
Target Pharma Ltd   PIL_2702301_01 

 1 

Flutarzole ® 

Fluticasone propionate 
 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 

1. ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

1.1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ: 
Flutarzole ® ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα 50mcg/dose. 
 

1.2. Σύνθεση: 
∆ραστική ουσία: Fluticasone propionate 
Έκδοχα: Dextrose anhydrous, Avicel RC 591 (microcrystalline cellulose + 
carboxymethyl cellulose sodium), Phenethyl alcohol, Benzalkonium chloride, 
Polysorbate 80, Dilute hydrochloric acid, Water purified. 
 

1.3. Φαρµακοτεχνική µορφή: 
Ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα. 
 

1.4. Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία: 
Κάθε δόση (ψεκασµός) περιέχει 50 mcg fluticasone propionate. 
 

1.5. Περιγραφή - Συσκευασία: 
Κάθε κουτί περιέχει φιαλίδιο των 16g (120 δόσεις) µε δοσιµετρική αντλία και φύλλο 
οδηγιών χρήσης. 
 

1.6. Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: 
Κορτικοστεροειδές. 
 

1.7. Υπεύθυνος κυκλοφορίας: 
ΤΑΡΓΚΕΤ ΦΑΡΜΑ, Μενάνδρου 54, 104 31 Αθήνα, Τηλ.: 210 5224830, Φαξ: 210 
5224838, E-mail: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 
 

1.8. Παρασκευαστής: Φαρµακευτική Βιοµηχανία PROEL Επαµ. Γ. Κορώνης Α.Ε. 
 

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΙ Ο ΑΣΘΕΝΗΣ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ 
 

2.1. Γενικές πληροφορίες: 
Το fluticasone propionate είναι ένα δραστικό τοπικό κορτικοστεροειδές. ∆ιαθέτει 
υψηλό θεραπευτικό δείκτη, ο οποίος βασίζεται στο συνδυασµό της ισχυρής 
αντιφλεγµονώδους δράσης του και στη µικρή δυνατότητα καταστολής του άξονα 
υποθάλαµος-υπόφυση-επινεφρίδια, όταν χορηγείται τοπικά στο ρινικό βλεννογόνο. 
 

2.2. Ενδείξεις: 
Ενδείκνυται για την προφύλαξη και θεραπεία της εποχιακής αλλεργικής ρινίτιδας 
περιλαµβανοµένου του πυρετού εκ χόρτου. Επίσης, για την προφύλαξη και 
θεραπεία της χρόνιας ρινίτιδας µόνο σε ενήλικες. 
 

2.3. Αντενδείξεις: 
Αντενδείκνυται σε ασθενείς µε υπερευαισθησία σε οποιοδήποτε από τα συστατικά 
του, σε ασθενείς µε λοίµωξη του αναπνευστικού συστήµατος, ενεργό ή λανθάνουσα 
φυµατίωση, έλκος στοµάχου ή δωδεκαδακτύλου, ως και σε ασθενείς µετά από 
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πρόσφατη χειρουργική επέµβαση ή τραυµατισµό στην περιοχή της ρινός ή του 
στοµατοφάρυγγα. 
 

Τα κατωτέρω αναφέρονται γενικώς για τα συστηµατικώς δρώντα κορτικοστεροειδή: 
Περιλαµβάνουν σηµαντικό αριθµό νοσηµάτων και παθολογικών καταστάσεων. Θα 
πρέπει όµως πάντα να σταθµίζεται ο δυνητικός κίνδυνος, σε σχέση µε το 
προσδοκώµενο ευεργετικό θεραπευτικό αποτέλεσµα. Οι σηµαντικότερες από αυτές 
είναι: Γαστροδωδεκαδακτυλικό έλκος, απλός οφθαλµικός έρπητας, γλαύκωµα, 
εκσεσηµασµένη οστεοπόρωση, σακχαρώδης διαβήτης, ψυχώσεις, αµέσως πριν και 
µετά από προφυλακτικό εµβολιασµό, καρδιοπάθεια ή υπέρταση µε συµφορητική 
καρδιακή ανεπάρκεια, συστηµατική µυκητίαση, φυµατίωση, βαριά νεφροπάθεια, 
λοιµώδη νοσήµατα, αιµορραγική διάθεση. 
 

