Flutykazonu propionian Truflo
Wersja nr 03
V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Truflo przeznaczone do publicznej

wiadomosci

VI1.2.10mdwienie rozpowszechnienia choroby

Astma oskrzelowa: W 2011 roku na astme¢ oskrzelowa chorowato okoto 235 milionéw os6b na catym
$wiecie, a co roku z powodu tej choroby umiera okoto 250 tysigcy 0sob.! Cigzka astma wystepuje w rownym
odsetku. Rozpowszechnienie astmy oskrzelowej waha si¢ w zaleznosci od kraju miedzy 1% a 18%. Ponad
80% wszystkich zgonéw z powodu astmy oskrzelowej na $wiecie ma miejsce W krajach o niskim lub
$rednim dochodzie.®> Astma oskrzelowa: Astma oskrzelowa wystepuje cze$ciej u osob miodszych niz
starszych.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP): Z prognoz na 2020 rok wynika, ze POChP be¢dzie trzecia
najczestsza przyczyng zgondw na calym $wiecie 1 pigta najczestszg przyczyng utraconych lat zycia z powodu
przedwczesnego zgonu lub niepetnosprawnosci. Rozpowszechnienie POChP oszacowano na poziomie 7,6%
niezaleznie od przyjetych kryteriow diagnostycznych. Na podstawie 38 badan rozpowszechnienie
przewleklego zapalenia oskrzeli oszacowano na poziomie 6,4%. Rozpowszechnienie rozedmy (rodzaju
zmian plucnych stwierdzanych w badaniu rentgenowskim klatki piersiowej) oszacowano na poziomie 1,8%
na podstawie o$miu badan.*

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych leczenia

Lek ten zawiera, jako substancje¢ czynna, flutykazonu propionian, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
kortykosteroidami. Dziatanie leku Fluticasone Momaja polega na zmniejszaniu nasilenia reakcji zapalnej w
phucach. Przyczynia sie to do zapobiegania napadom astmy oskrzelowej u oséb wymagajacych regularnego
leczenia. Dzialanie tego leku ujawnia si¢ dopiero 4—7 dniach, stad bardzo wazne jest jego regularne
codzienne przyjmowanie. Lek Fluticasone Momaja nie jest pomocy w leczeniu duszno$ci podczas napadow
astmy. Do leczenia napaddéw astmy uzywany jest inny lek (zwany lekiem doraznym). Lek Fluticasone
Momaja tagodzi ponadto objawy POChP.

Astma oskrzelowa:

Podstawa leczenia astmy oskrzelowej stanowia leki do stosowania przewlektego (zwykle codziennego) w
celu uzyskania i utrzymania kontroli objawéw choroby. Leki te na co dzien utrzymujg astme pod kontrolg i
dzigki ich stosowaniu mozna zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia napadu astmatycznego. Do
lekéw tych nalezy m.in. Fluticasone.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP):

Leczenie farmakologiczne POChP ma obecnie charakter objawowy i jest oparte gtownie na stosowaniu
lekéw rozszerzajacych oskrzela, do ktorych zalicza si¢ (krotko i dlugo dziatajace) Bo-mimetyki, leki
antycholinergiczne, teofiling oraz potgczenia tych lekow. Glikokortykosteroidy, do ktorych nalezy lek
Fluticasone, zalecane sa w leczeniu cigzkiej POChP oraz czgstych zaostrzen POChP. Celem leczenia
farmakologicznego przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) jest zapobieganie objawom i uzyskanie
kontroli nad objawami juz obecnymi, zmniejszanie liczby zaostrzen choroby oraz jej nasilenia oraz poprawa
ogo6lnego stanu zdrowia i wydolnosci wysitkowe;.

W réznych przeprowadzonych badaniach stwierdzono, ze lek Fluticasone, w poréwnaniu z placebo i innymi
lekami, zwigksza przezywalno$¢ i zmniejsza czestotliwos¢ wystepowania umiarkowanych lub cigzkich
zaostrzen choroby. Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzono, ze pacjenci przyjmujacy lek
Fluticasone cechujg si¢ lepsza wydolnoscig ptuc.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami wynikajgcymi 7 leczenia

. Dane badawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania flutykazonu propionianu u kobiet w cigzy oraz
u kobiet karmigcych piersia sg niewystarczajace.

