Prospect: Informatii pentru utilizator

NEBUFLUZON 1 mg/ml suspensie de inhalat prin nebulizator
Propionat de fluticazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este NEBUFLUZON si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NEBUFLUZON
. Cum sa utilizati NEBUFLUZON

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza NEBUFLUZON

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE NEBUFLUZON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

NEBUFLUZON contine ca substanta activa propionat de fluticazona, care apartine unui
grup de medicamente, denumite glucocorticoizi sau steroizi.

Glucocorticoizii, datorita actiunii antiinflamatorii, sunt utilizati in tratamentul astmului
bronsic, reducand edemul si iritatia de la nivelul peretilor cdilor aeriene mici din
plaméani. Amelioreaza simptomele respiratorii si ajuta la prevenirea crizelor de astm
bronsic.

Medicul dumneavoastra a decis ca acest medicament este potrivit pentru boala
dumneavoastra.

NEBUFLUZON se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 4 ani prin intermediul
unui nebulizator, pentru a va ajuta in cazul in care crizele de astm bronsic se
agraveaza sau pentru a-l ajuta pe medic sa reduca sau sa opreasca gradat utilizarea
glucocorticoizilor pe cale orala.

NEBUFLUZON nu este indicat pentru tratamentul crizelor de astm bronsic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI NEBUFLUZON
Nu utilizati NEBUFLUZON:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la propionat de fluticazona sau la oricare dintre

celelalte componente ale NEBUFLUZON (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.



Aveti grija deosebita cand utilizati NEBUFLUZON

- daca prezentati crize de dispnee (senzatie de sufocare); nu utilizati acest
medicament pentru tratarea crizelor de dispnee aparute brusc, pentru ca nu va
va ajuta. Veti avea nevoie de alt tip de medicament. Daca luati mai multe
medicamente, aveti grija sa nu le confundati;

- daca respiratia, inclusiv respiratia suieratoare se agraveaza imediat dupa
folosirea medicamentului; in acest caz intrerupeti utilizarea si informati medicul
cat mai curand posibil;

- daca dificultatile respiratorii, inclusiv respiratia suieratoare se agraveaza dupa
cateva zile de tratament sau daca a fost necesar sa mariti frecventa de utilizare a
altor medicamente administrate pe cale inhalatorie, informati-l pe medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil;

- daca ati urmat sau urmati pe perioade scurte tratament cu corticosteroizi sub
forma de comprimate sau injectii; in acest caz veti fi sfatuit de catre medicul
dumneavoastra sa purtati un card de avertizare, care sa continda informatii
despre tratamentul cu corticosteroid, indicand astfel necesitatea tratamentului
suplimentar in situatii de stres;

- daca suferiti de diabet zaharat;
- daca suferiti sau ati suferit de tuberculoza pulmonara (TBC).

Copii

NEBUFLUZON se administreaza la copii cu varsta peste 4 ani.

La copiii tratati timp Iindelungat cu corticostreroizi administrati inhalator, se
recomanda masurarea periodica a inaltimii.

NEBUFLUZON impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau
s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara
prescriptie medicala.

Administrarea propionatul de fluticazona inhalator concomitent cu anumite
medicamente (de exemplu unele medicamente anti-HIV sau antimicotice orale)
trebuie evitata.

Nu trebuie sa utilizati propionat de fluticazona, administrat pe cale inhalatorie, daca
sunteti tratat cu ritonavir, fara a va adresa in prealabil medicului dumneavoastra.

Sarcina si alaptare

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Propionatul de fluticazona nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI NEBUFLUZON
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu
medicul dumneavoastra, daca nu sunteti sigur.

Substanta activa din NEBUFLUZON trebuie inhalata prin intermediul unui nebulizator,
asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Avand in vedere faptul ca



eliberarea substantei active poate fi influentata de o gama larga de factori, trebuie
respectate intocmai recomandarile producatorului dispozitivului de nebulizare.

In general, nu se recomanda utilizarea NEBUFLUZON prin nebulizare ultrasonica. Daca
aveti nelamuriri sau nu intelegeti instructiunile de utilizare a nebulizatorului, intrebati-|
pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

NEBUFLUZON trebuie inspirat pe gura, cu ajutorul unei piese bucale. Totusi, este
posibil sa inhalati pe nas, in cazul in care utilizati o masca faciala. Cand utilizati o
masca faciala, trebuie sa va protejati pielea cu o crema sau va spalati bine fata dupa
utilizare, pentru a preveni posibilitatea iritarii sau atrofierii pielii.

Evitati nimerirea aerosolului in ochi.

Utilizati NEBUFLUZON intr-o incapere bine ventilata, deoarece este posibil ca o
cantitate din medicamentul administrat prin nebulizare sa fie eliberat in mediul
inconjurator.

NEBUFLUZON pentru nebulizare nu trebuie administrat prin injectare sau de inghitit.

Acest medicament se utilizeaza intotdeauna sub directa indrumare a medicului. Daca
aveti orice nelamurire, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

S-ar putea sa dureze cateva zile pana sa observati efectele acestui medicament. Este
foarte important sa-I utilizati regulat, in fiecare zi. Efectul terapeutic apare peste 4-7
zile de la initierea tratamentului.

