SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Flixotide 50 mikrog/skammt innudalyf, dreifa.
Flixotide 125 mikrog/skammt innudalyf, dreifa.
Flixotide 250 mikrog/skammt innudalyf, dreifa.
2.  INNIHALDSLYSING

Flutikasénpropionat 50, 125 og 250 mikrég/skammt.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innuodalyf, dreifa.

Dreifan er hvitleit.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi medferd vid astma.

Flixotide er etlad fulloronum og bérnum fra 1 ars aldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born fra 16 ara aldri:
Einstaklingsbundin skémmtun, vanalega 100-1.000 mikrog 2 sinnum & solarhring.

Veagur astmi: 100-250 mikrog 2 sinnum & sélarhring
Midlungsslaemur astmi: 250-500 mikrdég 2 sinnum a solarhring
Sleemur astmi: 500-1.000 mikrog 2 sinnum & sélarhring

Sampykktur hamarksskammtur hja fullordnum og bérnum fra 16 ara aldri er 1.000 mikrog tvisvar
sinnum 4 solarhring.

Born eldri en 4 ara:
50-200 mikrég 2 sinnum & sélarhring.

Sampykktur hamarksskammtur hja bérnum fra 4 ara aldri er 200 mikrog tvisvar sinnum a sélarhring.
Born 1-4 4ra:

100 mikrog 2 sinnum & solarhring.

Hja ungum bornum skal nota tdabelg, Babyhaler.

Sampykktur hamarksskammtur hja bérnum 1 til 4 ara er 100 mikrdg tvisvar sinnum & sélarhring.

Sjuklingar skulu f4 Flixotide i peim styrkleika sem heefir alvarleikastigi astmans peirra.



Me0 jofnu millibili skal leeknir fylgjast med sjiklingi svo skammturinn haldist sem akjosanlegastur og
aodeins leeknir ma breyta skammti. Adlaga skal skammt a0 leegsta skammti sem hefur verkun (sja
kafla 4.4).

Ef sjuklingum finnst &hrif skammvirkra berkjuvikkandi lyfja minnka eda ef peir purfa fleiri skammta
en venjulega, &ttu peir ad leita laeknis.

Tiletlud dhrif koma fram eftir 4 til 7 daga p6 svo ad einhver avinningur geti komid fram strax eftir
24 klst. hja sjuklingum sem ekki hafa adur fengid stera til innéndunar.

Til ad na hagstedustu verkun skal nota Flixotide daglega — einnig 4 einkennalausum timabilum.
Sérstakir sjuklingahdpar

Engin porf er 4 a0logun skammta hja 61drudum sjiklingum eda sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof
Einungis til innéndunar.

Skola skal munninn med vatni eftir hverja innondun til ad koma i veg fyrir hvitsveppasykingu, hesi og
ertingu i halsi.

Udabelgur, Volumatic, getur gagnast bérnum og 6ldrudum sem eiga erfitt med ad virkja udataekid
samtimis pvi ad anda inn.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Eins og 4 vid um adra inndndunarmedferd getur 6ventur berkjukrampi komid fram med skyndilegum
ondunarerfidleikum. betta skal medhondlad strax med skjot- og skammverkandi berkjuvikkandi lyfi.
Heetta skal notkun flatikasonpropionats strax og sjuklingurinn skal leita laeknis. Hefja skal adra
meodferd eftir endurmat.

Vaxandi notkun skammvirkra berkjuvikkandi lyfja getur gefio til kynna versnandi astma. Skyndileg
og hr6d versnun astmaeinkenna getur verid lifshaettuleg og sjuklingurinn skal leita til lacknis. Thuga
skal ad auka steraskammta vid einkennunum.

Meodferd med Flixotide skal ekki hatta skyndilega (sja kafla 4.2).

Eins og gildir fyrir alla barkstera til innondunar skal gaeta varadar hja sjuklingum med virka
lungnaberkla; lungnalaknir skal fylgjast reglulega med peim sjuklingum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um aukna péttni gliikdsa i blodi (sjé kafla 4.8). Pad ber ad hafa i huga
pegar lyfinu er avisad sjuklingum med s6gu um sykursyki.