2.4. Ειδικές προφυλάξεις και προειδοποιήσεις κατά τη χρήση: 
Τοπική λοίµωξη: Σε λοιµώξεις των ρινικών αεροφόρων οδών πρέπει να γίνεται η 
κατάλληλη θεραπεία χωρίς να θεωρείται αντένδειξη η χρήση του ρινικού 
εκνεφώµατος Flutarzole®. Η θεραπεία µε ρινικό εκνέφωµα Flutarzole® είναι δυνατό 
να µην προσφέρει τα αναµενόµενα θεραπευτικά αποτελέσµατα, αν δε χορηγηθεί για 
µερικές ηµέρες. 
Η µετάβαση από συστηµατική θεραπεία µε κορτικοστεροειδή στο ρινικό εκνέφωµα 
Flutarzole® πρέπει να γίνεται µε ιδιαίτερη προσοχή. Η θεραπεία µε ρινικό εκνέφωµα 
Flutarzole® είναι δυνατό να µην προσφέρει τα αναµενόµενα θεραπευτικά 
αποτελέσµατα, ιδίως αν δε χορηγηθεί για µερικές ηµέρες. Είναι σηµαντικό να 
τονισθεί ότι το συστηµατικά χορηγούµενο κορτικοστεροειδές πρέπει να µειώνεται 
σταδιακά σε αυτήν την περίπτωση και για κάποιο χρονικό διάστηµα πρέπει να 
συνυπάρχει µε το ρινικό εκνέφωµα Flutarzole®. Παρ’ όλον ότι το ρινικό εκνέφωµα 
Flutarzole® ελέγχει συνήθως την εποχιακή αλλεργική ρινίτιδα, σε λίγες περιπτώσεις 
έντονης έκθεσης σε καλοκαιρινά ιδίως αλλεργιογόνα, χρειάζεται κατάλληλη 
συµπληρωµατική θεραπεία, ιδιαίτερα για τον έλεγχο των οφθαλµικών 
συµπτωµάτων. 
 

Τα κατωτέρω αναφέρονται γενικώς για τα συστηµατικώς δρώντα κορτικοστεροειδή: 
Η µακροχρόνια χορήγηση γλυκοκορτικοειδών οδηγεί, όπως προαναφέρθηκε, σε 
καταστολή του άξονα ΥΥε, δηλαδή σε αναστολή της φλοιοεπινεφριδιακής 
λειτουργίας. Ο βαθµός της αναστολής αυτής εξαρτάται από τη δόση, την ισχύ του 
χορηγούµενου κορτικοστεροειδούς, τη συχνότητα και το χρόνο χορήγησής του στη 
διάρκεια του 24ώρου, την ηµιπερίοδο ζωής του στους ιστούς και τη συνολική 
χρονική διάρκεια της θεραπείας. Σηµειώνεται ότι η κατασταλτική ενέργεια των 
γλυκοκορτικοειδών στον άξονα ΥΥε είναι εντονότερη και πιο παρατεταµένη όταν 
χορηγούνται τις νυκτερινές ώρες. Σε φυσιολογικά άτοµα, δόση 1 mg δεξαµεθαζόνης 
χορηγούµενης τη νύχτα αναστέλλει την έκκριση της φλοιοεπινεφριδιοτρόπου 
ορµόνης της υπόφυσης για 24 ώρες. Αιφνίδια ή απότοµη µείωση της δόσης των 
γλυκοκορτικοειδών ενδέχεται να προκαλέσει «σύνδροµο αποστέρησης» που 
χαρακτηρίζεται από οξεία φλοιοεπινεφριδιακή ανεπάρκεια µε µυϊκή αδυναµία, 
υπόταση, υπογλυκαιµία, ναυτία, εµέτους, ανησυχία, µυαλγίες, αρθραλγίες. 
 

2.4.2. Ηλικιωµένοι: 
 Βλέπε δοσολογία και χορήγηση. 
 

