Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alvesco 80, 80 mikrogramy/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwor
Alvesco 160, 160 mikrogramy/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwér

Ciclesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alvesco i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco
Jak stosowac lek Alvesco

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alvesco

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek Alvesco i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Alvesco:

Alvesco jest przezroczystym i bezbarwnym aerozolem przeznaczonym do wdychania przez usta do
ptuc. Jest to lek zapobiegawczy (kortykosteroid), ktéry nalezy stosowac codziennie i ktorego dziatanie
wystepuje dopiero po zainhalowaniu go do ptuc.

W jakim celu stosuje sie lek Alvesco:
Produkt leczniczy Alvesco stosuje si¢ w leczeniu przewleklej astmy u pacjentéw dorostych i
mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych).

Jak dziala lek Alvesco

Lek Alvesco pomaga w tatwiejszym oddychaniu dzi¢gki zmniejszaniu nasilenia objawow astmy i
zmnigjszeniu prawdopodobienstwa wystgpienia napadu astmy. Dzialanie leku narasta z czasem,
dlatego lek nalezy zazywac codziennie, nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

Ten lek nie nadaje si¢ do zaZywania w trakcie ostrego napadu dusznosci. W celu szybkiego
zlagodzenia takiego napadu nalezy stosowaé tylko wziewny lek przerywajgcy napad dusznosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alvesco
Kiedy nie stosowa¢ leku Alvesco
- jesli pacjent ma uczulenie na cyklezonid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alvesco nalezy omowic to z lekarzem.
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Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem nalezy poinformowac lekarza, jesli:
o u pacjenta kiedykolwiek stosowano lub aktualnie stosuje si¢ leczenie z powodu gruzlicy ptuc,
zakazen grzybiczych, wirusowych lub bakteryjnych.

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Wazne jest, aby upewnic sig, ze lek
Alvesco jest odpowiedni dla danego pacjenta.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli podczas stosowania leku

Alvesco u pacjenta:

o oddychanie stanie si¢ utrudnione i nasilg si¢ objawy, takie jak kaszel, dusznos¢, $wisty, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, wzmozone zjawiska ostuchowe (rz¢zenia grubobankowe) lub inne
objawy zwezenia drog oddechowych. (Nalezy zastosowaé wziewny lek przerywajacy napad
dusznosci, co zwykle spowoduje szybkg poprawe).

(Nalezy zastosowa¢ wziewny lek przerywajacy napad dusznosci, co zwykle spowoduje szybka

poprawe).

o objawy astmy spowoduja wybudzenie ze snu.

o nie nastgpi poprawa po zastosowaniu leku przerywajacego napad dusznosci.

Lekarz ustali dalsze leczenie pacjenta.

W przypadku wystapienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen wzroku nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

Specjalne grupy pacjentow

U pacjentow 7 cigikq astmg istnieje ryzyko wystapienia ostrych napadow astmy. W tej grupie
pacjentow lekarz bedzie regularnie przeprowadzat doktadne badania oceniajgce kontrole astmy, w tym
badania czynnosciowe ptuc.

Pacjenci, ktorzy juz zaiywajq kortykosteroidy w tabletkach:

Lek Alvesco moze by¢ zastosowany zamiast tabletek lub w celu zmniejszenia liczby wymaganych

tabletek. Nalezy postgpowac¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza.

- Zamiana rozpocznie si¢ po okoto tygodniu od rozpoczecia stosowania wziewnego leku Alvesco.

- Liczba stosowanych tabletek bedzie ostroznie zmniejszana w ciggu pewnego okresu.

- W tym czasie pacjent moze czasami odczuwac gorsze samopoczucie ogolne.

- Pomimo tego wazne jest kontynuowanie leczenia wziewnego lekiem Alvesco i powolnego
zmniejszania liczby zazywanych tabletek.

- Jesli wystapia ciezkie objawy, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub wysoka temperatura,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zmiana z leczenia tabletkami na leczenie wziewne moze czasami powodowac ujawnienie
tagodnych uczulen, takich jak zapalenie blony §luzowej nosa lub wyprysk (swedzace
zaczerwienienie skory).