Barksterar til inndndunar, sérstaklega pegar peir eru notadir 1 storum skdmmtum 1 lengri tima, geta
valdid alteekum aukaverkunum. Mun minni likur eru & ad pessar aukaverkanir komi fram en eftir
barkstera til inntdku (sja kafla 4.9). Mogulegar aukaverkanir eru m.a. Cushings-heilkenni,
utlitseinkenni Cushings-sjukdoms, baeling 4 nyrahettustarfsemi, beinpynning og vaxtartruflun hja
bornum og unglingum. Enn sjaldnar koma fram mismunandi gedran einkenni eda 4hrif 4 atferli, p. &
m. skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvioi, punglyndi eda arasargirni (adallega hja bérnum). bess
vegna er mikilvaegt ad sjuklingurinn sé undir reglubundnu eftirliti og ad finna minnsta skammt af
innéndudum barksterum sem nagir til ad halda nidri einkennum (sja kafla 4.8).



Pegar notkun flutikasonprépionats til innéndunar er hafin parf ad hetta notkun stera til inntéku i
afongum. Hvetja atti sjuklinga til ad hafa medferdis advorunarspjald vegna steranotkunar med
upplysingum um hugsanlega porf a viobotarmedferod a alagstimum.

Vegna mogulegrar baelingar 4 starfsemi nyrnahettna parf ad annast vel sjuklinga sem feerdir hafa verid
af sterum til inntoku yfir a flutikasonprdpidnat til inndndunar og fylgjast vel med starfsemi
nyrnahettubarkar.

Alltaf verdur ad hafa i huga hugsanlega skerdingu 4 starfsemi nyrnahettna i bradatilvikum (par &
medal i skurdadgerdum) og vid vissar adstedur sem liklegar eru til ad valda streitu, einkum hja
sjiklingum sem nota stora skammta i langan tima. Thuga ber videigandi vidbotarbarksteramedferd i
samrami vid kliniskt astand (sjé kafla 4.9).

begar medferd med innéndudum sterum kemur i stad stera til inntoku getur komid fram ofneemi sem
40ur var haldio nidri af sterum til inntdku, t.d. ofnemiskvef og exem.

Eftir a0 lyfid kom 4 markad hafa borist tilkynningar um kliniskt mikilveegar milliverkanir hja
sjuklingum sem f4 flatikasonpropionat og ritonavir, sem leitt hafa til altaekra ahrifa barkstera, medal
annars Cushings-heilkennis og balingar i nyrnahettum. Pvi @tti ad fordast samhlidanotkun
flutikasonpropionats og ritdnavirs, nema vantanlegur avinningur sjuklingsins vegi pyngra en hattan a
altekum aukaverkunum barkstera. Hugsanlegum milliverkunum vio adra 6fluga CYP 3A4- hemla er
lyst i kafla 4.5.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni 4 bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal thuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdémar a bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

Reglulega skal mala haed barna sem fa langtimamedferd med inndndudum barksterum.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Undir edlilegum kringumstaedum fzst 1lag péttni flutikasonpropionats i blodvokva eftir innandada
skammta, vegna verulegs umbrots vid fyrstu umferd um lifur og mikillar uthreinsunar fyrir tilstilli
cytokroms CYP3A4 i pormum og lifur. bvi er oliklegt ad kliniskt mikilvaegar milliverkanir vid
flatikasonpropionat komi fram.

Rannsokn & milliverkunum hja heilbrigdum einstaklingum hefur leitt i [jos ad ritonavir (mjog 6flugur
cytokrom CYP3A4-hemill) getur aukid verulega péttni flutikasonpropionats i blodvokva, sem veldur
mikilli laekkun a péttni kortisols i sermi. Ekki liggja fyrir upplysingar um pessa milliverkun hja
innondudu flatikasénpropionati en buast ma vid aukinni péttni flutikasonpropionats i blodvokva. Eftir
a0 lyfid kom & markad hafa borist tilkynningar um kliniskt mikilvaegar lyfjamilliverkanir hja
sjuklingum sem fa flatikasonpropionat i nef eda med inndndun og ritonavir. baer hafa leitt til altackra
ahrifa barkstera, medal annars Cushings-heilkennis og belingar 1 nyrnahettum. bvi @tti ad fordast
samhlioa notkun pessara tveggja lyfja, nema vaentanlegur avinningur sjuklingsins vegi pyngra en
heattan 4 altekum aukaverkunum barkstera.

