VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Flixotide Diskus 100 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
Flixotide Diskus 250 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
Flixotide Diskus 500 mikrog/annos inhalaatiojauhe, annosteltu
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos siséltdd 100, 250 tai 500 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe, annosteltu

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aikuiset
Keuhkoastman profylaktinen hoito.

Lapset
Lasten keuhkoastma, joka vaatii profylaktista ladkitystd mukaan luettuna potilaat, joiden astmaoireita

eiole saatu hallintaan nykyiselld profylaktisella ladkitykselld.
4.2 Annostus ja antotapa

Potilaiden tulisi olla tietoisia inhaloitavan flutikasonipropionaattihoidon ennalta ehkdisevasté
luonteesta ja siitd, ettd lddkettd on kdytettdva sddnndllisesti myos silloin, kun potilas tuntee itsensa
oireettomaksi.

Terapeuttinen vaikutus ilmenee 4—7 vuorokauden kuluessa hoidon aloittamisesta.

Flixotide Diskus inhalaatiojauheen annostus on tdsméttivé potilaan yksildllisen vasteen mukaan.

Jos lyhytvaikutteisten keuhkoputkia laajentavien lidkkeiden astmaoireita lievittiva vaikutus heikkenee
tai potilaat tarvitsevat useampia inhalaatioita kuin normaalisti, tulisi heiddn ottaa yhteys laékariin.

Annostus

Aikuisetja yli 16-vuotiaat lapset
100-1000 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa.

Hoito tulisi aloittaa annoksella, joka vastaa heidin sairautensa vaikeusastetta:

Lievd astma: 100-250 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa

Keskivaikea astma: 250-500 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa

Vaikea astma: 500—1000 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa

Annosta voidaan sitten tdsmété, kunnes paéstidn oireiden hallintaan tai vihenti pienimpaan
tehokkaaseen annokseen potilaan yksildllisen vasteen mukaan.



Jos potilas on aiemmin kéyttdnyt beklometasonidipropionaattia tai budesonidia, Flixotiden
aloitusannokseksi voidaan ottaa puolet beklometasonidipropionaatin tai budesonidin
vuorokausiannoksesta, koska ndiden steroidien ekvipotentti annos flutikasoniin ndhden on vahintian
kaksinkertainen.

Pediatriset potilaat

Yli 4-vuotiaat lapset
50-200 mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa.

Useiden lasten astma saadaan hallintaan annoksella 50—100 mikrogrammaa kaksi kertaa
vuorokaudessa. Niille potilaille, joiden astman hallintaan annos ei ole riittivd, voi olla apua annoksen
nostamisesta enintddn 200 mikrogrammaan kahdesti vuorokaudessa.

Hoito tulisi aloittaa annoksella, joka vastaa lasten astman vaikeusastetta. Annosta voidaan sitten
tdsmitd, kunnes padstiin oireiden hallintaan tai vihentdd pienimpdin tehokkaaseen annokseen
potilaan yksilollisen vasteen mukaan.

Alle 4-vuotiaat lapset
Flixotide Diskuksen kéyttda ei suositella alle 4-vuotiaille lapsille. Annostussuositus tdmén ikdryhmén
lapsille on Flixotide Evohaler -inhalaatiosumutteen valmisteyhteenvedossa.

Erityisryhmdt
Y14 maimittu annos sopii my0s idkkéille tai maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille.

Antotapa
Flixotide Diskus on tarkoitettu kiytettdvéksi vain inhalaationa suun kautta.
43 Vasta-aiheet

Flixotide Diskus on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea maitoproteiniallergia.

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
44 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Astman hoidossa tulee noudattaa asteittaista ohjelmaa. Annos tulee maériti taudin vaikeusasteen
mukaan ja hakea pienin tehokas annos. Potilaan vastetta on tarkkailtava kliinisesti ja keuhkojen
toimintaa mittaavilla kokeilla.

Virheellinen inhalaatiotekniikka on varsin yleistd. Siksi inhalaatiotekniikka kannattaa tarkistaa, jotta
saataisiin varmistettua, ettd annoksen vapauttaminen on oikein tahdistettu sisddnhengityksen kanssa ja
ladke saadaan optimaalisesti hengitysteihin.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien kiyton
lisddntyminen on merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta. Naissi
olosuhteissa potilaan hoitosuunnitelma olisi arvioitava uudelleen.

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen,
joten olisi harkittava kortikosteroidihoidon aloittamista tai annoksen lisidmistd. Riskipotilaille voidaan
jarjestdad paivittdinen PEF-arvojen tarkkailu.



Flixotide Diskus eiole tarkoitettu kéytettidviksi akuuttien astmakohtausten hoitoon, vaan
rutiinilionteiseen pitkdaikaishoitoon. Akuuttien astmaoireiden laukaisemiseen tarvitaan nopea- ja
lyhytvaikutteinen inhaloitava bronkodilataattori.

Hoitovasteen puuttuessa tai astman vaikeutuessa tulisi inhaloidun flutikasonipropionaatin annosta
lisdtd tai antaa potilaalle systeemisesti steroideja ja/tai antibioottildédkitystd, mikdli kysymyksessi on
infektio.

Kaikki inhaloidut kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemivaikutuksia, etenkin jos niitd kédytetdan
suurina annoksina pitkid aikoja. Systeemivaikutusten esiintyminen on kuitenkin vihemmén
todenndkoistd kuin kdytettdesséd suun kautta otettavia kortikosteroideja (ks. kohta 4.9). Mahdollisia
systeemivaikutuksia ovat Cushingin oireyhtymé, Cushingin oireyhtymédn littyvit oireet,
lisimunuaisten vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luiden mineraalitheyden
viheneminen ja sentraalinen seroosi korioretinopatia sekd harvemmin psykologiset ja kdyttdytymiseen
littyvit vaikutukset kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiridt, ahdistuneisuus,
masentuneisuus tai aggressiivinen kdyttadytyminen (erityisesti lapsilla). Siksi on tdrkeéé, ettd inhaloitua
kortikosteroidia annetaan pienin annos, jolla pééstiin tehokkaaseen oireiden hallintaan (ks. kohta 4.8).