2.4.3. Κύηση: 
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Η χρήση του ρινικού εκνεφώµατος Flutarzole® κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
απαιτεί στάθµιση της ωφέλειας σε σχέση µε τους πιθανούς κινδύνους που ενέχει η 
χορήγησή του. 
 

2.4.4. Γαλουχία: 
Το ρινικό εκνέφωµα Flutarzole® χρησιµοποιείται κατά την περίοδο της γαλουχίας, 
µόνον όταν το προσδοκώµενο όφελος υπερτερεί σαφώς έναντι των πιθανών 
κινδύνων για τη µητέρα και το βρέφος. 
 

2.4.5. Παιδιά: 
Βλέπε δοσολογία και χορήγηση. 
 

2.4.6. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων: 
∆εν έχει αναφερθεί επίδραση των γλυκοκορτικοειδών στην ικανότητα οδήγησης και 
χειρισµού µηχανηµάτων. 
 

2.4.7. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τα περιεχόµενα έκδοχα: 
Τίποτα δεν έχει αναφερθεί. 

 

2.5.   Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα ή ουσίες: 
Χρειάζεται προσοχή όταν συγχορηγούνται γνωστοί ισχυροί CYP3A4 αναστολείς, 
όπως η ριτοναβίρη ή η κετοκοναζόλη, καθώς υπάρχει κίνδυνος αυξηµένης 
συστηµατικής έκθεσης στο fluticasone propionate. 
 

Τα κατωτέρω αναφέρονται γενικώς για τα συστηµατικώς δρώντα κορτικοστεροειδή: 
Με συγχορήγησή τους µε φαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη, εφεδρίνη και ριφαµπικίνη 
µειώνεται η δραστικότητά τους. Το οινόπνευµα και τα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη 
ενισχύουν την ελκογόνο δράση τους. Με συγχορήγησή τους µε καλιοπενικά 
διουρητικά επιτείνεται η υποκαλιαιµία, ενώ η συγχορήγησή τους µε δακτυλίτιδα 
αυξάνει τον κίνδυνο τοξικού δακτυλιδισµού (λόγω καλιοπενίας). Μειώνουν ή 
ενισχύουν τη δράση των κουµαρινικών αντιπηκτικών. Σε διαβητικούς ασθενείς που 
λαµβάνουν ινσουλίνη ή αντιδιαβητικά από του στόµατος, συνήθως απαιτούνται 
αυξηµένες δόσεις αντιδιαβητικής αγωγής. 

 

2.6. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης: 
Χορηγείται µόνο ενδορινικά. 

 

• Ενήλικοι και παιδιά άνω των 12 ετών για την προφύλαξη και θεραπεία της 
εποχιακής αλλεργικής ρινίτιδας. 

 

∆ύο ψεκασµοί στο κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα, προτιµότερο το πρωί. 
Μερικές φορές µπορεί να χρειασθούν δύο ψεκασµοί στο κάθε ρουθούνι δύο φορές 
την ηµέρα. Η µέγιστη ηµερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τους τέσσερις 
ψεκασµούς στο κάθε ρουθούνι. Η διάρκεια της θεραπείας συνήθως είναι 2-4 
εβδοµάδες, αλλά δύναται ο θεράπων ιατρός να καθορίσει τη διάρκεια της θεραπείας 
ανάλογα µε την ανταπόκριση του ασθενούς. 
 

• Ηλικιωµένοι ασθενείς: Χορηγείται η κανονική δόση των ενηλίκων. 
• Παιδιά κάτω των 12 ετών: 
 

Για την προφύλαξη και θεραπεία της εποχιακής αλλεργικής ρινίτιδας σε παιδιά 4-11 
ετών: 
 

Ένας ψεκασµός στο κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα, προτιµότερο το πρωί. 
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 Μερικές φορές µπορεί να χρειασθεί ένας ψεκασµός στο κάθε ρουθούνι δύο φορές 
την ηµέρα. Η µέγιστη ηµερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τους δύο 
ψεκασµούς στο κάθε ρουθούνι. Η διάρκεια θεραπείας δεν πρέπει να υπερβαίνει τις 
δύο (2) εβδοµάδες. 
Για πλήρη θεραπευτικά αποτελέσµατα είναι απαραίτητη η τακτική χρήση του 
φαρµάκου. Μπορεί να µην εµφανισθεί δράση. Η µέγιστη ανακούφιση επιτυγχάνεται 
3-4 ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας. 
 

