Pakendi infoleht: teave kasutajale

Flixotide Diskus 50 mikrogrammi/annuses, inhalatsioonipulber mitmeannuselises
pulberinhalaatoris
Flixotide Diskus 100 mikrogrammi/annuses, inhalatsioonipulber mitmeannuselises
pulberinhalaatoris
Flixotide Diskus 250 mikrogrammi/annuses, inhalatsioonipulber mitmeannuselises
pulberinhalaatoris
Flutikasoonpropionaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Flixotide Diskus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Flixotide Diskus’e kasutamist
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Flixotide Diskus ja milleks seda kasutatakse

Flixotide Diskus on inhalatsioonipulber mitmeannuselises pulberinhalaatoris (Diskus’es). Diskus on
plastmassist vormitud seade, milles asub fooliumriba 60 korrapéraselt paigutatud blistriga. Iga blister
sisaldab toimeainena vastavalt 50 mikrogrammi, 100 mikrogrammi vdi 250 mikrogrammi
flutikasoonpropionaati ning abiainet laktoosi, mis toimib kandjana. Blistrid kaitsevad inhalatsiooni-
ehk sissehingatavat pulbrit viliskeskkonna eest. Diskus’el on annuselugeja, mis nditab, mitu
ravimiannust on alles jadanud. See number vidheneb 60-It 0-ni. Viimast viit annust nditavad numbrid on
punased.

Flutikasoonpropionaat kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse gliikokortikosteroidideks ehk
hormoonideks. Pdletikuvastase toime tSttu kasutatakse gliikokortikosteroide astma raviks. Nad
vihendavad turset ja drritust alumiste hingamisteede seintes, leevendades seeldbi hingamisraskust.
Gliikokortikosteroidid aitavad ka &ra hoida astmahoogusid.

Flixotide Diskus’t kasutatakse bronhiaalastma hoogude ja/v6i bronhospasmi ennetamiseks regulaarset
ravi vajavatel patsientidel.

Flixotide Diskus’t kasutatakse ka kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) raviks tdiskasvanutel.
KOK on pikaajaline haigus, mis pdhjustab viikeste hingamisteede ahenemist.

Flixotide Diskus’t ei tohi segamini ajada teiste steroidhormoonidega, nditeks anaboolsete steroididega,
mida manustatakse tablettidena voi siistidena.

Arst on valinud selle ravimi, et see sobiks teile ja teie haigusseisundile.

2.  Mida on vaja teada enne Flixotide Diskus’e kasutamist

Arge kasutage Flixotide Diskus’t

- kui olete flutikasoonpropionaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te olete allergiline laktoosi v&i piimavalgu suhtes.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Flixotide Diskus’e kasutamist pidage ndu oma arstiga:

- kui te olete rase vdi planeerite rasedust;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui te olete allergiline laktoosi voi piimavalgu suhtes;

- kui teil on kunagi esinenud suuddne kandidiaasi ehk soori;

- kui te saate vdi olete kunagi saanud tuberkuloosi ravi.

See ravim sisaldab vihesel maéral laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil tekib ndgemise dhmastumine vdi muud nidgemishéired, mis vdivad
olla pdhjustatud silmahaigustest nagu glaukoom (silmasisese rGhu tdus) vdi katarakt (hallkae e silma
ladtse hdagustumine).

Muud ravimid ja Flixotide Diskus
Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud
ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mbned ravimid vdivad mdjutada Flixotide Diskus’e toimet voi tekitavad teile rohkem kdrvaltoimeid,
nt moned HIV-ravimid (ritonaviir, kobitsistaati sisaldavad ravimid) vdi suukaudsed seenevastased
ravimid. Palun rddkige oma arstile v3i apteekrile, kui te votate mdnda nendest. Nimetatud ravimite
vGtmise ajal v3ib arst soovida teid hoolikalt jalgida.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Ravimit vdib raseduse ja rinnaga toitmise ajal manustada vaid juhul, kui oodatav kasu emale on
suurem kui vdimalikud ohud lootele.

3. Kuidas Flixotide Diskus’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Mitte iiletada soovitatud annust.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Flixotide Diskus’est hingate te ravimit kopsudesse. Kui olete Diskus’t digesti kasutanud, tunnete
pulbrimaitset keelel.

Diskus’e kasutamisjuhend on toodud selle infolehe 16pus. Probleemide korral kiisige ndu oma arstilt
v3i apteekrilt.