Pitkdaikaista inhaloitua kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvun sdannollistd seuraamista
suositellaan.

Jotkut yksilot saattavat olla alttimpia inhaloitujen kortikosteroidien vaikutuksille kuin suurin osa
potilaista.

Lisdmunuaiskuoren toiminta ja hormonituotanto pysyvét yleensd normaalien viitearvojen puitteissa
inhaloidun flutikasonipropionaattihoidon aikana. Inhaloitu flutikasonipropionaatti vihentdd
olennaisesti oraalisteroidien kdyttotarvetta, mutta aiemmasta tai jaksoittaisesta oraalisteroidien
kaytostd johtuva haittavaikutusten mahdollisuus saattaa sdilyd pitkdhkon ajan.

Vaikeissa lisimunuaisten vajaatoimintatapauksissa voi erikoislddkérikonsultaatio olla tarpeen ennen
elektiivisid toimenpiteitd. Heikentyneen lisimunuaisvasteen mahdollisuus on aina pidettivd mielessa
héti- ja elektiivisissd tilanteissa (myds leikkauksissa), jotka todennédkoisesti aiheuttavat potilaalle
stressid. Erityistd huomiota on kiinnitettdva potilaisiin, jotka kdyttdvit suuria annoksia pitkdan. Talloin
on harkittava kliiniseen tilanteeseen sopivaa asianmukaista kortikosteroidilisdhoitoa (ks. kohta 4.9).

Heikentyneen lisamunuaisvasteen mahdollisuuden johdosta oraalisteroidihoidosta inhaloituun
flutikasonipropionaattihoitoon siirrettyjd potilaita on hoidettava erityisen huolellisesti ja niiden
potilaiden lisimunuaiskuoren toimintaa on tarkkailtava sédénnollisesti. Kun inhaloidun
flutikasonipropionaatin antaminen on aloitettu, systeemisteroidihoito on lopetettava asteittain.
Potilailla tulisi olla mukanaan varoituskortti, jossa kerrotaan, ettd he saattavat tarvita tiydentdvaa
hoitoa stressitilanteissa.

Samoin systeemisteroidihoidon korvaaminen inhalaatiohoidolla paljastaa toisinaan allergisia tiloja,
kuten allergisen nuhan tai ekseeman, jotka systeemihoitona annettu steroidiliike on aiemmin pitdnyt
kurissa. Tallaiset tapaukset olisi hoidettava antihistamiineilla ja/tai paikallisesti vaikuttavilla
valmisteilla.

Flutikasonipropionaattihoitoa ei saa lopettaa dkillisesti.

Veren glukoosipitoisuuden nousua on raportoitu, joskin hyvin harvoin (ks. kohta 4.8). Timé on syyti
ottaa huomioon méirittiessa flutikasonipropionaattia potilaille, joilla on diabetes mellitus.

Muiden inhaloitavien kortikosteroidien tavoin erityinen varovaisuus on tarpeen potilailla, joilla on
aktiivinen tai hoidolla rauhoittumaan saatu keuhkotuberkuloosi.

Flutikasonipropionaatin markkinoilletulon jilkeisessa kaytossd on raportoitu kliinisesti merkittavid
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ladkeyhteisvaikutuksia potilailla, jotka ovat saaneet flutikasonipropionaattia ja ritonaviiria.
Yhteisvaikutukset ovat johtaneet systeemisiin kortikosteroidivaikutuksiin, mukaan lukien Cushingin
oireyhtyma ja lisimunuaisten vajaatoiminta. Siksi flutikasonipropionaatin ja ritonaviirin samanaikaista
kiyttod on viltettavi, ellei mahdollinen hyoty potilaalle ole suurempi kuin kortikosteroidien
systeemisten haittavaikutusten riski (ks. kohta 4.5).

Haittavaikutusten riski kasvaa myds kiytettiessa flutikasonipropionaattia yhdessd muiden
voimakkaiden CYP3A4:n estéjien kanssa (ks. kohta 4.5).

Muun inhalaatiohoidon tavoin, myds flutikasonipropionaattia kéytettiessé voi ilmetd paradoksaalinen
bronkospasmi, jossa hengityksen vinkuna lisdéntyy heti lidkkeen annon jilkeen. TAma on hoidettava
heti nopea- ja lyhytvaikutteisella inhaloitavalla bronkodilaattorilla. Tarvittaessa
flutikasonipropionaattihoito on lopetettava heti, potilas arvioitava ja vaihtoehtoinen hoito aloitettava
(ks. kohta 4.8).

Ndkéhdirio

Systeemisten ja paikallisten kortikosteroidien kdytdn yhteydessa voi esiintyd ndkohdirioitd. Jos
potilaalla ilmenee nd6n hamértymistd tai muita nékohdirioitd, tulisi harkita potilaan lihettdmista
siméladkérin arvioitavaksi syiden selvittimiseksi. Mahdollisia syitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joita on raportoitu systeemisten ja
paikallisten kortikosteroidien kdyton yhteydessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Flutikasonipropionaatin pitoisuus plasmassa on normaalisti hyvin pieni inhalaation jilkeen, koska
flutikasonipropionaatin ensikierron metabolia on laaja ja sytokromi P450 3A4:n vilittdimi systeeminen
puhdistuma maksassa ja suolistossa suuri. Siksi flutikasonipropionaatilla ei todennikoisesti ole
kliinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden lddkeaineiden kanssa.