2.7. Υπερδοσολογία - Αντιµετώπιση: 
∆εν υπάρχουν στοιχεία για τις τυχόν επιπτώσεις της οξείας ή χρόνιας 
υπερδοσολογίας µε ρινικό εκνέφωµα Flutarzole®. Σηµειώνεται ότι σε υγιείς 
εθελοντές η ενδορινική χορήγηση 2 mg fluticasone propionate δύο φορές την ηµέρα 
για επτά ηµέρες δεν είχε επίδραση στη λειτουργία του άξονα υποθάλαµος - 
υπόφυση - επινεφρίδια. 
Κέντρο ∆ηλητηριάσεων Αθηνών, Τηλ.: 210.7793777. 
 

2.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες: 
∆εν έχουν αναφερθεί σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες που να αποδίδονται στο 
ρινικό εκνέφωµα Flutarzole®. Όπως µε άλλα ρινικά εκνεφώµατα, έχουν αναφερθεί 
αίσθηµα καύσου της µύτης, ξηρότητα και ερεθισµός του ρινοφάρυγγα, δυσάρεστη 
γεύση και οσµή, κεφαλαλγία, ως και επίσταξη. 
Επίσης, έχουν αναφερθεί αντιδράσεις υπερευαισθησίας, όπως εξάνθηµα και οίδηµα 
του προσώπου ή της γλώσσας. 
 

Εξαιρετικά σπάνια έχουν αναφερθεί περιστατικά διάτρησης του ρινικού 
διαφράγµατος µε τη χρήση ρινικών ψεκασµών που περιέχουν κορτικοστεροειδή. 
 

Στις συνιστώµενες δόσεις δεν αναφέρεται εµφάνιση συστηµατικών εκδηλώσεων. Σε 
ευαίσθητα άτοµα ή µετά από µακρά χρήση ή χορήγηση µεγάλων δόσεων είναι 
δυνατό να προκληθεί καταστολή του άξονα υποθαλάµου - υποφύσης - 
επινεφριδίων και ακόµη να εµφανισθούν συµπτώµατα συνδρόµου CUSHING. 
 

Μπορεί να αναπτυχθεί µυκητίαση από κάντιντα ή ασπέργιλλο τοπικά στη µύτη, στο 
στόµα ή στο φάρυγγα. Επίσης, µπορεί να εµφανισθούν καύσος ή εξελκώσεις 
ρινικού βλεννογόνου, πταρµός, βράγχος φωνής. 
 

Κατά τη διάρκεια ή µετά τη µετάβαση από τη συστηµατική στη δια εισπνοών 
κορτιζονοθεραπεία είναι δυνατό να εµφανισθούν συστηµατικές εκδηλώσεις, όπως 
αρθραλγίες, µυαλγίες, κατάθλιψη. Έχουν περιγραφεί ηωσινοφιλικές πνευµονικές 
διηθήσεις και επινεφριδιακή ανεπάρκεια. 
 

