Asaris (Fluticasoni propionas, Salmeterolum). Sktad i posta¢: Kazda pojedyncza dawka produktu leczniczego Asaris zawiera: Asaris, (100
pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, 100 mikrograméw flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrograméw salmeterolu (w postaci
salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego). Asaris, (250 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjng, 250 mikrograméw flutykazonu propionianu
(mikronizowanego) i 50 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu, mikronizowanego). Asaris, (500 ug + 50 ug)/dawke
inhalacyjna, 500 mikrogramoéw flutykazonu propionianu (mikronizowanego) i 50 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu
ksynafonianu, mikronizowanego). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (100 pug + 50
Mg), zawiera okoto 13,3 mg laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (250 yg + 50 pg), zawiera okoto 13,2 mg
laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (500 ug + 50 ug), zawiera okoto 12,9 mg laktozy jednowodnej. Proszek do
inhalacji. Wskazania: Astma oskrzelowa. Asaris jest wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest
jednoczesne stosowanie diugo dziatajgcego 32-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentow, u ktérych objawéw astmy nie mozna
opanowaé mimo stosowania kortykosteroidu wziewnego oraz krétko dziatajacego B2-mimetyku, stosowanego doraznie, lub u pacjentoéw, u
ktorych objawy astmy mozna opanowac¢ kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajagcym B2-mimetykiem. Uwaga: Produkt leczniczy Asaris
w dawce: 100 pg + 50 pg, nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku cigzkiej astmy u dorostych i u dzieci. Przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP). Asaris w dawce: 500 pg + 50 g, jest wskazany w objawowym leczeniu pacjentéw z POChP z FEV1 <60% wartosci
naleznej (przed podaniem leku rozszerzajgcego oskrzela), z powtarzajgcymi sie zaostrzeniami w wywiadzie, u ktérych utrzymuja sie istotne
objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzajgcymi oskrzela. Dawkowanie i sposéb podawania: Asaris przeznaczony
jest wylacznie do stosowania wziewnego. Asaris jest dostepny w nastepujgcych mocach: Asaris, (100 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjna;
Asaris, (250 yg + 50 pg)/dawke inhalacyjng; Asaris, (500 pug + 50 pg)/dawke inhalacyjng. Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu
uzyskania pozadanej skutecznosci Asaris nalezy stosowac codziennie, nawet gdy objawy nie wystepujg. Pacjenta nalezy poddawac¢
regularnej kontroli lekarskiej. Dawka produktu leczniczego Asaris, ktérg otrzymuje pacjent jest dawkg optymalng i moze byé zmieniona tylko
na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawéw. Po uzyskaniu poprawy stanu pacjenta,
u ktérego stosowano najmniejszg dawke produktu leczniczego, ztozonego z dwéch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy
podjac prébe dalszego leczenia produktem leczniczym zawierajacym tylko kortykosteroid wziewny. Jako postepowanie alternatywne, u
pacjentéw wymagajacych leczenia dtugo dziatajgcymi f2-mimetykami, produkt leczniczy Asaris moze by¢ stosowany jeden raz na dobe,
jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawéw choroby. W przypadku danych z wywiadu wskazujgcych na
to, ze u pacjenta wystepujg dolegliwosci nocne, dawke produktu leczniczego nalezy podawaé wieczorem, a w przypadku dolegliwosci
wystepujacych gtéwnie w ciagu dnia, dawke produktu leczniczego nalezy podawac rano. Dawke produktu leczniczego Asaris ustala sie
indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia ciezkosci choroby, uwzgledniajac zawartg w produkcie dawke flutykazonu
propionianu. Nalezy pamieta¢, ze u pacjentéw z astma, dawka flutykazonu propionianu jest w przyblizeniu tak samo skuteczna, jak dwie
dawki innego kortykosteroidu stosowanego wziewnie. Na przyktad 100 pg flutykazonu propionianu odpowiada w przyblizeniu 200 ug
dipropionianu beklometazonu (zawierajgcego freon) lub budezonidu. Jezeli u pacjenta konieczne jest stosowanie leku w dawkach, ktérych
podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem produktu leczniczego Asaris, nalezy mu przepisa¢ odpowiednie dawki B-agonisty i (lub)
kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie: Astma oskrzelowa. Doro$li i mtodziez w wieku od 12 lat: Jedna inhalacja produktu leczniczego
Asaris, (100 pyg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, zawierajaca 100 mikrograméw flutykazonu propionianu i 50 mikrogramoéw salmeterolu dwa
razy na dobe. lub Jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (250 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna, zawierajaca 250 mikrogramow
flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na dobe. lub Jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (500 pg + 50
pg)/dawke inhalacyjna, zawierajaca 500 mikrogramow flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na dobe.