Terveille tutkittaville tehty lddkeyhteisvaikutustutkimus osoitti, ettd ritonaviiri (hyvin vahva sytokromi
P450 3A4:n estdjd) voi lisdtd plasman flutikasonipropionaattipitoisuutta suuresti, jolloin seerumin
kortisolipitoisuus pienenee huomattavasti. Flutikasonipropionaatin markkinoilletulon jilkeisessé
kaytossd on raportoitu kliinisesti merkittivid lddkeyhteisvaikutuksia potilailla, jotka ovat saaneet
nendén tai inhalaationa annosteltavaa flutikasonipropionaattia ja ritonaviiria. Y hteisvaikutukset ovat
johtaneet systeemisiin kortikosteroidivaikutuksiin, mukaan lukien Cushingin oireyhtymai ja
lisimunuaisten vajaatoiminta. Siksi flutikasonipropionaatin ja ritonavirin samanaikaista kiytt6a on
viltettdvi, jollei mahdollinen hyoty potilaalle ole suurempi kuin kortikosteroidien systeemisten
haittavaikutusten riski.

Samanaikainen kéyttd yhdessd muiden voimakkaiden CYP3Am estdjien, mukaan lukien kobisistaattia
sisiltdvien valmisteiden kanssa saattaa lisdtd systeemisten haittavaikutusten riskid. Muut sytokromi
systeemisen altistuksen lisddntymisen flutikasonipropionaatille ilman merkittdvdd seerumin
kortisolipitoisuuden pienenemistd. Yhteiskayttod on valtettiava, ellei hoidosta saatava hyoty ole
suurempi kuin systeemiseen kortikosteroidialtistukseen liittyvien mahdollisten haittavaikutusten riski,
jolloin potilaan tilaa on seurattava kortikosteroidien systeemisten haittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus
Tietoa flutikasonipropionaatin kaytosté raskaana oleville naisille on vain véhén.

Flutikasonipropionaatin antamista raskauden aikana on harkittava vain, jos odotettavissa oleva hyoty
didille katsotaan suuremmaksi kuin sikiélle hoidosta mahdollisesti aiheutuva riski.

Retrospektiivisessa epidemiologisessa tutkimuksessa ei havaittu merkittdvien synnynndisten



epdmuodostumien riskin lisidntymistd ensimméisen raskauskolmanneksen aikana tapahtuneen
flutikasonipropionaattialtistuksen jilkeen verrattuna muihin inhaloitaviin kortikosteroideihin (ks.
kohta 5.1).

Eldinkokeissa kortikosteroideille tyypillisid haittavaikutuksia on todettu vain systeemisilld
altistustasoilla, jotka ylittdvit merkittdvésti suositellun inhaloidun terapeuttisen annoksen.

Imetys

Flutikasonipropionaatin erittymistd didinmaitoon ei ole tutkittu. Kun imettiville rotille annettiin
flutikasonipropionaattia ihon alle ruiskeena niin, ettd plasman lddkeainepitoisuus pystyttin
mittaamaan, havaittin maidossa flutikasonipropionaattia. Plasman lidkeainepitoisuus potilailla
suositellun inhaloidun flutikasonipropionaattiannoksen jilkeen on kuitenkin todennékdisesti pieni.

Flutikasonipropionaatin antamista imetyksen aikana on harkittava vain, jos odotettavissa oleva hyoty
didille katsotaan suuremmaksi kuin lapselle mahdollisti aiheutuva riski.

Hedelméllisyys

Hedelméllisyystietoja ithmisille eiole saatavilla. Jyrsijoilld tehdyissé eldinkokeissa
flutikasonipropionaatilla eiole havaittu vaikutuksia uroksen tai naaraan hedelmillisyyteen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Flutikasonipropionaatin ei oleteta vaikuttavan suorituskykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjirjestelmidn ja yleisyyden mukaan.

Yleisyydessé kéytetdén luokitusta:

hyvin yleinen >1/10

yleinen > 1/100, < 1/10

melko harvinainen >1/1 000, < 1/100

harvinainen > 1/10 000, < 1/1 000

hyvin harvinainen < 1/10 000 mukaan lukien erillisraportit.
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Hyvin yleiset, yleiset ja melko harvinaiset haittavaikutukset maariteltin kliinisten tutkimustulosten
perusteella. Harvinaiset ja hyvin harvinaiset haittavaikutukset méariteltin spontaanisti raportoiduista
haittavaikutuksista.

Infektiot

Hyvin yleinen: suun ja nielun kandidiaasi

Suun ja nielun kandidiaasia (sammasta) ilmenee joillakin potilailla. Suun huuhtominen vedelld
ladkevalmisteen kédyton jilkeen voi estdd sammaksen syntymisti. Oireellista kandidiaasia voidaan
hoitaa paikallisilla antifungaalisilla 1ddkkeilld flutikasonipropionaattihoitoa keskeyttimatta.

Harvinainen: ruokatorven kandidiaasi

Immuunijdrjestelmd

Seuraavia yliherkkyysreaktioita on raportoitu:

Melko harvinainen: ihon yliherkkyysreaktiot

Hyvin harvinainen: angioedeema (paéasiassa kasvojen ja suunielun turvotus), hengitysoireet (dyspnea
ja/tai bronkospasmi) ja anafylaktiset reaktiot




Umpieritys

Mahdollisia systeemivaikutuksia ovat (ks. kohta 4.4):

Hyvin harvinainen: Cushingin oireyhtymd, Cushingin oireyhtyméaén liittyvét oireet, lisimunuaisen
vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luiden mineraalitiheyden vaheneminen, kaihi ja
glaukooma

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hyvin harvinainen: hyperglykemia

Psyvkkiset hdiriot

Hyvin harvinainen: ahdistus, unihdiriot ja kdyttdytymismuutokset mukaan lukien hyperaktiivisuus ja
artyisyys (pddasiallisesti lapsilla)

Yleisyys tuntematon: masentuneisuus ja aggressiivinen kdyttdytyminen (erityisesti lapsilla)

Silmdt
Yleisyys tuntematon: nidn himartyminen

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina
Yleinen: danen kiheys

Joillekin potilaille inhaloitu flutikasonipropionaatti saattaa aiheuttaa dénen kdheytta. Talloin suun
huuhtomisesta vedelld heti inhalaation jilkeen voi olla hyotya.

