ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

CORTARE, 100 pg/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor
(Beclometasoni dipropionas)

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

. Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

. Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

. Je&ili nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy

niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek CORTARE i w jakim celwzgjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku CORTARE
Jak stosowialek CORTARE

Moazliwe dziatania niepmadane

Jak przechowywidek CORTARE

Inne informacje

ouhwnE

Lek CORTARE zawiera jako substaacizynr - dipropionian beklometazonu, ktéry naledo grupy
glikokortykosteroidéw. Beklometazon stosowany walatjach wykazuje charakterystyczne dla
glikokortykosteroiow silne dziatanie przeciwzapalkgre wystpuje gtéwnie w oskrzelach.
Dziatanie leku nagpuje stopniowo w aigu tygodnia od rozpogeia przyjmowania. W zvgzku z
tym, nie jest on odpowiedni do leczenia ostrychaufv astmy. Ponadto zwa naczynia krwionine
oraz hamuje piha faz reakcji alergicznej.

Wskazania do stosowania:

. Leczenie pacjentOw z asin zaostrzaijcym sk przebiegu, u ktérych nie stwierdza si
opanowania objawow astmy za poradekOw rozszerzagych oskrzela.

. Terapia pacjentdéw niewystarczep reaguicych na leczenie kromoglikanem disodowym
w skojarzeniu z lekami rozszerzaymi oskrzela.

. Terapia pacjentow z gika przewlekh astm, ktorzy s leczeni kortykosteroidami

stosowanymi ogolnie.

Kiedy nie stosow& leku CORTARE

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (naduikgo$¢) na substanegjczynry lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku CORTARE

. u pacjentow z grilica ptuc (aktywr, lub nieaktywn)

. lek CORTARE nie jest przeznaczony do leczenia obtnapadéw astmatycznych.

. u dzieci w wieku poriej 2 lat

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujpc lek CORTARE

Przed zastosowaniem leku CORTARE, lekarz powin@ngiruowa pacjenta, jak wkiwie
uzytkowat inhalator, aby podany lek dotart do ptuc — miejdeemtania. Pacjenta trzeba tak
poinformowa o tym,ze lek CORTARE naley stosowad regularnie w celu osgnigcia optymalnego
efektu leczniczego. Lek CORTARE najestosowa regularnie, nawet w przypadku braku objawéw
astmy.

U pacjenta leczonego matymi dawkami dipropioniaakidmetazonu (ponej 800 mikrograméw na
dokx) lekarz mae zmiené leczenie na terapiekiem CORTARE, 25Qg/dawle inhalacyjm, aerozol
inhalacyjny, roztwoér.



Maksymalna dawka dobowa leku CORTARE u dorostyehpaiwinna by wieksza nz 1 mg (1000
mikrogramoéw). U pacjentéw otrzynmugych tak podwdjra dawlke leku stwierdzano znaczne
zmniejszenie gtenia kortyzolu w osoczu.

Maksymalna dawka dobowa leku CORTARE u dzieci m&ipna by wicksza nk
500 mikrogramoéw.

W przypadku stosowania gigch dawek leku przez diazy czas mie wystpi¢ dziatanie ogolne.
Whplyw ten jest podobny do wptywu kortykosteroidoadawanych doustnie. Mtwe dziatanie to
zespot Cushinga, objawy ,cushingoidalne”, hamowaainndci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u
dzieci i mlodziey, zmniejszenie gptasci kosci, zatma i jaskra. W rzadszych przypadkach mog
wystapi¢ objawy psychiczne lub zmiany zachowania, w tymakéglvngs¢ psychomotoryczna,
zaburzenia snugk, depresja i agresja (zwlaszcza u dzieci). Dlategme jest, aby podawana dawka
byta najmniejsz mazliwa dawky wystarczajca do opanowania objawow astmy.

Zalecane jest regularne kontrolowanie wzrostu disezonych diugotrwale wziewnymi
kortykosteroidami. J nastpi zahamowanie wzrostu, lekarz powinien zweryfikéwerapg,
zmniejszajc dawki wziewnych kortykosteroidoéw, do najmniejsdejvki skuteczne;.

Dilugotrwate leczenie dymi dawkami wziewnych kortykosteroidow, szczegowiekszych ni

dawki zalecane, mie doprowad# do klinicznie istotnego zahamowania czyfetimadnerczy.

W przypadku stresu lub planowania zabiegu chirargggo nalgy rozwazy¢ dodatkowe podanie
kortykosteroidu ogolnie.

