Priloha 111
Zmény prislusnych bodu informaci o pripravku

Poznamka:

Tyto zmény ptislusnych bodl informaci o piipravku jsou vysledkem postupu prezkouméani
(referralu).

Informace o pripravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi urady
Clenskych statl ve spolupraci s referen¢nim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole 4, hlavy III, smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

12



1. NAZEV PRIPRAVKU

CLENIL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 400 mikrogrami suspenze k rozpraSovani
CLENIL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 800 mikrogrami suspenze k rozpraSovani
[ Viz Piiloha I-Doplni se narodni tdaje ]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1 ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 400 mikrogramd.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 800 mikrogramd.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Suspenze k rozpraSovani.
Bila nebo téméf bila suspenze.
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
{SMYSLENY NAZEV} je indikovan k
e udrzovaci 1é¢bé astmatu, kdyZ je pouZiti tlakovych nebo suchych praSkovych inhalatora
neuspokojivé ¢i nevhodné u dospélych a déti do 18 let véku
o 1é¢bé recidivujiciho hvizdavého dychani u déti do 5 let véku (viz bod 4.2 a 4.4. pediatricka
populace).
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Vychozi davka nebulizovaného beklometason-dipropionatu musi byt vhodna pro frekvenci a

zavaznost piiznakd.

Doporucené pocatecni davky jsou:

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let): 800-1600 mikrogrami dvakrat denné
(celkové denni davka: 800—

3200 mikrogramtt)

Déti (do 11 let véku): 400-800 mikrogrami dvakrat denné
(celkova denni davka: 400—

1600 mikrogramti)

Za normalnich okolnosti neméa byt prekroc¢ena denni davka 3200 mikrogramii u dospélych a
dospivajicich a 1600 mikrogramt u déti do 11 let véku.

v v

ucinnou davku a ptipravek mize byt podavan jedenkrat denné.

Pacienti s astmatem musi {SMYSLENY NAZEV} pouzivat pravidelné kazdy den a délku 1é¢by
je tteba urcit na zakladé ptiznakli onemocnéni.
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Pokud u déti s recidivujicim hvizdavym dychanim nevede 1é¢ba béhem 2-3 mésict ke
zlepseni, je tieba {SMYSLENY NAZEV} vysadit. Pokud neni diagndza astmatu potvrzena,
nema doba trvani 1é¢by recidivujiciho hvizdavého dychani pfesahnout 3 mésice, aby se
zabranilo zbyte¢né dlouhodobé expozici (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Pouze k inhalaénimu podani. {SMYSLENY NAZEV?} nema byt podavan injekci nebo peroralné.

{SMYSLENY NAZEV} se mé podavat nejlépe tryskovym nebulizérem a kompresorem vybavenym
naustkem nebo vhodnou oblicejovou maskou.

Pacienty je nutné poucit, aby peclivé dodrzovali pokyny vyrobce pro nebuliza¢ni zafizeni, a je tfeba
pouzivat pouze doporuc¢ené nastaveni. Nespravné pouziti nebuliza¢niho zafizeni by mohlo vést k
nespravnému davkovani 1éCivého piipravku.

Pouziti {SMYSLENY NAZEV} s ultrazvukovymi nebulizéry se nedoporuduje, protoZe nedovoluje
spravné podani lécivého pripravku.

Navod k pfipravé a nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.

Po inhalaci pfedepsané davky je nutné, aby si pacienti ihned vyplachli Gsta vodou a tim
minimalizovali riziko orofaryngealni kandidozy (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba astmatu by méla probihat podle stupniového programu a odezvu pacienta je tfeba sledovat
klinicky i prostfednictvim funkéniho vySetieni plic.

{SMYSLENY NAZEV?} neni indikovén k tlevé od akutnich ptiznakil astmatu, u nichZ se pozaduje
inhalovani kratkodob¢ ptisobicich beta 2 agonisttli. Pacienty je nutné poucit, aby méli k dispozici
takovy zachranny 1é¢ivy pripravek.

ZvySené pouziti bronchodilatatori k tlevé od symptomt, zvlasté kratkodob¢ pusobicich inhalovanych
beta 2 agonistd, indikuje zhorSeni kontroly astmatu. Pokud pacienti zjisti, ze 1écba kratkodobé
pusobicimi zachrannymi bronchodilatatory se stava méné efektivni nebo Ze potiebuji vice inhalaci nez
obvykle, musi vyhledat 1ékaiskou pomoc. V této situaci je nutné pacienty znovu vysetfit a zvazit
peroralnich kortikosteroidi).

Zavazna zhorSeni astmatu se musi 1éCit obvyklym zptisobem, napt. zvySenim davky inhalovaného
beklometason-dipropionatu a, bude-li to nezbytné, podavanim systémovych steroid a/nebo
antibiotika, pokud to bude vhodné, a pouzivanim terapie beta 2 agonistou.

U jakychkoliv inhalovanych kortikosteroidii se mohou projevit systémové G¢inky, zvlasté pii
vysokych davkach podanych na dlouha obdobi. Tyto u€inky se vyskytnou s mnohem mensi
pravdépodobnosti nez u peroralnich kortikosteroidi. Mozné systémové u€inky zahrnuji supresi 0Sy
hypotalamus-hypofyza-nadledviny, retardaci riistu u déti a dospivajicich, sniZeni hustoty kostnich
minerall, kataraktu a glaukom a vzacnéji fadu psychologickych nebo behavioralnich uc¢inkd véetné
psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, Gzkosti, deprese nebo agrese (zvlasté u déti). Je proto
dilezité, aby byl pacient pravideln¢ kontrolovan a davka inhalovaného kortikosteroidu byla sniZzena na
nejnizs§i Groven, pii niz je zachovana ucinna kontrola onemocnéni.
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{SMYSLENY NAZEV}

Béhem vysazeni 1é¢by systémovymi kortikosteroidy se néktefi pacienti neciti dobie piiblizné po 2
tydny, a to i v ptipadé, ze respiracni funkce zlstava stejna nebo se dokonce zlepsi. Takové pacienty je
nutno povzbudit k pokracovani 1é¢by beklometason-dipropionatem inhalaci a k vysazeni systémového
kortikosteroidu, pokud nebudou pfitomny objektivni klinické znamky adrenalniho zhorseni.

Pievedeni na {SMYSLENY NAZEV} u pacientt, ktefi byli 1é¢eni systémovymi steroidy po dlouhou
dobu, nebo pii vysoké davce vyzaduje zvlastni péci, protoze uzdraveni z jakékoliv prodélané
adrenokortikalni suprese miize trvat zna¢nou dobu. V kazdém piipad¢ je nutné podavat beklometason-
dipropionat bez pieruseni systémové 1écby. Po uplynuti piiblizn€ jednoho tydne by se systémova 1écba
méla postupné snizovat (velikost snizeni by méla odpovidat udrzovaci davce systémového steroidu),
pacient ma byt kontrolovan v pravidelnych intervalech (zejména se maji provadét testy
adrenokortikalni funkce) a davka inhalovaného beklometason-dipropionatu se ma upravit podle
ziskanych vysledki.

