Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flurhinal, 125 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina
Flurhinal, 250 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, zawiesina

Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywa¢ go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki

1. Coto jest lek Flurhinal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flurhinal
Jak stosowac lek Flurhinal
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Flurhinal
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flurhinal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera, jako substancje czynna, propionian flutykazonu, ktéry nalezy do grupy lekow
zwanych kortykosteroidami. Dziatanie leku Flurhinal polega na zmniejszaniu obrzeku

i podraznienia W ptucach. Poniewaz lek jest wdychany bezposrednio do ptuc, wystarczajaca jest
bardzo niewielka ilos$¢ leku.

Lek ten jest przepisywany przez lekarza w celu leczenia:

e astmy u dorostych oraz u mtodziezy w wieku powyzej 16 lat;

e przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) tylko u dorostych i razem z innymi lekami
(zwanymi dtugo dziatajacymi beta-mimetykami, jak np. salmeterol) rozszerzajacymi drogi
oddechowe.

Lek Flurhinal nalezy stosowa¢ kazdego dnia zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli u
pacjenta nie wystepuja zadne objawy. Zapewni to wlasciwe dziatanie tego leku w kontroli nad
objawami astmy lub POChP.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flurhinal

Kiedy nie stosowa¢ leku Flurhinal:
e Jesli pacjent ma uczulenie na propionian flutykazonu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flurhinal nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent kiedykolwiek byl leczony na gruzlice;
e jesli pacjent kiedykolwiek cierpial na kandydozg jamy ustnej;



e jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce (poniewaz flutykazon moze powodowac wzrost
poziomu cukru we krwi);

e jesli pacjent dtugotrwale stosowal duze dawki tego leku i zauwazyt ktorykolwiek
Z opisanych ponizej objawdw:

— przyrost masy ciata i zaokraglenie twarzy (tzw. twarz ksi¢zycowatg) - objawy zespotu
Cushinga;

— rozne niecharakterystyczne objawy, takie jak bol brzucha, mdto$ci, biegunka, bol
glowy czy senno$¢ (objawy zahamowania czynnosci nadnerczy, ostrego przetomu
nadnerczowego) — objawy te z wigkszym prawdopodobienstwem wystepuja podczas
zakazenia, np. zakazenia Wirusowego lub niezytu zotadka;

— rozrzedzenie struktury kosci;

— choroby oczu (zaéma i jaskra);

— spowolnienie wzrostu (dotyczy gtéwnie dzieci i mtodziezy).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen dotyczy
pacjenta, przed zastosowaniem leku Flurhinal nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez

Lek Flurhinal jest zalecany do stosowania w leczeniu astmy u oso6b dorostych oraz u mtodziezy
w wieku powyzej 16 lat, a takze w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP) tylko

U os6b dorostych.

Lek Flurhinal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
rowniez lekow ziotowych. Nalezy pamigta¢ o zabraniu tego leku ze soba w przypadku pdjscia
do szpitala.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flurhinal pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli
przyjmuje:

e niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Flurhinal i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV:
rytonawir, kobicystat),

e leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ketokonazol i erytromycyna).

Stosowanie leku Flurhinal z jedzeniem i piciem
Lek Flurhinal mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia, z positkiem lub niezaleznie od
positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wplywu tego leku na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jest jednak mato prawdopodobne, aby lek ten wywierat

negatywny wplyw.

Jak stosowaé lek Flurhinal



Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Flurhinal dostgpny jest w dwoch réznych mocach i przeznaczony jest do przyjmowania
tylko droga wziewna. Lekarz zdecyduje, ktorg moc pacjent powinien uzywac.