. Brak jest danych na temat stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

. Brak informacji na temat dlugotrwatego stosowania flutykazonu propionianu.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
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Flutykazonu propionian

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Truflo
Wersja nr 03

Zagrozenie Co juz wiadomo Mozliwosci zapobiegania
Reakcje alergiczne (reakcje Opisywano przypadki reakcji Tak. Flutykazonu propionian jest
nadwrazliwosci) alergicznych, ktérych objawy przeciwwskazany u pacjentow ze
wymieniono ponizej: Skorne stwierdzonym uczuleniem na t¢
reakcje alergiczne (skdrne reakcje | substancj¢ czynng. Ryzyko
nadwrazliwosci) ( niezbyt czesto wystapienia reakcji alergicznych
(>1/1000 do <1/100), pokrzywka ( | na flutykazonu propionian
bardzo rzadko: <1/10 000), wymieniono w ChPL w punktach
objawy ze strony uktadu 4.3 (Przeciwwskazania) i 4.8
oddechowego (bardzo rzadko: (Dziatania niepozadane). Ryzyko
<1/10 000) i powazne wystapienia nadwrazliwos$ci
ogoblnoustrojowe reakcje wymieniono tez w ulotce
alerrgiczne (reakcje dotaczonej do opakowania w
anafilaktyczne) (bardzo rzadko: punktach 2 (Informacje wazne
<1/10 000). przed zastosowaniem leku
Fluticasone) i 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane). W
punkcie 4 ulotki dotaczonej do
opakowania (Mozliwe dziatania
niepozadane) zalecono przerwanie
stosowania flutykazonu
propionianu w przypadku
wystapienia objawow reakcji
alergiczneyj.
Zapalenie ptuc W badaniach z udziatem Tak. Ryzyko wystapienia

pacjentow z POChP, ktérzy
otrzymywali flutykazon w dawce
500 mikrogramdw, stwierdzano
zwigkszong liczbe przypadkow
zapalenia ptuc. Zapalenie pluc u
pacjentéw chorych na POChP
wystepuje czesto (>1/100 do
<1/10).

zapalenia ptuc wymieniono w
punkcie 4.8 ChPL
(Przeciwwskazania) i punkcie 4
ulotki dotagczonej do opakowania
(Mozliwe dziatania niepozadane).
W punkcie 4.8 ChPL
(Przeciwwskazania) umieszczono
zalecenie, aby lekarz byt
szczegblnie wyczulony na
mozliwos$¢ obecnosci zapalenia
ptuc u pacjentow z POChP, gdyz
objawy zapalenia ptuc i objawy
zaostrzenia POChP czgsto
naktadaja sie.

Ogolnoustrojowe efekty dziatania
kortykosteroidéw wziewnych

Dziatania ogo6lnoustrojowe
kortykosteroidow obejmuja lek,
zaburzenia snu, zmiany
zachowania, w tym w tym
nadaktywnos¢ i agresj¢
(szczegolnie u dzieci), zespotu
Cushinga, cechy cushingoidalne,
zahamowania czynnosci kory
nadnerczy, spowolnienia wzrostu
u dzieci i mlodziezy, zmniejszenia
gestosci mineratu kostnego, za¢me
1 jaskre (bardzo rzadko:

<1/10 000). Czegstos¢
wystepowania depresji i agresji

Tak. Ryzyko wystapienia dziatan
ogélnoustrojowych steroidow
wziewnych wymieniono w ChPL
w punktach 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane). Ryzyko
wystgpienia dzialan
ogolnoustrojowych steroidow
wziewnych wymieniono tez w
ulotce dotaczonej do opakowania
w punktach 2 (Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Fluticasone) i 4 (Mozliwe
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Zagrozenie

Co juz wiadomo

Mozliwo$ci zapobiegania

(gtéwnie u dzieci) nie jest znana.
Podczas stosowania
kortykosteroidéw wziewnych
mogg wystapi¢ dziatania
ogolnoustrojowe, szczegolnie przy
stosowaniu wysokich dawek przez
dtuzszy czas.
Prawdopodobienstwo wystapienia
tych dziatan jest duzo mniejsze
niz w przypadku
kortykosteroidéw doustnych.
Ponadto u dzieci leczonych
flutykazonu propionianem
opisywano przypadki
spowolnienia wzrostu.

dziatania niepozadane). Jak
napisano w punkcie 4.4 ChPL,
wazne jest, aby regularnie
weryfikowaé dawke
kortykosteroidu wziewnego i
obniza¢ do osiagni¢cia najnizszej
dawki zapewniajacej kontrole
objawow astmy oskrzelowej.
Nalezy tez regularnie kontrolowa¢
wzrost u dzieci. W przypadku
spowolnienia wzrostu nalezy
zweryfikowaé stosowane leczenie
w celu obnizenia dawki
kortykosteroidu wziewnego, o ile
to mozliwe, do najnizszej dawki
zapewniajgcej kontrole objawow
astmy oskrzelowej. Nalezy
ponadto rozwazy¢ konieczno$¢
skierowania pacjenta do
pulmonologa dzieciecego.

