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RAVIMIINFO OLULISTE OSADE MUUDATUSED
Markus:
Need ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe oluliste osade muudatused tulenevad
esildismenetlusest.
Selle tulemusel voéivad liikmesriikide pé&devad asutused koostods referentliikmesriigiga
raviminfot vajadusel uuendada, lahtudes direktiivi 2001/83/EU Ill jaotise 4. peatiikis
kirjeldatud protseduuridest
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CLENIL 400 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon

CLENIL 800 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 1 ml ampull sisaldab 400 mikrogrammi veevaba beklometasoondipropionaati.
Iga 2 ml ampull sisaldab 800 mikrogrammi veevaba beklometasoondipropionaati.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Nebuliseeritav suspensioon.

Valge vdi peaaegu valge suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

CLENIL on néidustatud:

- astma séilitusraviks taiskasvanutele ja kuni 18-aastastele lastele, kui réhu all oleva véi kuiva pulbriga
inhalaatori kasutamine ei ole piisav vGi sobiv.

- korduvate vilistava hingamisepisoodide raviks kuni 5-aastastele lastele (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Nebuliseeritava beklometasoondipropionaadi algannuse méaaramisel tuleb arvesse votta sumptomite
esinemissagedust ja raskusastet.

Soovitatavad algannused on:

Taiskasvanud ja noorukid (alates 12-aastased) : 800...1600 mikrogrammi kaks korda
O0paevas
(koguannus O0péevas:

1600...3200 mikrogrammi)

Lapsed (kuni 11-aastased): 400...800 mikrogrammi kaks korda
00paevas
(koguannus 60péevas:
800...1600 mikrogrammi)

Uldjuhul ei tohi éopéaevane annus iiletada 3200 mikrogrammi tdiskasvanutel ja noorukitel ning 1600
mg kuni 11-aastastel lastel.

Pérast astma voi vilistava hingamise (le parema kontrolli saavutamist tuleb 66péevast koguannust
vahendada maksimaalse efektiivse annuseni ja soovitada annustamist tiks kord 60péevas.

Astmaga patsientidel tuleb CLENIL'i kasutada regulaarselt iga péev, ravi kestus tuleb mé&arata
simptomite pdhjal.
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Kui lastel korduvate vilistava hingamisepisoodidega ei tdheldata ravist saadavat kasu 2...3 kuu jooksul,
tuleb ravi CLENIL iga katkestada. Et valtida ebavajalikku pikaajalist ravi, ei tohi korduvate vilistava
hingamisepisoodide ravi kestus tletada 3 kuud, valja arvatud juhul, kui on diagnoositud astma (vt 16ik
4.4).

Manustamisviis
Ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. CLENIL’i ei tohi slistida ega manustada suukaudselt.

CLENIL'i tuleb eelistatavalt manustada juganebulisaatori ja kompressori abil, mis on varustatud
huuliku vdi sobiva ndomaskiga.

Patsientidele tuleb soovitada jérgida hoolikalt nebulisaatorseadme tootja juhiseid ja kasutada ainult
soovitatud seadistusi. Nebulisaatorseadme vé&ar kasutamine v6ib p6hjustada ravimi ebadiget
annustamist.

CLENIL'i kasutamine ultraheli-nebulisaatoritega ei ole soovitatav, sest need ei vdimalda ravimit
Oigesti manustada.

Ravimpreparaadi ettevalmistamise ja lahjendamise juhiseid vt 18ik 6.6.

Patsient peab pdrast ettendhtud annuse inhaleerimist veega suud loputama, et vahendada
orofartingeaalse kandidiaasi tekkimise ohtu (vt 16ik 4.4).

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine vai 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Astma ravi peab Uldjuhul toimuma astmeliselt ning jargides kliiniliselt ja kopsufunktsiooni analliliside
kaudu patsiendi ravivastust.

CLENIL ei ole ndidustatud &dgedate astmasumptomite leevendamiseks, mille puhul vajatakse
inhaleeritavaid luhitoimelisi beeta2-agoniste. Patsientidel tuleb soovitada hoida sellist leevendavat
ravimit kdepdrast.

Bronhodilataatorite, eelkdige lUhiajalise toimega inhaleeritavate beeta2-agonistide sagedam
kasutamine siimptomite leevendamiseks nditab kontrolli vahenemist astma Ule. Kui patsient leiab, et
ravi ldhiajalise leevendava bronhodilataatoriga muutub vdhem efektiivseks voi et nad vajavad
tavalisest rohkem inhalatsioone, tuleb podrduda arsti poole. Sel juhul tuleb patsienti uuesti hinnata ja
vajaduse korral pOletikuvastast ravi suurendada (nt suurendada inhaleeritavate kortikosteroidide
annuseid vBi madrata ravikuur suukaudsete kortikosteroididega).

Astma raskeid &genemisi tuleb ravida tavapdraselt, nt suurendades inhaleeritava
beklometasoondipropionaadi annust ja vajaduse korral manustades slsteemset steroidi ja/voi
antibiootikumi, kui see on kohane ning kasutades ravi beeta2-agonistiga.