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A-hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat auki
einnig heettu 4 alteekum aukaverkunum. Adrir cytokrom CYP3A4-hemlar valda litilli sem engri
(erytromycin) og minnihattar (ketokonazol) aukningu 4 adgengi flatikasonpropionats an pess ad
leekkun & péttni kortisols 1 sermi komi fram. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en
aukin heetta 4 alteekum aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast med pvi hvort sjuklingar
verdi fyrir alteekum barksteradhrifum.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Litil reynsla er af notkun flutikasonpropionats hja konum 4 medgoéngu. Flixotide ma nota & medgdngu

ef deetladur avinningur modur er meiri en hugsanleg ahaetta fyrir fostur.

Nidurstodur afturvirkrar faraldsfreedilegrar rannsoknar syndu ekki aukna heettu a alvarlegri medfaeddri
vanskopun (major congenital malformations, MCMs) eftir medferd med flutikasonpropionati 4 fyrsta
pridjungi medgongu samanborid vid medferd med 60rum barksterum til inndndunar a fyrsta pridjungi
medgongu (sja kafla 5.1).

Rannsoknir 4 dhrifum barkstera 4 a&xlun hja dyrum syndu ahrif sem eru einkennandi fyrir alteeka
utsetningu vid skammta sem eru steerri en radlagdir skammtar til innéndunar.

Brjostagjof

Utskilnadur fliitikasonpropionats i brjostamjolk kvenna hefur ekki verid rannsakadur. Rannsoknir hja
rottum syna ad mikil péttni i plasma leidir til Gtskilnadar 1 spenam;jolk.

Liklegt er ad péttni flatikasonpropionats i plasma sjuklinga eftir radlagda innandada skammta sé litil.

Flixotide ma nota vi0 brjostagjof ef aetladur avinningur médur er meiri en hugsanleg ahaetta fyrir
barnid.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif 4 frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda ekki til
neinna ahrifa Flixotide 4 frjosemi karl- og kvendyra.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Flixotide hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar & eftirfarandi hatt eftir liffeeraflokkum og tidni. Tioniflokkarnir eru
eftirfarandi: Mjog algengar: (>1/10); algengar: (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar: (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar: (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir: (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki
hagt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Nidurstodur kliniskra rannsokna hafa verid notadar til a0 meta tidni mjog algengra, algengra og
sjaldgeefra aukaverkana. Tioni mjog sjaldgaefra aukaverkana og aukaverkana sem koma orsjaldan fyrir
hefur verid metin ut fra aukaverkanatilkynningum.

Samantekt & dryggi
Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru hvitsveppasyking i munni og halsi (>1/10),
sidan hasi og mar (>1/100 til <1/10).

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Mjog algengar Sveppasyking i munni og halsi.

M;jog sjaldgeefar Sveppasyking i vélinda.

Onzemiskerfi

Sjaldgeefar Ofnaemisvidbrogd: ttbrot.

Koma orsjaldan fyrir Ofneemisbjugur (oftast i andliti og halsi),

einkenni fra dndunarvegi (madi og/eda
berkjukrampi), bradaofnaemisviobrogo.

Innkirtlar




Koma orsjaldan fyrir Cushings-heilkenni, utlitseinkenni Cushings-
sjukdoms, beling 4 nyrnahettustarfsemi (alteek
verkun), vaxtartruflun hja béornum og unglingum
(alteek verkun), drer, glaka (alteek verkun),
minnkud beinpéttni.

Efnaskipti og neering
Koma orsjaldan fyrir Blodsykurshakkun.

Georaen vandamal

Koma orsjaldan fyrir Kvidi, svefntruflanir og atferlistruflanir, par a
medal ofvirkni og skapstyggd (adallega hja
bérnum).

Augu

Tioni ekki pekkt bokusyn (sja kafla 4.4).

Ondunarfzri, brjosthol og midmzeti

Algengar Heesi.

Koma 6rsjaldan fyrir Ovaentur berkjukrampi.

Tioni ekki pekkt Bléonasir

Huo og undirhuo
Algengar Mar.

Lysing a4 véldum aukaverkunum

Sveppasyking i munni og halsi (pruska) hefur komid fram hja sumum sjuklingum. Pad getur gagnast
peim sjuklingum sérstaklega ad skola munninn med vatni eftir ad peir hafa notad lyfid.