Pacjenci, u ktorych leczenie objawéw astmy za pantekdw rozszerzarych oskrzela jest
niewystarczajce

Lek CORTARE u pacjentow, ktorzy nigdy waépéej nie przyjmowali kortykosteroidéw lub
przyjmowali je sporadycznie, nalestosowa w sposéb podany povsgj. Poprawa czynrioi
oddechowej jest obserwowana wgu tygodnia. U ogci pacjentdw, ktdrzy nie reaguna leczenie w
okresie pocatkowym, zazwyczaj stwierdzaesobfita wydzielire sluzowa w oskrzelach, co
uniemaliwia przenikanie leku do miejsca dziatania. W takivypadku nalgy podawa
kortykosteroidy ogdlnie w relatywnie #dej dawce przez krétki okres, w celu zmniejszenia
wytwarzaniasluzu i eliminacji innych proceséw zapalnych w plasaProwadzenie leczenia
podtrzymujcego lekiem CORTARE zwykle pozwala utrzydv@sihgnieta poprave i stopniowo
odstawé doustnie podawane kortykosteroidy. W przypadkisizaenia astmy spowodowanej przez
infekcje, nalezy rozpoca¢ odpowiedni antybiotykoterai, i zwickszy¢ dawke wziewnie
stosowanego dipropionianu beklometazonu, orditfekonieczne, podadoustnie kortykosteroid
dziatapcy ogdlnie. Wskazane me by takze zastosowanie agonistow receptofiyw
adrenergicznych.

Pacjenci leczeni kortykosteroidami podawanymi doist

Odstawienie doustnie podawanych kortykosteroidéezpoczcie podawania leku CORTARE
wymaga szczegolnej ostmmosci, poniewa czynndé nadnerczy zaburzona przez diugotrwate
podawanie steroidow powraca do normy powoli. W pezlku stosowania przez pacjenta steroidow
dziatapcych ogolnie, przed rozpogzem podawania leku CORTARE pacjent powinien znagto

sie¢ w stanie stabilnym. Po tygodniu najaozpocaé stopniowe odstawianie ogélnie podawanego
steroidu, zmniejszag¢ dawle dobows prednizolonu o0 1 mg (lub i§6 rownowana w przypadku
innych steroidéw) i nie e&ciej niz w tygodniowych odspach. U pacjentéw leczonych steroidami
podawanymi ogdlnie przez diszy okres, lub otrzymagych due dawki steroidow magwystpic
objawy hamowania czyndoi nadnerczy. U takich pacjentéw nalaegularnie kontrolowaczynnaé
nadnerczy, a dawkogolnie stosowanych steroidow nglemniejszé ostraznie. W trakcie fazy
odstawiania leku e&¢ pacjentéw odczuwa pogorszenie samopoczucia pomimo utrzymania lub
nawet poprawy czynioi oddechowej. Wikszai¢ pacjentéw ména przestawina leczenie lekiem
CORTARE, utrzymujc dobr czynng¢ oddechow, ale naley zwraca szczegdla uwag: na stan
chorego w cigu pierwszych miegcy po zmianie leczenia, do momentu, gdy powréan@eizynnéc
uktadu przysadkowo-nadnerczowego, zapewnego prawidtow reakcg organizmu na uraz, zabieg
operacyjny lub infekej.




Pacjenci z zaburzeniami czyriconadnerczy powinni méeprzy sobie kartk z ostrzeeniem,ze
wymagaj uzupetnienia niedoborow steroiddéw w przypadkusstrep. zabiegu operacyjnego, infekcji
drég oddechowych lub nasifaych st napaddéw astmatycznych; podawane w takiej sytséejoidy
mozna odstawd dopiero po ugpieniu sytuacji stresowej. Pacjenci ci powinnizakv sytuacjach
nagtych otrzymywa doustnie kortykosteroidy, na przyktad w przypadiasilapcych sé napadow
astmy, jako wyniku infekcji drég oddechowych. W tymzypadku naley takze zwickszy¢ dawlke
dipropionianu beklometazonu, a ngstie zmniejsz§ do dawki podtrzymujcej, po odstawieniu
steroidow podawanych doustnie.

W trakcie zmiany leczenia steroidem stosowanymrigdia teragpi lekiem CORTARE mog
ujawnic si¢ alergie takie, jak alergiczne zapalenie btélugowej nosa lub wyprysk, maskowane
wczesniej przez lek stosowany ogolnie. Alergie te aglieczy¢ objawowo preparatami
przeciwhistaminowymi i (lub) miejscowymi.

Nie nalery nagle przerywaleczenia lekiem CORTARE.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekarownie tych, ktére
wydawane g bez recepty.

W przypadku stosowania wziewnego leku CORTARE higesdzonozadnych interakcji.

Stosowanie leku CORTARE u pacjentow z zaburzeniamizynnasci nerek i (lub) watroby
Brak doniesié o interakcjach dla wziewnego dipropionianu bekltarenu.