Podwyzszony poziom cukry we
krwi (hiperglikemia)

Bardzo rzadko zgtaszano
przypadki wzrostu stezenia
glukozy we krwi, zaréwno u
pacjentow bez cukrzycy, jak i
pacjentow z cukrzyca w
wywiadzie.

Tak. Ryzyko wystapienia
podwyzszonego poziomu cukru
we krwi wymieniono w ChPL w
punktach 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane). Ryzyko
wystapienia podwyzszonego
poziomu cukru we Krwi
wymieniono tez w ulotce
dotaczonej do opakowania w
punktach 2 (Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Fluticasone) i 4 (Mozliwe
dzialania niepozadane). Zgodnie z
trescig punktu 4.4 ChPL
(Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace
stosowania), flutykazonu
propionian nalezy stosowac z
zachowaniem ostrozno$ci u
chorych na cukrzyce.

Ple$niawki (kandydoza) jamy
ustnej i gardta

Chrypka i kandydoza jamy ustnej
1 gardla (plesniawki) wystepuje
tylko u niektérych pacjentow
(bardzo czgsto: >1/10) leczonych
flutykazonu propionianem.

Tak. Ryzyko wystapienia
kandydozy jamy ustnej i gardta
wymieniono w punkcie 4.8 ChPL
(Przeciwwskazania) i punkcie 4
ulotki dotgczonej do opakowania
(Mozliwe dziatania niepozadane).
Pacjenci powinni ptuka¢ usta
woda po kazdorazowym uzyciu
inhalatora. Objawowa kandydoze
mozna leczy¢ miejscowymi
lekami przeciwgrzybiczymi bez
koniecznosci przerywania leczenia
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Zagrozenie

Co juz wiadomo

Mozliwo$ci zapobiegania

produktem Fluticasone.

Nagly skurcz migsniowki
w $cianach oskrzelikow
(paradoksalny skurcz oskrzeli)

Podobnie jak w przypadku innych
lekéw podawanych wziewnie,
zaraz po przyjeciu flutykazonu
propionianu moze wystapic¢ nagly
skurcz migsnidwki w Scianach
oskrzelikdw (paradoksalny skurcz
oskrzeli) objawiajacy sie
natychmiastowym nasileniem
$wiszczacego oddechu.

Tak. Nalezy natychmiast przerwac
stosowanie flutykazonu, oceni¢
stan pacjenta i w razie
koniecznos$ci zastosowac inne
leczenie. Ryzyko wystgpienia
nagtego skurczu mig¢$niowki w
$cianach oskrzelikow
(paradoksalnego skurczu oskrzeli)
wymieniono w punkcie 4.8 ChPL

(Przeciwwskazania) i punkcie 4
ulotki dotaczonej do opakowania
(Mozliwe dziatania niepozadane).
Zgodnie z trescig punktu 4.8
(Dziatania niepozadane)

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Co juz wiadomo (w tym powod, dla ktorego dane zagrozenie
uznano za potencjalne zagrozenie)

Zmetnienie soczewki oka
powodujace przymglenie widzenia
(za¢ma)

Zmetnienie soczewki oka powodujace przymglenie widzenia (za¢ma)
to dziatanie niepozadane, ktore wystepuje bardzo rzadko (<10 000).
Kiedy flutykazonu propionian jest przepisywany w wysokich dawkach
do dlugotrwatego stosowania, moga pojawia¢ si¢ dzialania
ogolnoustrojowe tego leku, np. zmetnienie soczewki powodujace
niewyrazne widzenie. Dlatego wazne jest, aby dawke flutykazonu
propionianu regularnie weryfikowac¢ i zmniejszy¢ do najnizszej dawki
zapewniajacej kontrole objawow astmy oskrzelowe;.