Ravimit manustatakse ainult inhaleerimise ehk sissehingamise teel.

Tavaline annus on:

Astma

Tdiskasvanud ja iile 16-aastased lapsed: 100...1000 mikrogrammi kaks korda 66péevas.
4...16-aastased lapsed ja noorukid: 50...200 mikrogrammi kaks korda 66péevas.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK):

Tdiskasvanud: 500 mikrogrammi flutikasoonpropionaati kaks korda pdevas koos pikatoimelise
bronhilddgastiga nagu salmeterool. (Markus: KOKi raviks sobib ainult 250 mikrogrammi sisaldav
Diskus).

Ravimi toime avaldumiseks v&ib kuluda mitu pdeva kuni mitu kuud. On véga téhtis, et te kasutaksite
ravimit regulaarselt iga piev. Arge 16petage ravi enesetunde paranemisel, kui seda ei ole soovitanud
teie arst. Ravi ei tohi 15petada jarsku.

Arge kasutage seda ravimit dgeda astmahoo raviks, sellest ei ole abi. Ageda astmahoo puhul vajate te
teist tiitipi ravimit. Kui peate votma rohkem kui iihte ravimit, olge hoolikas, et neid mitte segi ajada.



Kui teil on tunne, et Flixotide Diskus’e toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te kasutate Flixotide Diskus’t rohkem kui ette nihtud

Tahtis on ravimit kasutada arsti poolt midratud annuses. Annust ei tohi suurendada ega vihendada
ilma arsti soovituseta.

Kui te manustate kogemata suurema annuse kui ette ndhtud, informeerige sellest arsti niipea kui
voimalik.

Flixotide Diskus’e soovitatust suuremate annuste kasutamine v4ib pdhjustada neerupealiste
funktsiooni héiret.

Kui te unustate Flixotide Diskus’t kasutada _
Kui te unustate ravimi annuse manustamata, siis manustage jairgmine annus ettenihtud ajal. Arge
votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te lopetate Flixotide Diskus’e kasutamise

Kui hingamine muutub raskeks vahetult parast ravimi manustamist, I3petage otsekohe selle
kasutamine ja informeerige arsti niipea kui voimalik.

Kui hingeldus voi vilisev hingamine siiveneb mdne péeva jooksul hoolimata uue ravimi kasutamisest
voi kui te leiate, et teil on vaja rohkem kasutada teisi inhaleeritavaid ravimeid, teavitage sellest
otsekohe oma arsti.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Mbned patsiendid vdivad olla ravimite suhtes allergilised. Kui teil ilmneb varsti pdrast Flixotide
Diskus’e manustamist moni jiargnevatest siimptomitest, LOPETAGE ravimi kasutamine ja
informeerige sellest otsekohe oma arsti:

- jarsku tekkiv vilistav hingamine vi/ja rindkere pingsus,

- silmalaugude, ndo-, huulte, keele- voi koriturse,

- kublad v6i ndgestdbi keha iikskdik missuguses piirkonnas.

Kui hingeldus voi vilisev hingamine siiveneb, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

KOK-iga patsientidel vdib tekkida pneumoonia (kopsupdletik) (sage kdrvaltoime).
Teavitage oma arsti, kui teil esinevad Flixotide Diskus e kasutamise ajal iikskdik millised jargmistest
haigusndhtudest, sest need vdivad olla kopsupdletiku stimptomid:

e palavik voi kiillmavérinad

e suurenenud limaeritus, lima virvuse muutus

e sagenenud koha voi hingamisraskuste siivenemine

Mbnel patsiendil voib tekkida hadlekdhedus, neelamisraskus vdi soor (kandidiaas) suus vdi neelus
ning harva sgogitorus. Neid korvaltoimeid aitab vihendada suu veega loputamine vahetult pérast iga
annuse manustamist (vesi tuleb pérast suu loputamist vilja siilitada).

Informeerige sellest arsti, kuid drge Iopetage ravi, kui arst ei ole seda soovitanud.

On vdimalik, et Flixotide Diskus’e suuremate annuste kasutamisel vdivad monel patsiendil vdga harva
tekkida jargmised korvaltoimed: {imar ndgu, luutiheduse vihenemine, ndgemise dhmastumine vGi
muud silmaprobleemid ja kasvu aeglustumine lastel. Mdnedel patsientidel voivad tekkida verevalumid
vOi ninaverejooks.