Zvlastni péce je nezbytna u pacientt s aktivni nebo klidovou plicni tuberkul6zou a jinymi infekcemi.
Pacienti trpici tuberkulézou maji dostavat antituberkulézni terapii béhem lé¢by beklometason-
dipropionatem.

Zvlastni péce je zapotiebi u pacientil s virovymi, bakteridlnimi a kvasinkovymi infekcemi oka, ust
nebo dychacich cest. V pfipadé bakterialni infekce dychacich cest mize byt vyzadovana adekvatni
soubézna medikace antibiotiky.

Zda se, ze vyskyt kandidozy souvisi s podanou davkou. Tato infekce vSeobecné reaguje na vhodnou
lokalni antimykotickou 1é¢bu bez pieruseni 1é¢by beklometason-dipropionatem.

Pacientiim se musi doporucit, aby si bezprostfedn€ po inhalaci vyplachli usta a snizili frekvenci
vyskytu oralni kandidézy.

Chrapot je reverzibilni a zmizi po preruSeni 1écby a/nebo poté, co si hlas odpocine.

Muze se vyskytnout paradoxni bronchospasmus s bezprostfednim naristem, sipanim, dusnosti a
kaslem po podani. To by se mélo bezprostiedné 1é¢it rychle plsobicim inhalovanym
bronchodilatatorem. {SMYSLENY NAZEV?} se ma neprodlené vysadit, pacient vy3etfit a, pokud to
bude nezbytné, zavést alternativni 1écbu.

SniZeni nebo stazeni peroralni kortikosteroidni terapie mize odmaskovat klinické projevy Churgova—
Straussova syndromu a hypereozinofilniho stavu.

Nahrada systémové 1é¢by steroidy inhalovanou terapii nékdy také odmaskuje alergie, jako jsou
alergicka rinitida nebo ekzém drive kontrolovany systémovym lé¢ivym piipravkem. Tyto alergie by se
mély 1é¢it symptomaticky antihistaminiky a/nebo lokalnim 1é¢ivym piipravkem, v¢etné steroidi pro
lokalni pouZiti.

Pediatricka populace

Zahajeni 1é¢by recidivujiciho hvizdavého dychani u déti do 5 let véku beklometason-dipropionatem
roztokem pro rozpraSovani by mélo byt stanoveno podle zavaznosti a Cetnosti epizod sipani. Je tieba
pravidelné vyhodnocovat u¢innost 1é¢by. Neni-li 1é¢ebny piinos pozorovan béhem 2-3 mésici, nebo
stanoveni diagndzy astmatu neni potvrzeno, méla by byt 1é¢ba piipravkem CLENIL pierusena, aby se
zabranilo zbyte¢né dlouhodobé expozici inhalaénimi kortikosteroidy a souvisejicim rizikim u déti,
vcetné zpomaleni rustu (viz bod 4.8).

Doporucuje se pravidelné sledovat vysku déti, které dlouhodobé absolvuji 1é€bu inhalovanymi
kortikosteroidy. Pokud dojde ke zhorSeni ristu, je nutné 1é¢bu prehodnotit s cilem snizit davku
inhalovaného kortikosteroidu. Vyhody 1é¢by kortikosteroidy a mozna rizika potlaceni ristu se musi
individualné peclivé zvazit. Je tieba zvazit predani pacienta pediatrickému plicnimu specialistovi.
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Dostateéné tidaje tykajici se mozného vlivu zpomaleni ristu zptisobeného inhala¢nimi kortikosteroidy
u kojenct a batolat mladSich nez 2 roky nejsou k dispozici.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakokineticke interakce

Nebyly provedeny zadné formalni farmakokinetické studie vzajemného ptsobeni mezi Iéky.
Beklometason-dipropionat prochazi velmi rychle presystémovym metabolismem prostiednictvim
esterazovych enzymi bez zapojeni systému cytochromu P450.

Farmakodynamické interakce
Pokud se pouziva soubézné se systémovymi nebo intranasalnimi steroidy, supresivni uc¢inek na
adrenalni funkci se bude pficitat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Teratogenni G¢inky u t€hotnych zen pouZivajicich inhalovany beklometason nebyly podle
zvefejnénych udaji prokazany. Pipadné G¢inky na vyvoj plodu po vysoké davce inhalovaného
beklometason dipropionatu vSak nelze vyloucit.

Studie se zvifaty prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).
Ptipadné piinosy inhalovaného beklometason-dipropionatu pro matku musi byt posouzeny ve srovnani
s moznym rizikem pro plod nebo novorozence. Pokud bude béhem téhotenstvi 1écba nezbytna, musi se

pouZivat nejniz§i u¢inna davka beklometason-dipropionatu.

Kojenci a novorozenci narozeni matkam, které dostavaly vyznamné davky beklometason-dipropionatu
béhem tehotenstvi, se maji viak sledovat s ohledem na adrenalni supresi.

Kojeni

Protoze se glukokortikoidy vylucuji do matefského mléka, je opravnéné piedpokladat, Ze se do
matetského mléka vylucu;ji i beklometason-dipropionat a jeho metabolity. Pti podani terapeutickych
davek se u beklometason-dipropionatu se zadné u€inky na kojené novorozence /déti neocekavaji.

U glukokortikoidti nebyly hlaseny Zadné $kodlivé uéinky na kojené novorozence. Vyhody kojeni
pravdépodobné pievazi nad jakymkoliv teoretickym rizikem.

Beklometason-dipropionat 1ze béhem kojeni podavat. Pokud se vSak bude pouZivat beklometason-
dipropionat inhalovany ve vysokych davkach, doporucuje se nekojit 4 hodiny po podani.

Fertilita

Pokud jde o bezpe¢nost pro lidskou fertilitu, Zadné specifické studie s beklometason-dipropionatem
nebyly provadény. Piestoze vysledky studii na zvifatech prokazaly ur¢itou narusenou fertilitu, dochazi
k tomu pti vysokych davkach.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

{SMYSLENY NAZEV} nema 7adny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky béhem klinickych hodnoceni u 1éCby astmatu a
hvizdavého dychani byly laryngitida, faryngitida a peroralni kandidoza.
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Vzacné byla hlaSena zavazna hypersenzitivni reakce véetné edému oéi, oblieje, rti a krku
(angioedém).

Po podani mtize dojit k paradoxnimu bronchospasmu.