- Po przejsciu z tabletek na leczenie wziewne u pacjenta przez pewien czas begdzie wystepowato
ryzyko zmniejszonej czynnosci nadnerczy, zwigzane z zazywanymi wczesniej
kortykosteroidami w postaci tabletek. Objawy zmniejszonej czynnos$ci nadnerczy (np. zawroty
gltowy, omdlenie, nudnosci, brak apetytu, zmiennos$¢ nastroju, wypadanie wtoséw, zmniejszona
odpornos$¢ na stres, oslabienie, bole glowy, zaburzenia pamieci, uczulenia, wzmozony apetyt i
zmiany stezenia cukru we krwi) mogg rowniez utrzymywac si¢ przez pewien czas.

- Konieczne moze by¢ rowniez skontaktowanie si¢ ze specjalista w celu okreslenia stopnia
zmniejszenia czynnosci nadnerczy.

- Czynno$¢ nadnerczy bedzie regularnie kontrolowana przez lekarza.

- W sytuacjach stresowych, na przyktad podczas zabiegu chirurgicznego, nasilenia napadoéw
astmy, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych tabletek kortykosteroidow. Z tego
wzgledu pacjent powinien nosi¢ ze sobg karte zawierajaca ostrzezenie dotyczgce
steroidow, w ktorej bedzie to zaznaczone.

Pacjenci 7 chorobami wqtroby lub nerek
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Nie jest konieczne dostosowywanie dawek cyklezonidu u pacjentéw ze schorzeniami watroby lub
nerek. Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie schorzenie watroby, lekarz dokona doktadniejszej oceny pod
katem mozliwych dziatan niepozadanych wynikajacych z zaburzenia prawidlowego wytwarzania
steroidow.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz brak informacji na
temat jego mozliwych dziatan, w tej grupie wiekowe;j.

Lek Alvesco a inne leki

Przed zazyciem leku Alvesco nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest aktualnie leczony z
powodu jakiegokolwiek zakazenia grzybiczego lub wirusowego lekiem zawierajgcym:

- ketokonazol,

- itrakonazol,

- rytonawir,

- kobicystat,

- nelfinawir.

Leki te mogg nasila¢ dziatanie leku Alvesco, dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
wystgpienia dziatan niepozadanych, i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta
przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, réwniez tych,
ktoére wydawane sq bez recepty.

Lek Alvesco z jedzeniem i piciem
Nie stwierdzono interakcji pomiedzy stosowaniem leku Alvesco oraz jedzeniem i piciem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Poniewaz nie ma wystarczajacych informacji na temat dziatania leku Alvesco u kobiet w ciazy,
lekarz omowi z pacjentka zagrozenia i korzysci ze stosowania leku Alvesco.

- Cyklezonid (substancja czynna leku Alvesco) moze by¢ stosowany w cigzy tylko wowczas, jesli
potencjalne korzysci dla matki uzasadniajg mozliwe zagrozenie dla rozwijajacego si¢ dziecka.
Jesli lekarz zdecyduje, Ze pacjentka moze kontynuowac stosowanie leku Alvesco, zastosowana
zostanie najmniejsza mozliwa dawka cyklezonidu, umozliwiajaca utrzymanie kontroli astmy.

- Czynno$¢ nadnerczy bedzie starannie monitorowana u dzieci, ktérych matki otrzymywaty
kortykosteroidy w trakcie cigzy.

- Jesli pacjentka zamierza stosowac lek Alvesco w trakcie karmienia piersia, powinna omoéwic to
z lekarzem.

- Nie wiadomo czy podawany wziewnie cyklezonid przenika do mleka kobiet.

- Przepisywanie leku Alvesco kobietom karmigcym piersig bedzie rozwazone tylko wowczas,
jesli przewidywane korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe zagrozenie dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Alvesco i jego sktadniki nie wplywaja lub majg nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek Alvesco zawiera etanol
Ten lek zawiera 4,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. Ilo$¢ alkoholu w kazdej dawce tego leku
jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie

powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Alvesco
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Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Jesli pacjent rozpoczat stosowanie tego leku zamiast kortykosteroidow w tabletkach lub razem z
kortykosteroidami w tabletkach, patrz punkt 2 Pacjenci, ktorzy juz zazywajq kortykosteroidy w
tabletkach.