Stosowanie leku CORTARE u pacjentow w podesziym whe!
Brak doniesié o interakcjach dla wziewnego dipropionianu bekltarenu.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Przed zastosowaniemadego leku naley poradzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek CORTARE mae by stosowany u kobiet w iy tylko wtedy, gdy potencjalna kor&ydla matki
przewy:sza ryzyko powikta u ptodu. Brak wystarczagych danych dotyexych bezpieczestwa
stosowania leku w czasieagy. Stosowanie diych dawek kortykosteroidow ogoélnoustrojowych u
ciezarnych zwierat maze powodowa nieprawidtowdci rozwojowe plodu, takie jak rozszczep
podniebienia oraz zahamowanie wzrostu wgvamacicznego.

Brak informacji na temat stosowania zaréwno HFAd,34k i dipropionianu beklometazonu z gazem
nosnikowym HFA-134a u kobiet w giy. U ciezarnych zwierat, poddanych dziataniu HFA-134a
w dwych stzeniach nie stwierdzonadnych dziata niepazadanych.

Karmienie piersi

Przed zastosowaniemadego leku naley poradz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek CORTARE mee by stosowany u kobiet kargaych piersi tylko wtedy, gdy potencjalna
korzys¢ dla matki przewysza ryzyko powikta u ptodu.

Badania, w ktorych podawano HFA-134a w preparagiezblowym o¢zarnym oraz karmicym
szczurom i krélikom nie wykazaty jakichkolwiek seglnych zagreen.

Istnieje prawdopodobisstwo, &z dipropionian beklometazonu przenika do mleka. dkgnbionc pod
uwag; wzglednie niewielkie dawki podawane wziewniegzgnie tej substancji w mleku jest raczej
niskie. U matek karmtych piersi nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko dla matki i dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek CORTARE nie wptywa lub wplywa w niewielkim stojp na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania ydzex mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
Lek zawiera niewielkilos¢ etanolu (okoto 5% obfosci catego pojemnika).



Lek CORTARE nalgy zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkifiphwosci
nalezy ponownie skontaktowssi¢ z lekarzem lub farmaceut

W celu opanowania objawdw astmy nagiastosowd najmniejsz skutecza dawlke preparatu.

Dawkowanie

Dorasli:

Dawka pocatkowa wynosi zwykle 200 mikrograméw dwa razy nadadl cigzszych przypadkach
astmy, leczenie mma rozpocz¢ (lub zwigkszy¢ dawk; pocatkowa) od podania 600 do 800
mikrograméw na dod) a nastpnie dawk zmniejszy, po uzyskaniu stabilizacji stanu pacjenta.
Calkowita dawka dobowa me by¢ podawana w dwoch, trzech lub czterech rowno péalzyeh
czesciach.

Osoby w podesziym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw w podeszatyieku.

Dzieci:

100 mikrograméw naley podawé dwa, trzy lub cztery razy na dglzgodnie z reakgjdziecka na
leczenie. Ewentualnie, lek mea podawéw dawce 100 do 200 mikrogramow dwa razy nagdob
Dawka pocztkowa wynosi zwykle 100 mikrograméw dwa razy naglob

Osoby z niewydolngria nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentow z niewpdétia nerek.

Osoby z niewydoln¢ria watroby:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw z niewpdétia watroby.

Sposo6b podawania
Inhalacja doustna.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku CORTARE
Wazne jest, aby pacjent przestrzegat zatedatyczcych dawkowania, wydanych przez lekarza
prowadacego. Nie nalgy zwieksza& ani zmniejszadawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Toksycznd¢ ostra dipropionianu beklometazonu jest mata. Jgayaziataniem szkodliwym,
wystepujacym po inhalacji diych ilosci leku w trakcie krétkiego okresu, jest zahamowaraynndci
uktadu podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowego. kivitarzypadku nie istnieje konieczto
wdrazania nagtego leczenia. Najekontynuowa stosowanie leku CORTARE w zalecanej dawce -
wowczas wydoln& tego uktadu powraca do normy.

Zaobserwowano zmniejszenieznia kortyzolu w surowicy krwi u pacjentéw, ktéragrzymywali
zalecan maksymaln dawlk dipropionianu beklometazonu dwa razy nagddrzyjmowanie
dipropionianu beklometazonu przez tygodnie lub ma@sw nadmiernych dawkach veo
spowodowd, oprécz hamowania czynéw uktadu podwzgdorzowo-przysadkowo-nadnerczowego,
stopniow atrofig nadnerczy. W takiej sytuacji pacjent powiniert lsczony jako uzalaiony od
steroidéw, nalgy rozpoca¢ podawanie doustne steroidu w odpowiedniej dawcirpgmupcej. Po
ustabilizowaniu si stanu pacjenta moa zmient glikokortykosteroid podawany doustnie na
beklometazon w inhalacji. Pacjentom zalegarsgularne przeprowadzanie testow czydoh&ory
nadnerczy.

W przypadku przedawkowania najeskontaktowa sie z lekarzem.



Pominigcie zastosowania leku CORTARE

W przypadku, gdy pacjent zapomni prgypdawle leku o okrélonej porze, naley ja zazy¢ jak tylko
sobie o tym przypomni i kontynuowarzyjmowanie leku zgodnie z wczeejszym harmonogramem.
Nie naley stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nglewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Jak kady lek, CORTAREMOoze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystypia.

Najczstsze dziatania niepadane obejmuj plesniawki w jamie ustnej i gardle, pieczenie w jamie
ustnej, chrypk i kaszel. Po kalej inhalacji naley wyptukat usta i gardio wogl ktora nalezy
nastpnie wypl. W przypadku wysgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw najgjak najszybciej
skonsultowa sig z lekarzem, niemniej nie naleodstawig leku, o ile nie zadecyduje o tym lekarz.

Rzadziej obserwuje sireakcje nadwrdiwosci, takie jak naglty napad duszmdlub uczucie ucisku w
klatce piersiowej oragwiad, obrzki powiek, twarzy, warg i szyi oraz guzowata wysgpia skorze
lub pokrzywka zlokalizowana w #dych czsciach ciata. W przypadku wysgtienia ktoregokolwiek z
tych objawdw wkrétce po rozpogau przyjmowania leku nahy go odstawd i natychmiast
skonsultowa si¢ z lekarzem.

W bardzo rzadkich przypadkach pacjenci modczuwé depresi lub niepokdj oraz cierpéena
bezsenng badz zaburzenia zachowania, takie jakairaos¢ (w szczegdblnéci dotyczy to dzieci). W
przypadku wystpienia ktoregokolwiek z tych objawow najeskonsultowa si¢ z lekarzem.

W przypadku wysipienia pogorszenia oddychania lub nasilenia dusimo przygciu leku naley go
odstawe i natychmiast skonsultowssi¢ z lekarzem.

Je&ili nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych lub wysipia inne objawy niepzdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Moga wystapi¢ rowniez dziatania ogélnoustrojowe powodowane przez kotydmidy wziewne,
szczegolnie jeeli pacjent przyjmuje diwe dawki leku przez diszy czas. Mogone obejmowa
- Zahamowanie czynioi nadnerczy,

Spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodzig

Zmiany w gstasci mineralnej kéci,

Zacme,

Jaske.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia:
Chrypka, podranienie gardia
Paradoksalny skurcz oskrzeli

Zakaenia i zaraenia paseytnicze:
Zarazenie grzybami Candida ¢xi ustnej gardta

Zaburzenia psychiczne:
Zaburzenia snu, depresja lub uczucie zaniepokajerépokdj, nerwowst, nadmierna ruchliveg
lub drazliwosé. Te objawy wysipuja czeéciej u dzieci.

Reakcje nadwrazliwosci mogg obejmowac:

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej:
Wysypka, pokrzywkaswiad i rumien oraz obrzk ust i twarzy
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Zaburzenia oka:
Obrzk oka

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia:
Obrzk gardta

Przechowywé w temperaturze porngj 25°C.

Nie zamraac.

Chroni przed bezporednim dziatlaniendwiatta stonecznego i nagrzewaniem.

Aerozol! Zbiornik pod dinieniem. Pojemnika nie nadg dziurawt lub pal¢, nawet wtedy, gdy
wydaje s¢, ze jest pusty.

Chronk oczy.

Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiivesci
oznhacza ostatni dziedanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpatldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

Co zawiera lek CORTARE
. substangj czynmy leku jest dipropionian beklometazonu
. inne sktadniki leku to: etanol bezwodny i 1,1, tgrafluoroetan (HFA-134a).

Jak wyglada lek CORTARE i co zawiera opakowanie

Inhalator uruchamiany przez wdech.

Opakowanie zawiera 2 aluminiowe pojemniki aeroza@atekiem, kady po 200 dawek i inhalator.
Opakowanie zawiera 1 aluminiowy pojemnik aerozolaigkiem po 200 dawek i inhalator.
Opakowanie zawiera 1 aluminiowy pojemnik aerozolaigkiem po 200 dawek.

Kazda dawka zawiera 1Q@y dipropionianu beklometazonu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwdérca

Ivax Pharmaceuticals Ireland
Industrial Estate

Waterford

Irlandia

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakoéw

Data zatwierdzenia ulotki: marzec 2012