Choroba, w przebiegu ktorej
dochodzi do wzrostu ci$nienia
cieczy wypetniajacej oczy (jaskra)

Choroba, w przebiegu ktorej dochodzi do wzrostu ci$nienia cieczy
wypeltniajacej oczy (jaskra), wystepuje bardzo rzadko (<1/10 000).
Kiedy flutykazonu propionian jest przepisywany w wysokich dawkach
do dlugotrwalego stosowania, moga pojawia¢ si¢ dzialania
ogoélnoustrojowe tego leku, np. uszkodzenie nerwu wzrokowego.
Dlatego wazne jest, aby dawke flutykazonu propionianu regularnie
weryfikowac i zmniejszy¢ do najnizszej dawki zapewniajacej kontrole
objawdw astmy oskrzelowe;j.

Schorzenie spowodowane
zmniejszonym wytwarzaniem
kortyzolu przez nadnercza
(zahamowanie czynno$ci kory
nadnerczy)

Dtugotrwate leczenie duzymi dawkami flutykazonu propionianem
moze doprowadzi¢ do schorzenia spowodowanego zmniejszonym
wytwarzaniem kortyzolu przez nadnercza (zahamowania czynno$ci
kory nadnerczy).

Interakcje z inhibitorami CYP3A4

Flutykazon moze wchodzi¢ w interakcje z takimi lekami, jak rytonawir
i ketokonazol. Flutykazon nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci
u pacjentow przyjmujacych te leki.

Stosowanie poza wskazaniami
rejestracyjnymi u dzieci w wieku
ponizej 16 lat

Flutykazon jest wskazany do stosowania w leczeniu astmy oskrzelowej
u pacjentéw w wieku powyzej 16 lat. Istnieje jednak mozliwos¢ jego
stosowania poza wskazaniami rejestracyjnymi u dzieci w wieku ponizej
16 lat. Flutykazonu propionianu nie nalezy zapisywac ani podawac
pacjentom w wieku ponizej 16 lat.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Stosowanie flutykazonu u kobiet

Nie badano, czy flutykazonu propionian przenika do mleka kobiecego.
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Zagrozenie

Co juz wiadomo

karmiacych piersig

Po podskérnym podawaniu flutykazonu propionianu samicom szczura
w okresie laktacji wykazywano oznaczalne st¢zenie tego leku w osoczu
1jego obecno$¢ w mleku. Jednak stezenie w osoczu u pacjentek po
wziewnym przyjeciu flutykazonu propionianu w dawkach zalecanych
jest najprawdopodobniej niskie. Kiedy flutykazonu propionian jest
uzywany u matek karmigcych piersia, nalezy z jednej strony rozwazy¢
korzysci lecznicze, a z drugiej — potencjalne zagrozenia dla matki i
dziecka.

Stosowanie flutykazonu
propionianu u kobiet w cigzy

Dostepne sg niewystarczajace dane badawcze na temat stosowania
flutykazonu propionianu przez kobiety w cigzy. I1o$¢ danych na temat
stosowania flutykazonu u kobiet w ciazy jest ograniczona (dotyczy 200
cigz). Dane uzyskane na temat tych cigz nie wskazujg na jakikolwiek
szkodliwy wptyw flutykazonu na cigze i stan zdrowia noworodka.
Podawanie kortykosteroidow cigzarnym samicom moze powodowaé
zaburzenia rozwojowe ptodu, w tym rozszczep podniebienia i
wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu. Moze zatem istnie¢
bardzo niewielkie ryzyko wystapienia tych dziatan rowniez u ptodu
cztowieka. Nalezy jednak pamigtac, ze opisywane zmiany w ptodach
zwierzecych wystepowaly przy wzglednie wysokiej ekspozycji
ogolnoustrojowej. Poniewaz w przypadku leku Fluticasone flutykazonu
propionian dostarczany jest bezposrednio do ptuc droga wziewna,
unika si¢ w ten sposob wysokiego poziomu ekspozycji, ktéry
wystepuje w przypadku podawania kortykosteroidow ogoélnie.
Podawanie flutykazonu propionianu podczas cigzy powinno si¢ bra¢
pod uwage tylko wowczas, gdy spodziewane korzysci dla matki
przewyzszajg wszelkie potencjalne ryzyko dla dziecka.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu o

okreslonych zagrozen

Nie dotyczy

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wydaniu pozwolenia

Momaja s.r.0. nie posiada planu prac rozwojowych po wydaniu pozwolenia.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy.
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