ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
QVAR, 50 mikrogramow/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwér
QVAR, 100 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwor

Beclometasoni dipropionas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o 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.
o Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Qvar

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK QVAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Qvar jest lekiem stosowanym w leczeniu tagodnej, umiarkowanej i cigzkiej astmy oskrzelowe;j.
Dipropionian beklometazonu, zawarty w leku Qvar, jest syntetycznym, przeciwzapalnym
glikokortykosteroidem, ktory podany miejscowo do ptuc (wziewnie) nie wykazuje istotnego dzialania
ogolnego.

Po podaniu wziewnym, lek zmniejsza obrzek i podraznienie ptuc. Regularnie stosowany zmniejsza
czesto$¢ wystgpowania objawow astmy, m.in. dusznosci, $wiszczacego oddechu oraz uczucia ucisku
w klatce piersiowe;.

Lek nie zawiera freonow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU QVAR

Kiedy nie stosowac leku Qvar
Nie nalezy stosowac leku w przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na dipropionian beklometazonu
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Qvar.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Qvar
Lek Qvar nalezy stosowac regularnie, nawet wtedy, kiedy nie wystepuja objawy astmy.
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Lek Qvar nie jest wskazany do przerywania nagltych napadoéw astmy. W takiej sytuacji lekarz
powinien zaleci¢, krotko dzialajace leki rozszerzajace oskrzela (podane wziewnie).

Lek Qvar nie jest wskazany do opanowania stanu astmatycznego.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow, lek Qvar nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
z czynng lub utajona gruzlica ptuc.

Lek Qvar jest przeznaczony do stosowania w postaci inhalacji, po uprzednim poinstruowaniu przez
lekarza. Wtasciwe uzycie inhalatora umozliwia prawidtowe podanie leku.

Cigzka astma, ktora ulegta pogorszeniu, powinna by¢ leczona w zwykty sposéb. Lekarz moze
zadecydowac o zwigkszeniu dawki leku Qvar do maksymalnej dawki dobowe;.



Jesli zostanie rozpoznane u pacjenta zakazenie, lekarz moze zaleci¢ leczenie ogdlne lekami zwanymi
steroidami i (lub) antybiotykiem. Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ pogorszenia astmy, co objawia
si¢ nasileniem objawow lub mniej skutecznym dziataniem krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela i konieczno$cia stosowania wigkszej liczby inhalacji niz zazwyczaj. W takiej sytuacji, lekarz
moze zaleci¢ zmiang dawkowania lekow przeciwzapalnych.

Pacjenci, ktorzy przyjmuja dtugotrwale lub w duzych dawkach ogdlnie dzialajace steroidy, wymagaja
specjalnej opieki i postegpowania, gdy sa przestawiani na leczenie wziewne steroidami. Przed
podaniem wziewnym steroidow i jednoczesnym leczeniem podtrzymujacym steroidem ogoélnie
dzialajacym stan pacjentow powinien by¢ poddany kontroli lekarskiej. Przestawienie mozliwe jest
jedynie w przypadku stanu stabilnego. Odstawienie ogdlnych steroidow lekarz powinien
przeprowadzac¢ stopniowo, po okoto 7 dniach po wprowadzeniu leczenia lekiem Qvar. Zmniejszenie
dawki leku zaleci lekarz.

Wigkszosé¢ pacjentow z powodzeniem moze by¢ przestawiona na leczenie wziewne steroidami, ale
przez kilka pierwszych miesigcy po przestawieniu, do momentu powrotu prawidtowej czynnosci osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (zwlaszcza w sytuacjach stresu, takich jak uraz, cigzkie
zakazenie, zabieg chirurgiczny), konieczna jest kontrola lekarska.

Pacjenci powinni nosi¢ przy sobie kartg informujaca o konieczno$ci podania ogélnie dziatajacego
steroidu w sytuacji stresowej lub w przypadku zaostrzenia objawow skurczu oskrzeli.

Pacjenci powinni mie¢ takze przy sobie tabletki kortykosteroidu, ktore nalezy zastosowaé w wyzej
wymienionych sytuacjach. W tym czasie dawke podawanego wziewnie steroidu lekarz powinien
zwigkszy¢, nastgpnie stopniowo zmniejszy¢ do dawki podtrzymujacej, po odstawieniu ogdlnego
steroidu.