Sposéb stosowania tego leku

o Jesli lekarz zalecit pacjentowi przyjmowanie wyzszych dawek leku (powyzej
1000 mikrogramoéw na dobe), lek Flurhinal nalezy przyjmowac przy uzyciu komory
inhalacyjnej Volumatic, aby zminimalizowac¢ dziatania niepozadane w obrgbie jamy ustnej
i gardta. Wiecej informacji na ten temat udzieli pacjentowi lekarz lub farmaceuta.

e Niektorzy pacjenci maja trudnosci z uwolnieniem dawki leku w momencie, kiedy zaczna
robi¢ wdech. Wowczas zaleca si¢ stosowanie komory inhalacyjnej Volumatic. Wigcej
informacji na ten temat udzieli pacjentowi lekarz lub farmaceuta.

e Dzialanie tego leku moze ujawni¢ si¢ dopiero po kilku dniach lub po kilku miesiacach
jego stosowania, dlatego bardzo wazne jest jego regularne przyjmowanie.

Astma
Doro$li oraz mlodziez w wieku powyzej 16 lat

Astma tagodna
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi do 250 mikrogramow dwa razy na dobg.

Astma umiarkowana
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 250 do 500 mikrogramoéw dwa razy na dobg.

Astma ciezka
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 500 do 1000 mikrograméw dwa razy na dobe.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Dorosli
e 500 mikrogram6éw dwa razy na dobe.

W leczeniu tzw. przewlektej obturacyjnej choroby ptuc lek Flurhinal jest stosowany razem
z innym lekiem z grupy dlugo dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Flurhinal jest zalecany do stosowania w leczeniu astmy u osob dorostych oraz u mtodziezy
w wieku powyzej 16 lat, a takze w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP) tylko

U o0s6b dorostych.

Jesli dawka leku zostanie zwigkszona, lekarz moze przepisa¢ pacjentowi lek Flurhinal o mocy
250 mikrogramow.

Jesli pacjent dlugotrwale przyjmuje wysokie dawki wziewnego steroidu, wowczas w pewnych
sytuacjach bedzie on wymagat przyjmowania dodatkowych steroidow, np. w stresujacych
okolicznosciach, takich jak wypadek komunikacyjny czy okres przed zabiegiem operacyjnym.
Lekarz w takich okresach moze pacjentowi przepisa¢ dodatkowe doustne dawki steroidow.

Pacjentom, ktorzy od dtuzszego czasu przyjmuja wysokie dawki steroidow, w tym leku
Flurhinal, nie wolno nagle przerywac stosowania tych lekéw bez uprzedniego skonsultowania
si¢ ze swoim lekarzem. Nagle przerwanie przyjmowania tych lekow moze bowiem wywotac zte



samopoczucie oraz takie objawy, jak wymioty, senno$¢, nudnosci, bol glowy, uczucie
zmeczenia, utrata apetytu, spadek poziomu cukru we krwi oraz drgawki.

Instrukcja uzycia

Lekarz lub farmaceuta powinni pokazaé pacjentowi, jak prawidtowo uzywac inhalatora.
Powinni oni od czasu do czasu sprawdzaé sposob uzywania inhalatora przez pacjenta.
Stosowanie leku Flurhinal w sposob niewtasciwy lub niezgodny z zaleceniami lekarza moze
oznaczac, ze lek ten nie bedzie tak skuteczny w leczeniu astmy lub POChP, jak by¢ powinien.

Lek ten znajduje si¢ w pojemniku pod ci$nieniem w plastikowej obudowie z ustnikiem. Aby
zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, nalezy go przynajmniej raz w tygodniu czyscic.

Sprawdzanie inhalatora

1 Przed uzyciem inhalatora po raz pierwszy nalezy sprawdzi¢, czy dziata on prawidtowo.
Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora, delikatnie $ciskajac jej boki kciukiem i palcem
wskazujacym.

2 Aby upewni¢ sig, ze inhalator dziata, nalezy nim energicznie wstrzasna¢, skierowac ustnik
od siebie i nacisna¢ pojemnik w celu uwolnienia czterech dawek w powietrze. Jesli
inhalator nie byl uzywany przez pig¢ dni lub dtuzej, nalezy uwolni¢ dwie dawki leku
W powietrze.

Uzywanie inhalatora
Bezposrednio przed uzyciem inhalatora nalezy zacza¢ oddycha¢ mozliwie najwolnie;j.
1 Inhalator nalezy uzywac siedzac prosto lub stojac.
2  Zdjac¢ nasadke z ustnika inhalatora. Ustnik obejrze¢ wewnatrz i na zewnatrz, upewniajac
sig, ze jest czysty i nie znajduja si¢ w nim zadne czastki state (rycina A).

