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Fluticasone Cipla
Orion Pharma
Inhalationsspray, suspension 125 mikrog/dos

(Inhalatorn bestar av en metallbehallare férsluten med en doseringsventil, avtryckare
och skyddshuv)

Glukokortikoider

Aktiv substans:
Flutikasonpropionat

ATC-kod:
RO3BA0O5

Lakemedel fran Orion Pharma omfattas av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-28.

Indikationer

Fluticasone Cipla ar avsett for underhallsbehandling av kronisk astma som profylaktisk behandling.
Fluticasone Cipla ska inte anvandas for snabb lindring av bronkospasm.
Fluticasone Cipla &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 16 ar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Férteckning éver
hjalpdmnen.

Dosering

Fluticasone Cipla ar endast avsedd for oral inhalation.
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Patienten ska géras medveten om att behandling med Fluticasone Cipla ar forebyggande och att det ska tas
regelbundet aven vid symtomfrihet.

Om patienten upplever att effekten av kortverkande bronkvidgande behandling blir mindre eller att det
behovs fler inhalationer an vanligt maste ldkare uppsékas.

Dosen kan 6kas tills symtomkontroll uppnas eller reduceras till den lagsta effektiva dosen, beroende pa
individuell respons. Nar symtomkontroll uppratthalls med den lagsta styrkan pa Fluticasone Cipla (125
mikrogram/dos) kan nasta steg inkludera ett byte till en annan inhalerad flutikasonprodukt med lagre styrka
(50 mikrogram/dos). Terapeutisk effekt intraffar inom 4 till 7 dagars behandling.

Forskrivare boér vara medvetna om att flutikasonpropionat ar lika effektivt som andra inhalerade steroider
vid ungefar halva dygnsdosen uttryckt i mikrogram. Till exempel motsvarar 100 mikrogram
flutikasonpropionat ungefar 200 mikrogram beklometasondipropionat (CFC-innehallande) eller budesonid.

Vuxna och ungdomar éver 16 ar: 50 till 500 mikrogram tva ganger dagligen.

Till patienter med svar astma och i samband med exacerbationer kan, som alternativ till orala kortikosteroid
er, en tillfallig doshdjning behdvas (upp till 2000 mikrogram/dygn hos vuxna). Behandlingseffekten ska
foljas upp och for underhallsbehandling ska lagsta effektiva dos efterstravas.

Fluticasone Cipla kan anvandas med en Volumatic andningsbehallare av patienter som har svart att
koordinera inhalation och sprayavtryck.

Startdos:

For patienter med mild astma, ar en vanlig startdos 100 mikrogram tva ganger dagligen. Vid mattlig och
mer svar astma, kan startdosen behéva vara 250 till 500 mikrogram tva ganger dagligen. Dar ytterligare
klinisk nytta forvantas, kan doser upp till 1000 mikrogram tva ganger dagligen anvandas

Sarskilda patientgrupper:
Ingen dosandring kravs till aldre eller till patienter med nedsatt njurfunktion. Erfarenhet saknas av
behandling av patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatriska patienter < 16 ar:
Fluticasone Cipla rekommenderas inte till barn under 16 ar.

Administreringssatt:
Det ar viktigt att patienten instrueras om ratt inhalationsteknik (se bipacksedel och bruksanvisningen).

Sa hér kontrollerar du inhalatorn

1. Nar inhalatorn anvands for forsta gangen ska du testspraya for att kontrollera att den fungerar.
Ta av munstycket genom att trycka latt pa dess bada sidor med tummen och pekfingret och dra
isar.

2. For att kontrollera att inhalatorn fungerar, skaka den val, rikta munstycket bort fran dig och
spraya fyra puffar i luften. Om du inte har anvant inhalatorn pa en vecka eller mer ska tva

puffar sprayas i luften.

Sa har anvander du inhalatorn

Det ar viktigt att andas sa langsamt som mgjligt precis innan du anvander inhalatorn.
1. Du ska antingen std upp eller sitta uppratt nar du anvander inhalatorn.
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2. Ta av skyddet pa munstycket. Kontrollera att munstycket &r rent in- och utvandigt och fritt fran
frammande féremal (bild A).

3. Skaka inhalatorn 4 eller 5 ganger sa att eventuella 16sa féremal avlagsnas och innehallet i inhalatorn
blandas val.
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4. Hall inhalatorn uppratt med tummen pa bottendelen, under munstycket. Andas ut sa langt som kanns
bekvamt (bild C). Andas inte in igen.