Lekarz zaleci regularne kontrolowanie parametréw czynnosci nadnerczy, poniewaz powrdt do normy
czynnos$ci nadnerczy zaburzonej w wyniku dtugotrwalego leczenia doustnymi steroidami, jest
powolny.

W czasie odstawiania ogolnych steroidow pacjenci moga zle si¢ czu¢, pomimo utrzymania lub nawet
poprawy czynnosci oddechowej.

Nalezy utrzymac stosowanie leku do inhalacji i kontynuowac odstawianie ogolnego steroidu, chyba ze
pojawia si¢ objawy hamowania osi podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowej. Odstawienie
ogolnych steroidow moze takze spowodowac zaostrzenie chorob alergicznych, takich jak wyprysk
uczuleniowy lub alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa. Lekarz powinien wowczas zaleci¢ leczenie
miejscowe kortykosteroidami oraz lekami przeciwhistaminowymi.

Lek Qvar, podobnie jak inne steroidy podawane w inhalacji, jest wchtaniany w ptucach i dostaje si¢ do
uktadu krazenia. Lek ten oraz jego metabolity moga wywiera¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
Kliniczne badania leku Qvar w zakresie dawek 100 lub 800 mikrogramow na dobg wykazaly, ze
parametry czynnosci kory nadnerczy utrzymywaty si¢ na $rednim poziomie. Jednakze po wziewnym
podawaniu kortykosteroidow moga wystapi¢ objawy ogolne, zwlaszcza, gdy pacjent przyjmowat duze
dawki leku przez dlugi okres. Dzialania te wystepuja znacznie rzadziej niz po podaniu doustnym
kortykosteroidow. Mozliwe objawy ogolne to: zespdt Cushinga, objawy ,,cushingoidalne”,
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zatrzymanie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci
kosci, za¢ma i jaskra. W rzadszych przypadkach moga wystapi¢ objawy psychiczne lub zmiany
zachowania, w tym nadaktywnos$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, lek, depresja i agresja
(zwlaszcza u dzieci).

Dlatego, aby opanowac objawy astmy, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke kortykosteroidu
podawanego wziewnie.

Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami podawanego wziewnie kortykosteroidu, zwlaszcza wigkszymi
niz zalecane, moze powodowac¢ klinicznie istotne hamowanie czynnosci nadnerczy.

Podczas stresu lub planowanych zabiegdéw chirurgicznych lekarz powinien rozwazy¢ dodatkowe
ostonowe podawanie ogolnego kortykosteroidu.



Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W przypadku stosowania wziewnego leku Qvar nie stwierdzono zadnych interakcji.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli kobieta jest w ciazy, planuje cigzg lub karmi piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku Qvar. Lekarz oceni, czy pacjentka w takich przypadkach moze przyjmowac lek

Qvar.
Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Qvar nie ma wptywu na zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Qvar
Lek Qvar zawiera etanol.

3. JAK STOSOWAC LEK QVAR

Lek Qvar nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Qvar jest przeznaczony do podawania wziewnego.

UWAGA: Zalecana dawka dobowa leku Qvar jest mniejsza niz dawka dipropionianu
beklometazonu podawanego wczesSniej pacjentowi w leku zawierajacym
chlorofluoroweglowodory (CFC, tzw. freony). Lekarz powinien dostosowacé ja do

indywidualnych potrzeb pacjenta.

Dorosli (dawka poczatkowa i podtrzymujaca)

Qvar 50 mikrogramow/dawke inhalacyjna

Astma lagodna do umiarkowanej

Zazwyczaj stosuje si¢ 1 do 4 dawek (50 pug do 200 ug dipropionianu beklometazonu) dwa razy na
dobe.

Ciezka astma
Zazwyczaj stosuje si¢ do 8 dawek (400 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobe.

Qvar 100 mikrogramow/dawke inhalacyijna

Astma lagodna do umiarkowanej

Zazwyczaj stosuje si¢ 1 lub 2 dawki (100 pg do 200 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na
dobe.

Cigzka astma
Zazwyczaj stosuje si¢ do 4 dawek (400 pg dipropionianu beklometazonu) dwa razy na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa dla dorostych wynosi 800 mikrogramow dipropionianu
beklometazonu.

W wyjatkowych przypadkach dawka dobowa moze by¢ podzielona na 3 lub 4 dawki pojedyncze.

