Cyxodil, (Ciclesonidum ). Sktad i postaé: Cyxodil, 160 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwér. Jedna dawka
(dostarczana przez ustnik) zawiera 160 mikrogramoéw cyklezonidu. Pojemnik jest umieszczony w plastikowej obudowie skfadajacej sie z
ustnika wyposazonego w fioletowa nasadke ochronna. Cyxodil, 320 mikrograméw/dawke inhalacyjna, aerozol inhalacyjny, roztwoér. Jedna
dawka (dostarczana przez ustnik) zawiera 320 mikrograméw cyklezonidu. Pojemnik jest umieszczony w plastikowej obudowie sktadajace;j
sie z ustnika wyposazonego w czerwong nasadke ochronng. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 dawka zawiera 4,7 mg etanolu.
Aerozol inhalacyjny, roztwor. Przezroczysty i bezbarwny. Wskazania: Produkt leczniczy Cyxodil jest wskazany w leczeniu przewlekiej
astmy oskrzelowej u oséb dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych). Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy
przeznaczony wytgcznie do stosowania wziewnego. Dawkowanie. Zalecane dawkowanie u oséb dorostych i mtodziezy. Zalecana dawka
produktu leczniczego Cyxodil wynosi 160 mikrogramoéw raz na dobe, co umozliwia kontrole astmy u wiekszosci pacjentéw. Zwiekszenie
dawki do 640 mikrogramoéw na dobe (podawanej w dawkach po 320 mikrogramoéw dwa razy na dobe) mozna zastosowac u pacjentéw z
ciezka astmg i podczas zmniejszania dawki lub odstawiania doustnych kortykosteroidéw. Pacjentom nalezy poda¢ wziewng dawke
cyklezonidu odpowiednig do stopnia ciezkosci ich choroby. Objawy zaczynajg ustepowac po zastosowaniu produktu Cyxodil w ciagu 24
godzin od rozpoczecia leczenia. Po uzyskaniu kontroli nalezy indywidualnie dobraé¢ dawke produktu leczniczego Cyxodil i stopniowo jg
zmniejszac az do ustalenia minimalnej dawki niezbednej do utrzymania skutecznej kontroli astmy. Cyxodil najlepiej stosowac wieczorem,
jednak wykazano, ze skuteczne jest takze przyjmowanie produktu leczniczego Cyxodil rano. Ostateczng decyzje dotyczaca stosowania
produktu leczniczego rano lub wieczorem nalezy pozostawic¢ lekarzowi. Pacjenci z ciezkg astmg sga w grupie ryzyka ostrych napadéw i
powinni by¢ poddawani regularnej ocenie kontroli astmy, w tym badaniom czynnosciowym ptuc. Zwiekszenie czestosci stosowania krétko
dziatajgcych lekéw rozszerzajgcych oskrzela w celu ztagodzenia objawdw astmy wskazuje na pogorszenie kontroli astmy. Jesli pacjenci
stwierdzajag, ze leczenie stosowanymi doraznie krétko dziatajgcymi lekami rozszerzajacymi oskrzela jest mniej skuteczne lub, ze wymagajg
wiecej inhalacji niz zwykle, powinni zwréci¢ sie o pomoc do lekarza. W takim przypadku nalezy dokona¢ ponownej oceny stanu pacjenta i
rozwazy¢ konieczno$¢ zwiekszenia dawki lekdw przeciwzapalnych (np. stosowanie wiekszej dawki produktu leczniczego Cyxodil przez
krétki okres lub podanie kortykosteroidow doustnie). Ciezkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ wedtug ogolnie przyjetych zasad. W
szczegolnych przypadkach, jak np. trudnosci z jednoczesnym uruchomieniem inhalatora i wykonaniem wdechu, produkt leczniczy Cyxodil
mozna stosowac¢ przy uzyciu komory inhalacyjnej (spejsera) AeroChamber Plus Flow-Vu. Osoby w podesziym wieku oraz pacjenci z
zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek. Dzieci i miodziez. Nie zostato jeszcze ustalone bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania leku
Cyxodil u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Brak wystarczajacych danych. Sposéb podawania. Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed
uzyciem lub podaniem produktu leczniczego. Pacjenta nalezy poinstruowag, jak prawidtowo postugiwac sie inhalatorem. Jesli inhalator jest
nowy lub nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej, nalezy trzy dawki leku uwolni¢ ,w powietrze”. Wstrzgsanie inhalatorem nie jest
konieczne, poniewaz zawiera on roztwér aerozolowy. W trakcie inhalacji pacjent powinien siedzie¢ lub stac¢, trzymajgc inhalator pionowo, z
kciukiem na podstawie ponizej ustnika. Nalezy wyttumaczy¢ pacjentowi, zeby zdjat ostone z ustnika inhalatora, umiescit ustnik w ustach,
zamknat wargi wokét ustnika i wykonat powoli gteboki wdech. W czasie wykonywania wdechu przez usta nalezy wcisngé gorng czesc
inhalatora. Nastepnie pacjent powinien wyjac¢ inhalator z ust i wstrzymaé oddech na okoto 10 sekund lub tak dtugo, jak jest to mozliwe.