6. Andas in genom munnen. Just som du bérjar andas in, tryck ned toppen av behallaren for att spraya en
dos. Fortsatt att andas lugnt och djupt (bild D).

7. Hall andan, ta bort inhalatorn fran munnen och slapp fingret fran toppen av inhalatorn. Fortsatt att halla
andan i nagra sekunder eller sa lange det kdnns bekvamt (bild E).
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8. Om lakaren har sagt att du ska ta tva doser, vanta ungefar en halv minut innan behandlingen upprepas
fran punkt 3 till 7.
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9. Skélj munnen efterat med vatten och spotta ut.

10. Satt alltid tillbaka skyddshuven som skydd mot damm efter att du har anvant inhalatorn. Ett kndpp hérs
nar skyddshuven trycks pa plats.

11. Ova framfér en spegel de férsta gangerna. Om det pyser frén dvre delen av inhalatorn eller ut genom
sidorna pa munnen ska du bdrja om igen.

12. Aldre barn eller personer med svaga hander kan tycka att det ar lattare att halla inhalatorn med bada
handerna. Satt tva pekfingrar pa toppen av inhalatorn och bada tummarna under munstycket. Om detta
inte hjalper kan en Volumatic andningsbehallare underlatta behandlingen. Tala med lakare, sjukskdterska
eller apotekspersonal.

Hur inhalatorn rengors
For att férhindra att inhalatorn tapps till &r det viktigt att rengéra den minst en gang i veckan.

Sa har reng6r du inhalatorn:

- Ta av skyddshuven pa munstycket.

- Ta inte ut metallbehallaren ur plasthéljet.

- Torka av in- och utsidan pa munstycket och plasthéljet med en torr handduk eller
pappersservett.

- Satt tillbaka skyddshuven pa munstycket.

Placera inte metallbehallaren i vatten.

Varningar och forsiktighet

Behandling av astma bor folja ett stegvis avpassat program och patientens terapisvar ska féljas kliniskt och
med lungfunktionsprov.

Innan medicineringen pabadrjas ska eventuell bronkkonstriktion behandlas, eftersom effekten annars kan bli
samre an férvantat. Patientens inhalationsteknik ska kontrolleras regelbundet for att sakerstalla att
aktiveringen av inhalatorn ar synkroniserad med inandningen for att sakerstalla optimal tillférsel av
lakemedlet till lungorna. Under inhalationen bor patienten helst sitta eller sta. Inhalatorn har utformats for
att anvandas i uppratt lage.

Flutikason HFA inhalator &r inte avsedd for behandling av akuta symtom da en inhalerad kortverkande
bronkdilaterare kravs. Patienter ska uppmanas att ha anfallskuperande medicinering tillganglig.

Okad anvéandning av kortverkande B2-agonister for att lindra symtom tyder pa férsamrad astmakontroll. |
dessa fall bor patientens behandlingsplan utvarderas, varfor patienten bér undersékas av lakare.

Plétsligt och progressivt forsamrad astmakontroll ar potentiellt livshotande, och en hégre kortikosteroiddos
bor dvervagas. Hos patienter i riskzonen bér dagliga lungfunktionsmatningar sattas in.

Utebliven effekt eller allvarliga astmaexacerbationer ska behandlas genom att héja dosen
flutikasonpropionat och, om nédvandigt, genom att ge en systemisk steroid och/eller antibiotika om en
infektion féreligger.

Systempaverkan kan férekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sarskilt vid héga doser
under langre behandlingsperioder. Det ar mindre troligt att denna paverkan upptrader vid
inhalationsbehandling jamfért med nar kortikosteroider ges peroralt (se avsnitt Overdosering). Eventuella
systembiverkningar omfattar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, hammad
l[angdtillvaxt hos barn och ungdomar, minskad bentathet, katarakt, glaukom, och mer sallsynt en rad
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psykologiska stdrningar eller beteendestérningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
sémnstdrningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfor viktigt att dosen
kortikosteroid i inhalation titreras till den lagsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av astman
uppnas (se avsnitt Biverkningar).

Vissa individer kan uppvisa stérre kanslighet for inhalerade kortikosteroider an vad de flesta andra patienter
gor.