W celu osiagni¢cia odpowiedniej skutecznos$ci klinicznej lek powinien by¢ przyjmowany regularnie.



Po opanowaniu objawow astmy terapia podtrzymujaca polegac na stopniowym zmniejszaniu dawek az
do najmniejszej skutecznej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Qvar jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Sposob stosowania

Lek Qvar nalezy stosowaé wylacznie do inhalacji.

Nalezy stosowac $cisle wedlug zalecen lekarza.

Lek Qvar ma postac¢ inhalatora (Autohaler), ktory automatycznie uwalnia dawkg leku z ustnika
podczas wykonywania przez pacjenta wdechu, tym samym likwidujac potrzebe precyzyjnej
koordynacji momentu r¢cznego uwolnienia dawki z wdechem.

Nalezy uwaza¢, aby lek nie dostal si¢ do oczu.

UWAGA: Przed pierwszym uzyciem leku Qvar oraz gdy nie uzywano go dluzej niz 2 tygodnie
nalezy uwolni¢ w powietrze 2 dawki leku w nastepujacy sposob:

1. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika w kierunku od tytu do przodu naciskajac na niewielka
krawedz wieczko w tylnej czgsci inhalatora (Rys. 1).

™

Trzymajac inhalator w pozycji pionowej z ustnikiem skierowanym w dét nalezy popchnaé w
gore szara dzwigienke znajdujaca si¢ na gornym koncu inhalatora az do momentu ustyszenia
kliknigcia. (Rys. 2.). Ustnik nalezy skierowa¢ od siebie, tak aby mozna byto uwolni¢ dawke
leku w powietrze.

W

W celu uwolnienia dawki leku nalezy nacisna¢ przycisk uwalniania dawki znajdujacy si¢ na
dolnej stronie inhalatora zgodnie z kierunkiem strzatki w stron¢ wylotu ustnika (Rys. 3).

4. Aby uwolni¢ druga dawke leku nalezy opusci¢ szara dzwigienke (Rys. 4).

Nastepnie nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 i 3. Po uwolnieniu drugiej dawki leku
szara dzwigienke inhalatora nalezy opusci¢ w dot.

Uwaga: Przycisk uwalniania dawki nie jest przeznaczony do inhalacji leku. Inhalator
automatycznie uwalnia dawke leku podczas wdechu.



Sposéb uzycia inhalatora:
1. Zdja¢ wieczko ochronne z ustnika w kierunku od tytu do przodu naciskajac na niewielka
krawedz wieczka w tylnej czgsci inhalatora (Rys. 1).

2. Trzymajac inhalator w pozycji pionowe;j z ustnikiem skierowanym w doét nalezy popchnaé¢ w
gore szara dzwigienke znajdujaca si¢ na gornym koncu inhalatora az do momentu ustyszenia
kliknigcia. (Rys. 2).
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Nalezy zwr6ci¢ uwagg, aby nie zastawi¢ rgka wlotu powietrza (zaznaczonego na Rys. 2 znakiem X).

3. Wykona¢ gleboki wydech.

4. Wilozy¢ ustnik do ust i szczelnie obja¢ go wargami. Nastgpnie wykona¢ gleboki wdech przez
ustnik (Rys. 4).

Uwolnienie dawki leku wyzwalane jest automatycznie przez wdech. Wdech nie powinien by¢
przerywany, tak aby uwolniona dawka leku mogta by¢ gleboko wciagnigta.

5. Nalezy wstrzyma¢ oddech na tak dtugo, jak to mozliwe (ok. 10 sekund), a nastepnie wykonaé
powolny wydech. Dalej mozna juz oddycha¢ normalnie.



6. Po zaaplikowaniu dawki nalezy przesunac¢ szara dzwigienk¢ z powrotem do pozycji wyjsciowej
(poziomej) (Rys. 6).

Ny
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Jesli niezbedne sa kolejne dawki, nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 2 Iub 6. Po uzyciu
nalezy zalozy¢ wieczko ochronne.

Inhalacja leku przed positkiem oraz ptukanie jamy ustnej po przyjeciu leku moga zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia chrypki lub kandydozy (drozdzakowego zapalenia jamy ustnej).