Jaka dawke leku Alvesco nalezy stosowaé kazdego dnia?
Lekarz powie pacjentowi, jaka dawke leku nalezy stosowac kazdego dnia. Bedzie to uzaleznione od
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta.

o Zalecana dawka leku Alvesco to 160 mikrogramoéw raz na dobg i jest to dawka, ktora zapewnia
kontrole objawow astmy u wigkszo$ci pacjentow.

o U niektorych pacjentéw dawka zmniejszona do 80 mikrograméw raz na dobe moze stanowic
wlasciwa dawke utrzymujaca odpowiednig kontrole astmy.

o U pacjentow z silnym zaostrzeniem objawow astmy moze by¢ konieczne zwigkszenie przez
pewien okres dawki leku Alvesco do 640 mikrogramoéw na dobg¢ przyjmowanej w dawkach po
320 mikrogramow dwa razy na dobe, jednakze nie sg dostgpne dane potwierdzajace dodatkowe
dziatanie terapeutyczne po 3 miesiacach stosowania wickszych dawek.

W razie koniecznoéci lekarz moze rowniez zaleci¢ kortykosteroidy w tabletkach i (lub) antybiotyk, w

przypadku zakazenia.

- Lekarz dostosuje dawke do minimalnej dawki koniecznej do kontrolowania astmy u pacjenta.

- Poprawa objawow (Swisty, uczucie ucisku w klatce piersiowej i kaszel) powinna by¢
zauwazalna w ciggu 24 godzin.

Kiedy stosowa¢ inhalator z lekiem Alvesco?

W wigkszosci przypadkow albo rano, albo wieczorem — jedna lub dwie dawki raz na dobg. Nalezy
postgpowac $cisle wedlug zalecen lekarza. Wazne jest regularne zazywanie leku Alvesco codziennie,
nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Jesli pacjent stwierdzi, ze musi stosowac lek wziewny przerywajacy napad dusznos$ci czg$ciej niz 2-3
razy w tygodniu, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktdry ponownie oceni leczenie.

Jak stosowa¢ inhalator z lekiem Alvesco?

Wazne jest, aby lekarz, pielggniarka lub farmaceuta pokazali pacjentowi za pierwszym razem
wlasciwy sposob stosowania inhalatora z lekiem Alvesco. Dobra technika zapewni, ze do pluc
wprowadzona zostanie wlasciwa ilo$¢ leku. Instrukcj¢ znajdujaca si¢ w niniejszej ulotce, nalezy
traktowa¢ jako przypomnienie.

W celu upewnienia si¢, ze pacjent wlasciwie stosuje inhalator z lekiem Alvesco, konieczne moze by¢
wykonanie kilku pierwszych podan przed lustrem. Nalezy upewni¢ si¢, ze lek nie wydostaje si¢ na
zewnatrz przez usta pacjenta.

Nowy inhalator lub inhalator, ktory nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej, musi zosta¢
sprawdzony przed uzyciem. Zdja¢ ostonke ustnika i nacisng¢ trzy razy pojemnik cisnieniowy
wewnatrz inhalatora w celu uwolnienia trzech dawek kierujac strumien leku przed siebie w powietrze.

Wstrzgsanie inhalatora z lekiem Alvesco przed uzyciem nie jest konieczne. Lek ma postac
jednorodnego roztworu, ktory zapewnia dostarczanie pacjentowi wlasciwej dawki w trakcie kazdego
wziewu.

Podczas inhalacji pacjent moze siedzie¢ lub stac.

Nalezy postepowa¢é dokladnie wedlug ponizszej instrukcji, wykorzystujac dolaczone obrazki.
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Zdjac ostonke ustnika i sprawdzi¢ ustnik wewnatrz i na zewnatrz, aby upewnic sig, ze jest
czysty i suchy.

Chwyci¢ inhalator skierowany dnem ku gorze (podstawa pojemnika ci$nieniowego u gory),
umieszczajac palec wskazujacy na dnie pojemnika cisSnieniowego, a kciuk pod ustnikiem.

Wykona¢ wydech, tak dlugi jak jest mozliwe. Nie wolno wydycha¢ powietrza do inhalatora.

