





UPUTSTVO ZA LIJEK



Flosteron, 7 mg/ml, suspenzija za injekciju
betametazon


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Flosteron i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Flosteron
1. Kako se upotrebljava lijek Flosteron
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Flosteron
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije




























1.	ŠTA JE LIJEK FLOSTERON I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Flosteron sadrži aktivnu supstancu betametazon, koja je sintetički kortikosteroid. Djeluje protivupalno, smanjuje djelovanje imunološkog sistema i sprečava pojavu reakcije preosjetljivosti. Natrijum betametazonsulfat je lako rastvorljiv sastojak, koji se brzo resorbuje u tkivima i ima brzo dejstvo. Budući da se betametazondipropionat resorbuje sporije, njegovo djelovanje je dugotrajnije. Kombinacija obje aktivne supstance omogućava brzo i produženo djelovanje. Lijek Flosteron može djelovati lokalno i sistemski, zavisno od načina primjene (u zglob, uz zglob, u tkivo koje liječimo, u kožu, rijetko u mišić).

Lijek Flosteron (injekcije) se primjenjuje kod pacijenata kod kojih je potrebno prije svega lokalno, a izuzetno i sistemsko kortikosteroidno liječenje.

Lokalno liječenje
Lijek Flosteron se primjenjuje intraartikularno (u zglob) i periartikularno (uz zglob) kod upalnih reumatskih bolesti, intraartikularno (u zglob) kod degenerativnih reumatskih bolesti naročito ako je prisutna upala zglobne ovojnice (ne primjenjuje se kod artroze kuka), kod vanzglobnog reumatizma, reumatske polimijalgije, a izuzetno rijetko i kod kožnih bolesti ako promjene ne reaguju na druge oblike lokalnog liječenja.

Sistemsko liječenje
Lijek Flosteron se koristi kod nekih alergijskih bolesti (sezonska ili hronična upala nosne sluznice, reakcije preosjetljivosti).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FLOSTERON

Lijek Flosteron ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na betametazon ili neki drugi sastojak lijeka Flosteron (naveden u dijelu 6.).
· ako se liječite zbog želudačnog čira (ulkusa),
· ako imate osteoporozu,
· ako imate ozbiljne miopatije (osim miasteniju gravis)
· ako se liječite ili ste se liječili zbog tuberkuloze,
· ako imate otečene limfne čvorove nakon vakcinacije protiv tuberkuloze (BCG),
· ako ste nedavno imali operaciju na crijevima ili imate upalu crijeva (divertikulitis),
· ako ste na terapiji protiv upale vena (tromboflebitis),
· ako imate virusnu, bakterijsku ili sistemsku gljivičnu infekciju i primjereno se ne liječite,
· ako imate infekciju na mjestu primjene,
· ako su kod vas vidljive posljedice djelovanja prevelikih količina kortikosteroida (Cushingov sindrom).

Ako ste skloni krvarenju usled nedostatka trombocita (idiopatska trombocitopenijska purpura), Flosteron ne treba da primate u mišić.
Prije vakcinisanja virusnom vakcinom obavezno kažite ljekaru ukoliko se liječite lijekom Flosteron. Između posljednje doze lijeka Flosteron i datuma vakcinisanja živom vakcinom mora proći najmanje 8 nedjelja. Lijek možete primiti opet 2 sedmice nakon vakcinacije.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru prije nego što počnete koristiti lijek Flosteron.

Lijek Flosteron se ne smije davati u venu, u upaljen ili nestabilan zglob.
Lijek Flosteron se ne smije davati u područje Ahilove tetive jer može doći do njenog pucanja.
Lijek Flosteron ne treba davati u zglob u slučaju kalcifikacije oko zgloba (periartikularna kalcifikacija) ili Šarkoovog zgloba.

Ako ste imali alergijske reakcije na kortikosteroide, odgovarajuće mjere opreza treba preduzeti.

Prije početka terapije glukokortikoidima potrebno je detaljno ispitivanje, posebno je potrebno isključiti prisustvo gastričnih i duodenalnih čireva. Za sprečavanje pojave ulceracija u digestivnom traktu, Vaš ljekar će Vam propisati ljekove za smanjenje lučenja želudačne kiseline koji štite mukoznu membranu.

Tokom dugotrajne terapije, neophodno je raditi češće medicinske pretrage.