Krétkotrwate stosowanie produktu leczniczego Asaris moze by¢ rozwazane jako poczatkowe leczenie podtrzymujace u dorostych i
miodziezy z przewlekta, umiarkowang astma (pacjenci okreslani jako pacjenci z objawami wystepujacymi w dzien, stosujacy lek w razie
potrzeby, z umiarkowanym do duzego ograniczeniem przeptywu w drogach oddechowych), u ktérych szybka kontrola astmy ma duze
znaczenie. W takich przypadkach, zalecang dawka poczatkowa jest jedna inhalacja 50 mikrogramoéw salmeterolu i 100 mikrogramow
flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Jezeli tylko kontrola astmy zostanie osiagnieta, leczenie nalezy zweryfikowaé i rozwazy¢, czy
pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wazne jest, aby regularnie ocenia¢ stan pacjenta po rozpoczeciu stosowania
kortykosteroidu tylko w postaci wziewnej. Nie wykazano wyraznych korzysci w poréwnaniu do stosowania wziewnego flutykazonu
propionianu jako poczatkowego leczenia podtrzymujacego, jesli jeden lub dwa objawy z kryteriéw okreslajacych ciezkosé nie wystepuja.
Zazwyczaj u wiekszosci pacjentow wziewne kortykosteroidy sg lekami ,pierwszego rzutu”. Asaris nie jest przeznaczony do stosowania w
poczatkowym leczeniu tagodnej astmy. Asaris w dawce 100 pg + 50 pg, nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci z
ciezkag astma; u pacjentéw z ciezkg astmg zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem
leczenia skojarzonego. Dzieci w wieku od 4 lat: Jedna inhalacja produktu leczniczego Asaris, (100 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna,
zawierajgca 100 mikrogramoéw flutykazonu propionianu i 50 mikrogramoéw salmeterolu dwa razy na dobe. Maksymalna dopuszczona do
stosowania u dzieci dawka flutykazonu propionianu podawana z produktem leczniczym Asaris wynosi 100 pg dwa razy na dobeg. Brak
danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Asaris u dzieci w wieku ponizej 4 lat. POChP. Dorosli: Jedna inhalacja produktu
leczniczego Asaris, (500 pg + 50 pg), zawierajgca 500 mikrograméw flutykazonu propionianu i 50 mikrograméw salmeterolu dwa razy na
dobe. Szczegodlne grupy pacjentow: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego zawierajgcego flutykazonu propionian i
salmeterol u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposéb uzycia aparatu do inhalacji: Otworzy¢ aparat do inhalacji i ustawi¢
dawke. Wtozy¢ ustnik do ust, zamkna¢ usta. Wykona¢ wdech i zamkngé aparat do inhalacji. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na
ktéragkolwiek substancje czynna lub na substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podczas leczenia astmy
oskrzelowej nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego, a reakcje pacjenta na leczenie nalezy monitorowac poprzez kliniczng
ocene objawdéw choroby, jak i badania czynnosci ptuc. Produktu leczniczego Asaris nie nalezy stosowaé do leczenia ostrych objawéw
astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krétko dziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela. Pacjent powinien zawsze mie¢
przy sobie produkt leczniczy stosowany w fagodzeniu ostrych napadéw astmy. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym
Asaris u pacjentdw w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastgpito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia
produktem leczniczym Asaris mogg wystgpi¢ zaostrzenia choroby podstawowej lub powazne objawy niepozgadane zwigzane z astma.