Witozy¢ ustnik do ust i zamkna¢ usta, mocno obejmujac ustnik.

Tuz po rozpoczeciu wdechu przez usta, nacisnaé palcem wskazujacym gérna cze$¢ inhalatora w
celu uwolnienia dawki leku, wykonujac jednoczesnie powolny i gleboki wdech. Nalezy uwazaé,
aby dawka leku nie wydostata si¢ przez gorng, dolng lub boczne czgsci ust.
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6. Wstrzyma¢ oddech, wyjac inhalator z ust i zdjac palec wskazujacy z gornej czesci inhalatora.
Nadal wstrzymywac¢ oddech przez okoto dziesig¢ sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe.
Wykona¢ powolny wydech przez usta. Nalezy unika¢ dmuchania do inhalatora.

Wazne jest, aby nie spieszy¢ si¢ podczas wykonywania czynno$ci opisanych w punktach 3 do 6.

7. Jesli zalecono przyjecie kolejnej dawki nalezy odczekaé okoto pot minuty i powtorzyé
czynnosci 3 do 6.

8. Po uzyciu zawsze nalezy zalozy¢ ostonke na ustnik, aby zapobiec dostawaniu si¢ do niego
kurzu. Docisng¢ silnie ostonke i zatrzasng¢ we wtasciwym potozeniu.

Wylot
inhalatora

9. Ze wzgledow higienicznych
- nalezy co tydzien czys$ci¢ wewnetrzng i zewnetrzng powierzchnie ustnika suchag
chusteczka.
- nalezy przeciera¢ przednig cze¢$¢ matego otworu, przez ktory wydobywa si¢ lek, uzywajac
suchej pofatldowanej chusteczki.
- nie uzywa¢ wody ani innych ptynow.

Wiasciwa technika zapewni dostarczenie do ptuc pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco podczas
kazdego uzycia inhalatora. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat technike inhalowania leku przez
pacjenta, aby zapewni¢ najlepszy efekt leczenia.

Po catkowitym oprdznieniu pojemnika ci$nieniowego rozpylanie leku przestanie by¢ styszalne i
wyczuwalne.

Jesli po uzyciu inhalatora z lekiem Alvesco u pacjenta wystapi Swiszczacy oddech lub uczucie

ucisku w klatce piersiowe;j:
o nie nalezy stosowac kolejnych dawek.
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o nalezy zastosowacé lek wziewny do przerywania napadow dusznosci w celu ulatwienia
oddychania.
. nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Jesli uzywanie inhalatora bedzie sprawiato pacjentowi trudnosci, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie
spejsera. Spejser, ktory pasuje do inhalatora Alvesco nazywa sie AeroChamber Plus™. W przypadku
uzywania urzgdzenia AeroChamber Plus™ nalezy postepowaé zgodnie z dotaczong do niego
instrukcjg. Lekarz lub farmaceuta udzielg porady dotyczacej stosowania tego urzadzenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alvesco
Wazne jest, aby przyjmowana dawka leku byta zgodna z zaleceniem lekarza.
Nie nalezy zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Alvesco nie ma konieczno$ci stosowania specjalnego
leczenia, ale nalezy poinformowac o tym lekarza. W przypadku stosowania duzych dawek przez
dluzszy okres nie mozna wykluczy¢ zmniejszenia czynnosci nadnerczy i konieczne moze by¢
kontrolowanie czynno$ci nadnerczy.

Pominie¢cie zastosowania leku Alvesco
Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Alvesco, powinien przyjac kolejng dawke w wyznaczonym
terminie. Nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alvesco
Nie nalezy przerywac stosowania wziewnego leku Alvesco, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. W

razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku przerwania stosowania tego leku, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ o tym
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli
u pacjenta wystapia nastepujace ciezkie dziatania niepozadane:

o cigzkie reakcje uczuleniowe, takie jak obrzgk ust, jezyka i gardia (moga wystepowac nie
czesciej nizu 1 na 1 000 leczonych pacjentow),

o reakcje uczuleniowe: wysypka skorna, zaczerwienienie, swedzenie lub wykwity skorne
w postaci babli pokrzywkowych, pokrzywka (moga wystgpowac nie czesciej nizu 1 na 100
leczonych pacjentow),

o kaszel lub §wiszczacy oddech nasilajace si¢ po inhalacji (moga wystgpowac nie czesciej niz

u 1 na 100 leczonych pacjentow).