Hyvin harvinainen: paradoksinen bronkospasmi (ks. kohta 4.4)
Yleisyys tuntematon: nenaverenvuoto

Tho ja ihonalainen kudos
Yleinen: mustelmaherkkyys

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutti hyvaksyttyjd suurempien flutikasonipropionaattiannosten inhalointi saattaa johtaa
hypotalamus-aivolisike-lisamunuais (HPA)-akselin viliaikaiseen lamaantumiseen. Hatitoimet eivat
talloin yleensd ole tarpeen, silld lisimunuaiskuoren toiminta palautuu normaaliksi tavallisesti
muutaman paivin kuluessa.

Jos hyviksyttyja suurempia annoksia kdytetdan pitkdan, merkittdva lisimunuaiskuoren lama on
mahdollinen. Hyvin harvinaisina tapauksina on raportoitu ilmenneen akuutti lisamunuaiskuoren kriisi
lapsille, jotka ovat altistuneet pitkdan, useita kuukausia tai vuosia, hyviksyttyja suuremmille
annoksille (tyypillisesti 1 000 mikrogrammaa tai enemmén vuorokaudessa). Lapsille tuli
hypoglykemiaa ja sen seurauksena tajunnan heikkenemistd ja/tai kouristuksia. Akuutin
lisamunuaiskuoren kriisin voivat laukaista trauma, kirurgiset toimet, infektio tai nopea
flutikasoniannoksen pienentdminen.



Hyviéksyttyjd suurempia annoksia saavia potilaita on hoidettava tarkasti ja annosta on pienennettava
vahitellen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: glukokortikoidit
ATC-koodi: RO3BA0S

Flixotide Diskus -inhalaatiojauhe sisdltdd vaikuttavana aineena tehokasta anti-inflammatorista
glukokortikoidia, flutikasonipropionaattia, joka vaikuttaa paikallisesti keuhkoissa. Suositelluilla
annoksilla flutikasonipropionaatti vdhentéd astman oireita ja pahenemisvaiheita.

Havainnoivassa retrospektiivisessd epidemiologisessa kohorttitutkimuksessa hyddynnettiin Ison-
Britannian séhkoisid potilaskertomuksia, jotta voitin arvioida merkittivien synnynniisten
epdmuodostumien riskid ryhméssi, joka oli ensimméisen raskauskolmanneksen aikana altistunut
pelkélle inhaloitavalle flutikasonipropionaatille ja/tai inhaloitavan salmeterolin ja
flutikasonipropionaatin yhdistelmélle verrattuna muihin inhaloitaviin kortikosteroideihin.

Merkittdvien synnynnéisten epdmuodostumien riskisséd ei havaittu eroa ensimméisen
raskauskolmanneksen aikana pelkille inhaloitavalle flutikasonipropionaatille altistuneiden, ja
inhaloitavan salmeterolin ja flutikasonipropionaatin yhdistelmélle altistuneiden ryhmien valilld.
Merkittdvien synnynnéisten epimuodostumien absoluuttinen riski kaikissa astman vaikeusasteissa
vaihteli valilld 2,0-2,9 sataa flutikasonipropionaatille altistunutta raskautta kohti, mikd on
verrattavissa yleislidketieteen tutkimustietokannan (General Practice Research Database)
tutkimustuloksiin, jotka oli saatu 15 840 raskaudesta, joissa ei kdytetty astmahoitoja (2,8 merkittdvaa
synnynndistd epdmuodostumaa 100 raskautta kohti).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Inhaloidun flutikasonipropionaattiannoksen jilkeen absoluuttinen systeeminen hy6tyosuus on noin
10-30 % valmistemuodosta riippuen. Systeeminen imeytyminen tapahtuu pddasiassa keuhkojen kautta
ja on alussa nopeaa, mutta hidastuu sen jilkeen. Inhaloidun annoksen loppuosa voi tulla niellyksi,
mutta silld tuskin on vaikutusta systeemiseen altistumiseen lidkkeen alhaisesta vesiliukoisuudesta ja
presysteemisestd metaboliasta johtuen. Tdmédn vuoksi oraalinen hydtyosuus on alle 1 %. Systeeminen
altistuminen kasvaa lineaarisesti lisdttdessé nhaloitua annosta.

Jakautuminen
Flutikasonipropionaatilla on suuri jakautumistilavuus vakaassa tilassa (noin 300 I). Sitoutuminen
plasman proteiineihin on kohtalaisen suuri (91 %).

Biotransformaatio

Flutikasonipropionaatti poistuu nopeasti systeemisesti verenkierrosta, pddasiassa metaboloitumalla
CYP3A4-entsyymin avulla inaktiiviseksi karboksyylihappometaboliitiksi. Flutikasonipropionaatin
pitoisuus plasmassa on normaalisti hyvin pieni inhaloidun annon jilkeen, mikd johtuu laajasta
ensikierron metaboliasta ja runsaasta sytokromi P450 3A4m aiheuttamasta systeemisesti
puhdistumasta maksassa ja suolistossa. Annettaessa yhti aikaa flutikasonipropionaattia ja tunnettuja
CYP3A4n estidjid, on noudatettava varovaisuutta, koska télloin suurempi systeeminen altistuminen
flutikasonipropionaatille ja siitd johtuvalle lisimunuaisen kuoren lamalle on mahdollista.