Tabulka s ptehledem nezadoucich ucinki

Nezadouci uc¢inky pozorované v klinickych hodnocenich s nebulizovanym a inhalovanym
beklometasonem pii 1é¢bé astmatu a hvizdavého dychani jsou uvedeny v nasledujici tabulce podle
podle organovych systémi MedDRA a Cetnosti: Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100, az < 1/10); méné
casté (>1/1 000, < 1/100); vzacné (>1/10000, < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémi NeZadouci reakce Cetnost
Laryngitida, faryngitida Velmi ¢asté
Infekce a infestace Orélni kandiddza Casté
Herpes simplex *\Vzacné
Endokrinni poruchy Suprese nadledvin** Velmi vzacné

Hypersenzitivni reakce s
Poruchy imunitniho systému nasledujicimi manifestacemi: *\Vzacné
angioedém, svédeéni, vyrazka,
Psychomotoricka hyperaktivita,
poruchy spanku Gzkost, deprese,

Psychiatrické poruchy o N L Neni znamo
agresw1ta, zmeny chovani
(pfedevsim u déti)
Bolest hlavy Méné Gasté

Poruchy nervového systému

Ties *\/zacné
O¢ni poruchy Katarakta**, glaukom** Méng Casté

Kasel Casté

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy Podrazdéni hrdla, chrapot, dysfonie,
paradoxni bronchospasmus, sipani

Méng¢ Casté

Gastrointestinalni poruchy Nauzea, dyspepsie Casté

Poruchy pohybového systému a Retardace rastu * (u déti a

pojivové tkané dospivajicich), kostni denzitometrie Velmi vzacné
snizend *

Celkové poruchy a reakce v Asténie \V/ZACnE*

misté aplikace
*ze spontannich hlaseni

**systémovy ucinek inhalaénich kortikosteroidt

Popis vybranych nezddoucich Gc¢inka

Systémovy ucinek inhalovanych kortikosteroida (napt. beklometason-dipropionatu) miiZze nastat
zvlasté v pripadé€, kdyz se podava ve vysokych davkach piedepsanych po dlouhou dobu; mize
zahrnovat adrenalni supresi, snizeni hustoty kostnich mineralt, retardaci ristu u déti a dospivajicich,
kataraktu a glaukom (viz bod 4.4 ,,Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti*).

Opatieni k minimalizaci vyskytu kandidézy, chrapotu a paradoxniho bronchospasmu jsou popsana v
kapitole 4.4.
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Pediatricka populace
U déti mohou pievazovat retardace ristu a poruchy chovani vice nez u dospélych, zvlasté
jsou-li po dlouhou dobu piedepisovany vysoké davky.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t¢inky prostfednictvim nérodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinku uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

PouZiti suspenze k rozpraSovani beklometason-dipropionatu v davkach vyssich nez je doporu¢eno po
dlouhou dobu muize vést k potlaceni funkce osy hypotalamus-hypofyza-nadledvinky (HPA). V tomto
pripadé se doporucuje sledovani funkce nadledvin. Pacienti se supresi funkce nadledvin jsou zavisli na
steroidech a musi byt odpovidajicim zpusobem lé¢eni dopliikovymi davkami systémovych
glukokortikoidd. Lécba beklometason-dipropionatem muize pokracovat s co nejnizsi davkou, pii které
je zachovana u¢inna kontrola onemocnéni (astma nebo sipani) (viz bod 4.4).

Pti podani vysokych davek béhem velmi kratké doby, muze dojit k supresi osy HPA. V téchto
ptipadech nemusi byt pfijata zadna mimoiadna opatieni. Funkce osy HPA se normalizuje béhem 1-2
dnt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné 1éky na obstrukéni onemocnéni dychacich cest, inhala¢ni
ptipravky, glukokortikoidy
ATC kod: RO3BAOL.

Mechanismus tucinku

Byla stanovena afinita beklometason-dipropionatu a jeho hlavniho 1é¢ivého metabolitu, beklometason-
monopropionatu (B17MP), k humannimu receptoru glukokortikoidu. Sila B17MP je ptiblizn€ 30krat
vy$$i nez matef'ské slouceniny. Proto vétSina systémovych G¢inki kortikosteroidd souvisi se
systémovou expozici piisobeni B17MP.

Farmakodynamické ucinky

mineralokortikoidni aktivitou; po podani do dychaciho systému inhalaci je dosazeno lokalniho u¢inku
v dolnich dychacich cestach.

Systémové farmakodynamické u¢inky beklometason-dipropionatu a jeho aktivniho metabolitu B17MP
se hodnoti méfenim ¢inkd na funkci osy hypotalamus—hypofyza—nadledviny (HPA).

U zdravych muza bylo prokazano, Ze jedna davka 1600 pg beklometason-dipropionat rozpraSovanim
neméla zadny u¢inek na 24hodinové vylu¢ovani kortizolu moéi, zatimco jedna davka 3200 pg vedla
ke snizeni ptiblizné o 10 % bez jakychkoliv vyznamnych rozdilti mezi jednotlivymi terapiemi. U
astmatickych pacientl nebyl hlasen zadny vyznamny ucinek na ranni hladiny kortizolu v séru a
astmatickych pacientt po tiitydenni 1é¢bé 1600 g a 3200 pg za den, podavano nebulizérem.

Klinicka ticinnost a bezpe¢nost

Kromé tdaji zjisténych za dlouhé obdobi pouzivani inhalacniho beklometasonu v 1é€b¢ astmatu a

vvvvvv

hvizdavého dychani, jsou nasledujici data souhrnem nejdilezitéjsich publikovanych tdaju.
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Astma

Studie, v niz bylo cilem porovnat uéinnost a bezpe¢nost {SMYSLENY NAZEV} viiéi suspenzi
flutikason propionatu pro nebulizaci, byla provedena u 205 dospélych pacientii ve véku od 18 do 65
let s astmatem randomizovanych pro 12tydenni 1é¢ebné obdobi. Na konci studie byla hlaSena
prokazana srovnatelna u¢innost pii kontrole astmatu témito dvéma zpasoby lécby v testech funkce
plic, zhor$eni astmatu, ptiznacich a pouziti salbutamolu jako zachranné 1é¢by. (Terzano et al., 2003).

Pediatricka populace

Astma

Dvojité zaslepena, dvojité matouci, multicentrickd, randomizovana, studie s paralelnimi skupinami
porovnavala uéinnost a bezpeénost nebulizovaného beklometason-dipropionatu a beklometason-
dipropionat podavaného jako inhalace odmétené davky po dobu 4 tydni u 151 pacientl ve véku 6 — 16
let se stfedné zavaznym az zavaznym astmatem. Na konci studie byla hlasena srovnatelna zlepSeni
vici vychozimu stavu pro dvé 1é¢ebné skupiny v ranni plicni vydechové rychlosti (primarni cil) v
testech funkce plic, ve skore klinickych symptomu a pouziti salbutamolu jako zachranné 1€cby. Dveé
1é¢by byly rovnocenné dobie snaseny. (Bisca et al., 2003).

Utinnost a bezpeénost nebulizovaného beklometason-dipropionétu pii 16¢bé zavazného perzistentniho
astmatu u kojenct a mladych déti véka od 6 mésict do 6 let ve srovnani se suspenzi budesonidu pro
nebulizaci byla hodnocena v multicentrické, randomizované, kontrolované odslepené étrnactitydenni
studii . Ve studii ve skupinach s nebulizovanym beklometason-dipropionatem a budesonidem nedoslo
k zadnému velkému zhorSeni (primarni cil) u 40,4 % v prvnim a 51,7 % v druhém piipadé. Ob¢ 1é¢by
jsou spojené s vyzna¢nym snizenim sipani v no¢nich hodinach a sniZzenim po¢tu dnti pouZivani
steroidti. Obsah kortizolu v moc¢i a ¢asovy pribéh vySky a hmotnosti nebyly obéma zpiisoby 1écby
dotéeny a potvrdilo se, Ze nebulizovany beklometason-dipropionat ma neutralni t¢inek na kostni
metabolismus. (Delacourt et al., 2003).

Hvizdavé dychani

Nebulizovany beklometason-dipropionat byl hodnocen u 276 déti ve véku 1-4 let s ¢astymi piskoty v
randomizované, dvojité zaslepené, 12tydenni kontrolované studii. Pravidelné uZivani nebulizovaného
beklometason-dipropionatu spolu se zachrannym uzitim salbutamolu vyrazné zvysilo procento
bezptiznakovych dni (primarni cil definovany jako nepfitomnost sipani, kasle, dusnosti a no¢niho
probouzeni pacientti / rodi¢t v prub&hu 24 h) (69,6 + 20,89 [SD]; P = 0,034) vs placebo / z&chranny
salbutamol (61,0 + 24,83 [SD]), ale ne vs kombinace nebulizovany beklometason-dipropionat /
zachranny salbutamol (64,9 + 24,74 [SD]), bez ohledu na piitomnost rizikovych faktort pro rozvoj
astmatu. Kromé toho byl u déti 1é¢enych nebulizovanym beklometason-dipropionatem delsi ¢as do
prvni exacrbace. Z hlediska bezpe¢nosti nebyla v rannich hodinach zjisténa zadna zména hodnot

kortizolu ve slinach Papi et al., 2009).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Beklometason-dipropionat (BDP) je prolécivo, které se hydrolyzuje piisobenim esterazovych enzymi
na lé¢ivy metabolit beklometason -monopropiondt (B17MP), coz je nejcastéji se vyskytujici metabolit
v plazmé.

Absorpce

Po inhalaci dochazi k systémové absorpci nezménéného BDP hlavné plicemi se zanedbatelnou
peroralni absorpci spolknuté davky. Systémova absorpce hlavniho 1é¢ivého metabolitu B17MP
pochazi jak z depozitu v plicich, tak peroralni absorpce spolknuté davky. Biologicka dostupnost
peroralné podavané¢ho BDP je zanedbatelna, ale presystémova konverze na B17MP vede k absorpci
ptiblizné 40 % spolknutého podilu jako B17MP. Absolutni biologické dostupnost po inhalaci je
priblizné 2 % nominalni davky pro BDP a 62 % nominalni davky pro B17MP.
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Distribuce

Vazba na plazmatické proteiny je stfedné vysoka. Po nitroZilnim podéani se dispozice BDP a jeho
aktivniho metabolitu, BI7MP, vyznacuje vysokou clearance v plazmé (150 I/h v prvnim a 120 I/h v
druhém piipad€), malym distribucnim objemem v ustaleném stavu pro BDP (20 1) a vétsi tkanovou
distribuci pro jeho aktivni metabolit (424 I).

Biotransformace

Hlavnim produktem metabolismu je aktivni metabolit (B17MP). RovnéZ se vytvari malé neaktivni
metabolity, beklometason-21-monopropionat (B21MP) a beklometason (BOH), ale ty pfispivaji k
systémové expozici malo.

Eliminace

BDP je velmi rychle odbouravan ze systémového obéhu metabolismem mediovanym esterazovymi
enzymy, které se nachazi ve vétsiné tkani. Vylucovani BDP a jeho metabolitil ledvinami je
zanedbatelné, vylu¢ovani stolici je hlavni cestou vylu¢ovani BDP, pievazné jako polarnich metabolitd.
Terminalni polocasy eliminace jsou 0,5 h pro BDP a 2,7 h pro B17MP.

Linearita/nelinearita
U systémové expozice aktivniho metabolitu B17MP dochazi ptiblizné k linearnimu zvySeni se
zvysujici se inhalovanou davkou.

Zvlastni populace

Farmakokinetika BDP u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla zkoumana, aviak
vzhledem k tomu, Ze BDP podstupuje velmi rychly metabolismus prostfednictvim esterazovych
enzymu pritomnych ve stfevnich tekutinach séru, plicich a jatrech za vzniku polarnéjsich produktd
B21MP, B17MP a BOH, neoc¢ekava se, ze poSkozeni funkce jater pozméni farmakokinetiku a
bezpecnostni profil BDP. Proto BDP ani jeho metabolity nebyly vystopovany v moci, zvyseni
systémové expozice se nepredpoklada u pacientil s poSkozenim funkce ledvin.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické toxické ucinky beklometason-dipropionatu se omezily na G¢inky spojené s nadmérnou
stimulaci uznavaného farmakologického uc¢inku.

Ve studiich toxicity s opakovanou davkou nemélo podani beklometason-dipropionatu rozpraSovanim
potkantim (po 180 dnti) a psim (po 90 dnti) zadny G¢inek na télesnou hmotnost a krvinky nebo na
vyzivu sliznice dychacich cest. Funkce jater a ledvin zistaly v mezich normalnich hodnot.

Beklometason byl teratogenni a embryoletalni u zvitat po subkutdnnim a peroralnim podani. Studie na
zviratech naznacuji, ze podavani glukokortikoid béhem biezosti muze zvysit riziko retardace
intrauterinniho rtstu kardiovaskularniho a/nebo metabolického onemocnéni u dospé€lych a/nebo
neurobehavioralni poruchy.

Prokazalo se, Ze beklometason-dipropionat neni genotoxicky.

V 95tydenni studii u potkanti 1é¢enych inhalaci nebyla prokazana karcinogenita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Polysorbat 20

Sorbitan-laurat

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
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Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.
Ampulky pouzijte béhem 3 mésict od prvniho otevieni vacku.

Pouze pro ampulky 800 mikrogrami: po prvnim otevieni: uchovavejte ampulky v chladniéce (2 °C -
8 °C). Zbytkové mnozstvi se musi pouzit do 12 hodin od prvniho otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte ampule ve svislé poloze v pivodnim obalu (krabiéce), aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedna polyetylénova ampulka obsahuje v 1 ml suspenze 400 mikrogrami beklometason-dipropionatu.
Jedna polyetylénova ampulka obsahuje v 2 ml suspenze 800 mikrogrami beklometason-dipropionatu.
Ampulka na 800 mikrogramt je opatiena kalibra¢ni znackou oznacujici polovinu obsahu (odpovidajici
400 mikrogramtim).

Prouzky po 5 ampulkéch se bali do tepelné zataveného vacku PET/AL/PE
(polyetylentereftalat/aluminium/polyetylén).

Do krabicky se bali 2, 4 nebo 8 vackd, tj. jedna papirova krabic¢ka obsahuje 10, 20 nebo 40 ampulek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ampulku je nutno pouzivat podle nasledujicich pokynd:

1. Ohnéte ampulku dozadu a dopiedu (Obrazek A).
2. Opatrné oddélte novou ampulku z prouzku, nejprve odshora, pak ze stiedu (Obrazek
B), zbytek ponechte ve vacku.

3. Intenzivné ampulku protfepejte a otofte dnem vzhlru, aby vznikla homogenni
suspenze. Tento Ukon opakujte, dokud se cely obsah zcela nerozptyli a nepromicha
(Obrézek C).

4. Oteviete ampulku otacenim zaklopky podle sméru Sipky (Obrazek D).
Jemné vymacknéte obsah ampulky do komurky rozprasovace (Obrazek E).

o

Ampulku oteviete bezprostiedné pied podanim.

400 mikrogramova ampulka je ur¢ena k jednordzovému pouZiti.

Pokud bude zapotiebi pouze polovi¢ni davka {SMYSLENY NAZEV} 800 mikrogramd, drzte
ampulku otocenou dnem vzhiiru, aby bylo zajisténo, ze bude znacka na stupnici jasné viditelna, a
stiedné silné zatlacte. Opatrné vymackavejte obsah, dokud hladina suspenze v ampulce nedosahne
znacky na stupnici, ale dale jiZ nepostupujte. Pouzije se pouze polovina davky, znovu zasuite
zaklopku otocenou dnem vzhtiru a pfitlacte k obalu. Ampulka uzaviena timto zptisobem se musi
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uchovavat pii 2 °C aZz 8 °C (v chladniéce) a zbylé mnozstvi se musi pouzit do 12 hodin po prvnim
otevieni.

{SMYSLENY NAZEV} lze fedit. V tomto piipadé je zapotiebi vyprazdnit obsah ampulky do nadobky
rozpraSovace. Je nutno pfidat pozadované mnozstvi roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%). Na
nadobku rozprasovace je nutné nasadit kryt. Rozprasovacem jemn¢ tfepejte, aby se obsah promichal.
Pak uzaviete injekéni lahvicku rozprasovace nasazenim krytky a obsah jemnym tfepanim promichejte.
Pouzivejte POUZE sterilni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Musi se dodrzovat pokyny vyrobce pro pouzivani, udrzbu a €isténi rozpraSovace.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Gdaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni Gdaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni Gdaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni Udaje]
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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I'JDA’JE U\{ADENE NA VNEJSIM OBALU
PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

CLENIL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 400 mikrogramu suspenze k rozpraSovani
[ Viz Ptiloha I-Doplni se narodni tdaje ]
beclometasoni dipropionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 400 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, sorbitan-laurat, chlorid sodny, voda na injekci

[ 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k rozpraSovani
10 ampulek
20 ampulek
40 ampulek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K inhala¢nimu podani. {SMYSLENY NAZEV} nemé byt podavan injekci nebo peroralng.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pro jednorazoveé pouZiti

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

Pouzijte ampulky do 3 mé&sict po otevieni vacku.

[o. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovéavejte ampulky ve svislé poloze v puvodnim obalu (krabicce), aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Gdaje]

[12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni Gdaje]

|13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

{SMYSLENY NAZEV} 400 mikrogramu

|17 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18 JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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I'JDA’JE U\{ADENE NA VNEJSIM OBALU
PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{SMYSLENY NAZEV} a souvisejici ndzvy (viz Piiloha I) 800 mikrograma suspenze k rozprasovani
[ Viz Ptiloha I-Doplni se narodni udaje ]
beclometasoni dipropionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 2 ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 800 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, sorbitan-laurat, chlorid sodny, voda na injekci

[4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k rozpraSovani
10 ampulek
20 ampulek
40 ampulek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K inhalaénimu podani. {SMYSLENY NAZEV}nema byt podavan injekci nebo peroralng.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

PouZitelné do:

Pouzijte ampulky do 3 mé&sict po otevieni vacku.

Po prvnim otevieni uchovavejte ampulky v chladniéce (2°C — 8°C). Zbyly obsah je tieba po otevieni
ampulky pouZzit do 12 hodin.

[o. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte ampulky ve svislé poloze v puvodnim obalu (papirova krabicka), aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
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10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Gdaje]

|12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni Gdaje]

|13.  CISLO SARZE

¢.S.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

{SMYSLENY NAZEV}800 mikrogramii

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
VACEK

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{SMYSLENY NAZEV} a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 400 mikrogrami suspenze k rozpraSovani
[ Viz Ptiloha I-Doplni se narodni tdaje ]
beclometasoni dipropionas

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 400 mikrogramul.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, sorbitan-laurat, chlorid sodny, voda na injekci

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k rozpraSovani
5 ampulek kdy jedna obsahuje 1 ml suspenze

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K inhalaénimu podani. {SMYSLENY NAZEV}nema byt podavan injekci nebo peroralng.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pro jednordzové poufZiti.

Ampulku je tfeba pouzit podle nasledujicich pokynd.

3.

4.
5.

Ohnéte ampulku dozadu a dopfedu (Obrazek A).

Opatrné oddé€lte novou ampulku z prouzku, nejprve odshora, pak ze sttedu (Obrazek B),
zbytek ponechte ve vacku.

Intenzivné ampulku protfepejte a otoéte dnem vzhlru, aby vznikla homogenni suspenze.
Tento ukon opakujte, dokud se cely obsah zcela nerozptyli a nepromicha (Obrazek C).
Oteviete ampulku ota¢enim zaklopky podle sméru Sipky (Obrazek D).

Jemn¢ vymacknéte obsah ampulky do komurky rozprasovace (Obrazek E).

Ampulka ma byt oteviena bezprostifedné pied podanim.

NepouZivejte s ultrazvukovymi nebulizéry
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6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

Pouzijte ampulky do 3 mé&sict po otevieni vacku.

[o. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ampulky ve svislé poloze v pavodnim obalu (v krabiéce), aby byl ptipravek chranén pired
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Udaje]

|12. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni Gdaje]

|13.  CISLO SARZE

v v

C.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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I'JI?AJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
VACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

{SMYSLENY NAZEV} a souvisgjici nazvy (viz Ptiloha I) 800 mikrogrami suspenze k rozprasovani
[ Viz Ptiloha I-Doplni se narodni Gdaje ]
beclometasoni dipropionas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 2 ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 800 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 20, sorbitan-laurat, chlorid sodny, voda na injekci

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k rozpradovani
5 ampulek, kdy jedna obsahuje 1 ml suspenze

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K inhalaénimu podani. {SMYSLENY NAZEV} nema byt podavan injekci nebo peroralng.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Ampulku je tfeba pouzit podle nasledujicich pokynt.

1. Ohnéte ampulku dozadu a dopfedu (Obrazek A).

2. Opatrné oddé€lte novou ampulku z prouzku, nejprve odshora, pak ze stiedu (Obrazek B),
zbytek ponechte ve vacku.

3. Intenzivné ampulku protiepejte a oto¢te dnem vzhtru, aby vznikla homogenni suspenze.

Tento ukon opakujte, dokud se cely obsah zcela nerozptyli a nepromicha (Obrazek C).

Oteviete ampulku ota¢enim zaklopky podle sméru Sipky (Obrazek D).

Jemné vymacknéte obsah ampulky do komurky rozpraSovace (Obrazek E). Polovinu

injek¢éni lahvicky ziskate tak, ze nalijete obsah nebulizéru az po znacku poloviny

vyznacené na bocich injekéni lahvicky

A

Ampulka ma byt oteviena bezprostfedné pied podanim.
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Pokud se bude poZadovat pouze polovina davky {SMYSLENY NAZEV} 800 mikrogrami, znovu
zasunte zaklopku otofenou dnem vzhiru a pfitlacte k injek¢éni lahviéce. Injekéni lahvicka uzaviena
timto zptisobem se musi uchovavat pii 2 'C aZz 8 'C (v chladnicce) a obsah nalijte do nebulizéru az po
znacku na stupnici vyznacenou na stranach ampulky. Zbytkové mnoZstvi se musi pouzit do 12 hodin
od prvniho otevieni.

NepouZivejte s ultrazvukovymi nebulizéry.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

PouZitelné do:

Pouzijte ampulku do 3 mésict po otevieni vacku.

Po prvnim otevieni uchovévejte ampulku v chladni¢ce (2°C — 8°C). Zbyly obsah je tieba po otevieni
ampulky pouZzit do 12 hodin.

[o. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte ampulky ve svislé poloze v piivodnim obalu (v krabi¢ce), aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[doplni se narodni Udaje]

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni Gdaje]

|13.  CISLO SARZE

v v

C.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.
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| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Ampulka

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

{SMYSLENY NAZEV} 400 mikrogramu

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3, POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

(@]
7214

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Ampulka

|1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

{SMYSLENY NAZEV} 800 mikrograma

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3, POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CisLO SARZE

¢.S.

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE

35



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

{SMYSLENY NAZEV?} a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 400 mikrogramu suspenze k
rozpraSovani
{SMYSLENY NAZEV?} a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 800 mikrogrami suspenze
k rozpraSovani
[ Viz Ptiloha I-Doplni se narodni udaje ]

Beclometasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je {SMYSLENY NAZEV} ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete {SMYSLENY NAZEV} pouZivat
Jak se {SMYSLENY NAZEV} pouzZivéa

Mozné nezadouci ucinky

Jak {SMYSLENY NAZEV} uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o

1.  Coje{SMYSLENY NAZEV} ak ¢emu se pouZiva

{SMYSLENY NAZEV} obsahuje lé¢ivou latku beklometason-dipropionat. Ta patii do skupiny 1éka
nazyvanych kortikosteroidy, které maji protizanétlivy ucinek, kdy snizuji otok a podrazdéni stén
dychacich cest (napf. nosu, plic), a zmensuji tak dychaci obtize.

{SMYSLENY NAZEV} je uréen k 16¢b& astmatu u dospélych a déti do 18 let véku, kdy je pouZiti
tlakovych nebo praskovych inhalatori neuspokojivé nebo nevhodné.
{SMYSLENY NAZEV je rovnéz urcen k 1é¢bé recidivujici piskoty u déti do 5 let veéku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete {SMYSLENY NAZEV} pouZivat

Nepouzivejte {SMYSLENY NAZEV}:
o jestliZe jste alergicky(&) na beklometazon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim {SMYSLENY NAZEV} se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem v piipadg, ze

trpite kteroukoliv z nasledujicich obtiZi:

e  Lgcite se, nebo jste se 1éCil(a) s tuberkulozou (TB).

e  Zda se, ze se astma zhorSuje. Mozna mate silngj$i sipani nebo dusnost nez obvykle, nebo se zda,
ze je ,,ulevovy* rozpraSova¢ méné Gc¢inny.

e  Mozna Vam lékai bude muset zvysit davku {SMYSLENY NAZEV} nebo budete uzivat tablety s
kortikosteroidy, ptipadné Vasi 1écbu zcela zméni.

e  Mate infekci v hrudniku. Lékaf Vam miize piedepsat antibiotika.

e  Pokud budete mit infekci nosnich a vedlejSich nosnich dutin, je zapotiebi, aby jste byl(a) 1é¢en(a)
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vhodnou 1é&bou, ktera neni déivodem k pieruseni 16¢by {SMYSLENY NAZEV}.. 5 )
Pokud u Vas dojde k bezprostfednimu zhorSeni sipani, dusnosti a kasle po pouziti {SMYSLENY
NAZEV}, {SMYSLENY NAZEV} okamzité prestaite pouzivat a kontaktujte svého 1ékare.

Bezprosttedné po inhalaci je nutno vyplachnout tsta vodou, aby se snizila Cetnost vyskytu
kvasinkovych infekci v Ustech.

Piechod z tablet s kortikosteroidy na {SMYSLENY NAZEV}

Piechod z kortikosteroidovych tablet na inhalaéni kortikosteroidovou 1é¢bu muzZe zptisobit, Ze se
nebudete celkové citit dobfe nebo byste mohl(a) mit vyrazku, ekzém, rymu a kasel (rinitida).
Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, me¢l(a) byste co nejdiive navstivit svého 1ékafe. Neukoncujte
1¢¢bu {SMYSLENY NAZEV?} dokud Vam to nedoporu¢i Vas 1ékaf.

Pokud jste uzival(a) kortikosteroidove tablety ve vysokych davkach dlouhou dobu, Vase davka se
miiZze postupné sniZzovat piiblizné za jeden tyden poté, co jste zah4jil(a) 1é¢bu {SMYSLENY NAZEV}.
Béhem této doby Vam bude 1ékaf pravidelné sledovat hladinu kortikosteroida v téle.

Pokud jste byl(a) 1é¢en(a) po dlouhou dobu vysokymi davkami inhalaénich kortikosteroidi, mozna
budete vyZadovat 1é¢bu kortikosteroidy navic v obdobich stresu. Napiiklad:

e  bchem pfijeti do nemocnice po zavazné nehodé,

e  pted operaci,

e nebo budete mit infekci hrudniku ptipadné jiné zavazné onemocnéni.

Lékart rozhodne, zda budete potfebovat kiiru kortikosteroidovymi tabletami nebo ptipadné injekci
kortikosteroidd a rovnéz Vas pouci o tom, jak dlouho budete muset uzivat kortiko

steroidové tablety a jak byste mél(a) snizit jejich pocet, kdyZ se budete citit 1épe.

Déti a dospivajici

Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let a je dlouhodobé 1é&eno {SMYSLENY NAZEV} pro opakujici se
hvizdavé dychani, bude 1ékar pravidelné kontrolovat jeho vysku, aby zjistil, zda dochézi ke zpomaleni
rustu a zda ma prerusit 1écbu.

Dalsi 16¢ivé piipravky a (SMYSLENY NAZEV}

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které moZzna budete uZivat.

Informujte 1ékate, pokud uZivéte jiné 1éky obsahujici kortikosteroidy, protoZe mohou
vz4jemné pisobit s {SMYSLENY NAZEV} a mohly by n&které nezadouci ucinky zhorsit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zaénete tento pfipravek uZivat.

ProtoZe neni mozné vyloudit pii pfetrvavajici 1é¢bé kortikosteroidy zpomaleni ristu a poSkozeni
nenarozeného ditéte (naptiklad kvili beklometason-dipropionatu obsazeném v {SMYSLENY
NAZEV?}) béhem t&hotenstvi, 1ékaf rozhodne, zda onemocnéni 1é¢bu {SMYSLENY NAZEV}
vyzaduje ¢i nikoliv.

Kortikosteriody v malych mnozstvich pfechazi do matefského mléka. K dne$nimu dni nebylo hlaSeno
poskozeni u novorozence. Jako bezpeénostni opatieni pfi vdechovani vysokych davek beklometason-
dipropionéatu nekojte 4 hodiny po jeho podéni..

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

{SMYSLENY NAZEV} by nemél ovliviiovat Vasi schopnost ¥idit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. Pokud se vSak setkate s nezadoucimi U¢inky, jako jsou zavraté a/nebo tiesy, Vase
schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna.
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3. Jakse {SMYSLENY NAZEV} pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vychozi davku Vam predepise 1€kat podle Cetnosti a zavaznosti onemocnéni. Lékai Vam pak mize
davku upravit, dokud nebude dosazeno t¢inné kontroly ptiznak.

Doporucené pocatecni davky jsou:

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let):
* 800-1600 mikrogramii dvakrat denn¢, coz odpovida celkové denni mnozstvi 1600-3200
mikrogramti.

Déti: (do 11 let véku):

e 400-800 mikrogramti dvakrat denné, coz odpovida celkové denni davce 800-1600
mikrogramt

{SMYSLENY NAZEV}

Za normalnich okolnosti nema byt ptekro¢ena denni davka 3200 mikrogramu u dospélych a
dospivajicich a 1600 mikrogramt u déti do 11 let veéku.

V pfipadg, Ze onemocnéni je astma, {SMYSLENY NAZEV} musi byt pouZivan pravidelng
kazdy den. Lékai rozhodne o délce trvani 1écby.

Pokud vase dit¢ trpi opakujicim se hvizdavym dychanim, délka 1é¢by nema piesahnout 3
mesice, pokud détsky 1€kar nestanovi jinak.

{SMYSLENY NAZEV} 800 mikrogram® ampulku miZete pouzit i k aplikaci 400 mikrogramii
(polovina obsahu) pomoci kalibra¢ni znacky, jak je popsano nize.

Zpusob podani

{SMYSLENY NAZEV} je uréen pouze k inhalaénimu podani. Nepodavejte injekci do Zily ani
nepodavejte peroralné (podani do Ust).

{SMYSLENY NAZEV?} musi byt podavan inhalaci z vhodného zatizeni (tryskovy rozprasova¢) podle
pokynti Vaseho 1ékare.

Pouziti {SMYSLENY NAZEV} s ultrazvukovymi rozprasovaéi se nedoporuéuje.

Navod k pouziti:
Pouzijte ampulku podle nasledujicich pokynii:

1. Ohnéte ampulku dozadu a dopfedu (Obrazek A).
2. Opatrné oddélte novou ampulku z prouzku, nejprve odshora, pak ze stiedu (Obrazek B),
zbytek ponechte ve vacku.
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3. Intenzivné ampulku protiepejte a otofte dnem vzhiru, aby vznikla homogenni suspenze.
Tento Ukon opakujte, dokud se cely obsah zcela nerozptyli a nepromichéa (Obrazek C).

4. Oteviete ampulku otacenim zaklopky podle sméru Sipky (Obrazek D).

5. Jemné vymacknéte obsah ampulky do komiirky rozprasovaée (Obrazek E).

Ampulku je tieba oteviit bezprostiedné pied pouzitim.

400 mikrogramova ampulka je pro jednorazové pouZziti. o

Pokud je tfeba pouze polovina davky ptipravku {SMYSLENY NAZEV} 800 mikrogrami,

drZzte ampulku dnem vzhtiru tak, aby byla viditelna kalibra¢ni znac¢ka a ampulku mirné
zmacknéte. Opatrné vytlacte obsah, az hladina suspenze v ampulce dosahne piesné ke
kalibra¢ni znacce. Poté, co pouZzijete polovinu obsahu ampulky, zasunte uzavér se shora dola
zatlaGenim na ampulku. Takto uzaviena ampulka musi byt uchovana pfti teploté 2-8 ° C (v
chladnicce)

Redéni:

Vas Iékat se muze rozhodnout, ze by se Vam davka méla natedit.

V tomto piipad¢ vyprazdnéte obsah ampulky do nadobky rozprasovace, pak pridejte dané mnozstvi
sterilniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), které Vam lékat ur¢il. Pak uzaviete nddobku
nasazenim horni ¢asti rozprasovacée a obsah jemnym tiepanim promichejte.