Langtidsbehandling med inhalationssteroider i héga doser kan leda till binjurebarksuppression och akut
binjurebarkkris. | mycket sallsynta fall har binjurebarksuppression och akut binjurebarkkris forekommit vid
doser mellan 500 och 1000 mikrogram flutikasonpropionat. Akut binjurebarkkris kan utlésas av t.ex.
trauma, kirurgi, infektion eller snabb dossankning. Debutsymtomen ar vanligen okaraktaristiska och kan
omfatta anorexi, buksmartor, viktnedgang, trétthet, huvudvark, illamaende, krakningar, nedsatt
medvetandegrad, hypoglykemi och kramper. Mgjligheten av undertryckt binjurefunktion bér alltid beaktas
vid olika stressituationer inklusive kirurgi och stressande elektiva situationer och adrenokortikal funktion
bor regelbundet dvervakas, sa att adekvat kortikosteroidbehandling insatts (se avsnitt Overdosering).

Eftersom den systemiska absorptionen huvudsakligen sker via lungorna kan anvandning av Volumatic
andningsbehallare 6ka upptaget i lungorna. Det bor dock noteras att detta eventuellt kan leda till en dkad
risk for systembiverkningar.

Behandling med flutikason HFA-inhalator ska inte avbrytas plotsligt pa grund av risken for exacerbationer.
Nedtrappning av dosen ska goras under medicinskt dverinseende.

Som med 6vriga inhalerade kortikosteroider kravs sarskild forsiktighet hos patienter med aktiv eller inaktiv
lungtuberkulos.

| mycket sallsynta fall har forhojda blodglukosnivaer rapporterats (se avsnitt Biverkningar). Detta bor
beaktas vid férskrivning till patienter med kand diabetes mellitus.

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intraffa med 6kad vasande andning
omedelbart efter dosering. Behandling med flutikason HFA-inhalator ska da omedelbart avbrytas, patienten
beddmas kliniskt och alternativ terapi sattas in vid behov.

Vid anvandning efter godkannande har det forekommit rapporter om kliniskt signifikanta
ldkemedelsinteraktioner hos patienter som fatt flutikasonpropionat och ritonavir, vilket resulterat i
systemeffekter av kortikosteroiden inklusive Cushings syndrom och binjuresuppression. Ritonavir kan
kraftigt forh6ja plasmanivaerna av flutikasonpropionat. Samtidig anvandning and flutikasonpropionat och
ritonavir ska darfér undvikas savida inte nyttan for patienten dvervager risken for systembiverkningar av
kortikosteroiden. Risken for systembiverkningar 6kar ocksa nar flutikasonpropionat kombineras med andra
potenta CYP3A-hammare (se avsnitt Interaktioner).

Patienter som éverférs fran behandling med orala kortikosteroider:

Binjurefunktionen och binjurereserven kvarstar vanligtvis inom det normala intervallet vid rekommenderade
doser av flutikasonpropionat. Inhalationsbehandling med flutikasonpropionat minskar normalt behovet av
orala steroider. Risken for biverkningar till foljd av tidigare eller intermittent administrering av orala steroid
er kan dock kvarsta hos patienten under en langre tid. Bedémning av omfattningen av den férsamrade
binjurefunktionen kan krava specialistkonsultation fore elektiva ingrepp. Méjligheten av undertryckt
binjurefunktion bor alltid beaktas vid olika stressituationer inklusive kirurgi och stressande elektiva
situationer, s3 att adekvat kortikosteroidbehandling insétts (se avsnitt Overdosering Overdosering).
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Med anledning av risken for nedsatt binjurebarksfunktion, ska patienter som 6verfors fran orala steroider till
inhalerat flutikasonpropionat behandlas med sarskild forsiktighet, och binjurebarksfunktionen monitoreras
regelbundet.

Efter paborjad behandling med flutikasonpropionat ska utsattande av systemisk terapi ske gradvis och
patienter uppmuntras att bara ett kort med information om att tillaggsterapi kan kravas under stress. For
patienter som ar beroende av orala kortikosteroider ska flutikasonpropionat ges tillsammans med en
systemisk steroid under 10 dagar. Darefter satts den systemiska steroiden ut gradvis med 2,5 mg
prednisolon eller motsvarande per manad till lagsta mojliga niva.

Vissa patienter upplever en ospecificerad férsamring i allmantillstandet under utsattningsfasen trots
uppratthallen eller t.o.m. férbattrad andningsfunktion. De bér uppmuntras att sta kvar pa inhalerat
flutikasonpropionat och att fortsatta utsattningen av den systemiska steroiden savida inte det finns
objektiva tecken pa binjureinsufficiens.