4 Trzyma¢ inhalator pionowo, z kciukiem na podstawie, ponizej ustnika. Wykona¢ gteboki
wydech, tak gleboki jak to tylko mozliwe (rycina C). Na tym etapie nie wykonywac
wdechu.

5  Wiozy¢ ustnik do ust migdzy gorne a dolne zeby i obja¢ go szczelnie wargami. Nie
przygryzac ustnika (rycina D).

-~

6 Rozpoczaé wykonywanie wdechu przez usta. Natychmiast po rozpoczgciu wdechu
nacisng¢ gorng czes¢ pojemnika w celu uwolnienia dawki leku. Kontynuowaé spokojny,
gleboki wdech (rycina D).



7  Wstrzyma¢ oddech, wyja¢ inhalator z ust i zdjg¢ palec z gornej czesci inhalatora. Oddech
nalezy wstrzyma¢ na kilka sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe (rycina E).

8  Jesli lekarz zalecit dwie inhalacje leku (dwa rozpylenia), wowczas po przyjeciu pierwszej
inhalacji nalezy odczeka¢ okoto p6ét minuty, a nastepnie powtorzy¢ Czynnos$ci opisane
w punktach od 3 do 7 w celu przyjecia drugiej inhalacji.

9  Po zakonczeniu inhalacji jamg ustng nalezy przeptukaé¢ wodg i ja wyplué. Ma to na celu
unikniecie dziatan niepozadanych w obrebie jamy ustnej i gardta. Mozna tez umy¢ zeby.

10 Zaraz po uzyciu inhalatora nalezy zatozy¢ na ustnik nasadke, aby zapobiec dostawaniu
si¢ do niego kurzu. Nasadke nalezy docisna¢ zdecydowanym ruchem do wtasciwej
pozycji, co zostanie zasygnalizowane kliknigciem.

Wszystkie opisane powyzej czynnos$ci nalezy najpierw kilka razy przeéwiczy¢ przed lustrem.
Jesli z gérnej czesci inhalatora lub z kacikow ust bedzie wydobywata si¢ mgietka, nalezy
zacza¢ od poczatku.

Starszym dzieciom i osobom o stabych rekach moze by¢ tatwiej uzywac inhalatora, jesli beda
go trzymaty obiema rekami. W tym celu palce wskazujace obu rak nalezy trzymac na gornej
czegsci inhalatora, oba kciuki na dolnej jego czgsci, ponizej ustnika. Wiecej informacji na ten
temat udzieli pacjentowi lekarz lub farmaceuta.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec zatykaniu si¢ inhalatora, nalezy go czysci¢ przynajmniej raz w tygodniu.

Kolejne kroki podczas czyszczenia inhalatora

e Zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora.

e W zadnym wypadku nie wolno wyjmowac¢ metalowego pojemnika z plastikowej obudowy.

e Przetrze¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha
$ciereczka lub chusteczkg higieniczng.

e Zalozy¢ nasadke na ustnik.

Nie zanurza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Flurhinal

Jesli pacjent przyjmie wigksza dawke leku niz zalecana, powinien jak najszybciej powiadomic
o0 tym swojego lekarza.

Bardzo wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie
lub zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani obniza¢ dawki bez konsultacji

z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Flurhinal
e W przypadku pominigcia zastosowania leku Flurhinal, nalezy odczekaé az nadejdzie pora
przyjecia nastepnej dawki.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flurhinal

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie powinien przerywac stosowania tego leku, chyba ze
tak zalecil lekarz. Pacjentom, ktorzy od dtuzszego czasu przyjmuja wysokie dawki steroidow,
nie wolno nagle przerywac stosowania tych lekow bez uprzedniego skonsultowania si¢ ze
swoim lekarzem, gdyz moze to spowodowac zaostrzenie objawow astmy. Nagle przerwanie



przyjmowania tych lekow moze ponadto wywota¢ zte samopoczucie i takie objawy, jak
wymioty, senno$¢, nudnosci, bol glowy, uczucie zmeczenia, utrata apetytu, spadek poziomu
cukru we krwi oraz drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

niepozadanych, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku i skontaktowaé sie
z lekarzem.
Pacjent moze bowiem wymagac pilnego leczenia.

e Reakcje alergiczne (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0os6b) — objawy obejmuja:
wysypke skérna, zaczerwienienie skory, swedzenie skory lub powstawanie pecherzy
przypominajacych pokrzywke.

e Cigzkie reakcje alergiczne (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob) — objawy
obejmuja: obrzgk twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze utrudniaé
przetykanie lub oddychanie, swgdzaca wysypka, uczucie ostabienia i zblizajacego sie
omdlenia oraz zapas¢.

e Nasilenie si¢ zaburzen oddychania lub $wiszczacego oddechu po uzyciu inhalatora.

Ponizej wymieniono inne dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10
0s0b)
e kandydoza (rodzaj zakazenia grzybiczego) przebiegajaca z bolesnymi kremowo-zéttawymi
plamkami (plesniawki) w jamie ustnej i gardle.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob)
e Dbol jezyka lub gardta
e chrypka
Wystepowanie objawow ze strony jamy ustnej i gardta mozna ograniczy¢ wykonujac
okreslone czynnosci zaraz po przyjg¢ciu dawki inhalacyjnej leku. Czynnosci te to
przeptukanie jamy ustnej i gardta woda oraz jej wyplucie. Kandydoze jamy ustnej i gardta
mozna leczy¢ za pomocg lekow przeciwgrzybiczych bez przerywania stosowania
flutykazonu. Jesli u pacjenta wystepuja opisane objawy w jamie ustnej lub gardle, nalezy
poinformowac o tym lekarza, lecz nie przerywac stosowania omawianego leku, chyba ze
zaleci to lekarz.
e U pacjentdéw z przewlekla obturacyjna chorobg ptuc (POChP) opisywano tez nastgpujace
dziatania niepozadane:
— Zapalenie pluc (zakazenie ptuc)
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas
stosowania leku Flurhinal; moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:
- goraczka lub dreszcze
- zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy $luzu
- nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu
e Siniaki.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000
0s0b)



e Kandydoza przetyku.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowacé rzadziej nizu 1 na 10
000 os6b)

e Problemy ze snem lub uczucie zmartwienia, nadmierne pobudzenie i drazliwo$¢.
Wymienione dzialania niepozadane czesciej wystepuja u mtodziezy.

Niestrawnos¢.

Bole stawow.

Podwyzszony poziom cukru (glukozy) we krwi.

Zahamowanie czynnos$ci nadnerczy (w wyniku wplywu przyjmowanego flutykazonu na
wytwarzanie hormonow steroidowych w organizmie). Ryzyko wystapienia tego objawu
jest wieksze u pacjentow ditugotrwale przyjmujacych wysokie dawki omawianego leku
(np. 400 mikrograméow na dobg u dzieci). Moze to prowadzi¢ do:

— spowolnienia tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy,

— schorzenia okre$lanego mianem zespotu Cushinga. Dochodzi do tego wowczas, gdy
W organizmie pacjenta jest zbyt duzo hormonéw steroidowych, i moze to powodowac
rozrzedzenie struktury kosci (osteoporoze) i schorzenia oczu, np. zaéme lub jaskre
(podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej).

Lekarz bedzie si¢ starat temu zapobiec poprzez stosowanie u pacjenta najnizszej dawki
steroidow zapewniajacej skuteczne opanowanie objawow choroby.

Dzialania niepozadane o czesto$ci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Depresja.

Pobudzenie psychoruchowe lub nerwowos¢.

Krwotok z nosa.

Nieostre widzenie.

Wymienione dziatania niepozadane cze$ciej wystepuja u dzieci i mtodziezy.

W opisanych ponizej sytuacjach nalezy jak najszybciej skonsultowaé si¢ z lekarzem:

e Jesli po 7 dniach stosowania leku Flurhinal nasilenie dusznosci lub §wiszczacego oddechu
nie maleje lub rosnie.

e Jesli pacjent przyjmuje wysokie dawki wziewnych steroidow i pojawily si¢ u niego
niecharakterystyczne objawy takie jak bol brzucha, nudnosci, biegunka, bol glowy
i sennos$¢. Moze si¢ tak zdarzy¢ podczas zakazenia, np. zakazenia wirusowego lub niezytu
zotadka. Nie wolno nagle przerywac stosowania steroidow, gdyz moze to wywotac
zaostrzenie astmy i zaburzenia hormonalne.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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




Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Flurhinal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po

skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Jesli inhalator ulegnie znacznemu schtodzeniu, woéwczas przed uzyciem nalezy wyjac
z plastikowej obudowy metalowy pojemnik i ogrza¢ go, trzymajac przez kilka minut

w dloniach. Inhalatora nie wolno ogrzewa¢ w zaden inny sposob.

W metalowym pojemniku znajduje si¢ ciecz pod ci$nieniem. Nie wystawiac¢ na temperatury
powyzej 50°C. Nie przektuwaé pojemnika metalowego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Jesli lekarz poleci pacjentowi odstawi¢ omawiany lek, inhalator nalezy wowczas zanie$¢ do
apteki, gdzie zostanie on w odpowiedni sposob zutylizowany.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flurhinal
e Substancjg czynna leku jest propionian flutykazonu. Jedna dawka odmierzona (dawka

wydostajaca si¢ z zaworu) zawiera odpowiednio 125 mikrograméw albo 250 mikrograméw

propionianu flutykazonu. Odpowiada to dawce dostarczonej (dawce wydostajacej sie
z ustnika) wynoszacej odpowiednio 110 mikrograméw albo 227 mikrogramow
propionianu flutykazonu.

e Pozostaly sktadnik to: HFC-134a (norfluran).

e Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.
Kazdy inhalator zawiera 12,5 g HFC-134a (norfluran) co odpowiada 0,018 tony
réwnowaznika CO. (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Flurhinal i co zawiera opakowanie
Flurhinal ma posta¢ biatej jednorodnej zawiesiny, ktoéra umieszczona jest w aluminiowym
pojemniku ci$nieniowym, na ktéorym osadzony jest odpowiedni zawor dozujacy i plastikowy
ustnik. Korpus jest barwy biatej, a nasadka — zotte;j.
Wielkosci opakowan:

- 1 lub 2 pojemniki.

Jeden pojemnik zawiera 120 odmierzonych dawek inhalacyjnych, z ktérych kazda zawiera

125 albo 250 mikrograméw propionianu flutykazonu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Podmiot odpowiedzialny:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b
140 78 Praga 4
Republika Czeska

Importer:

S&D Pharma CZ, spol. sr.0

Theodor 28
273 08 Pchery
Republika Czeska

Cipla Europe NV
De Keyserlei 60C

Bus-1301, 2018 Antwerp

Belgia

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Wersja ulotki wydrukowana duza czcionkg dost¢pna na zyczenie.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia FR: Arquist 125/250 microgrammes/dose, suspension pour
inhalation en flacon pressurisé
NL: Arquist 125/250 microgram/dosis aérosol, suspensie
DE: Arquist 125/250 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation
Suspension
Bulgaria Apkyuct 125/250 mMukporpama Ha BIPBCKBaHE, CYCIICH3US
10J] HAJISITaHE 32 MHXaJIalys
Grecja Arquist  125/250 pikpoypappdplo.  ovéd  gvepyomoinon,
EVOLOPN O Y10 EL6TVOT) VIO TEST
Chorwacja Arquist 125/250 mikrograma/ dozi, stlaceni inhalat,
suspenzija
Irlandia Arquist 125/250 microgram per actuation Pressurized
inhalation, suspension
Polska Flurhinal
Rumunia Arquist 125/250 micrograme suspensie de inhalat presurizata
Stowacja Arquist 125/250 mikrogramov v jednej davke inhalacnej
suspenzie v tlakovom obale

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Dziekonskiego 3




00-728 Warszawa
Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 .