Pacjent nie powinien wydychac¢ powietrza do inhalatora. Nastepnie pacjent powinien wykonaé powolny wydech oraz umiesci¢ ostone na
ustniku. Ustnik inhalatora nalezy raz w tygodniu czysci¢ suchg chusteczkg lub tkaning. Inhalatora nie wolno my¢ ani wktada¢ do wody.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Podobnie jak w przypadku wszystkich kortykosteroidéw wziewnych, Cyxodil nalezy podawaé z zachowaniem ostroznosci
pacjentom z czynng lub nieaktywng gruzlicg ptuc, z zakazeniami grzybiczymi, wirusowymi lub bakteryjnymi, pod warunkiem ich
prawidtowego leczenia. Podobnie jak w przypadku wszystkich ortykosteroidéw wziewnych, produkt leczniczy Cyxodil nie jest wskazany w
leczeniu stanu astmatycznego lub innego nagtego nasilenia objawéw astmy, w przypadku ktérych wymagane jest intensywne leczenie.
Podobnie jak w przypadku wszystkich kortykosteroidéw wziewnych, produkt leczniczy Cyxodil nie jest przeznaczony do tagodzenia
napadow astmy, w ktorych konieczne jest zastosowanie wziewne krotko dziatajgacego leku rozszerzajgcego oskrzela. Nalezy zaleci¢
pacjentom, aby mieli przy sobie lek przeznaczony do stosowania doraznie. Podczas leczenia wziewnymi kortykosteroidami moga wystapi¢
dziatania ogdlnoustrojowe, szczegodlnie gdy leki te sg stosowane w duzych dawkach przez diuzszy okres. Wystgpienie tych dziatan jest
duzo mniej prawdopodobne niz w przypadku podawania kortykosteroidéw doustnie. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot
Cushinga, cechy Cushingoidalne, niewydolno$é nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gesto$ci mineralnej
kosci, zaéme i jaskre oraz rzadziej wystepujace zmiany psychologiczne lub w zachowaniu w tym wzmozona aktywnos$é psychoruchowa,
zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). Z tego wzgledu wazne jest, aby ustali¢ najmniejsza dawke podtrzymujaca
wziewnego kortykosteroidu pozwalajaca na skuteczng kontrole astmy. Dzieci i miodziez. Zalecane jest regularne kontrolowanie wzrostu u
dzieci i mtodziezy, dtugotrwale leczonych wziewnymi kortykosteroidami. Jesli nastgpito spowolnienie wzrostu, nalezy dokona¢ ponowne;j
oceny terapii w celu zmniejszenia dawki wziewnego kortykosteroidu, jesli to mozliwe do najmniejszej dawki pozwalajgcej na utrzymanie
kontroli astmy na zadawalajgcym poziomie. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry specjalizujgcego sie w chorobach
uktadu oddechowego. Zaburzenia czynnosci watroby. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentow
z ciezkg niewydolnos$cig watroby. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby mozna spodziewac¢ sie zwiekszonej ekspozycji na lek,
dlatego tez takich pacjentéw nalezy obserwowac, czy nie wystepuja u nich dziatania ogdlnoustrojowe. Zaburzenia czynnosci nadnerczy.
