CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flixonase Nasule, 400 pg/dawke, krople do nosa, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (jeden plastikowy pojemnik) zawiera 400 ug (mikrogramow) Fluticasoni propionas
(flutykazonu propionianu, mikronizowanego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do nosa, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Flixonase Nasule, krople do nosa jest wskazany do leczenia polipéw nosa
1 zwigzanej z nimi obturacji przewodéw nosowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawow.

Produkt leczniczy Flixonase Nasule, krople do nosa jest przeznaczony wytacznie do stosowania na
btong §luzowa nosa u pacjentow w wieku powyzej 16 lat.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami.

Podstawowym warunkiem skutecznos$ci leku jest jego regularne stosowanie. Nalezy poinformowaé
pacjenta o braku natychmiastowego dziatania leczniczego. W celu uzyskania pelego dzialania
wymagane jest kilkutygodniowe leczenie. Jezeli po 4—6 tygodniach leczenia nie nastgpuje poprawa,
nalezy rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

W przypadku rzadko wystepujacej jednostronnej polipowatosci nosa, rozpoznanie powinno by¢
potwierdzone przez lekarza specjaliste, ze wzgledu na mozliwo$¢ istnienia innego schorzenia.

Dawkowanie

Pacjenci w wieku powyzej 16 lat

Zawarto$¢ 1 plastikowego pojemnika jednorazowego stosowac raz lub dwa razy na dobe.

Pojemnik plastikowy zawiera dawke¢ do jednorazowego podania do obydwu otworéw nosowych

(1 dawka - 400 pg).

Potowe zawartosci pojemnika, po okoto 6 kropli, poda¢ jednorazowo do kazdego otworu nosowego.

Sposob uzycia, patrz punkt 6.6.

Pacjenci w podesztym wieku
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Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.
Pacjenci w wieku ponizej 16 lat

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Flixonase Nasule, krople
do nosa w leczeniu polipdw nosa u pacjentdow w wieku ponizej 16 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Flixonase Nasule, krople do nosa jest przeciwwskazany u pacjentow
z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zakazenie miejscowe: Zakazenie gornych drog oddechowych nalezy odpowiednio leczy¢, jednak
nie stanowi ono szczegolnego przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Flixonase
Nasule, krople do nosa.

W przypadku rzadko wystepujacej jednostronnej polipowatosci nosa, rozpoznanie powinno by¢
potwierdzone przez lekarza specjaliste, ze wzgledu na mozliwos¢ istnienia innego schorzenia.

Pacjenci z polipami nosa wymagaja regularnej oceny lekarskiej w celu kontroli cigzkosci choroby.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i uszkodzona skora.

Pelne dziatanie lecznicze produktu leczniczego Flixonase Nasule moze wystapi¢ dopiero po kilku
tygodniach stosowania.

Podczas zamiany leczenia glikokortykosteroidami o dzialaniu ogdélnoustojowym na leczenie
produktem leczniczym Flixonase Nasule, krople do nosa, konieczna jest ostroznos¢, szczegdlnie
w razie podejrzenia niewydolnos$ci kory nadnerczy.

Dziatania ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow donosowych,
szczegolnie jesli stosowane sg duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Dziatanie te moga by¢
rozne u poszczegdlnych pacjentéw oraz mogg si¢ rézni¢ w zalezno$ci od preparatu kortykosteroidu
(patrz punkt 5.2). Mozliwe dzialania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy
twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy i rzadziej,
szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnos¢ psychoruchowa,
zaburzenia snu, lek, depresje lub agresj¢ (szczegdlnie u dzieci).

Dhlugotrwale stosowanie donosowo kortykosteroidow w dawkach wickszych niz zalecane moze
spowodowac istotne klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. W przypadku stwierdzenia
stosowania dawek wigkszych niz zalecane nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw
dziatajacych ogolnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

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 okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,

do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza, ktdrg notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.
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Donoszono o przypadkach zahamowania wzrostu u dzieci otrzymujgcych donosowo kortykosteroidy.
Dlatego dawke kortykosteroidu nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrole objawow.

Rytonawir moze znacznie zwigkszac st¢zenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem, chyba Ze potencjalna
korzys$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi
inhibitorami CYP3A réwniez istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W normalnych warunkach po podaniu donosowym, w osoczu krwi wystepuja mate stezenia
flutykazonu propionianu w wyniku nasilonego metabolizmu pierwszego przejs$cia oraz duzego
klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnosci izoenzymu CYP3A4 w jelicie cienkim i watrobie.
Dlatego znaczace klinicznie interakcje flutykazonu propionianu s3 mato prawdopodobne.

