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Salmeterolum + Fluticasoni propionas
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kortykosteroidéw. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi, konieczna moze by¢ konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolno$ci kory nadnerczy.
Rytonawir moze znacznie zwigkszy¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych produktow, chyba ze potencjalna
korzy$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko zwigzane z wystgpieniem ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow. Zwigkszone ryzyko ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych istnieje réwniez podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A. Zapalenie ptuc u pacjentéw
z POChP. U pacjentéw z POChP otrzymujgcych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie czgstosci wystgpowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc
wymagajgcego hospitalizacji. Istniejg pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to
jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw klinicznych potwierdzajgcych réznice w obrebie grupy produktéw zawierajgcych
wziewny kortykosteroid w odniesieniu do stopnia ryzyka wystgpowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegélnie wnikliwie obserwowaé pacjentéw z POChP, oraz
ocenia¢ czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadajg. Do czynnikéw ryzyka zapalenia
ptuc u pacjentéw z POChP nalezg: aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP. Interakcje z silnymi inhibitorami
CYP3A4. Jednoczesne ogolne stosowanie ketokonazolu znaczgco zwigksza narazenie ogélnoustrojowe na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystepowania objawéw ogolnoustrojowych (np. wydtuzenie odstgpu QTc i kotatania serca). W zwigzku z tym nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem lub
innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba ze korzy$ci przewyzszajg potencjalnie zwigkszone ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych salmeterolu.
Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie
objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do lekarza okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze
naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (z ang. Central Serous Choriretinopathy - CSCR), ktérg notowano po
ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Dzieci i mtodziez. Produkt leczniczy Symflusal nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Dziatania niepozadane: Poniewaz produkt leczniczy Symflusal zawiera salmeterol oraz flutykazonu propionian, mozna oczekiwa¢ rodzaju
i nasilenia dziatan niepozadanych typowych dla kazdej z substancji czynnych produktu leczniczego. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatan niepozgdanych
wynikajgcych z jednoczesnego stosowania obu substancji czynnych. Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem salmeterolu i flutykazonu propionianu zostaty
wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdow oraz czestoscig wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), czesto$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych). Czestosé
wystepowania ustalono na podstawie danych z badania klinicznego. Nie uwzgledniono czestosci dziatan po zastosowaniu placebo. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta, czgsto'?5: zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP), czgsto'?: zapalenie oskrzeli; rzadko: kandydoza przetyku. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwos$ci objawiajgce sig skérnymi reakcjami nadwrazliwosci, objawy ze strony uktadu oddechowego (duszno$¢);
rzadko: obrzek naczynioruchowy (gtéwnie obrzek twarzy i gardta), objawy ze strony uktadu oddechowego (skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny. Zaburzenia endokrynologiczne: rzadko*: zesp6t Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu
u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej koéci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czgsto®: hipokaliemia; niezbyt czesto*: hiperglikemia. Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czgsto: niepokdj, zaburzenia snu; rzadko: zmiany w zachowaniu, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa i drazliwo$¢ (gtéwnie u dzieci); czgstos¢
nieznana: depresja, agresja (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czgsto': b6l gtowy; niezbyt czesto: drzenie. Zaburzenia oka: niezbyt czesto:
za¢ma;rzadko*: jaskra, czesto$¢ nieznana: nieostre widzenie. Zaburzenia serca: niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkéw, dtawica piersiowa;
rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym czgstoskurcz nadkomorowy i dodatkowe skurcze). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i érédpiersia:bardzo
czesto?®: zapalenie nosogardzieli; czgsto: podraznienie gardta, chrypka i (lub) dysfonia; czesto'®: zapalenie zatok; rzadko*: paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej:czesto': sttuczenia. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: czgsto: skurcze migéni, béle stawdw, béle migéni; czgsto'?: pourazowe
ztamania. 'Obserwowane czesto w grupie przyjmujacej placebo. 2Obserwowane bardzo czesto w grupie przyjmujgcej placebo. *Obserwowane ciggu 3 lat obserwacji
w badaniu nad POChP. *Patrz punkt 4.4 ChPL. 5 Patrz punkt 5.1 ChPL. Opis wybranych dziatan niepozgdanych: Do odnotowanych dziatan farmakologicznych podczas
leczenia B,-mimetykami nalezg: drzenia, kotatanie serca i bol gtowy. Dziatania te zwykle byty przemijajgce i ulegaty ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania leku.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, po przyjeciu dawki moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z nagtym nasileniem $wiszczacego
oddechu i dusznos$cig bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko dziatajgcy lek rozszerzajacy oskrzela. Leczenie nalezy rozpocza¢
natychmiast. Nalezy natychmiast przerwaé¢ podawania produktu leczniczego Symflusal, oceni¢ stan pacjenta i, w razie koniecznosci, zastosowac inne leczenie. Ze wzgledu
na zawarto$¢ flutykazonu propionianu, u niektérych pacjentébw moze wystgpi¢ chrypka i kandydoza (drozdzyca) jamy ustnej i gardta oraz, w rzadkich przypadkach,
kandydoza przetyku. W celu zmniejszenia mozliwo$ci wystapienia zaréwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta, po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy
wyptukac¢ jame ustng woda, nastepnie wyplu¢ wode i (lub) umy¢ zeby. Objawowa kandydoze jamy ustneji gardta nalezy leczy¢ stosujgc miejscowe leczenie przeciwgrzybicze,
réwnocze$nie kontynuujac terapig produktem leczniczym Symflusal. Dzieci i mtodziez. Mozliwe objawy ogélnoustrojowe to: zesp6t Cushinga, cechy wygladu zewnetrznego
charakterystyczne dla zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy i spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy. U dzieci moga rowniez wystgpi¢ objawy takie
jak niepokoj, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym pobudzenie i drazliwo$¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dostgpne opakowania: 60 dawek, umieszczone na wykazach lekéw refundowanych (Symflusal, 50 pg + 250
ug: urzedowa cena zbytu: 74,52 PLN; wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy: 3,20 PLN; Symflusal, 50 ug + 500 pg: urzedowa cena zbytu: 90,56 PLN; wysoko$¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy: 3,20 PLN). Podmiot odpowiedzialny: Symphar Sp. z 0. 0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa. Numery pozwolenh na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 21380 (Symflusal, 50 pg + 250 pg);
21381(Symflusal 50 pg + 500 pg). Kategoria dostepnosci: Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ sie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL). Petna informacja o leku dostgpna na zyczenie. Materiat skierowany do oséb uprawnionych do wystawiana recept lub
os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

Przypisy:
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Symflusal z dnia 26.07.2018 r.

Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, ktéry wejdzie w zycie 1 wrzesnia 2020 r

Cena Wysokosc . ..
Nazwa postac i dawka* Zawartosc¢ opakowania Urzedowa hurtowa Cena limitu Zakres wskazan objgtych Poziom odptatnosci Wysomsc doptaty
cena zbytu detaliczna refundacja Swiadczeniobiorcy
brutto finansowania
Astma; Przewlekta obturacyjna
Symflusal. proszek do inhalacji, | 1 blister 60 dawek 74,52 78,25 90,71 90,71 choroba pluc; Eozynofilowe ryczalt 320
250+50 pg/dawke inhalacyjng | + inhalator Elpenhaler
zapalenie oskrzeli
Astma; Przewlekta obturacyjna
Symflusal, proszek do inhalacii, | 1 blister 60 dawek 90,56 9509 108,47 108,47 choroba pluc; Eozynofilowe ryczalt 320
500+50 pg/dawke inhalacyjng + inhalator Elpenhaler
zapalenie oskrzeli
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