Utbyte av systemisk steroidbehandling mot inhalerad behandling kan avsl6ja allergier sdsom allergisk rinit
eller eksem som tidigare kontrollerats av det systemiska ldakemedlet. Dessa allergier ska behandlas
symtomatiskt med antihistaminer och/eller topikala beredningar, inklusive topikala steroider.

En 6kning av incidensen av pneumoni, inklusive pneumoni som kraver inlaggning pa sjukhus, har
observerats hos patienter med KOL som far inhalerade kortikosteroider. Det finns viss evidens for en dkad
risk for pneumoni vid héjningar av steroiddosen, men detta har inte slutgiltigt pavisats i alla studier.

Det finns ingen slutgiltig klinisk evidens for skillnader inom klassen inhalerade kortikosteroider nar det
galler pneumoniriskens storleksordning.

Lakare bor vara fortsatt vaksamma nar det galler méjlig utveckling av pneumoni hos patienter med KOL
eftersom de kliniska tecknen pa sddana infektioner dverlappar symtomen pa KOL-exacerbationer.

Riskfaktorer fér pneumoni hos patienter med KOL inkluderar nuvarande rékning, hog alder, lagt
kroppsmasseindex (BMI) och allvarlig KOL.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man évervaga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av madjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta
sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter

anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Interaktioner

Under normala férhallanden uppnas endast Idga plasmakoncentrationer av inhalerat

flutikasonpropionat pa grund av omfattande forstapassagemetabolism och hogt systemiskt clearance via
cytokrom P450 3A4 i tarm och lever. Kliniskt signifikanta lakemedelsinteraktioner via flutikasonpropionat
via flutikasonpropionat ar darfér osannolika.

en interaktionsstudie med friska frivilliga forsékspersoner som fick flutikasonpropionat, visades ritonavir (en
mycket potent cytokrom P450 3A4-hammare) 100 mg b.i.d. 6ka plasmakoncentrationer av
flutikasonpropionat flera hundra ganger, vilket i sin tur minskade kortisolkoncentrationen i serum markant.
Information om denna interaktion saknas for inhalerat flutikasonpropionat men en markant dkning i
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plasmanivderna av flutikasonpropionat férvantas. Fall av Cushings syndrom och binjurebarksuppression har
rapporterats. Kombinationen bor undvikas savida inte nyttan 6vervager den okade risken for
systembiverkningar av glukokortikoiden.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas 6ka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den 6kade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter dvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

| en liten studie pa friska frivilliga visades att den nagot mindre potenta cytokrom P450 3A4-hammaren,
ketokonazol 6kade exponeringen av flutikasonpropionat med 150 % efter en enstaka inhalation. Detta
resulterade i en stérre minskning av plasmakortisol jamfért med enbart flutikasonpropionat. Samtidig
behandling med andra potenta CYP3A-hammare som t.ex. itrakonazol, klaritomycin, telitromycin,
atazanavir, indinavir, nelfinavir eller sakvinavir, férvantas ocksa oka den systemiska expositionen for
flutikasonpropionat och risken for systembiverkningar. Forsiktighet bor darfor iakttas och
langtidsbehandling med denna typ av ldkemedel bér om méjligt undvikas.

Studier har aven visat att erytromycin ger en forsumbar 6kning av den systemiska exponeringen fér
flutikasonpropionat utan nagon namnvard minskning av kortisolkoncentrationen i serum.

Graviditet

Det finns begrénsad data pa gravida kvinnor. Under graviditet bor flutikasonpropionat ges endast da nyttan
fér mamman overvager de tankbara riskerna for fostret. Lagsta effektiva dos av flutikason ska efterstravas
samtidigt som risken for ett forsamrat astmatillstand beaktas.

Resultat fran en retrospektiv epidemiologisk studie visade inte pa en 6kad risk fér stérre medfédda
missbildningar efter exponering av flutikasonpropionat jamfért med andra inhalerade kortikosterioider
under graviditetens forsta trimester.

Reproduktionsstudier pa djur har endast visat pa effekter som ar karaktaristiska for glukokortikosteroider
vid en systemisk exponering som éverskrider den man ser vid inhalation av rekommenderade terapeutiska
doser.

Amning

Utsondring av flutikasonpropionat i brostmjolk hos manniska har inte studerats.

Vid méatbara plasmanivaer hos digivande rattor efter subkutan administrering, fanns dven indikationer pa
flutikasonpropionat i mj6lken. Efter inhalation av flutikasonpropionat i rekommenderade doser férvantas
dock plasmanivaerna hos patienter vara laga.