Badanie interakcji flutykazonu propionianu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom wykazato,
ze rytonawir (bardzo silny inhibitor CYP3A) podawany w dawce 100 mg dwa razy na dob¢ zwigksza
kilkaset razy stezenie flutykazonu propionianu w surowicy, w wyniku czego dochodzi do znaczacego
zmnigjszenia stezenia kortyzolu w surowicy. Odnotowano przypadki zespotu Cushinga i zahamowania
czynnosci kory nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania takiego skojarzenia, chyba ze korzys¢

z takiego leczenia przewyzsza ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dzialan niepozadanych
kortykosteroidow.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie innych silnych inhibitorow CYP3A, w tym produktéw
zawierajacych kobicystat, zwiekszy ryzyko ogdlnoustrojowych dzialan niepozadanych. Badania
wykazaty, ze inne inhibitory CYP3 A4 powoduja pomijalne (erytromycyna) i niewielkie (ketokonazol)
zwigkszenie ogdlnoustrojowej ekspozycji na flutykazonu propionian bez znaczacego zmniejszenia
stezenia kortyzolu w surowicy. Nalezy unika¢ taczenia lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza
zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Flixonase Nasule moze by¢ stosowany donosowo u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia
jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ przewaza nad potencjalnym zagrozeniem
zwigzanym ze stosowaniem produktu lub alternatywnym sposobem leczenia.

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania flutykazonu propionianu u kobiet
w cigzy. W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach dziatania niepozadane typowe dla silnych
kortykosteroidow wystepowaty po znacznej ekspozycji ogoélnoustrojowej; bezposrednie stosowanie
donosowe powoduje minimalng ekspozycje ogolnoustrojows.

Karmienie piersig

Przenikanie flutykazonu propionianu do mleka kobiet karmiacych piersia nie byto badane.

Po podskornym podaniu flutykazonu propionianu karmigcym samicom szczurdéw laboratoryjnych
zaobserwowano pojawienie si¢ leku w mleku. Jednak u pacjentow stosujacych donosowo flutykazonu
propionian w zalecanych dawkach stezenia leku w osoczu sg mate.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie odnotowano.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w zalezno$ci od uktadoéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czgsto (=1/10), czesto (>1/100

do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Czestos¢ dziatan niepozgdanych wystepujacych podczas stosowania placebo nie byta brana pod
uwage, poniewaz byta poréwnywalna lub wigcksza od wystepujacej w grupie otrzymujacej lek.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sg wymienione
w kolejnosci wedtug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Bardzo Czesto Bardzo rzadko Nieznana
czesto (=21/100 do <1/10) | (<1/10 000)
(=21/10)
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego anafilaksja/reakcje
anafilaktyczne, skurcz
oskrzeli, wysypka, obrzeki
twarzy lub warg
Zaburzenia oka **%* Jaskra, wzrost ciSnienia ****Nieostre
wewnatrzgatkowego, zaéma | widzenie
Zaburzenia ukladu | Krwawienie | *Sucho$¢ **Perforacja przegrody Owrzodzenie
oddechowego, Z nosa 1 podraznienie nosowej btony §luzowe;j
klatki piersiowej btony sluzowej nosa
i Srodpiersia nosa i gardta

* Tak jak w przypadku podawania innych produktow do nosa, moze wystgpi¢ suchos$¢ i podraznienie
btony $luzowej nosa i gardta oraz krwawienie z nosa.

** Opisywano rowniez przypadki perforacji przegrody nosowej w nastgpstwie stosowania
kortykosteroidow donosowych.

*** Te dzialania pochodzg ze zgloszen spontanicznych po dlugotrwatym stosowaniu.

**%% Patrz takze punkt 4.4.

Podczas donosowego stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie jezeli stosowane sag w duzych
dawkach przez dhugi okres, moga wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48
22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych ostrego lub przewlektego przedawkowania produktu leczniczego
Flixonase Nasule, krople do nosa.

Donosowe podawanie 2 mg flutykazonu propionianu dwa razy na dobg¢ przez 7 dni zdrowym
ochotnikom nie wptywato u nich na czynnosc¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Podawanie
dawek wigkszych niz zalecane przez dlugi okres moze powodowac przemijajace zahamowanie
czynnos$ci kory nadnerczy.
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U tych pacjentdw nalezy kontynuowa¢ leczenie flutykazonu propionianem w dawkach
zapewniajgcych kontrolg objawow. Czynnos¢ kory nadnerczy powraca do normy po kilku dniach
i moze by¢ to zweryfikowane przez oznaczenie stezenia kortyzolu w osoczu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy.
Kod ATC: R 01 AD 08.