Sposob postgpowania w przypadku czyszczenia inhalatora:

Ustnik wystarczy czyS$ci¢ raz w tygodniu sucha $Sciereczka. Podczas czyszczenia nie nalezy wkladac¢
Sciereczki ani innych przedmiotow do wnetrza inhalatora, gdyz moze to spowodowac jego
uszkodzenie. Inhalatora nie nalezy rozktadac na czg$ci ani czyscic¢ pod strumieniem wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Qvar
Wazne jest, aby pacjent przestrzegat zalecen dotyczacych dawkowania, wydanych przez lekarza
prowadzacego. Nie nalezy zwigksza¢ ani zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
udac si¢ do najblizszego szpitala.

Jest mato prawdopodobne, aby wystapilo ostre przedawkowanie.

Po zastosowaniu wickszej dawki leku niz zalecana moze wystapi¢ utrzymujace si¢ przez krotki czas
zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej. Sytuacja taka nie wymaga specjalnego
postgpowania. Leczenie lekiem Qvar moze by¢ kontynuowane w zalecanych dawkach, aby opanowac
objawy astmy; czynnos¢ osi podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej powraca do normy po
jednym lub dwoch dniach.

Wigksze niz zalecane dawki leku (dipropionianu beklometazonu) przyjmowane przez dlugi okres
moga spowodowac dziatania niepozadane. W takim przypadku pacjent powinien niezwtocznie
zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Qvar

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o okre§lonej porze, nalezy ja zazy¢ jak tylko
sobie o tym przypomni i kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z wcze$niejszym schematem.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Qvar moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (uczulenie), takie jak: wysypki, zaczerwienienie, wiad i
obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, gardla i okolic oczu (obrz¢k naczynioruchowy). W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Skala czestosci wystepowania dzialan niepozadanych:

Bardzo czgsto — cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto — czesciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto — czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentdow, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko — czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow, ale rzadziej nizu 1 na 1000

Bardzo rzadko — rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw, wlacznie z pojedynczymi doniesieniami
Czestos¢ nieznana — czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Bardzo czgsto
Zakazenie grzybami Candida czgsci ustnej gardta.

Wystepowanie tego zakazenia jest czgstsze w przypadku stosowania dawek wigkszych niz 400 pg
dipropionianu beklometazonu na dobg. Wystapienie tego powikltania jest bardziej prawdopodobne u
pacjentow ze zwigkszonym stgzeniem precypityn (rodzaj przeciwcial wystgpujacych w surowicy krwi)
Candida we krwi wskazujacym na wczesniejsze zakazenie. Pacjentom tym zaleca si¢ ptukanie jamy
ustnej woda po uzyciu inhalatora. Miejscowe zakazenie grzybami Candida mozna leczy¢
miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi nie przerywajac leczenia produktem leczniczym Qvar.

Czgsto
Chrypka, podraznienie gardta.

Ptukanie jamy ustnej i gardta woda po przyjgciu leku moze by¢ pomocne w celu usunigeia jego
osadzonych resztek.

Rzadko
Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, pokrzywka, §wiad i rumien oraz obrzek ust i twarzy.

Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
zaéma, jaskra, paradoksalny skurcz oskrzeli, blednigcie skory.

Czgsto$¢ nieznana:
Zaburzenia snu, depresja lub uczucie zaniepokojenia, niepokoj, nerwowos$¢, nadmierna ruchliwos¢ lub
drazliwo$¢. Te objawy wystepuja czesciej u dzieci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK QVAR

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $§wiatta stonecznego i nagrzewaniem.

Nie zamrazac.

Aerozol! Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy go przebija¢ lub spala¢, nawet jezeli wydaje si¢ pusty.
Chroni¢ oczy.

Nie stosowa¢ leku Qvar po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Qvar

. Substancja czynna leku jest dipropionian beklometazonu. Jedna dawka (wziew) leku Qvar
zawiera odpowiednio 50 lub 100 mikrogramoéw dipropionianu beklometazonu.
o Inne sktadniki leku to: norfluran (propelent), etanol.

Jak wyglada lek Qvar i co zawiera opakowanie

Pojemnik leku Qvar zawiera 100 lub 200 dawek i znajduje si¢ w tekturowym pudetku.
Lek Qvar jest acrozolem inhalacyjnym do podawania wziewnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

3M Health Care Limited

1 Morley Street, Loughborough,
Leicestershire, LE11 1EP,
Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:



