Особливості застосування.

Як і всі інгаляційні кортикостероїди, лікарський засіб Циксоділ слід призначати з обережністю пацієнтам з активною або латентною формою туберкульозу легень, грибковими, вірусними або бактеріальними інфекціями та лише за умови адекватного лікування.

Як і всі інгаляційні кортикостероїди, Циксоділ не показаний для лікування астматичного статусу або інших гострих нападів бронхіальної астми, коли необхідно вжити заходів інтенсивної терапії.

Як і всі інгаляційні кортикостероїди, лікарський засіб Циксоділ не призначений для полегшення гострих симптомів бронхіальної астми, які потребують застосування інгаляційних бронходилататорів короткотривалої дії.

Слід порадити пацієнту завжди мати при собі такі лікарські засоби для невідкладної допомоги.

Можуть спостерігатися системні ефекти інгаляційних кортикостероїдів, зокрема при їх призначенні у високих дозах на тривалий строк. Ці ефекти є значно менш імовірними, ніж при застосуванні пероральних кортикостероїдів. До можливих системних ефектів належать: синдром Кушинга, кушингоїдні ознаки, пригнічення надниркових залоз, затримка росту у дітей, зниження мінеральної щільності кісткової тканини, катаракта, глаукома, рідше – низка психологічних та поведінкових ефектів, зокрема психомоторна гіперактивність, розлади сну, тривожність, депресія або агресія (особливо у дітей). Тому важливо, щоб доза інгаляційного кортикостероїду була знижена до найнижчої дози, за якої підтримується ефективний контроль бронхіальної астми. 

Діти

У дітей, які отримують тривале лікування інгаляційними кортикостероїдами, рекомендується 
регулярний контроль росту. У разі уповільнення їхнього росту слід переглянути терапію з метою зниження дози інгаляційного кортикостероїду до найнижчої дози, за якої зберігається ефективний контроль симптомів бронхіальної астми, якщо це можливо. Крім того, доцільно буде направити пацієнта на обстеження до дитячого пульмонолога.
Порушення функцій печінки

Дані щодо застосування препарату пацієнтам із порушеннями функції печінки тяжкого ступеня відсутні. У пацієнтів із порушеннями функції печінки тяжкого ступеня очікується підвищений вплив препарату, тому необхідно проводити моніторинг стану цих пацієнтів щодо потенційних системних ефектів.

Порушення функцій надниркових залоз

Переваги застосування інгаляційного циклесоніду мають мінімізувати потребу застосування пероральних стероїдів. Однак у пацієнтів, переведених з терапії пероральними стероїдами, протягом тривалого часу залишається ризик порушення функцій надниркових залоз після переведення на інгаляційний циклесонід. Можливість появи відповідних симптомів може зберігатися протягом певного часу. Цим пацієнтам може знадобитися спеціалізована консультація для визначення ступеня порушення функцій надниркових залоз перед проведенням планових процедур. Можливість залишкового порушення функцій надниркових залоз завжди слід враховувати у невідкладних (медичних чи хірургічних) та планових ситуаціях, які можуть спричинити стрес, та враховувати відповідне лікування кортикостероїдами.

Для переведення пацієнтів, які отримують пероральні кортикостероїди

Переведення пацієнтів, які залежать від пероральних стероїдів, на інгаляційний циклесонід та їх подальше лікування потребує особливої обережності, оскільки відновлення порушеної функції кори надниркових залоз, спричинене тривалою терапією системними стероїдами, може тривати значний час.

У пацієнтів, які отримували лікування системними стероїдами протягом тривалого часу або у високих дозах, може бути пригнічення функції кори надниркових залоз. У таких пацієнтів необхідно регулярно контролювати функцію кори надниркових залоз та обережно знижувати дозу системних стероїдів.

Приблизно через тиждень починають поступово скасовувати застосування системного стероїду зі зниженням дози на 1 мг преднізолону на тиждень або його еквівалента. При підтримувальних дозах преднізолону понад 10 мг на добу може бути доцільним більш значне зниження дози протягом тижневих інтервалів з дотриманням обережності.

Деякі пацієнти відчувають нездужання під час відміни препарату та мають досить незвичні симптоми, попри збереження або навіть покращення дихальної функції. Пацієнтам слід рекомендувати продовжувати лікування інгаляційним циклесонідом та продовжувати скасування системних стероїдів, якщо немає об’єктивних ознак недостатності надниркових залоз.