Tekkida voib veresuhkrutaseme tous. Kui olete diabeetik (suhkruhaige), tuleb sagedamini kontrollida
veresuhkrutaset ning vajadusel korrigeerida diabeediravimi annust.



Tekkida voivad ka drevus, unehdired ja kditumuslikud muutused, sh iiliaktiivsus ja édrrituvus,
masendus ja agressiivsus. Need korvaltoimed tekivad suurema tdendosusega lastel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Flixotide Diskus’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C, niiskuse eest kaitstult.

Kasutamata Diskus’t hoidke fooliumiimbrises, mis avatakse enne ravimi esmakordset kasutamist.
Avatud fooliumiimbris tuleb dra visata.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Flixotide Diskus sisaldab

- Toimeaine on flutikasoonpropionaat. Inhalatsioonipulber sisaldab 1 annuses (iihes blistris)
50 mikrogrammi, 100 mikrogrammi vdi 250 mikrogrammi flutikasoonpropionaati.

- Abiaine on laktoosmonohiidraat (mis sisaldab piimavalku).

Kuidas Flixotide Diskus viilja niieb ja pakendi sisu
Pakendis on iiks Flixotide Diskus (mitmeannuseline pulberinhalaator), milles on 60 annust (vt ka
16ik 1).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lirimaa

Tootja(d):

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No 2

23 rue Lavoisier

27000 Evreux

Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lootsa 8a

Tallinn 11415

Tel +372 667 6900



Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2018.



FLIXOTIDE DISKUS’E KASUTAMISJUHEND

Diskus koosneb jargmistest osadest:
1. véliskorpus;

. sisekorpus;

. annuselugeja;

. poidlapide;

. annustamishoob;

. huulik.
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Diskus avatult

Diskus on fooliumiimbrises, mis kaitseb seda niiskuse eest. Fooliumiimbris tuleb avada alles enne
esmakordset kasutamist. Pdrast avamist tuleb fooliumiimbris 4ra visata.

Diskus sisaldab 60 annust. Annuselugeja nditab, mitu annust on veel kasutamata. Numbrid 5 kuni 0
ilmuvad punasena, hoiatamaks, et ravim hakkab Idppema. Iga annus on tipselt mdddetud ja steriilselt

pakitud. Diskus ei vaja erilist hooldamist ega ole taaskasutatav.

1. AVAMINE

Hoidke Diskus’e viliskorpust iihes kées nii, et péidlapide jadks enda poole. Teise kde poial asetage
poidlapidemele ning pddrake DISKUS e sisekorpus nii kaugele, kui saab.
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2. RAVIMI ANNUSE ETTEKEERAMINE

Hoidke Diskus huulikuga enda poole. Nihutage annustamishooba endast eemale nii kaugele, kui saab
(kuni kostub kldpsatus). Diskus on niitid kasutamiseks valmis.

3. INHALEERIMINE

Enne annuse inhaleerimist lugege see 16ik tdhelepanelikult 14bi.
- Hoides Diskus’t suust eemal, hingake vilja, kuni on veel mugav. NB! Arge mitte kunagi hingake
Diskus’esse.
- Asetage Diskus’e huulik vastu huuli. Hingake suu kaudu siigavalt ja iihtlaselt 1abi Diskus’e sisse.
- Vaotke Diskus suult.
- Hoidke hinge kinni ligikaudu 10 sekundit (kuni ei ole ebamugav).
- Hingake aeglaselt vilja.

4. SULGEMINE




Diskus’e sulgemiseks asetage poial poidlapidemele ja poorake Diskus’e sisekorpust enda poole kuni
takistuseni (annustamishooba ei ole vaja algasendisse viia). Diskus’e sulgemisel kostub kldpsatus.
Annustamishoob p&drdub automaatselt algasendisse. Diskus on taas kasutamiseks valmis.

5. LOPUTAMINE

Seejérel loputage suu veega ja siilitage vesi vilja.
Kahe jarjestikuse inhaleerimise korral peate vahepeal sulgema Diskus’e ning kordama etappe 1 kuni 4.

TAHELEPANU! Hoidke Diskus kuiv. Kui te Diskus’t parasjagu ei kasuta, hoidke see suletuna. Arge
mitte kunagi hingake Diskus’esse. Nihutage annustamishooba ainult siis, kui olete valmis
inhaleerimiseks. Arge iiletage mazratud annust. Hoidke lastele kiittesaamatus kohas.