Pacjenta nalezy poinformowacé, Ze jesli po rozpoczeciu stosowania produktu Asaris nastgpi pogorszenie objawéw astmy lub nie bedg one
prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowaé leczenie oraz zasiegna¢ porady lekarskiej. Zwiekszenie czestosci stosowania krotko
dziatajacych lekoéw rozszerzajacych oskrzela w celu ztagodzenia objawéw $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien
zweryfikowaé leczenie takiego pacjenta. Nagte i szybko postepujace nasilenie objawdw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym stanowié
zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga pilnej konsultacji lekarskiej. Nalezy rozwazyé zwiekszenie dawki kortykosteroidéw. Stan
pacjenta nalezy oceni¢ rowniez w sytuacji, jesli dotychczas stosowana dawka produktu leczniczego Asaris nie zapewnia odpowiedniej
kontroli astmy. W przypadku uzyskania prawidtowej kontroli objawéw astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu



leczniczego Asaris. Nalezy regularnie oceniaé stan zdrowia pacjentéw, u ktérych zmniejszono dawke produktu leczniczego Asaris. Nalezy
stosowaé najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego Asaris. U pacjentéw leczonych z powodu astmy lub POChP nalezy rozwazyé
dodatkowe zastosowanie lekéw zawierajgcych kortykosteroidy. Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Asaris u
pacjentéw chorych na astme ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejsza¢
stopniowo pod kontrolg lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentéw chorych na POChP moze takze powodowa¢ nasilenie objawéw choroby i
powinno odbywaé sie pod nadzorem lekarza. Podobnie jak w przypadku innych stosowanych wziewnie produktow leczniczych
zawierajacych kortykosteroidy, Asaris nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentdéw z gruzlicg ptuc. Asaris moze rzadko powodowac
zaburzenia rytmu serca, np. czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionkéw oraz niewielkie i przemijajace
zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi, jesli stosowany jest w duzych dawkach terapeutycznych. Dlatego Asaris nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci uktadu krgzenia, w tym z zaburzeniami rytmu serca, z cukrzyca, z nadczynnoscig
tarczycy i z nieleczong hipokaliemig lub u pacjentéw ze skionnoscig do wystepowania matych stezen jonéw potasowych w surowicy.
Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi. Nalezy wzig¢ to pod uwage przepisujac produkt leczniczy
pacjentom z cukrzyca w wywiadzie. Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajgcy sie swistami bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Asaris,
oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac¢ inne leczenie. Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (100 ug + 50 ug),
zawiera okoto 13,3 mg laktozy jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (250 ug + 50 ug), zawiera okoto 13,2 mg laktozy
jednowodnej. Kazda dawka produktu leczniczego Asaris, (500 ug + 50 pg), zawiera okoto 12,9 mg laktozy jednowodnej. U oséb z
nietolerancjqg laktozy taka ilos¢ laktozy nie powoduje zwykle zadnych probleméw. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku zmiany
dotychczas stosowanego leczenia steroidem dziatajgcym ogolnoustrojowo na leczenie produktem leczniczym Asaris, szczegdlnie u
pacjentéow, u ktoérych podejrzewa sie niewydolnos¢ kory nadnerczy na skutek wczesniejszego leczenia steroidem dziatajagcym
ogolnoustrojowo. Dziatania ogdlnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidéw wziewnych, szczegdlnie jesli stosowane
sg duze dawki przez ditugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania
kortykosteroidéw. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme, jaskre i duzo rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w
tym nadmierng aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje (szczegolnie u dzieci). Dlatego wazne jest, aby
regularnie ocenia¢ stan pacjenta i dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole
objawéw astmy. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow wziewnych moze powodowaé zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu
nadnerczowego byly rowniez opisywane w przypadku stosowania dawek od 500 do 1000 mikrograméw flutykazonu propionianu. Sytuacje,
w ktérych moze wystapi¢ ostry przetom nadnerczowy, zwigzane sg z takimi stanami, jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie
zmniejszenie dawki leku. Objawy nie sg zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: utrata taknienia, bdle brzucha, zmniejszenie masy
ciata, zmeczenie, bdl gtowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze, splatanie, hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow. Korzysci z leczenia
flutykazonu propionianem obejmujg zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne. U pacjentéw, u ktérych wczesniej stosowane