Inne dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Alvesco sg zwykle tagodne.
W wigkszosci przypadkow pacjent moze kontynuowac leczenie. Dziatania niepozadane, ktore moga
wystapié, to:

Niezbyt czg¢sto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpowac nie czgséciej niz u 1 na 100
leczonych pacjentow):

o chrypka

. pieczenie, zapalenie, podraznienie jamy ustnej lub gardia

o plesniawki w jamie ustnej (zakazenie grzybicze jamy ustnej)
o bol glowy
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o nieprzyjemny smak
o sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej lub gardia
o nudnosci lub wymioty.

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 1 000 leczonych
pacjentow):

o uczucie bicia serca (kotatanie serca)
o dyskomfort lub bol brzucha
o wysokie ci$nienie krwi.

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢sto$ci wystgpowania, ale rowniez moga wystapic:

o zaburzenia snu, depresja lub uczucie zmartwienia, niepokoju, nerwowosci, wzmozone
pobudzenie lub rozdraznienie.
Wystapienie tych dziatan jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

° Nieostre widzenie

Lek Alvesco moze wptywac niekorzystnie na prawidtowe wytwarzanie kortykosteroidow w
organizmie pacjenta. Dotyczy to zwykle pacjentow przyjmujacych duze dawki przez dtugi okres.
Wystepujace dzialania niepozadane mogg obejmowac:

spowolnienie procesu wzrostu u mtodziezy

$cienczenie koSci

mozliwe zmgtnienie soczewki oka (zaéma), powodujace zamazane widzenie

utrate widzenia spowodowang nieprawidtowo wysokim cisnieniem w oku (jaskra)
ksiezycowaty ksztalt twarzy, zwigkszenie masy gornej polowy ciata i §cienczenie ramion i nog
(zespot cushingoidalny lub zesp6t Cushinga).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat wzrost mtodziezy otrzymujacej leczenie przez dhugi okres. Jesli
nastgpito spowolnienie procesu wzrostu, lekarz dostosuje dawke, jesli to mozliwe do najmniejszej
dawki podtrzymujacej pozwalajacej na skuteczng kontrolg astmy.

Kortykosteroidy w tabletkach moga wywotywac wigcej dziatan niepozadanych niz kortykosteroidy
wziewne, takie jak lek Alvesco. U pacjentow, ktorzy zazywali steroidy w tabletkach przed lub w
trakcie stosowania leku Alvesco, przez pewien okres moze utrzymywac sie ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tabletek. Regularne kontrole lekarskie zapewnia
przyjmowanie przez danego pacjenta odpowiedniej dawki leku Alvesco. Regularne kontrole pozwola
roOwniez na wczesne rozpoznanie jakichkolwiek dziatan niepozadanych i zmniejszenie
prawdopodobienstwa ich nasilenia.

Nalezy pamigtac, ze:
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza Iub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Alvesco

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po okresleniu: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Pojemnik zawiera roztwor pod ciSnieniem. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 50°C.
Nie nalezy przektuwaé, uszkadzaé ani pali¢ pojemnika, nawet jesli wydaje si¢ pusty.

Podobnie jak w przypadku wigkszosci lekow wziewnych w pojemnikach cisnieniowych, skutecznosé¢
tego leku moze by¢ mniejsza, jesli pojemnik jest zimny. Jednakze z pojemnika leku Alvesco
uwalniane sg takie same dawki leku w temperaturze od minus 10°C do plus 40°C.

Jesli lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia lub jesli inhalator jest pusty, nalezy zwrécic¢ go do apteki
w celu bezpiecznej utylizacji. Jest to wazne, poniewaz w pojemniku moga pozostawac §ladowe ilosci
leku, nawet jesli wydaje sie, ze pojemnik moze by¢ pusty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alvesco:

- Substancja czynna leku jest cyklezonid. Kazda dawka (dostarczana przez ustnik inhalatora)
zawiera 80 lub 160 mikrogramow cyklezonidu.

- Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny i gaz nosny (HFA-134a, norfluran).

- Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Alvesco 80 ng, 60 dawek inhalacyjnych - Kazdy inhalator zawiera 5,60 g HFA-134a co odpowiada
0,008 tony rownowaznika CO:2 (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Alvesco 80 pg, 120 dawek inhalacyjnych - Kazdy inhalator zawiera 8,82 g HFA-134a co odpowiada
0,013 tony rownowaznika CO:2 (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Alvesco 160 pg, 60 dawek inhalacyjnych - Kazdy inhalator zawiera 5,59 g HFA-134a co odpowiada
0,008 tony rownowaznika CO:2 (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Alvesco 160 pg, 120 dawek inhalacyjnych - Kazdy inhalator zawiera 8,80 g HFA-134a co odpowiada
0,013 tony rownowaznika CO2 (wspodtczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Alvesco i co zawiera opakowanie

Lek Alvesco jest przezroczystym i bezbarwnym plynem umieszczonym w cisnieniowym pojemniku
aluminiowym, ktory uwalnia przez ustnik doktadnie odmierzong dawke cyklezonidu w postaci
aerozolu.

Aluminiowy pojemnik zamkniety zaworem dozujacym, zaopatrzony w ustnik i nasadk¢ z HDPE
znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Inhalator zawierajacy 60 doktadnie odmierzonych dawek inhalacyjnych.
Inhalator zawierajacy 120 doktadnie odmierzonych dawek inhalacyjnych.

Inhalatory o poszczegdlnych mocach zawierajg ilo§¢ leku wystarczajacg na 60 lub 120 wziewow. W
zaleznosci od liczby dawek na dobg lekarz moze zaleci¢ uzywanie:

o inhalatora z 60 dawkami, ktory zawiera ilos¢ leku wystarczajaca na jeden do dwoch miesigcy
o inhalatora ze 120 dawkami, ktory zawiera ilo$¢ leku wystarczajaca na dwa do czterech
miesiecy.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Holandia

Tel.: +48 800 919 353

Adres e-mail: medinfoEMEA @azurity.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Alvesco 160, 80  Mikrogramm —Dosieraerosol

Butgaria Alvesco 160, 80  micrograms pressurised inhalation, solution

Cypr Alvesco 160, 80 ikpoypappdpia, StdAvpa yio el6Tvorn Vo mieon

Chorwacja Alvesco 160, 80, mikrograma stlaceni inhalat otopina

Czechy Alvesco 160 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Dania Alvesco 160, 80  mikrogram/dosis, inhalationsspray, oplesning

Finlandia Alvesco 160, 80 mikrog/ annos inhalaatiosumute, liuos

Francja Alvesco 160, 80 microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon pressurisé

Grecja Alvesco 160, 80ptkpoypopudapio, SIGADUO Y10 EIGTVOT VIO TIECT

Hiszpania Alvesco160 microgramos/ inhalacion solucion para inhalacion en envase a
presion

Holandia Alvesco 160, 80 Inhalator, aérosol, oplossing 160, 80 microgram/dosis

Irlandia Alvesco 160, 80  micrograms pressurised inhalation solution

Lotwa Alvesco 160, 80 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, $kidums

Niemcy Alvesco 160, 80 , Mikrogramm, Druckgasinhalation, Losung

Norwegia Alvesco 160, 80 mikrogrammicrograms/dose inhalasjonsaerosol,

Polska Alvesco 160, 80 160, 80 mikrogramy/dawke inhalacyjng; aerozol inhalacyjny,

roztwor

Rumunia Alvesco 160, 80 Inhaler, 160, 80 micrograme/doza a, solutie de inhalat presurizata
a 160 micrograme / doza

Stowacja Alvesco 160, 80 Inhalator inhala¢ny roztok v tlakovom obale

Stowenia Alvesco 160, 80 mikrogramov/odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom

Szwecja Alvesco 160, 80  microgram/dos inhalationsspray, lsning

Wegry Alvesco 160, 80 mikrogramm tilnyoméasos inhalaciés oldat

Péinocna Irlandia Alvesco 160, 80  Inhaler

Wiochy Alvesco 160, 80 mcg soluzione pressurizzata per inalazione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026
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