Τα κατωτέρω αναφέρονται γενικώς για τα συστηµατικώς δρώντα κορτικοστεροειδή: 
Τόσο τα φυσικά γλυκορτικοστεροειδή, όσο και τα συνθετικά τους παράγωγα σε 
ισοδύναµες δόσεις έχουν ισόβαθµες ανεπιθύµητες ενέργειες. Έτσι, η µακροχρόνια 
κυρίως χορήγηση µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντικές ανεπιθύµητες ενέργειες από 
τις οποίες οι κυριότερες είναι: Ιατρογενές σύνδροµο CUSHING, κατακράτηση 
νατρίου και ύδατος, υποκαλιαιµία, υπέρταση, αρνητικό ισοζύγιο αζώτου και 
ασβεστίου µε οστεοπόρωση, πεπτικό έλκος, ψυχωσικές εκδηλώσεις, αύξηση 
ενδοφθάλµιας πίεσης και γλαύκωµα, καταρράκτης, ευαισθησία στις λοιµώξεις και 
εξάπλωση µικροβιακών φλεγµονών, αναστολή σωµατικής ανάπτυξης στα παιδιά, 
καλοήθης ενδοκρανιακή υπέρταση, απορύθµιση σακχαρώδη διαβήτη, αναστολή της 
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φλοιοεπινεφριδιακής λειτουργίας, συγκάλυψη οξείας χειρουργικής κοιλίας (αθόρυβη 
περιτονίτιδα σε περιπτώσεις διάτρησης). 

 
 
 

2.9. Τι πρέπει να γνωρίζει ο ασθενής σε περίπτωση που παραλείψει να πάρει 
κάποια δόση: 
Εάν πρέπει να λαµβάνετε το φάρµακο συνεχώς και παραλείψετε µία δόση, θα 
πρέπει να πάρετε τη δόση αυτή το ταχύτερο δυνατό. Εάν, εντούτοις, πλησιάζει η 
ώρα για την επόµενη δόση µη λάβετε τη δόση που παραλείψατε, αλλά συνεχίστε 
κανονικά τη θεραπεία. 
 

Μη διπλασιάζετε τις δόσεις. 
 

2.10. Τι πρέπει να γνωρίζει ο ασθενής για την ηµεροµηνία λήξης του προϊόντος: 
Αναγράφεται στην εξωτερική και εσωτερική συσκευασία. 
Σε περίπτωση που η ηµεροµηνία αυτή έχει παρέλθει, µην το χρησιµοποιήσετε. 
 

2.11. Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη φύλαξη του προϊόντος: 
Να ανακινείται ελαφρά πριν τη χρήση. 
Να διατηρείται σε θερµοκρασία χαµηλότερη των 25ºC. 
 

2.12.  Ηµεροµηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών: 13 Ιουνίου 2008. 
 

3.  ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 
• Το φάρµακο αυτό σας το έγραψε ο γιατρός σας µόνο για το συγκεκριµένο 

ιατρικό σας πρόβληµα. ∆εν θα πρέπει να το δίνετε σε άλλα άτοµα ή να το 
χρησιµοποιήσετε για κάποια άλλη πάθηση, χωρίς προηγουµένως να 
έχετε συµβουλευθεί το γιατρό σας. 

• Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας εµφανισθεί κάποιο πρόβληµα µε το 
φάρµακο, ενηµερώστε αµέσως το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

• Εάν έχετε οποιαδήποτε ερωτηµατικά γύρω από τις πληροφορίες που 
αφορούν το φάρµακο που λαµβάνετε ή χρειάζεστε καλύτερη ενηµέρωση 
για το ιατρικό σας πρόβληµα, µη διστάσετε να ζητήσετε τις πληροφορίες 
αυτές από το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

• Για να είναι αποτελεσµατικό και ασφαλές το φάρµακο που σας 
χορηγήθηκε θα πρέπει να λαµβάνεται σύµφωνα µε τις οδηγίες που σας 
δόθηκαν. 

• Για την ασφάλειά σας και την υγεία σας είναι απαραίτητο να διαβάσετε µε 
προσοχή κάθε πληροφορία που αφορά το φάρµακο που σας 
χορηγήθηκε. 

• Να µη διατηρείτε τα φάρµακα σε ερµάρια του λουτρού, διότι η ζέστη και η 
υγρασία µπορεί να αλλοιώσουν το φάρµακο και να το καταστήσουν 
επιβλαβές για την υγεία σας. 

• Να µην κρατάτε φάρµακα που δεν τα χρειάζεστε πλέον ή που ήδη έχουν 
λήξει. 

• Για µεγαλύτερη ασφάλεια κρατάτε όλα τα φάρµακα σε ασφαλές µέρος 
µακριά από τα παιδιά. 

 
4.  ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ 

Το φάρµακο αυτό χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή. 