Eliminaatio
Flutikasonipropionaatille on ominaista korkea plasmapuhdistuma (1 150 ml/min) ja noin 8 tunnin
terminaalinen puolintumisaika. Flutikasonipropionaatin munuaispuhdistuma on vihdinen (< 0,2 %) ja
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alle 5 % metaboliittina.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuustutkimuksissa on todettu vain potenteille kortikosteroideille tyypillisid luokkavaikutuksia ja
vain huomattavasti terapeuttisen annossuosituksen ylittdvilld annoksilla. Uusia vaikutuksia ei todettu
toistuvilla annoksilla tehdyissé toksisuuskokeissa, reproduktiotutkimuksissa eikd teratologisissa
tutkimuksissa. Flutikasonipropionaatilla ei ole mutageenista vaikutusta in vitro eikd in vivo, eiké silld
todettu tumorigeenista potentiaalia jyrsijoilli. Eldinmalleissa sen on todettu olevan drsyttdméton ja
herkistdméaton.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (siséltid maitoproteiinia)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Flixotide Diskus 100 mikrog/annos: 2 vuotta
Flixotide Diskus 250 mikrog/annos: 3 vuotta
Flixotide Diskus 500 mikrog/annos: 3 vuotta

64 Siilytys

Siilytd alle 30 °C, kuivassa paikassa.
Diskus on sinetdity foliopakkauksen sisélle ja tulisi avata vasta ensimméiselld kédyttokerralla.
Avaamisen jilkeen foliopakkaus tulee havittda.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Inhalaatiojauhe on yksittdisannoksina folionauhassa, jonka alapuoli on PV C-pinnoitettu ja ylipuoli
foliolaminaattia. Folionauha on kickonmuotoisen muovisen inhalaatiolaitteen sisdlli. Diskus on

pakattu foliopakkaukseen. Laitteessa on annoslaskin, joka néyttda jalielld olevien annosten méérén.
Pakkauskoko: 60 annosta

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttoohje pakkauksessa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Flixotide Diskus 100 mikrog/annos: 11902
Flixotide Diskus 250 mikrog/annos: 11903



Flixotide Diskus 500 mikrog/annos: 11904

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my6ntdmisen paivamadrd: 24.5.1995
Vimeisimmédn uudistamisen paiviméari: 3.2.2006
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.5.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Flixotide Diskus 100 mikrog/dos inhalationspulver, avdelad dos
Flixotide Diskus 250 mikrog/dos inhalationspulver, avdelad dos
Flixotide Diskus 500 mikrog/dos inhalationspulver, avdelad dos

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje avdelad dos innehaller flutikasonpropionat 100 mikrogram, 250 mikrogram
respektive 500 mikrogram.

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver, avdelad dos
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna
Profylaktisk behandling av bronkialastma.

Barn
Bronkialastma hos barn som kraver profylaktisk medicinering, inklusive patienter vars astmasymtom
inte fatts under kontroll med nuvarande profylaktisk medicinering,

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Patienterna ska goras medvetna om att behandlingen med inhalerbar flutikasonpropionat ar
forebyggande och for att uppnd optimal behandlingseffekt ska patienten instrueras att anvénda
lakemedlet regelbundet, dven vid symtomfrihet.

Den terapeutiska effekten upptridder inom 4—7 dagar efter paborjad behandling.

Dosen av Flixotide Diskus inhalationspulver ska anpassas enligt individuell respons.

Om patienten upplever att effekten av kortverkande bronkvidgande behandling blir mindre eller att
det behdvs fler inhalationer &n vanligt maste likare kontaktas.

Dosering

Vuxna och barn éver 16 dar
100—-1000 mikrogram 2 génger dagligen.

Behandlingen ska inledas med en dos som motsvarar svarighetsgraden av sjukdomen:

Mild astma: 100-250 mikrogram 2 génger dagligen

Mattlig astma: 250-500 mikrogram 2 ganger dagligen

Svar astma: 500—1000 mikrogram 2 génger dagligen

Dosen kan titreras tills symtomkontroll uppnas eller reduceras till den ligsta effektiva dosen,
beroende pé individuell respons.
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Om en patient tidigare har anvént beklometasondipropionat eller budesonid, kan den initiala dosen av
Flixotide vara halva den dagliga dosen av beklometasondipropionat eller budesonid, eftersom den
ekvipotenta dosen av dessa steroider med avseende pa flutikason dr minst dubbel.

Pediatrisk population

Barn 4 ar och dildre
50-200 mikrogram 2 génger dagligen.

Flera barns astma fis under kontroll med dosen 50—100 mikrogram 2 ganger dagligen. For de patienter
vars astmakontroll dr otillricklig med den dosen, kan det vara till hjélp att hdja dosen till hogst
200 mikrogram 2 génger dagligen.

Behandlingen ska inledas med en dos som motsvarar svarighetsgraden av barnets astma. Dosen kan
sedan titreras tills symtomkontroll uppnés eller reduceras till den lidgsta effektiva dosen, beroende pa
individuell respons.

Barn under4 dar
Anvéndning av Flixotide Diskus rekommenderas inte for barn under 4 ar. Dosrekommendationen for
barn i denna aldersgrupp finns i produktresumén for Flixotide Evohaler inhalationsspray.

Speciella patientgrupper
Den ovanndmnda dosen lampar sig dven for dldre eller till patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion.

Administreringssatt

Flixotide Diskus dr endast avsedd for oral inhalation.

4.3 Kontraindikationer

Flixotide Diskus &r kontraindicerat for patienter med svar mjolkproteinallergi.