Mammans behov av behandling med flutikasonpropionat och fordelarna med amning maste vagas mot de
potentiella riskerna for barnet.

Fertilitet

Det finns inga data pd humanfertilitet. Djurstudier indikerar ingen effekt av flutikasonpropionat pa manlig
eller kvinnlig fertilitet.

Trafik
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Det ar osannolikt att flutikasonpropionat har nadgon effekt pa férmagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

Biverkningar

Biverkningarna anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenser definieras som: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (1/10 000, <1/1000),
mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data) inklusive
enskilda rapporter. Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har i regel hamtats fran kliniska
prévningar. Sallsynta och mycket sallsynta biverkningar har i regel faststallts fran spontanrapporter.

Organsystemklass Biverkning Frekvens
Infektioner och infestationer Candidainfektion i mun och svalg |Mycket vanliga
Pneumoni (hos KOL-patienter) Vanliga
Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner i form
av:

Kutana 6verkanslighetsreaktion Mindre vanliga

Angio6dem (huvudsakligen i Mycket sallsynta
ansikte, munhala och svalg)

Andningssymtom (dyspné och/eller |Mycket sallsynta

bronkospasm)
Anafylaktiska reaktioner Mycket sallsynta
Endokrina systemet Cushings syndrom, Mycket sallsynta

Cushingliknande symtombild,
binjurebarksuppression, hammad
tillvaxt hos barn och ungdomar,
minskad bentathet, katarakt, glauk

om

Metabolism och nutrition Hyperglykemi (se avsnitt Varningar [Mycket sallsynta
och forsiktighet)

Psykiska stoérningar Oro, sémnstérningar, Mycket sallsynta

beteendestdrningar inklusive
hyperaktivitet och irritabilitet
(framst hos barn)

Depression, aggression (framst hos|Ingen kand frekvens

barn)
Ogon Dimsyn (se aven avsnitt Varningar (Ingen kand frekvens
och forsiktighet)
Andningsvagar, bréstkorg och medi[Halsirritation Vanliga
astinum Heshet/dysfoni
Epistaxis Ingen kand frekvens
Hud och subkutan vavnad Bldmarken Vanliga

Heshet och candidainfektion i mun och svalg (torsk) férekommer hos vissa patienter. Detta kan lindras om
patienten skoljer munnen med vatten efter anvandning av inhalatorn. Symtomgivande candidainfektion kan
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behandlas med lokalt verkande fungicida lakemedel under fortsatt behandling med flutikason HFA-inhalator

Eventuella systembiverkningar inkluderar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild,
binjurebarksuppression, hammad langdtillvaxt, minskad bentathet, katarakt och glaukom (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intraffa (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gor det majligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Akut dverdosering: Inhalation av lakemedlet i doser som éverskrider godkanda doser kan leda till tillfallig
suppression av binjurefunktionen. Detta fordrar normalt inte nagra akuta atgarder. Hos dessa patienter ska
behandling med inhalerat flutikasonpropionat fortsatta i lamplig dos fér astmakontroll. Binjurefunktionen
aterhamtar sig inom nagra dagar, vilket kan verifieras med plasmakortisolmatningar.

Kronisk éverdosering: Vid anvandning av doser som 6verstiger godkanda doser éver langre perioder finns
det risk fér betydande binjurebarksuppression. Mycket sallsynta rapporter har forekommit om akut
binjurebarkskris hos barn som exponerats fér hogre doser an vad som ar godkant (vanligtvis 1000
mikrogram dagligen och mer), 6ver langre perioder (flera manader eller ar). Reaktioner som

observerades omfattade hypoglykemi, och foljdtillstand av minskad medvetenhet och/eller kramper. Akut
binjurebarkkris kan utldsas av t.ex. trauma, kirurgi, infektion eller snabb dossankning. Overvakning av
binjurereserven kan vara indicerat. Behandling med inhalerat flutikasonpropionat boér fortsatta i lamplig dos
for astmakontroll.

Farmakodynamik

Flutikasonpropionat ar en glukokortikoid med antiinflammatoriska effekter. Behandling med inhalerat
flutikasonpropionat vid rekommenderade doser har en potent glukokortikoid antiinflammatorisk verkan i
lungorna vilket leder till att bade astmasymtom och exacerbationer reduceras, med en lagre incidens och
svarighetsgrad av biverkningar an de som ses nar kortikosteroider administreras

systematiskt. Behandling med flutikasonpropionat ar profylaktisk. Full effekt uppnas forst efter 4-7 dagars
behandling. Flertalet partiklar ar mindre an 5 mikrometer.