Korzysci ze stosowania wziewnego cyklezonidu zmniejszajg koniecznos$¢ leczenia steroidami doustnie. Jednak u pacjentéw u ktérych
zmieniono leczenie z doustnych steroidéw na wziewny cyklezonid przez diuzszy czas utrzymuje sie ryzyko zahamowania czynnosci
nadnerczy. Mozliwo$é wystapienia zwigzanych z tym objawdéw moze utrzymywac sie przez pewien okres. Pacjenci z tej grupy moga
wymagacé specjalistycznej konsultacji w celu ustalenia stopnia wydolnosci nadnerczy przed planowym zabiegiem chirurgicznym. W
sytuacjach nagtych wymagajacych interwencji (medycznych lub chirurgicznych) oraz planowych, ktére mogg obcigza¢ organizm, nalezy
zawsze bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia niewydolnosci nadnerczy, a takze rozwazyé odpowiednie leczenie kortykosteroidami.
Zmiana leczenia u pacjentéw stosujacych kortykosteroidy doustnie. Zmiana leczenia u pacjentow stosujacych steroidy doustnie na wziewny
cyklezonid oraz dalsze postepowanie wymaga szczegolnej ostroznosci, poniewaz przywrdcenie czynnosci kory nadnerczy zaburzonej w
wyniku diugotrwatego leczenia steroidem podawanym ogdlnie moze wymagaé dtuzszego czasu. U pacjentow, ktérzy byli dlugotrwale
leczeni steroidami podawanymi ogdlnie lub duzymi dawkami tych lekéw, moze doj$¢ do niewydolnosci kory nadnerczy. U tych pacjentéw
nalezy systematycznie monitorowac¢ czynnos$¢ kory nadnerczy, a dawke steroidu podawanego ogélnoustrojowo nalezy zmniejszaé z
zachowaniem ostroznosci. Po okoto tygodniu rozpoczyna sie stopniowe odstawianie steroidu podawanego ogdélnoustrojowo poprzez
zmniejszanie dawki o 1 mg prednizolonu na tydzien lub o dawke réwnowazna. Gdy dawki podtrzymujgce prednizolonu sg wieksze niz 10
mg na dobe, wtasciwe moze by¢ wieksze zmniejszenie dawki w odstepach tygodniowych, z zachowaniem ostroznosci. W okresie
odstawiania, u niektorych pacjentéw wystepujg niespecyficzne objawy ogélnoustrojowe, pomimo utrzymania lub nawet poprawy czynnosci
uktadu oddechowego. Tych pacjentéw nalezy zacheca¢ do kontynuowania stosowania wziewnego cyklezonidu oraz do odstawiania



steroidu podawanego ogdlnoustrojowo, chyba, ze wystapig obiektywne objawy niewydolnosci nadnerczy. Jesli u pacjentéw, u ktérych
dokonuje sie zmiany leczenia steroidami doustnymi nadal wystepujg objawy niewydolnosci kory nadnerczy, powinni oni mie¢ przy sobie
karte zawierajgca ostrzezenie dotyczace steroidéw, wskazujgca na konieczno$é dodatkowego podania steroidéw o dziataniu
ogolnoustrojowym w przypadku stresu, np. nasilenia napadoéw astmy, zakazen w obrebie klatki piersiowej, powaznych wspdtistniejgcych
choréb, zabiegu chirurgicznego, urazu itp. Zastapienie leczenia steroidem stosowanym ogdlnoustrojowo leczeniem steroidem wziewnym
niekiedy powoduje ujawnienie sie chorob alergicznych, takich jak alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa czy wyprysk, ktére byty
dotychczas kontrolowane za pomoca leku o dziataniu ogodlnoustrojowym. Paradoksalny skurcz oskrzeli ze wspotistniejgcym
natychmiastowym nasileniem $wistéw lub innych objawéw skurczu oskrzeli po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy leczy¢ krotko
dziatajgcymi, wziewnymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela, ktére zazwyczaj szybko przynoszg poprawe. Nalezy dokona¢ oceny stanu
pacjenta, a leczenie produktem leczniczym Cyxodil mozna kontynuowac wytgcznie wtedy, gdy po doktadnym rozwazeniu przewidywane
korzysci sg wieksze od mozliwego ryzyka. Nalezy pamieta¢ o zaleznosci migdzy nasileniem astmy a ogélng podatnoscig na wystepowanie