Davka suspenze v rozpraSovaci se mozna bude muset nafedit, aby se ziskal kone¢ny objem vhodny
pro konkrétni pouzity rozprasovac, jako pomicka k podani malych objemt nebo pokud je zadouci
prodlouzené doba podavani.

Béhem rozprasovani

Nasad’te masku nebo naustek.

Zapnéte rozprasovac.

Normalné dychejte. Rozprasovani nema trvat déle nez 10 az 15 minut.

Po rozpraSovani
Nezapomeiite si vodou vyplachnout usta, omyt rty a oblast obliceje pokrytou maskou.

Po inhalaci se musi zlikvidovat jakékoliv nevyuzita suspenze zbyvajici v komirce nebulizéru.

Cisténi
Pti ¢isténi svého rozpraSovace postupujte podle pokynt vyrobce. Je dilezité, abyste mél(a)
rozprasovac neustale Cisty.

Jestlize jste pouzil(a) vice {SMYSLENY NAZEV} nez jste mél(a):
Je dulezité, abyste pouzil(a) svoji davku, kterou Vam lékaf predepsal. Bez rady 1€kaie svoji davku
nezvysujte ani nesnizZujte.

JestliZe jste pouZil(a) vice {SMYSLENY NAZEV} neZ jste mél, oznamte to co nejdiive svému lékati.
Lékaf Vam bude mozna chtit zkontrolovat hladiny kortikosteroidi v krvi, a proto bude mozna muset
odebrat vzorek krve.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit {SMYSLENY NAZEV}:

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit davku, pouzijte ji co nejdiive, jak si na to vzpomenete. Pokud jiz bude
téméf vhodna doba pro Vasi dalsi davku, vynechanou davku nepouZijte, jen pouZijte dalSi davku,
kdyZ pro ni nastane vhodna doba. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat {SMYSLENY NAZEV}:

Mate-li jakékoliv dal3i otazky k pouZivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
Iékarnika.
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4, MoZzné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly hlaSeny nasledujici nezddouci t¢inky. Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto neZadoucich
ucinkd, sdélte to co nejdiive svému lékari, ale nezastavujte 1é¢bu, dokud Vam to Iékar nefekne. Lékar

sv v

pro kontrolu VVaSeho astmatu.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
e bolest v krku (faryngitida, laryngitida). Bezprostiedné po inhalaci vykloktejte vodou, aby k
tomuto G¢inku nedoslo.

Casté nezadouci uginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
o kaSel
e nauzea (pocit na zvraceni) a bolesti v bfise.
e afty v Ustech, na jazyku a v krku. Vyplachnuti st nebo vykloktani vodou bezprostfedné po
inhalaci mtize pomoci zabranit témto Gc¢inkdm.

Méné ¢asté neZzadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

bolest hlavy

podrézdéni krku, chraplavy hlas

Zhor8eni duSnosti, kaSle a sipani (coZ je znamo jako paradoxni bronchospasmus). Pokud k
tomu dejte, nepouzivejte dalsi davku {SMYSLENY NAZEV}. Pak neprodlené kontaktujte
svého 1ékare. Lékat Vam pravdépodobné vysetii astma a bude-li to nezbytné, mizete zacit s
dalsim kolem 1é¢by. Miize Vam i Fici, Ze byste jiz {SMYSLENY NAZEV} nemél(a) pouZivat.

Vzacné nezadouci acinky (vyskytuji se nejvyse u 1 osoby z 1000):
e opar (herpes simplex), bolestiva vezikula podobna puchyikiim na rtech a v tstech
e tfes (mimovolni chvéni)
e pocit Unavy.
e alergickad reakce (otok oc€i, obliceje, rt a krku vedouci k zadvaznym obtizim pti dychani,
koznich vyrazkach, svédéni nebo zarudnuti)

Nasledujici u¢inky se mohou rovnéz vyskytnout s vyssi pravdépodobnosti u déti
e Spankové obtize, deprese nebo pocity obav, neklidu, nervozity, nadmérného vzruSeni nebo
podrazdéni

Ve vysokych davkach po dlouhou dobu miize {SMYSLENY NAZEV?} nepiiznivé ovlivnit normalni
tvorbu Kortikosteroidd v téle. Postizené déti a dospivajici mohou rist pomaleji neZ ostatni, proto je
dalezité, aby jejich vysku pravideln¢ kontroloval jejich osetfujici 1€kar. Bylo hlaSeno fidnuti kosti a
ocni obtize, které zahrnuji zakaleni o¢nich ¢ocek (katarakta), zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom).

Hlaseni neZzadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak {SMYSLENY NAZEV} uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte {SMYSLENY NAZEV}po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na krabicce, vacku a
ampulce.

Uchovéavejte ampulky ve svislé poloze v puvodnim obalu ( krabiéce), aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Po prvnim otevieni va¢ku napiste datum do krabi¢ky dodavané s vackem. NepouZivejte ampulky za
3 mésice ode dne prvniho otevieni vacku.

Pro ampulky 800 mikrogrami: po prvnim otevieni ulozte ampulku v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Zbyvajici mnozstvi musi byt pouZzito do 12 hodin po prvnim otevieni.

Pokud bude baleni SMYSLENY NAZEV?} poskozené, nepouzivejte jej.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se sveho lékarnika, jak naloZit s
piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co {SMYSLENY NAZEV?} obsahuje

Léc¢ivou latkou je beclometasoni dipropionas.

Jedna 1ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 400 mikrogramul.

Jedna 2 ml ampulka obsahuje beclometasoni dipropionas 800 mikrogramd.

Ampulka na 800 mikrogramti je opatfena kalibra¢ni zna¢kou oznacujici polovinu obsahu (odpovidajici
400 mikrogramim).

DalSimi sloZzkami jsou: polysorbat 20, sorbitan-laurat, chlorid sodny, voda na injekci.

Jak {SMYSLENY NAZEV} vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek {SMYSLENY NAZEV} je bila nebo témét bila suspenze k rozprasovani.

Suspenze k rozprasovani {SMYSLENY NAZEV} se dodéava v polyethylenovych ampulkéch
obsahujicich 1 ml ((SMYSLENY NAZEV} 400 mikrogramii) nebo 2 ml (SMYSLENY NAZEV}
800 mikrogramil). V jednom uzavieném vacku jsou prouzky po 5 ampulkach ve velikostech baleni po
10 ampulkéch (2 vacky), 20 ampulkéch (4 vacky) nebo 40 ampulkéch (8 vacka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: {Viz PRILOHA I posuzovaného textu}
Vyrobce: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Italie.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
{Viz PRILOHA I posuzovaného textu}

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana [MM.RRRR]
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