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling av astma ska ett stegvis anpassat program foljas. Dosen ska ordineras enligt
sjukdomens svarighetsgrad och liagsta effektiva dos ska efterstrivas. Patientens respons ska dvervakas
kliniskt och genom experiment som méater lungfunktionen.

Felaktig inhalationsteknik &r ritt sa vanligt. Darfor dr det vrt att granska inhalationstekniken for att
sdkerstilla att frisdttningen av dosen &r i korrekt tempo med inandning och likemedlet erhalls optimalt
i luftvigarna.

En 6kning i anvindningen av kortverkande inhalerade beta,-agonister som behdvs for att kontrollera
astmasymtom &r ett tecken pé att astman blir svarare med en forsdmrad kontroll. I dessa
omstéindigheter ska patientens behandlingsplan omvérderas.

Plotslig och progressiv forsamrad astmakontroll &r potentiellt livshotande, dirfor ska behandling med
kortikosteroider eller 6kning av dosen dvervégas. For riskpatienter kan en daglig 6vervakning av PEF-

varden ordnas.

Flixotide Diskus &r inte avsett for behandling av akuta astmasymtom, di en snabb och kortverkande
bronkdilaterare ska anvéndas, utan for rutinmdssig ldngtidsbehandling.
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I avsaknad av terapisvar eller vid svar astma ska dosen av inhalerat flutikasonpropionat Okas eller ges
systemiskt administrerade steroider och/eller antibiotikabehandling till patienten vid infektion.

Systempéverkan kan férekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sérskilt vid hoga
doser under lingre behandlingsperioder. Det 4r mindre troligt att denna paverkan upptridder vid
inhalationsbehandling jamfort med nér kortikosteroider ges peroralt (se avsnitt 4.9). Eventuella
systembiverkningar inkluderar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild,
binjurebarksuppression, himmad lingdtillvixt hos barn och ungdomar, minskad bentithet, central
ser0s korioretmopati och mer séllsynt enrad psykologiska stdrningar eller beteendestorningar
mnefattande psykomotorisk hyperaktivitet, sémnstérningar, oro, depression eller aggression (sarskilt
hos barn). Det dr dirfor angeldget att dosen av kortikosteroid i inhalation titreras till den ligsta dos
vid vilken effektiv symtomkontroll av astman uppnds (se avsnitt 4.8).

Regelbunden kontroll av langdtillvixt hos barn som star pa lingtidsbehandling med kortikosteroider
1 inhalationsform rekommenderas.

Vissa individer kan vara mer mottagliga for effekterna av inhalerade kortikosteroider dn majoriteten
av patienterna.

Binjurebarkfunktionen och hormonproduktionen ligger i allmédnhet inom normala referensviarden
under inhalationsbehandling med flutikasonpropionat. Inhalerat flutikasonpropionat minskar avsevart
behovet av orala steroider, men risken for biverkningar pa grund av tidigare anvindning eller
periodisk oral steroidanvindning kan finnas kvar under en lingre tid.

Vid svar binjurebarkssvikt kan det vara nddvéndigt att konsultera en speciallikare fore elektiva
ingrepp. Mojligheten av nedsatt binjuresvar ska alltid beaktas vid olika akuta och elektiva situationer
(dvenvid operation), som troligen orsakar stress for patienten. Sarskild uppméarksamhet ska dgnas at
patienter som anvander hoga doser under lang tid. I dessa fall ska laimplig tilliggsbehandling med
kortikosteroid som ldmpar sig for den kliniska situationen dvervigas (se avsnitt 4.9).

Med anledning av risken for nedsatt binjurebarksfunktion, ska patienter som Gverfors fran orala
steroider till inhalerat flutikasonpropionat behandlas med sarskild forsiktighet, och
binjurebarksfunktionen monitoreras regelbundet. Efter paborjad behandling med flutikasonpropionat,
ska utséttande av systemisk terapi ske gradvis och patienter uppmuntras att béra ett kort med
information om att tilliggsterapi kan krévas under stress.

Likasé kan utbyte av systemisk steroidbehandling mot inhalerad behandling avsloja allergier sisom
allergisk rinit eller eksem som tidigare kontrollerats av det systemiska likemedlet. Sddana fall ska
behandlas med antihistaminer och/eller lokalt pdverkade preparat.

Behandling med flutikasonpropionat ska inte avbrytas abrupt.

I mycket sdllsynta fall har forhdjda blodglukosnivaer rapporterats (se avsnitt 4.8). Detta ska beaktas
vid forskrivning till patienter med kénd diabetes mellitus.

Liksom for andra inhalerade kortikosteroider &r sérskild forsiktighet nddviandig hos patienter med
aktiv lungtuberkulos eller med behandling lugnad lungtuberkulos.

Efter marknadsforing av flutikasonpropionat har det forekommit rapporter om kliniskt signifikanta
interaktioner hos patienter som behandlas med flutikasonpropionat och ritonavir, vilket resulterat i
systemiska, kortikosteroida effekter inklusive Cushings syndrom och binjurebarksuppression.
Samtidig anvdndning av flutikasonpropionat och ritonavir ska diarfoér undvikas sévida inte nyttan for
patienten dvervéger risken for systembiverkningar av kortikosteroiden (se avsnitt 4.5).

Risken for biverkningar okar ocksa nir flutikasonpropionat kombineras med andra potenta
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CYP3A-hdammare (se avsnitt 4.5).

I likhet med annan inhalationsbehandling, inklusive flutikasonpropionat kan paradoxal bronkospasm
intrdffa med en 6kad vdsande andning omedelbart efter dosering. Detta ska behandlas omedelbart
med en snabb och kortverkande inhalerad bronkdilaterare. Vid behov ska behandlingen med
flutikasonpropionat avbrytas omedelbart och patienten utvéirderas, vid behov ska alternativ
behandling séttas in (se avsnitt 4.8).