ostrych reakcji oskrzeli. W celu zapewnienia optymalnego dostarczania leku do ptuc nalezy systematycznie kontrolowa¢ sposoéb
wykonywania inhalacji przez pacjenta, aby upewni¢ sig, ze uruchomienie inhalatora jest zsynchronizowane z wdechem. Oczekuje sie, ze
jednoczesne leczenie ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, w tym produktami leczniczymi zawierajacymi kobicystat,
zwieksza ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac takiego skojarzenia, chyba ze korzysci z takiego leczenia
przewazajg nad zwiekszonym ryzykiem ogoélnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidéw. Produkt leczniczy Cyxodil zawiera 4,7
mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. llos$¢ alkoholu w kazdej dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Mata ilos¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych z zastosowaniem
cyklezonidu w postaci pMDI (inhalatora cisnieniowego, ang. pressurised metered dose inhaler) w dawce od 40 do 1280 mikrogramoéw na
dobe u okoto 5% pacjentéw wystapity dziatania niepozgadane. W wiekszosci przypadkéw dziatania te byty tagodne i nie byto konieczne
przerwanie leczenia cyklezonidem w postaci pMDI. Klasyfikacja uktadéw i narzadéw. Czestos¢ wystepowania: Niezbyt czesto (>1/1 000,
<1/100); Rzadko (>1/10 000, <1/1 000); Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia serca.
Rzadko: Kotatanie serca [**]. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty [*], nieprzyjemny smak. Rzadko: bol brzucha [*],
dyspepsja[*]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: reakcje w miejscu podania, sucho$¢ w miejscu podania.
Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwo$¢. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt
czesto: infekcje grzybicze jamy ustnej [*]. Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana: niewyrazne widzenie, centralna surowicza chorioretinopatia.
Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja, agresja, zmiany w
zachowaniu (szczegolnie u dzieci). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Niezbyt czesto: dysfonia, kaszel po
inhalacji [*], paradoksalny skurcz oskrzeli [*]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: wyprysk i wysypka. Zaburzenia
naczyniowe. Rzadko: nadci$nienie tetnicze. [*] Zblizona lub mniejsza czesto$¢é wystepowania w poréwnaniu do placebo. [**] Obserwowane
w badaniach klinicznych kotatanie serca w wiekszosci przypadkéw wynikato z jednoczesnego stosowania lekéw o znanym wptywie na
serce (np. teofilina lub salbutamol). Paradoksalny skurcz oskrzeli moze wystapi¢ natychmiast po przyjeciu produktu leczniczego i jest to
niespecyficzna, nagta reakcja wystepujgca w przypadku wszystkich produktéw leczniczych podawanych wziewnie, ktéra moze by¢
wywotana przez substancje czynna, substancje pomocniczg lub strumien zimnego aerozolu w przypadku inhalatoréw cisnieniowych z
dozownikiem. W ciezkich przypadkach nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Cyxodil. Mogg wystgpi¢ dziatania
ogolnoustrojowe wziewnych kortykosteroidow, szczegdlnie gdy leki te sgq stosowane w duzych dawkach przez dtuzszy okres. Mozliwe
dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespo6t Cushinga, zespét cushingoidalny, niewydolnosé nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i
mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme i jaskre. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Cyxodil,
160, 320 mikrograméw/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, roztwér odpowiednio pozwolenie: nr 28260, nr 28261 wydane przez MZ.
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