Lek przeciwzapalny do stosowania miejscowego na btong¢ §luzowa nosa.

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym.
Podawany donosowo flutykazonu propionian w niewielkim stopniu hamuje lub nie hamuje osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym podaniu do nosa flutykazonu propionianu w zalecanych dawkach stezenie leku

w osoczu jest mate. Ogolnoustrojowa biodostgpnos¢ kropli do nosa jest bardzo mata ($rednio 0,06%).
Po podaniu dozylnym wiasciwosci farmakokinetyczne flutykazonu propionianu sg proporcjonalne

do dawki.

Calkowita biodostgpnos¢ po podaniu doustnym jest pomijalna (<1%) z powodu niecatkowitego
wchtaniania z przewodu pokarmowego oraz intensywnego metabolizmu w watrobie (efekt pierwszego
przejscia).

Po podaniu dozylnym flutykazonu propionian ulega nasilonej dystrybucji ogdlnoustrojowej (objetosé
dystrybucji wynosi okoto 300 1). Lek wigze si¢ z biatkami osocza w 91%.

Po podaniu dozylnym flutykazonu propionian wykazuje bardzo duzy klirens osoczowy (Cl 1,1 1/min),
co wskazuje na intensywny metabolizm watrobowy. Flutykazonu propionian jest intensywnie
metabolizowany przez CYP 3A4 do nieaktywnej pochodnej karboksylowe;.

Maksymalne st¢zenie flutykazonu propionianu w osoczu zmniejsza si¢ 0 98% w ciggu 3-4 godzin
od podania, i jedynie mate stezenie w osoczu jest zwiazane z okresem pottrwania w fazie eliminacji,
ktory wynosi okoto 8 godzin.

Po podaniu doustnym flutykazonu propionianu 87% do 100% podanej dawki wydalane jest z kalem
W postaci niezmienionej i w postaci metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, w badaniach toksycznego wptywu

na reprodukcj¢ 1 w badaniach dotyczacych teratogenno$ci wykazano tylko dzialania typowe dla silnie
dziatajacych kortykosteroidow i to w dawkach wigckszych niz zalecane dawki terapeutyczne.
Flutykazonu propionian nie ma dziatania mutagennego in vitro i in vivo, nie wykazuje rOwniez
dziatania nowotworowego u gryzoni. W badaniach na zwierzetach nie wykazuje dziatania draznigcego
ani nie wywotuje reakcji nadwrazliwosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20
Laurynian sorbitanu



Sodu dwuwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan bezwodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

28 dni - po otwarciu aluminiowej saszetki.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od §wiatla.
Nie zamraza¢. Przechowywac w pozycji pionowe;.

Produkt w plastikowych pojemnikach nadaje si¢ do stosowania w ciggu 28 dni po otwarciu
aluminiowej saszetki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jednorazowe pojemniki z LPDE potaczone ze soba w pasek, pakowane w saszetki aluminiowe,
umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

7 pojemnikéw — 1 saszetka po 7 pojemnikow.

28 pojemnikow — 4 saszetki po 7 pojemnikow.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Sposdb uzycia:

1. Delikatnie oczysci¢ nos.

2. Otworzy¢ aluminiowa saszetke. Zuzy¢ najpierw wszystkie pojemniki z jednej saszetki przed

otwarciem kolejnej. Plastikowe pojemniki zuzy¢ w ciggu 28 dni po otwarciu aluminiowej saszetki.

Oderwac jeden pojemnik.

Wstrzasnaé pojemnikiem przed uzyciem w celu doktadnego wymieszania jego zawartosci.

Oderwac gorng czeg$¢ pojemnika.

Przyjac pozycje jak na zataczonych rysunkach A, B, Iub C:
A. .

Sk W

i poda¢ po 6 kropli (co stanowi potowe dawki) do kazdego otworu nosowego.
Pojemnik zawiera wystarczajaca ilo§¢ do podania do obydwu otworéw nosowych.

7. Pozosta¢ w przyjetej pozycji przynajmniej 1 minute tak, aby umozliwi¢ rozprzestrzenienie si¢
leku.

8. Wyrzuci¢ pojemnik po uzyciu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YKI11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9338

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 kwietnia 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudnia 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