leczenie steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ sie z ryzykiem wystgpienia
objawéw niewydolnosci kory nadnerczy przez diuzszy okres. Ryzyko to moze takze dotyczy¢ pacjentéw, u ktérych w przesziosci stosowano
duze dawki steroidow. Mozliwo$¢ zaburzenia czynnosci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach nagtych i sytuacjach
zwigzanych ze stresem, i rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupetniajacej kortykosteroidéw. Przed planowanymi zabiegami
chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnosci kory nadnerczy. Rytonawir moze
znacznie zwiekszac¢ stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu
z rytonawirem, chyba ze potencjalna korzys$¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych
kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez
zwigkszy¢ sie ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. W badaniu TORCH zaobserwowano zwigkszenie czestosci
wystepowania infekcji dolnych drég oddechowych (szczegdlnie zapalenia ptuc i oskrzeli) u pacjentéw z POChP otrzymujgacych produkt
leczniczy zawierajacy flutykazonu propionian i salmeterol w dawce: 500 mikrograméw + 50 mikrogramoéw w poréwnaniu do tych, ktérzy
otrzymywali placebo, a takze w badaniach SC040043 i SCO1000250 poréwnujacych mniejsze od zatwierdzonych w POChP dawki
produktu leczniczego zawierajacego flutykazonu propionian i salmeterol w dawce: 250 mikrograméw + 50 mikrograméw podawane 2 razy
na dobe z salmeterolem w dawce 50 mikrograméw podawanym 2 razy na dobe. Podobne przypadki zapalenia ptuc obserwowano w
grupach pacjentéw otrzymujgcych produkt leczniczy zawierajacy flutykazonu propionian i salmeterol we wszystkich badaniach. W badaniu
TORCH, niezaleznie od sposobu leczenia, najwieksze ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wystepowato u pacjentow starszych, u pacjentow
z niskim wskaznikiem masy ciata BMI (<25 kg/m2 pc.) oraz u pacjentéw z bardzo ciezka postacig choroby (FEV1 <30% wartosci naleznej).
Nalezy szczegdlnie wnikliwie obserwowaé pacjentéw z POChP, czy nie wystepuje u nich zapalenie ptuc lub inne infekcje dolnych drég
oddechowych, poniewaz kliniczne objawy tych infekcji oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadajg. Jesli u pacjenta z ciezkg postacig
POChHP stwierdzi sie zapalenie ptuc, nalezy ponownie oceni¢ leczenie produktem leczniczym Asaris. Dane pochodzace z duzego
klinicznego badania (wieloo$rodkowe badanie kliniczne dotyczace stosowania salmeterolu w astmie (Salmeterol Multi-Center Asthma
Research Trial, SMART) sugeruja, ze u pacjentéw o pochodzeniu afroamerykanskim wystepuje zwiekszone ryzyko powaznych objawow
zwigzanych z uktadem oddechowym lub zgonu w sytuacji, kiedy stosujg salmeterol w poréwnaniu do placebo. Nie wiadomo, czy bylo to
spowodowane czynnikami farmakogenetycznymi czy innymi czynnikami. Pacjentow o pochodzeniu afrykanskim lub afrokaraibskim nalezy
poinformowag, ze jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Asaris nasilg sie objawy astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane,
to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegng¢ porady lekarskiej. Jednoczesne ogdine stosowanie ketokonazolu znamiennie zwigksza
ekspozycje ogolnoustrojowg na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania objawéw ogdlnoustrojowego
dziatania leku (np. wydtuzenia odstepu QTc i kofatania serca). Dlatego tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania salmeterolu z
ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba ze korzysci przewazajg nad potencjalnym zwiekszeniem ryzyka wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych salmeterolu. Zapalenie ptuc u pacjentéw z POChP. U pacjentéw z POChP otrzymujacych
wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajgcego
hospitalizacji. Istniejg pewne dowody na zwiekszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwiekszeniem dawki steroidéw, ale nie
zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowoddéw klinicznych na réznice miedzy produktami
zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegodlnie wnikliwie
obserwowac¢ pacjentow z POChP, czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia
POChHP czesto sig naktadajg. Do czynnikdw ryzyka sprzyjajacych wystapieniu choroby zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP nalezg palenie
tytoniu, podeszly wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Dzieci i mtodziez. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16



lat przyjmujacych duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle = 1000 mikrogramoéw na dobe) istnieje szczegdlne ryzyko wystgpienia
dziatan ogdlnoustrojowych. Dziatania ogdélnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidéw wziewnych, szczegdlnie jesli
sg one stosowane w duzych dawkach przez dtugi okres. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cushingoidalne
rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, ostry przetom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, i duzo
rzadziej, zespot objawodw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnos$¢é psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje
lub agresje. Zaleca sie, aby w czasie dtugotrwatego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie kontrolowac wzrost u dzieci. Dawke
kortykosteroidu wziewnego nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrole objawéw astmy. Zaburzenia
widzenia. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta
wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia
mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Dziatania niepozadane: Poniewaz produkt leczniczy
Asaris zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, mozna oczekiwac¢ rodzaju i nasilenia dziatan niepozadanych typowych dla kazdego ze
sktadnikéw produktu leczniczego. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatan niepozadanych wynikajgacych z jednoczesnego
stosowania obu lekéw. Dziatania niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu sg wymienione ponizej w zaleznosci od uktadow i
narzadéw oraz czestosci wystepowania. Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych pochodzity z badania klinicznego. Czesto$¢ wystepowania podczas
stosowania placebo nie byta brana pod uwage. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc
(u pacjentow z POChP)[1][3][5], zapalenie oskrzeli[1][3]. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: objawy ze strony uktadu
oddechowego (duszno$c¢); rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy (gtéwnie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta),
objawy ze strony uktadu oddechowego (skurcz oskrzeli), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia
endokrynologiczne. Rzadko[4]: Zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: hipokaliemia[3];
rzadko: hiperglikemia[4]. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: niepokdj; rzadko: zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym
nadpobudliwo$é psychoruchowa i drazliwos¢ (gtéwnie u dzieci); czesto$é nieznana: depresja, agresja, (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia
uktadu nerwowego. Bardzo czesto: bole gtowy[1]; niezbyt czesto: drzenia. Zaburzenia oka. Rzadko: zaéma, jaskra; czesto$¢ nieznana:
nieostre widzenie. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia; rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia.
Bardzo czesto: zapalenie czesci nosowej gardia[2][3]; czesto: chrypka, bezgtos, zapalenie zatok[1][3]; niezbyt czesto: podraznienie gardta;
rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli[4]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czesto: fatwiejsze siniaczenie[1][3]. Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: ztamania pourazowe[1][3], bole stawdw, bole miesni; niezbyt czesto: kurcze miesni. 1) Opisywane
czesto w grupie placebo. 2) Opisywane bardzo czesto w grupie placebo. 3) Opisywane w trakcie 3-letniej obserwacji u pacjentéw z POChP.
4) Patrz ,Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci”. 5) Patrz punkt ,Wiasciwosci farmakodynamiczne” w ChPL. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Odnotowane objawy niepozgdane wystepujgce podczas leczenia B2-mimetykami, takie jak: drzenia miesni, kotatanie serca
i bole gtowy, byly przemijajace i ulegaly ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Ze wzgledu na obecnos¢ flutykazonu propionianu, u
niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ chrypka i kandydoza jamy ustnej i gardta. W celu zmniejszenia mozliwos$ci wystapienia zaréwno
chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta, nalezy ptuka¢ woda jame ustng po inhalacji leku. Objawowg kandydoze nalezy leczyc¢
miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujgc leczenie produktem leczniczym Asaris. Dzieci i mtodziez Mozliwe objawy
ogolnoustrojowe to: zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i
miodziezy. U dzieci moze rowniez wystgpi¢ niepokdj, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa i
drazliwo$¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Asaris (100 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjng, Asaris
(250 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjna, Asaris, (500 ug + 50 pg)/dawke inhalacyjng odpowiednio nr: 20803, 20804, 20805 wydane przez MZ.
Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Asaris: (100 mcg, 50
mcg) x 60 daw., prosz. do inh.; (250 mcg, 50 mcg) x 60 daw., prosz. do inh.; (500 mcg, 50 mcg) x 60 daw., prosz. do inh. wynoszg w PLN
odpowiednio: 77,53; 92,51; 112,15. Kwoty doptaty pacjenta (Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie oskrzeli)
wynosza w PLN odpowiednio: 8,87; 3,64; 4,45. ChPL: 2019.02.12.