Prije početka liječenja lijekom Flosteron kažite ljekaru:
· ako se liječite zbog osteoporoze,
· ako se liječite zbog povišenog krvnog pritiska,
· ako se liječite zbog srčane slabosti,
· ako se liječite zbog šećerne bolesti,
· ako se liječite zbog zelene mrene (glaukoma),
· ako se liječite zbog padavice (epilepsije),
· ako se liječite zbog blokade krvnih sudova krvnim ugrušcima (tromboembolija),
· ako se liječite zbog brzog umaranja mišića (miastenije gravis),
· ako imate smanjenu funkciju štitne žlijezde (hipotireozu),
· ako imate hroničnu insuficijenciju bubrega ili jetre,
· ako imate ili koristite terapiju za mentalne poremećaje (psihoza ili psihoneuroza),
· ako imate više od 65 godina,
· ako imate feohromocitom (tumor nadbubrežne žlijezde).

Tokom liječenja lijekom Flosteron izbjegavajte kontakt sa pacijentima sa ovčijim boginjama ili herpesom. Ako do kontakta ipak dođe, odmah se o tome posavjetujte sa svojim ljekarom.

Budući da je za vrijeme liječenja lijekom Flosteron povećan rizik od smanjenja koncentracije kalijuma u krvi, Vaš ljekar će kod dugotrajnog liječenja više puta provjeravati koncentraciju kalijuma.

Kod dugotrajnog primanja velikih doza, liječenje treba prekinuti postepeno. Nakon prestanka upotrebe lijeka Flosteron, supresija kore nadbubrežne žlijezde može trajati nekoliko godina.

Upotreba lijeka Flosteron nakon operacije ili fraktura usporava zarastanje rana i preloma.

Prije planiranog kožnog testiranja za određivanje mogućih alergija, recite ljekaru da se liječite lijekom Flosteron.
Kod sebe uvijek imajte osnovne podatke o liječenju.
Obratite se Vašem ljekaru u slučaju pojave zamućenog vida ili drugih poremećaja vida.

Djeca i adolescenti
Primjena ovog lijeka kod djece se ne preporučuje.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek, takođe ako ste ga dobili bez recepta.
Neki ljekovi mogu pojačati djelovanje ovog lijeka i ako uzimate takve ljekove (uključujući neke ljekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Vaš ljekar će Vas možda htjeti pažljivo pratiti.

Posebno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate:
· ljekove protiv bolova ili za snižavanje povišene tjelesne temperature (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi, salicilati i aspirin),
· ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska,
· ljekove koji povećavaju izlučivanje mokraće (diuretici),
· lijek za liječenje gljivične infekcije (amfotericin B),
· ljekove za liječenje šećerne bolesti,
· ljekove za sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka,
· ljekove za liječenje epilepsije (karbamazepin, fenitoin, fenobarbitin, primidon),
· ljekove za liječenje tuberkuloze (rifampicin, izoniazid),
· ljekove za smanjenje začepljenosti nosa (efedrin),
· ljekove za liječenje malarije (hlorokvin, hidroksihlvin, meflokvin),
· ljekove za liječenje srčanog popuštanja (glikozidi digitalisa),
· ljekove za liječenje srčane insuficijencije (diuretike),
· ljekove za prevenciju trudnoće (kontraceptive),
· lijek za liječenje crijevnih parazita (albendazol),
· lijek za liječenje kancera (aminoglutetimid),
· hormone rasta,
· lijek koji se koristi kao pomoć pri prestanku pušenja i kao antidepresiv (bupropion),
· antibiotici,
· lokalni anestetici.

Efikasnost svih vakcina može biti smanjena istovremenom upotrebom Flosteron suspenzije (8 sedmica prije do 2 sedmice nakon aktivne imunizacije). Formiranje zaštitnih antitijela može potpuno izostati.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Upotreba kortikosteroida tokom trudnoće može štetno uticati na plod. Trudnice mogu koristiti lijek Flosteron samo ako je korist veća od rizika za plod.
Novorođenčad čije su majke koristile lijek Flosteron pri kraju trudnoće mogu imati nizak nivo šećera u krvi na rođenju.

Tokom liječenja lijekom Flosteron, dojenje nije preporučljivo.

Kortikosteroidi mogu promijeniti pokretljivost i broj spermatozoida.