Einkenni sveppasykingar ma medhondla med syklalyfjum til stadbundinnar verkunar vid
aframhaldandi meodferd meo flutikasonprépionati.

Hja sumum sjuklingum getur flatikasonpropionat til inndndunar valdid heasi. bad getur hjalpad ad
skola munninn med vatni strax eftir innéndun.

Born
Buist er vio pvi ad tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana sé eins hja bornum og fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni
Brad ofskdmmtun getur leitt til timabundinnar belingar &4 nyrnahettustarfsemi. Ekki er porf &
sérstokum radstofunum par sem starfsemin neaer sér yfirleitt & strik innan farra daga.

Orfa deemi eru um brada nyrnahettubilun hja bérnum sem fengid hafa starri skammta en radlagdir eru
(yfirleitt >1.000 mikrog a dag) i lengri tima (manudum eda arum saman). Einkennin eru lekkun
blodsykurs og timabil med minnkadri medvitund og/eda krémpum.

Adstaedur sem leitt gaetu til bradrar nyrnahettubilunar eru averki, skurdadgerd, syking eda skyndileg
leekkun skammta.


http://www.lyfjastofnun.is/

Sjuklingar sem fa staerri skammta en radlagoir eru, skulu vera undir nanu eftirliti og skammt peirra
skal leekka i afongum i leegsta virka skammt.

Meodferd

Brao ofskdmmtun: Ekki parf ad gripa til bradaadgerda. Medferd med flutikasonpropionati skal haldid
afram med leegsta mogulega virka vidhaldsskammti og nyrnahettustarfsemin neer sér sjaltkrafa a strik
a 1-2 dogum.

Langvarandi ofskommtun: Medhdndla skal sjuklinginn sem hddan sterum og feera yfir 4 videigandi
vidhaldsskammt af alteekum stera, t.d. prednisélon. Pegar astandid er ordid stodugt skal sjiklingurinn
halda afram medferd med inndndun af flutikasonpropionati i radlogoum skammti.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, sykursterar, ATC-flokkur: RO3BAOS.

Innéndun i radlogoum skommtum hefur kroftug bolgueydandi ahrif sykurstera i lungum sem leida til
minni einkenna versnandi astma an peirra aukaverkana sem koma fram vid notkun barkstera til
inntoku.

Verkunarhattur

{ in vitro rannséknum med frumuhlaupi Gr lungum manna hefur verid stadfest ad fliitikasonpropionat
er sykurstera vidtakadrvi med 18-falt meiri seekni en dexametason, narri tvofalda sekni
beclometason-17-moéndpropionats (BMP), virka umbrotsefnis beclometasontvipropionats og meira en
prefalda sackni budesonids. Bolga er mikilvaegur pattur i meingerd astma. Synt hefur verio fram a ad
barksterar geta verid hemlar a fleiri frumugerdir (t.d. mastfrumur, edsinfikla, blakyrninga, eitilfrumur,
atfrumur, daufkyrninga) og myndun eda seytingu midlandi efna (t.d. histamin, eicosandidar,
leukotrien, cytokinar) sem tengjast astmaviobrogdum. b6 ad barksterar séu ahrifarikir vio medferd a
astma, hafa peir ekki ahrif 4 astmaeinkenni strax og breytilegt er hvener sjuklingar byrja ad finna fyrir
minnkandi einkennum og 1 hve miklum meeli. bad geta 1i0id allt ad 1-2 vikur eda lengri timi fra pvi
medferd er hafin 40ur en hamarksahrif medferdarinnar koma fram. begar flutikasénpropionat er gefio
med innéndun i radlogoum skommtum dregur ur einkennum og versnun astma, tioni og alvarleiki
aukaverkana er minni en vid paer sem koma fram vid altaeka notkun barkstera.

Lyfvid astma sem innihalda flutikasonpropionat, gefin a medgongu

Afturvirk faraldsfraeedileg ahorfsrannsokn hja hopum var gerd i Bretlandi par sem studst var vid
rafreenar sjukraskrar til a0 meta haettu a alvarlegri medfaeddri vanskdpun (major congenital
malformations, MCM) eftir Gtsetningu a fyrsta pridjungi medgongu fyrir flatikasénpropionati einu sér
og salmeterol-flutikasonpropionat samsetningu, samanborid vid inndndunarstera sem innihéldu ekki
flutikasonpropionat. Ekki var studst vid lyfleysuhop til samanburdar i pessari rannsokn.