Synrubbning

Synrubbningar kan forekomma vid systemisk och lokal anvidndning av kortikosteroider. Omen
patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska man overviga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt,
glaukom eller séllsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter
anvindning av systemiska och lokala kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Under normala forhallanden uppnds endast laga plasmakoncentrationer av inhalerat
flutikasonpropionat pa grund av hoggradig forsta passage metabolism och hogt systemiskt clearance
genom metabolism av cytokrom P450 3A4 i tarm och lever. Betydelsefulla kliniska interaktioner for
flutikasonpropionat med andra likemedel &r dérfor osannolika.

En interaktionsstudie i friska individer visade att ritonavir (ett hoggradigt potent cytokrom

P450 3A4-hdmmande likemedel) kraftigt kan 6ka plasmakoncentrationen av flutikasonpropionat, och
som en foljd av detta minskade serumkortisolkoncentrationen markant. Det har forekommit kliniskt
signifikanta likemedelsinteraktioner hos patienter som fétt intranasalt eller inhalerat
flutikasonpropionat tillsammans med ritonavir, med systemiska kortikosteroida effekter inklusive
Cushings syndrom och binjurebarksuppression som foljd. Samtidig anvéndning av flutikasonpropionat
och ritonavir ska dirfor undvikas savida inte nyttan for patienten overvager risken for
systembiverkningar av kortikosteroiden.

Samtidig behandling med andra potenta CYP3A-hdmmare, inkluderat preparat som innehéller
kobicistat kan Oka risken for systembiverkningar. Andra himmare av cytokrom CYP3A ger obe tydlig
(erytromycin) och lag (ketokonazol) systemisk exponering for flutikasonpropionat utan signifikant
minskning av serumkortisolnivierna. Kombinationen ska undvikas sévida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider och om sa ar fallet ska patienter
overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsade data for anvindning av flutikasonpropionat hos gravida kvinnor. Under
graviditet ska flutikasonpropionat ges endast da den forvintade nyttan for mamman overvéger de
tdnkbara riskerna for fostret.

Resultat fran en retrospektiv epidemiologisk studie visade inte pa en 6kad risk for storre medfodda
missbildningar efter exponering av flutikasonpropionat jamfort med andra inhalerade
kortikosteroider under graviditetens forsta trimester (se avsnitt 5.1).

I djurstudier har biverkningar som ér typiska for kortikosteroider endast patraffats vid systemiska
exponeringsnivaer som avsevart overstiger den rekommenderade inhalerade terapeutiska dosen.

Amning
Utsondring av flutikasonpropionat i brostmjolk hos médnniska har inte studerats. Vid mitbara
plasmanivaer hos digivande réttor efter subkutan administrering, fanns dven indikationer pa
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flutikasonpropionat imjolken. Efter inhalation av flutikasonpropionat i rekommenderade doser
forvantas dock plasmanivaerna hos patienter vara laga.

Administrering av flutikasonpropionat under amning ska dvervigas endast da den forvintade nyttan
for mamman overvager de tinkbara riskerna for barnet.

E)eer‘:—li'lltneris inga data pa humanfertilitet. Djurstudier pa gnagare indikerar ingen effekt av
flutikasonpropionat pa manlig eller kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Flutikasonpropionat forvintas inte paverka prestationsformagan.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade efter organsystem och frekvens.

Frekvensintervallen ar klassificerade som:

mycket vanliga > 1/10

vanliga > 1/100, < 1/10

mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100

sillsynta > 1/10 000, < 1/1 000

mycket sillsynta < 1/10 000 inklusive separata rapporter.
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har hdmtats fran kliniska prévningar.
Séllsynta och mycket sdllsynta biverkningar har hdmtats frén spontant rapporterade fall.

Infektioner och infestationer
Mycket vanliga: candidainfektion i munhala och svalg

Candidainfektion i munhéla och svalg (torsk) forekommer hos vissa patienter. Uppkomst av torsk kan
forhindras genom att skélja munnen med vatten efter att likemedelspreparatet har anvénts.
Symtomgivande candidainfektion kan behandlas med lokalt verkande fungicida likemedel under
fortsatt behandling med flutikasonpropionat.

Sdllsynta: candidainfektion i esofagus

Immunsystemet
Foljande Gverkdnslighetsreaktioner har rapporterats:

Mindre vanliga: kutana 6verkanslighetsreaktioner
Mycket sdllsynta: angioddem (huvudsakligen i ansikte, munhdla och svalg), andningssymtom (dyspné
och/eller bronkospasm) och anafylaktiska reaktioner

Endokrina systemet

Mojliga systemiska effekter ar (se avsnitt 4.4):

Mycket sdllsynta: Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild binjurebarksuppression, hammad
langdtillvixt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt och glaukom

Metabolism och nutrition
Mycket sdllsynta: forhojda blodglukosnivaer

Psykiska storningar
Mycket sdllsynta: oro, somnstorningar och beteendestorningar inklusive hyperaktivitet och irritabilitet
(framst hos barn)
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Ingen kdnd frekvens: depression, aggression (fridmst hos barn)

Ogon
Ingen kdnd frekvens: dimsyn

Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum
Vanliga: heshet

Hos vissa patienter kan inhalerat flutikasonpropionat orsaka heshet av rosten. I detta fall kan skdljning
av munnen med vatten omedelbart efter inandning vara till nytta.

Mycket sdllsynta: paradoxal bronkospasm (se avsnitt 4.4)
Ingen kdnd frekvens: epistaxis

Hud och subkutan vivnad
Vanliga: kénslighet for bldmérken

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut 6verdosering: doser som vida Gverstiger rekommenderade inhalerade doser av
flutikasonpropionat kan leda till tillfillig suppression av hypotalamus-hypofys-binjure (HPA)-axeln.
Detta fordrar normalt inte nigra akuta atgirder, eftersom binjurefunktionen &aterhdmtar sig inom
nagra dagar.

