CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cutivate, 0,05 mg/g, masc¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g mas$ci zawiera 0,05 mg flutykazonu propionianu (Fluticasoni propionas), mikronizowanego.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: glikol propylenowy

1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Jednorodna, przezroczysta mas¢ o barwie bialej do ztamanej bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Flutykazonu propionian w postaci masci do stosowania miejscowego jest silnym kortykosteroidem wskazanym
dla osob dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia w leczeniu reagujacych na leczenie
kortykosteroidami chordb skory, takich jak:
e atopowe zapalenie skory (w tym wyprysk atopowy i dziecigcy),
wyprysk pienigzkowaty,
alergiczny wyprysk kontaktowy,
swierzbigczka guzkowa,
$wierzbigczka ograniczona,
luszczyca (z wyltaczeniem zmian uogolnionych),
liszaj ptaski,
toczen rumieniowaty - posta¢ skorna (ang. Discoid Lupus Erythematosus, DLE, ang. Disseminated
Discoid Lupus Erythematosus DDLE) - jako leczenie wspomagajace,
lojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspomagajace,
e duze odczyny po ukgszeniach owadow.

Produkt leczniczy Cutivate, mas¢ moze by¢ stosowany w erytrodermiach, jako ograniczone miejscowe
leczenie wspomagajace kortykoterapi¢ ogdlna.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Produkt leczniczy Cutivate, mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skore.
Jest on szczegodlnie wskazany do stosowania na suche, liszajowate, tuszczace si¢ zmiany skorne.

Niewielka ilo$cig produktu leczniczego nalezy pokrywaé chorobowo zmienione miejsca na skorze 1 lub 2
razy na dobe az wystapi poprawa, przez okres do 4 tygodni. Nastgpnie nalezy zmniejszy¢ czgstos¢ jego
stosowania lub zastosowac produkt leczniczy o stabszej sile dziatania. Nie nalezy naktada¢ na leczong
skore emolientu bezposrednio po natozeniu produktu leczniczego - mozna go zastosowaé dopiero po
wchlonigciu produktu leczniczego. Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego nie ma poprawy (u dzieci
zwykle po 7 dniach leczenia, u dorostych po 2 - 4 tygodniach), nalezy zweryfikowa¢ diagnoze.



Dzieci powyzej 1. roku zycia

U dzieci czgsciej wystepujg miejscowe i ogdlne dziatania niepozadane kortykosteroidéw po ich podaniu na
skore, w zwigzku z tym dzieci w porownaniu do dorostych wymagaja krotszych okresow terapii oraz
leczenia produktami zawierajacymi kortykosteroidy o mniejszej sile dziatania.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze zastosowana zostata najmniejsza wymagana dawka produktu leczniczego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci dtuzej, niz przez 4
tygodnie.

Dzieci w 1. roku zycia
Flutykazonu propionian jest przeciwwskazany u dzieci w 1. roku zycia.

Pacjenci w wieku podeszlym

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie flutykazonu
propionianem u 0s6b w podesztym wieku, w poréwnaniu do oséb mtodszych. U 0séb w podesztym wieku
czgsciej wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, co moze spowodowac wolniejszg eliminacje
leku z organizmu i wystapienie dziatania ogolnego. Dlatego nalezy stosowaé mozliwie najmniejszg dawke
produktu leczniczego i przez najkrotszy czas.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

W przypadku wchtaniania si¢ i wystapienia dziatan ogolnych (gdy produkt leczniczy stosowany jest na
duza powierzchni¢ przez dlugi okres) metabolizm i eliminacja moga by¢ spowolnione i w zwigzku z tym
zwigksza si¢ ryzyko toksycznosci ogolnoustrojowej. Dlatego nalezy stosowaé mozliwie najmniejsza
wskazana dawke produktu leczniczego przez najkrétszy czas.

Atopowe zapalenie skory (wyprysk atopowy)

W atopowym zapaleniu skory w miare uzyskiwania poprawy, leczenie flutykazonu propionianem nalezy
stopniowo wycofywac, a w terapii podtrzymujacej powinny by¢ stosowane emolienty.

W przypadku naglego zaprzestania leczenia flutykazonem propionianu moze pojawic si¢ efekt z odbicia
(ang. rebound).

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ produktu leczniczego Cutivate, mas¢ w nastgpujacych przypadkach:
e nadwrazliwos¢ na flutykazonu propionian lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,
wirusowe infekcje skory (np. opryszczka i ospa wietrzna),
tradzik r6zowaty,
tradzik pospolity,
zapalenie skory okolicy ust,
$wiad okolicy odbytu i narzadoéw plciowych,
$wiad bez zapalenia,
choroby skory u dzieci w 1. roku Zycia, w tym przebiegajace ze zmianami zapalnymi i w wyprysku
pieluszkowatym.