Enginn munur kom fram 4 haettu 4 MCM eftir Gtsetningu 4 fyrsta pridjungi medgdngu fyrir
flutikasonpropionati einu sér, samanborid vid salmeterol-flutikasonpropionat samsetningu.
Samantekin haetta 4 MCM & 6llum stigum astma var 4 bilinu 2,0 til 2,9 fyrir hverjar 100 punganir med
utsetningu fyrir flutikasonpropidnati, sem er sambaerilegt vid nidurstéour rannsoknar a

15.840 pungunum i almennum rannsoknargrunni (Almen Praksis Forskningsdatabase), par sem ekki
var utsetning fyrir astmamedferd (2,8 MCM komu fram fyrir hverjar 100 punganir).

5.2 Lyfjahvorf
Eftir inndndun staks skammts er nyting hja heilbrigdum einstaklingum 5-11% af t6lulegum skammti,

sem er had innéndunartakinu. Sjiklingar med astma eru i minna meeli utsettir fyrir altackri verkun eftir
innondun flutikasonpropionats.



Altekt frasog 4 sér einkum stad i lungunum, hratt i fyrstu en svo heagir 4 pvi. Afganginum af
innéndudum skammti kann ad vera kyngt en hann hefur litil ahrif 4 alteeka tGtsetningu vegna litils
vatnsleysanleika og umbrots vi0 fyrstu umferd um lifur. Adgengid eftir slika inntoku er innan vid 1%.
bao verdur linuleg aukning & altaekri utsetningu med hackkandi innéndudum skommtum.

Utskilnadur flatikasonpropionats einkennist af mikilli athreinsun (1.150 ml/min.) miklu
dreifingarrammali vi0 jafnvaegi (u.p.b. 300 1) og u.p.b. 8 klst. lokahelmingunartima.

Binding vid plasmaproétein er 91%.
Uthreinsun flatikasénpropionats ur blodi er hrod, adallega med umbroti i 6virka karboxylsyruafleidu,
fyrir tilstilli cytokrom P450-ensimsins CYP3A4. Onnur 6greinanleg umbrotsefni finnast einnig i

hagdoum.

Nyrnatthreinsun flutikasonpropionats er hverfandi. Innan vid 5% skilst ut sem umbrotsefni 1 pvagi.
Meirihlutinn skilst Gt med haegdum, obreytt eda sem umbrotsefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Einungis hafa komid fram ahrif sem eru demigerd fyrir sterka barkstera og adeins i skdmmtum vel
umfram pa sem radlagoir eru. Langtimarannsoknir 4 eiturverkunum p.m.t. rannsoknir 4 exlun og
vanskapandi ahrifum, leiddu ekki i 1jos ny ahrif. Engin stokkbreytandi ahrif eda eexlismyndandi ahrif
fundust hja nagdyrum. I dyralikonum fundust ekki ertandi eda neemismyndandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Norfliran (HFA 134a).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Setjid hlifdarhettuna aftur 4 eftir notkun og ytid akvedid a4 pannig ad smellur heyrist.

Geymid varid frosti og beinu so6larljosi.

Ekki ma utsetja prystistaukinn fyrir haerri hita en 50°0g ekki ma gata hann eda brenna, jafnvel pott
hann virdist vera tomur.

Eins og 4 vid um 6nnur inntdalyf mé staukurinn ekki vera kaldur vid notkun pvi pa geta ahrif lyfsins
minnkad.

6.5 Gerd ilats og innihald

Dreifan, er undir prystingi i 8 ml alstauk, hidudum ad innan, innsigludum med skammtaloka.
Stauknum er komid fyrir 1 plastholki med munnstykki og hlifdarhettu.

Hvert innudataki inniheldur 120 skammta.



6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37,

2665 Vallensbak Strand,
Danmork

8. MARKADPSLEYFISNUMER
Innudalyf 50 mikrog/skammt: MTnr 920142 (IS)

Innudalyf 125 mikrog/skammt: MTnr 920141 (IS)
Innudalyf 250 mikrég/skammt: MTnr 920140 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

50 mikrog/skammt og 125 mikrog/skammt:
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jali 1994.

250 mikrog/skammt:
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. april 1995.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. mai 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

21. névember 2025.