Doza initiala depinde de severitatea astmului bronsic, dar poate fi modificata, pe
masura ce afectiunea dumneavoastra se amelioreaza. Medicul va stabili doza potrivita
in cazul dumneavoastra pe baza unui examen medical complet.

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani: cate 0,5-2 mg de 2 ori pe zi.
Copii cu varsta de 4-16 ani: cate 1 mg de 2 ori pe zi.

Daca considerati ca tratamentul cu un bronhodilatator cu durata scurtda de actiune a
devenit mai putin eficace sau necesitati mai multe inhalari decat de obicei, consultati
medicul.

Daca aveti nevoie de unele volume mai mici de suspensie sau daca necesasitati
administrarea pe o perioada mai indelungata, medicul va va lamuri cum sa dizolvati
suspensia de propionat de fluticazona pentru nebulizare cu solutie injectabila de
clorura de sodiu.

Pentru masurarea cantitatii necesare de medicament puteti utiliza o seringa cu
capacitatea de 1 ml, suspensia se va dizolva nemijlocit inainte de inhalare.

Daca utilizati mai mult NEBUFLUZON decat trebuie

Daca, in mod accidental, ati luat o doza mai mare decat cea recomandata, informati-I
pe medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Este important sa luati doza asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Nu
trebuie sa cresteti sau sa scadeti doza fara sa va sfatuiti cu medicul.

Daca uitati sa utilizati NEBUFLUZON

Daca ati uitat sa utilizati o doza, luati urmatoarea doza la momentul stabilit. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati NEBUFLUZON



Este foarte important sa utilizati medicamentul regulat, in fiecare zi. Nu incetati sa
utilizati NEBUFLUZON fara a va sfatui cu medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, NEBUFLUZON poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Unii pacienti pot fi alergici la medicamente. Daca la scurt timp dupa administrarea
NEBUFLUZON, aveti oricare dintre urmatoarele manifestari, intrerupeti tratamentul si
informati-l imediat pe medicul dumneavoastra:

- respiratie suieratoare aparuta brusc si senzatie de durere sau presiune in piept;

- umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, limbii sau gatului;

- eruptii trecatoare pe piele sau urticarie aparute oriunde pe corp.

Daca respiratia sau respiratia suieratoare se agraveaza, anuntati medicul cat mai
curand posibil.

Alte reactii adverse, care pot aparea la utilizarea de NEBUFLUZON:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Dupa inhalarea medicamentului, la unii pacienti apare candidoza (infectie determinata
de o ciuperca) la nivelul gatului sau limbii. In acest caz, dupa administrarea fiecarei
doze, poate fi utila clatirea gurii cu apa. Informati-I pe medicul dumneavoastra, dar nu
intrerupeti tratamentul decat daca va recomanda acest lucru.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Dupa inhalarea medicamentului, la unii pacienti poate sa apara raguseala. Informati-I
pe medicul dumneavoastra, dar nu intrerupeti tratamentul decat daca va recomanda
acest lucru. Medicul poate sa va recomande sa clatiti gatul cu apa imediat dupa
inhalare.

La unii pacienti pot sa apara vanatai.

Reactii adverse mai putin frecvente pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Au fost raportate reactii alergice (de hipersensibilitate) la nivelul pielii.

Reactii adverse foarte rare pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

Este posibil ca anumiti pacienti, in special cei care utilizeaza doze mari din acest
medicament, sa prezinte urmatoarele reactii adverse: rotunjirea fetei, scaderea
densitatii osoase, opacifierea cristalinului (cataractd), cresterea presiunii oculare
(glaucom) si, la copii, incetinirea cresterii.

Este posibil sa apara cresterea concentratiei zaharului in sange (hiperglicemie). Daca
aveti diabet zaharat, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande
efectuarea testelor de monitorizare a glicemiei mai frecvent decat in mod obisnuit. De
asemenea, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va modifice dozele
medicamentelor antidiabetice prescrise anterior.

Probleme cu somnul, depresie sau sentiment de ingrijorare, neliniste, nervozitate,
supraexcitare sau iritabilitate. Aceste reactii adverse pot aparea mai ales la copii si
adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul



Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA NEBUFLUZON

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperatura sub 25 °C.

A nu se congela.

Recipientele deschise a se pastra in frigider si a se utiliza timp de 12 ore dupa
deschidere.

A se pastra in pozitie verticala.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine NEBUFLUZON

- Substanta activa este propionatul de fluticazona.

1 ml suspensie contine propionat de fluticazona - 1 mg.

- Celelalte componente sunt: decametoxind, polisorbat 20, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, hidrogenofosfat de disodiu anhidru, clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata NEBUFLUZON si continutul ambalajului

NEBUFLUZON se prezintda sub forma de suspensie de culoare alba, opaca, usor
dispersabila.

Ambalaj
Cutie cu 10 recipiente unidoza a cate 2 ml suspensie de inhalat prin nebulizator.

Detindtorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SRL ,Iuria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, or. Kiev, Ucraina.
t./f. (044) 275-92-42

Fabricantul
SRL ,Iuria-Farm”, Ucraina,
str. Verbovetcovo 108, 18030, Cerkassy.

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://www.amed.md/