Stosowanie flutykazonu propionianiu kremu i masci jest nie wskazane w leczeniu zakazonych zmian
skornych (zakazenia bakteryjne lub grzybicze).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Flutykazonu propionian nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z nadwrazliwo$cig na miejscowo
stosowane kortykosteroidy w wywiadzie. Reakcje miejscowej nadwrazliwos$ci mogg przypominaé objawy
leczonej choroby (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego oraz stosowania na duze powierzchnie
ciata, ze wzgledu na ryzyko zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystapienia
objawow zespotu Cushinga. W razie zaobserwowania powyzszych objawow, nalezy stopniowo odstawic¢
produkt leczniczy lub zastosowac stabszy kortykosteroid. Gwattowne zaprzestanie leczenia moze
doprowadzi¢ do niedoboru glikokortykosteroidow w organizmie.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie stosowania flutykazonu propionianu i stosowac jedynie dawke
niezbedng do uzyskania korzys$ci terapeutycznych.

Bezposrednie zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (zawarto$¢ kortyzolu w
osoczu w porannym badaniu ponizej 5 pug/dL) jest bardzo mato prawdopodobne w przypadku
terapeutycznego stosowania flutykazonu propionianu w kremie lub masci, chyba ze jest on stosowany na
ponad 50% powierzchni ciata osoby dorosltej oraz w dawce przekraczajacej 20 g na dobe.

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogoélnoustrojowych:
e sila dziataniai posta¢ produktu leczniczego, zawierajacego kortykosteroid do stosowania

migjscowego,
o dlugos¢ ekspozycji na produkt leczniczy,
e stosowanie na duze powierzchnie ciata,
stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (w tym pod opatrunkiem okluzyjnym, a np. u
matych dzieci pod pielucha, gdyz pielucha moze dziata¢ jak szczelne ubranie),
zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,
stosowanie na miejsca, gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,
stosowanie na uszkodzong skore lub gdy bariera skorna moze by¢ uszkodzona,
stosowanie u dzieci, gdyz dzieci i niemowl¢ta majg wigksza powierzchni¢ ciala w stosunku do
masy ciata niz dorosli i dlatego ich organizm moze wchlongé wigksza ilos¢ kortykosteroidu
zastosowanego na skore. Z tego wzgledu sg one bardziej narazone na ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane niz dorosli.

Dzieci
U dzieci w wieku ponizej 12 lat i powyzej 1. roku Zycia nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
dtugotrwale w schemacie terapii ciaglej, z uwagi na ryzyko zahamowania czynno$ci nadnerczy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie stosowania flutykazonu propionianu i stosowac jedynie dawke
niezbednag dla uzyskania korzysci terapeutycznych.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie koniecznosci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczysci¢
skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkow
okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca

Miegjscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy powinno by¢ ostrozne z uwagi na ryzyko
wystapienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzyko zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia" po
zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, ryzyko rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej oraz
ryzyko miejscowych lub ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow wynikajacych z
nadmiernego wchianiania produktu leczniczego przez uszkodzona skore. Jesli produkt leczniczy jest
stosowany w tuszczycy, konieczny jest $cisty nadzor lekarza.

Wspolistniejace infekcje

W przypadku wtérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym Cutivate
masc, nalezy zastosowac miejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania si¢
zakazenia, nalezy przerwa¢ miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowac¢ produkt leczniczy
przeciwdrobnoustrojowy o dziataniu ogélnym.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Miegjscowo stosowane kortykosteroidy stosuje si¢ czasami w leczeniu zapalenia skory wokot przewlektych
zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie kortykosteroidow w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigksza czestoscig wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci 1 wzrostem ryzyka
miejscowych zakazen.



Skora twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skorg twarzy moze prowadzié, cz¢sciej niz w przypadku stosowania na
skorg innych okolic ciata, do zanikow skory. Nalezy wziac to pod uwagg, szczegdlnie w leczeniu
luszczycy, tocznia rumieniowatego i nasilonego wyprysku.

Skora w okolicy oczu

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym. Unika¢ stosowania produktu
leczniczego na powieki, gdyz dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spojowkowego moze
doprowadzi¢ do wystgpienia miejscowego podraznienia, jaskry i za¢my.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do lekarza okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza
(ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Cutivate, mas¢ zawiera:

- glikol propylenowy, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory. Produkt leczniczy zawiera 50 mg
glikolu propylenowego w kazdym gramie masci.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ leczenia produktem
leczniczym.

Cutivate mas¢ zawiera parafing. Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby nie palili ani nie zblizali si¢ do
otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko cigzkich poparzen. Materiat (odziez, poSciel, garderoba, opatrunki
itp.), ktory miat kontakt z tym produktem leczniczym, fatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie
pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ ilo$¢ zawartego w nich produktu leczniczego, ale nie
catkowicie go z nich usung¢.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie lekow, ktore hamujg aktywno$¢ CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol) powoduje
spowolnienie metabolizmu kortykosteroidéw, prowadzac do nasilenia ich dziatania ogolnoustrojowego.
Stopien, w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zalezy od dawki i drogi podania kortykosteroidow
oraz od nasilenia dziatania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanych kortykosteroidow na ptodnos¢ u ludzi.

Ciaza

Dane dotyczace stosowania flutykazonu propionianu u ci¢zarnych kobiet sg ograniczone. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidéw u ciezarnych zwierzat powodowato wady rozwojowe ptodu. Zwiazek tych
danych ze stosowaniem u ludzi nie zostat potwierdzony, jednak stosowanie flutykazonu propionianu
podczas cigzy powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Nalezy stosowa¢ go z minimalng czesto$cia przez maksymalnie krotki
czas.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania miejscowego kortykosteroidow podczas karmienia piersia nie zostato
okreslone. Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy moga wchtania¢ si¢ wystarczajaco, aby
w mleku kobiecym osiggnely oznaczalne stezenia. Stosowanie produktu leczniczego w okresie karmienia
piersig powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzy$ci dla matki przewyzszaja
ryzyko dla dziecka. W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na piers, aby
zapobiec przypadkowemu spozyciu flutykazonu propionianu przez noworodka.
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Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig, zwlaszcza
w duzych dawkach i na duzych powierzchniach skory.

Flutykazonu propionian po podaniu podskornym karmigcym samicom szczurow laboratoryjnych,
wystepowatl w mierzalnym stezeniu w osoczu, jak rowniez stwierdzono jego obecno$¢ w mleku. Jednakze
u ludzi po zastosowaniu flutykazonu propionianu w zalecanych dawkach na skore, jego stezenie w osoczu
prawdopodobnie jest mate.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie wykazano wplywu produktu leczniczego Cutivate mas¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadow i narzgdow, ktorych
dotyczyly oraz czgsto$ci wystepowania, okre$lonej w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=21/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane wystgpujgce bardzo czesto, czesto i niezbyt czgsto zostaty okreslone glownie na
podstawie badan klinicznych. Dzialania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo rzadko zostaty okreslone
na podstawie spontanicznych zgloszen.

Zakazenia i infestacje
Bardzo rzadko: wtorne zakazenia

Wtérne zakazenia, szczegolnie w wypadku stosowania opatrunku okluzyjnego lub przy stosowaniu
kortykosteroidow w fatdach skory.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢

Jesli pojawig si¢ objawy nadwrazliwos$ci nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
Cutivate masc.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, objawy
hiperkortyzolizmu (zespotu Cushinga), np.: zwigkszenie masy ciala, otytos¢,
op6znienie wzrostu kostnego u dzieci, twarz ksiezycowata, otyto$¢ centralna,
zmniejszenie stezenia endogennego kortyzolu, hiperglikemia i (lub) glikozuria,
nadci$nienie tgtnicze, osteoporoza, jaskra, zaCma

Dhugotrwale stosowanie duzej ilosci kortykosteroidow, w tym ich stosowanie na duze powierzchnie ciata,
moze skutkowaé¢ wchtanianiem ogoélnoustrojowym i pojawieniem si¢ objawow zespolu Cushinga. Jest to
bardziej prawdopodobne u dzieci i niemowlat oraz przy jednoczesnym stosowaniu opatrunku okluzyjnego.
U dzieci pielucha moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka
Nieznana: nicostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych.
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Dhugotrwate i intensywne stosowanie silnych kortykosteroidow moze powodowac rozszerzenie
powierzchownych naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: swiad
Niezbyt czesto: miejscowe pieczenie skory
Bardzo rzadko: Scienczenie skory, atrofia, rozstepy, teleangiektazje, hipopigmentacja,

hipertrichoza, zaostrzenie objawoéw choroby, kontaktowe alergiczne zapalenie
skory, tuszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka.

Zglaszano rowniez przypadki miejscowego uczucia pieczenia na skorze oraz $wiadu, jednak w badaniach
klinicznych czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozgdanych byta poréwnywalna w grupach stosujacych
kortykosteroid i grupach stosujacych placebo.

Dhugotrwate i intensywne stosowanie silnych kortykosteroidow moze powodowaé miejscowe zmiany
atroficzne skory w tym §cienczenie skory, rozstepy, hipertrichoze i hipopigmentacje.

Stosowanie kortykosteroidow w leczeniu tuszczycy (lub ich wycofanie w trakcie jej leczenia) moze
powodowac pojawienie si¢ tuszczycy krostkowe;j.

Zglaszano nasilenie objawow dermatoz i alergicznego wyprysku kontaktowego w trakcie stosowania
kortykosteroidow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +482249 21301

Faks: +48 224921309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wystapienie objawow ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. W przypadku dtugotrwatego lub
nieprawidlowego stosowania mogg wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zespotlu Cushinga). W takiej
sytuacji nalezy stopniowo zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego poprzez zmniejszanie czg¢stosci
stosowania lub zastgpienie go kortykosteroidem o mniejszej sile dziatania. Z powodu ryzyka wystapienia
ostrej niewydolno$ci nadnerczy, powinno to odbywac¢ si¢ pod $cistg kontrolg lekarza.

Dalsze postepowanie nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu, do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 07 AC 17

Mechanizm dzialania

Miejscowo stosowane kortykosteroidy wykazuja dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe oraz dziataja
obkurczajaco na naczynia krwionos$ne.

Kortykosteroidy dziatajg przeciwzapalnie w wyniku hamujacego wptywu na pdézne fazy reakcji
alergicznych, w tym zmniejszajac gestos¢ komorek tucznych, hamujac chemotaksje i aktywacje eozynofili,
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zmniegjszajac wytwarzanie cytokin przez limfocyty, monocyty, komorki tuczne oraz hamujgc metabolizm
kwasu arachidonowego.

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym i stabym dziataniu
hamujacym czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Ma on wigkszy wspotczynnik terapeutyczny
w poroéwnaniu z wigkszo$cig innych stosowanych miejscowo kortykosteroidow.

Flutykazonu propionian wykazuje silne dziatanie ogdlnoustrojowe po podaniu podskérnym, niewielkie po
podaniu doustnym. W badaniach in vitro wykazano duze powinowactwo flutykazonu propionianu do
receptora glikokortykosteroidowego.

Podczas stosowania produktu leczniczego nie odnotowano znaczacych zaburzen hormonalnych, ani dziatan
niepozadanych ze strony obwodowego i osrodkowego uktadu nerwowego, przewodu pokarmowego,
uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym lub zastosowaniu miejscowym, biodostepnos¢ flutykazonu propionianu jest bardzo
mata. Wynika to z ograniczonego wchianiania leku z przewodu pokarmowego oraz nasilonego efektu
»pierwszego przejscia”, a takze z ograniczonego wchianiania leku po podaniu na skoére. Dlatego
ogolnoustrojowa ekspozycja na lek po spozyciu produktu leczniczego Cutivate, mas¢ jest mata.

Dystrybucja

Badania wykazaty, ze po podaniu doustnym flutykazonu propionian w ciggu minuty przenika do
krwiobiegu, a nastepnie bardzo szybko do zotci i jest wydalany z katem.

Flutykazonu propionian nie kumuluje si¢ w tkankach, nie taczy si¢ z melanina.

Metabolizm

Dane farmakokinetyczne uzyskane z badan przeprowadzonych na szczurach i psach wskazuja na szybki
metabolizm i szybka eliminacje flutykazonu propionianu z organizmu. Rdwniez u ludzi wykazano szybka
eliminacj¢ leku. Flutykazonu propionian po podaniu miejscowym na skore ulega szybkiej inaktywacji.
Flutykazonu propionian jest metabolizowany w wyniku hydrolizy do kwasu karboksylowego o bardzo
stabym dziataniu kortykosteroidowym i przeciwzapalnym.

Eliminacja
U wszystkich badanych gatunkdéw zwierzat stwierdzono, ze sposob eliminacji leku jest niezalezny od jego
drogi podania. Lek jest wydalany glownie z katem, w ciagu 48 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach wplywu na rozrodczo$¢ przeprowadzonych na zwierzetach, kortykosteroidy powodowaty
powstawanie wad rozwojowych, w tym rozszczep podniebienia/warg. Jednakze nie wydaje sie, aby te
wyniki badan na zwierzetach odnosity si¢ do ludzi stosujacych zalecane dawki produktu leczniczego.
Dane uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego,
wptywu na ptodnos¢ i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka, innego niz przewidywane dla silnie dziatajacych kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Sorbitanu poéttoraoleinian

Wosk mikrokrystaliczny

Parafina ciekta



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z nakretka polipropylenowa zawierajaca 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g masci, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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