Uticaj lijeka Flosteron na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Nije poznato da ovaj lijek utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Flosteron
Lijek Flosteron sadrži benzil alkohol (9 mg/ml). Benzil alkohol može uzrokovati alergijske reakcije.
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet ako ste trudni ili dojite, ili ako imate oboljenje jetre ili bubrega. To je zato što se velike količine benzil alkohola mogu nakupiti u Vašem tijelu i mogu uzrokovati neželjena dejstva (tzv. „metabolička acidoza“).

Ovaj lijek sadrži propilparahidroksibenzoat i metilparahidroksibenzoat, koji mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguće i odložene) i rijetko bronhospazam.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FLOSTERON

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje treba prilagoditi individualno pacijentu, uzimajući u obzir njegovo stanje i ozbiljnost bolesti.

Prije upotrebe protresite ampulu.

Lokalna primjena

Uobičajena doza je od 0,25 ml do 2 ml u razmaku od najmanje 4 nedjelje.
U veoma velike zglobove (kuk) lijek Flosteron se primjenjuje u zglob ili uz zglob od 1 ml do 2 ml, u velike zglobove (koljeno, gležanj, rame) 1 ml, u srednje velike zglobove (lakat, ručni zglob) od 0,5 ml do 1 ml; u male zglobove od 0,25 ml do 0,5 ml.
U bolesne promjene na koži (u kožu, ne potkožno!) daju se pojedinačne doze koje ne smiju biti veće od 0,2 ml/cm2, a nedjeljna doza za sve zahvaćene površine ne smije biti veća od 1 ml.
U burze se daje od 0,25 ml do 1 ml (u akutnoj fazi do 2 ml), kod upale ovojnica tetiva i upale tetiva 0,5 ml, a kod upale vezivnih tkiva od 0,5 ml do 1 ml.
Ako je potrebno, lijek Flosteron se u špricu može pomiješati sa lokalnim anestetikom.

Sistemska primjena kod alergijskih bolesti
Doza za sistemsku primjenu je isključivo pojedinačna, i to od 1 ml do 2 ml (uvijek se daje u mišić, nikad u venu!). Lijek se ubrizga duboko u mišić u predjelu stražnjice.
Ukoliko smatrate da je djelovanje lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli više lijeka Flosteron nego što je trebalo
Kod predoziranja se može, obično tek nakon višenedjeljne primjene, pojaviti većina nabrojenih neželjenih dejstava (pogledajte poglavlje „Moguća neželjena dejstva“), naročito Cushingov sindrom. Znaci predoziranja se liječe simptomatski. Efekti mogu trajati više nedjelja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Flosteron
Ljekar će odlučiti o učestalosti primjene lijeka. Ako iz bilo kojeg razloga nijeste primili planiranu injekciju, o tome što prije obavijestite ljekara.

Ako prestanete da uzimate lijek Flosteron
Samovoljno prekidanje liječenja može biti veoma opasno. Ako liječenje prekinete prerano, bolest se može pogoršati.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Flosteron može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· aknama sličan kožni osip, istanjivanje i manja elastičnost kože, maljavost kod žena (hirzutizam), usporeno zarastanje rana, pruge u koži (strije)
· slabost mišića (naročito ruku i nogu), pucanje tetiva, lomovi pršljenova ili kukova, gubitak koštane mase (osteoporoza)
· zadržavanje natrijuma i tečnosti u tijelu, smanjena koncentracija kalijuma u krvi, Cushingov sindrom (lice kao puni mjesec i zaobljen gornji dio leđa), usporen rast djece, pogoršanje šećerne bolesti.

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja, povišen pritisak u glavi,
· dvostruki vid, siva mrena (katarakta), povišen očni pritisak
· čir na želucu, krvarenje iz želuca ili crijeva, bolovi u stomaku,
· gljivična infekcija usta i ždrijela (mliječno-bijeli plakovi u ustima), razbuktavanje prikrivenih infekcija,
· začepljenje krvnih sudova ugrušcima (flebotromboza), povišen krvni pritisak,
· poremećaji menstrualnog ciklusa,
· blaga euforija ili depresija.

Rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· povišene vrijednosti određenih krvnih ćelija (eozinofilija, leukocitoza),
· poremećaji raspoloženja, psihoze.

Veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· jednostrani bol i otvrdnuće u kuku (koje ukazuje na avaskularnu nekrozu kostiju), povećanje tjelesne težine.

Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· konvulzije, vrtoglavica,
· izbočenje očne jabučice (egzoftalmus), povišen intraokularni pritisak, zamagljen vid,
· štucanje, zapaljenje pankreasa (pankreatitis), nadimanje, ulcerozno zapaljenje ezofagusa (ulcerozni ezofagitis),
· tačkasta (petehije, purpura) i veća (ehimoze) krvarenja u koži i mukoznim membranama, inflamatorno crvenilo lica (eritem), pojačano znojenje, povećana pigmentacija, stanje kože slično aknama (steroidne akne), alergijska upala kože (dermatitis), prištevi (urtikarija), ozbiljne alergijske reakcije koje dovode do otoka lica i grla (angioedem),
· mišićna slabost uzrokovana gubitkom mišićne mase (kortikosteroidna miopatija), pogoršanje simptoma miastenije gravis, postoje rijetki slučajevi zapaljenja i odumiranjakoštanog tkiva u dugim tubularnim kostima (gornji dio ruke, butine), patološka fraktura dugih kostiju,
· sekundarna disfunkcija kore nadbubrežne žlijezde i hipofize, posebno prilikom stresa, kao i tokom traumatskog događaja, operacije ili bolesti,, smanjena tolerancija na ugljene hidrate, manifestacija latentnog dijabetesa, pogoršanje postojećeg dijabetesa, povećana potreba za insulinom ili oralnim antidijabeticima kod dijabetičara,
· povećano izlučivanje kalijuma sa deficitom kalijuma i acido-baznim poremećajima, kongestivna srčana insuficijencija kod osjetljivih pacijenata (kongestivna srčana insuficijencija sa smanjenom sposobnosti srca da pumpa krv: ova reakcija je povezana sa nedovoljnim izlaskom krvi iz srca i zadržavanjem krvi), povećan proteinski disbalans, npr. oštećenje mišića.
· povećana osetljivost na infekcije i pogoršanje postojećih infekcija, znaci infekcije mogu biti maskirani,
· reakcije preosetljivosti (anafilaktičke i anafilaktoidne reakcije), kao što su peckanje, svrab, iritacija kože, suva koža, crvenilo, stvaranje plihova na koži i kardiovaskularne reakcije (stanja slična šoku, pad krvnog pritiska).
· euforija, promjene raspoloženja, promjene ličnosti, nesanica.

Dodatna neželjena dejstva povezana sa parenteralnom terapijom kortikosteroidima uključuju rijetke slučajeve sljepila povezanog sa intralezionalnom terapijom (injekcija u zahvaćeno područje) oko usta i glave, hiperpigmentaciju ili hipopigmentaciju (promjena pigmentacije), atrofiju potkožnog ili kožnog tkiva (tkivo postaje tanje), sterilni apsces, reakcije nakon primjene injekcije (nakon intraartikularne primjene), i Šarkoovu artropatiju (ozbiljno oštećenje zglobova).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
[image: ]







5.	KAKO ČUVATI LIJEK FLOSTERON

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja lijek upotrijebite odmah.

Lijek čuvajte na temperaturi do 25 °C.
Čuvajte u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Flosteron
· Aktivna supstanca je betametazon. 1 ml suspenzije za injekciju (1 ampula) sadrži 2 mg betametazona u obliku betametazon natrijum fosfata i 5 mg betametazona u obliku betametazon dipropionata.
· Pomoćne supstance su: natrijum hidrogenfosfat, dihidrat; natrijum hlorid; dinatrijum edetat; polisorbat 80; benzil alkohol; metil parahidroksibenzoat; propil parahidroksibenzoat; kroskarmeloza, natrijum; polietilenglikol; hlorovodonična kiselina, koncentrovana; voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Flosteron i sadržaj pakovanja

Suspenzija za injekciju je bezbojna i slaboviskozna tečnost sa bijelim česticama i bez drugih primjesa, koje se lako resuspenduju.

Pakovanje: kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 ampula sa po 1 ml suspenzije za injekciju i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA, d. d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija


Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/20/888 – 2027 od 19.08.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Novembar, 2023. godine
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sledeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Inkompatibilnost
Iako se lijek Flosteron suspenzija može miješati sa lokalnim anestetikom u špricu, uvijek je potrebno provjeriti kompatibilnost.
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