Vid kronisk 6verdosering med flutikasonpropionat i inhalation finns risk for betydande
binjurebarksuppression. Mycket séllsynta rapporter har férekommit géllande akut binjurebarkskris hos
barn som exponerats for hogre doser &n vad som dr godként (vanligtvis 1 000 mikrogram dagligen och
mer), over langre perioder (flera manader eller ar). Bland de reaktioner som observerats hos barnen
ingér hypoglykemi och foljdtillstind av minskad medvetenhet och/eller kramper. Situationer som
skulle kunna utldsa en akut binjurebarkskris omfattar trauma, kirurgi, infektion eller snabb minskning
av flutikasondosen.

Patienter som fatt dverdosering ska behandlas noggrant och dosen ska minskas gradvis.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: glukokortikoider
ATC-kod: RO3BAOS

Flixotide Diskus inhalationspulver innehdller flutikasonpropionat som verksamt &mne, en effektiv
glukokortikoid med antiinflammatorisk effekt som verkar lokalt i ungorna. Vid rekommenderade

doser minskar flutikasonpropionat symtom och forvirringar av astma.
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I enretrospektiv epidemiologisk kohortstudie anvéindes elektroniska journaler fran Storbritannien for
att bedoma risken for betydande fosterskador i en grupp som under graviditetens forsta trimester hade
utsatts for endast inhalerat flutikasonpropionat och/eller kombinationen av inhalerat salmeterol och
flutikasonpropionat jamfort med andra inhalerade kortikosteroider.

Ingen skillnad ségs i risken for signifikanta fosterskador mellan dem som exponerats for inhalerat
flutikasonpropionat ensamt under forsta trimestern och de som exponerades for kombinationen av
inhalerat salmeterol och flutikasonpropionat. Den absoluta risken for allvarliga fosterskador i alla
grader av astmasvarighetsgrad varierade fran 2,0 till 2,9 per 100 graviditeter som exponerats for
flutikasonpropionat, vilket ar jamforbart med resultaten fran forskningsdatabasen for allmdnmedicin
(General Practice Research Database), hirledd fran 15 840 graviditeter utan astmabehandlingar
(2,8 signifikanta medfédda missbildningar per 100 graviditeter).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den absoluta biotillgdngligheten efter inhalation av flutikasonpropionatdosen &r ungefdr 10-30 %

beroende pé vilken inhalator som anvdnds. Den systemiska absorptionen sker huvudsakligen via
lungorna, och &r initialt snabb men sedan utdragen. Det kan hdnda att slutdelen av den inhalerade
dosen blir svald, men det har knappast nagon effekt pa systemisk exponering pa grund av
lakemedlets laga vattenloslighet och presystemisk metabolism. P& grund av detta dr den orala
biotillgdngligheten mindre 1 %. Systemexpositionen okar linjirt med okad inhalerad dos.

Distribution
Flutikasonpropionat har en stor distributionsvolym vid steady state (cirka 300 I).
Plasmaproteinbindningen ar relativt hog (91 %).

Metabolism

Flutikasonpropionat elimineras snabbt ur systemkretsloppet. Detta sker framst genom metabolism av
CYP3A4-enzymer till eninaktiv karboxylsyremetabolit. Plasmakoncentrationen av
flutikasonpropionat &r normalt mycket lag efter inhalerad dos pa grund av omfattande forsta passage
metabolism och riklig systemisk clearance av cytokrom P450 3A4 i lever och tarmar. Vid samtidig
administrering av flutikasonpropionat och kénda hdmmare av CYP3A4 ska forsiktighet iakttas
eftersom det finns risk for suppression av binjurebarken pa grund av storre systemisk exponering for
flutikasonpropionat.

Eliminering
Fordelningen av flutikasonpropionat karaktiriseras av hdgt plasma clearance
(cirka 1 150 ml/min), och en terminal halveringstid pa ungefar 8 timmar. Flutikasonpropionat

har lag renal clearance (< 0,2 %) och mindre &n5 % som metabolit.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toxicitetsstudier har endast identifierat klasseffekter som ar typiska for potenta kortikosteroider och
endast vid doser som vésentligt overstiger den terapeutiska dosrekommendationen. Inga nya effekter
patraffades i toxicitetsstudier med upprepad dosering, reproduktionsstudier eller teratologiska studier.
Flutikasonpropionat har ingen mutagen effekt in vitro eller in vivo och det konstaterades ingen
tumorigen potential hos gnagare. I djurmodeller har det inte visats tendens for irritation eller dkad
kénslighet.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Laktosmonohydrat (innehaller mj6lkprotein)
6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Flixotide Diskus 100 mikrog/dos: 2 &r
Flixotide Diskus 250 mikrog/dos: 3 &r
Flixotide Diskus 500 mikrog/dos: 3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C, pa en torr plats.
Diskus ar forpackad i en foliepase som ska dppnas forst vid forsta anvéndningstillfallet. Nar
foliepasen Oppnats ska den sléngas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Inhalationspulvret dr forpackati avdelade blisterdoser i en folieremsa, med ett PVC-skikt ndrmast
pulvret och 6vre sidan dr folielaminat. Folieremsan 4r inne i den diskusformade plastinhalatorn.

Diskus ér forpackad i en foliepase. Inhalatorn ér férsedd med en dosréknare, som anger hur manga
doser som finns kvar. Férpackningsstorlek: 60 doser.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning finns i forpackningen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy
Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Flixotide Diskus 100 mikrog/dos:11902

Flixotide Diskus 250 mikrog/dos: 11903

Flixotide Diskus 500 mikrog/dos: 11904

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 24.5.1995

Datum for den senaste fornyelsen: 3.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.5.2023
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