Farmakokinetik

Absorption
Hos astmatiker (forvantad FEV1 75 %) ar genomsnittlig systemisk absolut biotillganglighet lagre jamfért
med friska frivilliga. Den systemiska absorptionen sker huvudsakligen via lungorna, och har visats linjart
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dosrelaterad i dosintervallet 500 till 2000 mikrogram. Absorption ar initialt snabb men sedan utdragen och
aterstoden av dosen kan svaljas.

Absolut oral biotillgdnglighet ar forsumbar (<1 %) pa grund av ofullstdndig absorption fran magtarmkanalen
och omfattande férstapassagemetabolism.

Distribution

Efter en intravends dos har flutikasonpropionat en omfattande vavnadsdistribution. Plasmaclearance ar
hogt (cirka 1150 ml/min) och distributionsvolym vid steady state ar stor (cirka 300 I).
Plasmaproteinbindningsgraden for flutikason ar 91 %.

Metabolism
Flutikason metaboliseras av CYP3A4-enzymet till en inaktiv, storre karboxylsyrametabolit.

Eliminering
87-100 % av en oral dos utséndras i feces, upp till 75 % som oférandrat lakemedel. Andra metaboliter med
okand struktur har ocksa identifierats i feces. Terminal halveringstid ar cirka 8 timmar.

Prekliniska uppgifter

Administrering av kortikosteroider till draktiga djur kan orsaka onormal fosterutveckling, inklusive gomspalt
och hammad fostertillvaxt. Darmed foreligger en mycket liten risk for sadana effekter hos ett manskligt
foster. Det bor dock noteras att fosterforandringar i djur forekommer efter relativt héga
systemexponeringar.

| toxikologiska studier har endast de effekter som ar typiska for potenta kortikosteroider och endast vid dos
er avsevart hogre an vad som rekommenderas for terapeutisk anvandning. Inga nya effekter pa fertilitet
identifierades i studier avseende allmantoxicitet, reproduktion eller teratogenicitet. Flutikasonpropionat
saknar mutagen aktivitet in vitro och in vivo och visade ingen carcinogen

potential hos gnagare. Det ar bade icke-irriterande och icke-sensibiliserande i djurmodeller. Den freonfria
drivgasen HFA 134a har visats vara utan toxisk effekt vid mycket hdga angkoncentrationer, langt
overskridande de som forvantas hos patienter, i ett flertal djurslag som exponerats dagligen i
tvaarsperioder.

Anvandning av HFA 134a som drivgas har inte férandrat toxicitetsprofilen for flutikasonpropionat jamfért
med vid anvandning av klorfluorkarboner som drivgas.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En uppmatt dos (dos som lamnar ventilen) innehaller 125 respektive 250 mikrogram
flutikasonpropionat. Detta motsvarar en avgiven dos (dos som lamnar inhalatorn) pa 110 respektive
227 mikrogram flutikasonpropionat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt Férteckning éver hjalpamnen.

Forteckning éver hjalpamnen
Norfluran (HFA 134a)

Blandbarhet

Ej relevant

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 07:15



Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda férvaringsanvisningar

Behallaren innehaller en vatska under tryck. Far inte utsattas for temperaturer 6ver 50 °C. Behallaren far
inte punkteras. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Skyddas mot frost och direkt solljus. Liksom med de
flesta lakemedel i tryckbehallare kan den terapeutiska effekten av detta lakemedel minska nar behallaren
ar kall.

Om behallaren blir mycket kall ska metallbehallaren tas ut fran plastbehallaren och varmas i handerna
under nagra minuter innan anvandning. Nagot annat far aldrig anvandas for uppvarmning.

Behallaren far inte punkteras, brytas eller brénnas dven nar den till synes ar tom.

Satt tillbaka skyddshuven pa munstycket med ett tryck tills ett knapp hors.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Aerosolsprayen inhaleras genom munnen till lungorna. Nar inhalatorn har skakats ska patienten andas ut,
satta munstycket i munnen och sluta Iapparna runt det. En spraypuff slapps ut nar avtryckaren trycks ner,

vilket maste ske samtidig som patienten andas in.

Detaljerade instruktioner finns i bruksanvisningen som medfdljer varje férpackning.

Forpackningsinformation

Inhalationsspray, suspension 125 mikrog/dos Inhalatorn bestar av en metallbehallare forsluten med en
doseringsventil, avtryckare och skyddshuv
120 dos(er) inhalator, 177:17, F
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