Пацієнтам, переведеним із пероральних стероїдів, у яких функція кори надниркових залоз все ще порушена, необхідно мати при собі попереджувальну карту із зазначенням необхідності додаткового прийому системних стероїдів у періоди стресу, наприклад при загостренні нападів бронхіальної астми, інфекціях органів грудної клітки, тяжких супутніх захворюваннях, хірургічних втручаннях, травмах.

Заміна терапії системними стероїдами на інгаляційну терапію іноді дає змогу виявити алергічні захворювання, такі як алергічний риніт або екзема, які раніше контролювалися системним препаратом.

Парадоксальний бронхоспазм із негайним посиленням хрипів або інших симптомів бронхоконстрикції після прийому препарату слід лікувати інгаляційним бронходилататором короткої дії, що зазвичай забезпечує швидке полегшення. Пацієнта слід обстежити та продовжити терапію лікарським засобом Циксоділ лише в тому випадку, якщо після ретельної оцінки очікувана користь перевищує можливий ризик. Слід враховувати кореляцію між ступенем тяжкості бронхіальної астми та загальною схильністю до гострих бронхіальних реакцій (див. розділ «Побічні реакції»).

Необхідно регулярно перевіряти техніку використання інгалятора пацієнтом, щоб переконатися у синхронізації активації інгалятора та вдихання для забезпечення оптимального доставлення препарату в легені.

Супутня терапія кетоконазолом або іншими потужними інгібіторами CYP3A4, включно з лікарськими засобами, що містять кобіцистат, може збільшити ризик розвитку системних побічних реакцій. Слід уникати такої комбінації, за винятком випадків, коли користь перевищує підвищений ризик розвитку системних побічних реакцій, пов’язаних із застосуванням кортикостероїдів (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»). У такому випадку стан пацієнтів слід контролювати щодо виникнення системних побічних реакцій, пов’язаних із застосуванням кортикостероїдів.

Допоміжні речовини. Лікарський засіб містить 4,7 мг спирту (етанолу) в кожній дозі. Кількість спирту в одній дозі цього лікарського засобу еквівалентна менш ніж 1 мл пива або вина. Така мала кількість спирту не має жодних помітних ефектів.
Застосування у період вагітності або годування груддю.

Фертильність та вагітність

Адекватні або добре контрольовані дослідження у вагітних жінок не проводилися.

У дослідженнях впливу на репродуктивну функцію тварин було виявлено, що глюкокортикостероїди спричиняють вроджені вади розвитку (розщеплене піднебіння, вади розвитку скелета).

Проте, найімовірніше, ці результати експериментів на тваринах не стосуються людей при застосуванні лікарського засобу в рекомендованих інгаляційних дозах.

У двох 12-місячних дослідженнях на собаках при застосуванні максимальної дози спостерігався пов’язаний із лікуванням ефект на яєчники (атрофія). Цей ефект виявлявся при системній експозиції, що в 5,27–8,34 раза перевищує таку при добовій дозі 160 мкг. Значущість цих результатів щодо людини невідома.

Дослідження на тваринах з іншими глюкокортикоїдами показують, що застосування фармакологічних доз глюкокортикоїдів у період вагітності може підвищувати ризик затримки внутрішньоутробного розвитку, серцево-судинних та/або метаболічних захворювань у дорослих та/або незворотних змін щільності глюкокортикоїдних рецепторів, обміну нейротрансмітерів та поведінки. Актуальність цих даних для людей, які отримують циклесонід інгаляційно, невідома.

Як і у випадку з іншими глюкокортикостероїдами, циклесонід слід застосовувати у період вагітності лише у випадках, коли очікувана користь від застосування для матері переважає над потенційним ризиком для плода. Потрібно застосовувати найменшу ефективну дозу циклесоніду, що забезпечує належний контроль симптомів бронхіальної астми.

Малюків, народжених від матерів, які отримували кортикостероїди у період вагітності, слід ретельно контролювати щодо виникнення гіпофункції надниркових залоз.

Годування груддю

Невідомо, чи проникає циклесонід у грудне молоко. Застосування циклесоніду в жінок, які годують груддю, слід розглядати лише у випадку, коли очікувана користь для матері переважає будь-який можливий ризик для дитини.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Циксоділ не впливає або має незначний вплив на здатність керувати автотранспортом і працювати з іншими механізмами.