Slsteemseid toimeid vdib tekkida iga inhaleeritava kortikosteroidiga, eriti suurte annuste pikaajalise
manustamise korral. Suukaudsete kortikosteroidide kasutamisel on nende tekkimine vdhem tdenéoline.
Voimalikud slisteemsed toimed on hipotaalamuse- ajuripatsi-neerupealise (HPA) telje parssimine,
lastel ja noorukitel kasvu aeglustumine, luu mineraalse tiheduse vahenemine, kae ja glaukoom ja
harvemini  mitmesugused psihholoogilised vGi kéitumises avalduvad toimed, sealhulgas
pstihhomotoorne hiiperaktiivsus, unehéired, depressioon voi agressiivsus (eelkdige lastel). Seetdttu on
tahtis patsienti regulaarselt kontrollida ja véhendada inhaleeritava kortikosteroidi annus madalaima
annuseni, mille puhul haigus pusib efektiivselt kontrolli all.
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Mbnel patsiendil pusib ravi I6petamisel stisteemsete kortikosteroididega halb enesetunne ligikaudu
2 nédala jooksul, kuigi nende hingamisfunktsioon jaadb samaks voi isegi paraneb. Neil patsientidel
tuleb soovitada jatkata ravi beklometasoondipropionaadiga inhalatsiooni teel ja katkestada ravi
stisteemse kortikosteroidiga, vélja arvatud neerupealiste kahjustuse objektiivsete kliiniliste néhtude
korral.

Uleminekul ravile CLENIL'iga, tuleb eriti ettevaatlik olla patsientide puhul, keda on pikemat aega vGi
suurtes annustes ravitud slsteemsete steroididega, sest tekkinud neerupealise supressioonist
paranemisele vOib kuluda palju aega. Beklometasoondipropionaati tuleb igal juhul manustada
slisteemset ravi I6petamata; ligikaudu nadala pérast tuleb viimast jark-jargult véhendada (vdhenemise
ulatus peab sBltuma siisteemse steroidi séilitusannusest), patsienti tuleb regulaarsete intervallidega
kontrollida (eelkdige teha neerupealise koore funktsiooni analliise) ja kohandada inhaleeritava
beklometasoondipropionaadi annust olenevalt saadud tulemustest.

Aktiivse vGi latentse kopsutuberkuloosi ja teiste infektsioonidega patsientide ravimisel tuleb olla eriti
ettevaatlik. Tuberkuloosiga patsiendid peavad ravi ajal beklometasoondipropionaadiga saama
tuberkuloosivastast ravi.

Silma vdi suudbne vdi hingamisteede viirus-, bakteriaalsete ja seeninfektsioonidega patsientide
ravimisel tuleb olla eriti ettevaatlik. Hingamisteede bakteriaalse infektsiooni korral v@ib osutuda
vajalikuks kasutada samaaegset ravi sobiva antibiootikumiga.

Kandidiaasi esinemissagedus on tbendoliselt seotud manustatud annuse ja ravikestusega. See
infektsioon allub Gldjuhul sobivale paiksele seenevastasele ravile, ilma, et oleks vaja katkestada ravi
beklometasoondipropionaadiga.

Suu kandidiaasi esinemissageduse vahendamiseks tuleb patsientidel soovitada kohe pérast
inhalatsiooni veega suud loputada.

Hééle kdhedus on modduv ja kaob parast ravi 16petamist ja/voi hdélepaeltele puhkuse andmist.

Parast annustamist vGib tekkida paradoksaalne bronhospasm koos vilistava hingamise, 8hupuuduse ja
kéha kohese tugevnemisega. Seda tuleb kohe ravida kiiretoimelise inhaleeritava bronhodilataatoriga.
Ravi CLENIL'iga tuleb kohe Kkatkestada, patsienti tuleb hinnata ja vajaduse korral alustada
alternatiivset ravi.

Suukaudse kortikosteroidravi vahendamine voi 16petamine voib tuua esile Churg-Straussi stindroomi
ja hiipereosinofiilia seisundi Kliinilised tunnused.

Suisteemse steroidravi asendamine inhaleeritava raviga voib tuua esile allergiad, nagu allergiline riniit
vBi ekseem, mida slsteemne ravim varem kontrolli all hoidis. Neid allergiaid tuleb simptomaatiliselt
ravida antihistamiinsete ainetega ja/vdi paikse ravimiga, sealhulgas paikselt kasutatavate steroididega.

Lapsed
Otsus nebuliseeritava beklometasoondipropionaadiga ravi alustamiseks kuni 5-aastastel lastel peab

arvesse vBtma korduvate vilistava hingamisepisoodide siimptomite esinemissagedust ja raskusastet.
Regulaarne jélgimine on oluline, et lle vaadata ravivastus. Kui ravist saadavat kasu ei taheldata 2...3
kuu jooksul v@i astma diagnoos ei leia Kinnitust, tuleb ravi CLENIL iga katkestada et véltida
ebavajalikku pikaajalist ravi inhaleeritud kortikosteroididega ja sellega seonduvaid riske sh
kasvupeetust (vt 18ik 4.8).

Pikaajalist inhaleeritavat kortikosteroidravi saavate laste kehapikkust on soovitatav regulaarselt md6ta.
Kasvu parssimise korral tuleb ravi uuesti hinnata inhaleeritava kortikosteroidi annuse vahendamiseks.
Kortikosteroidravi kasu tuleb hoolikalt hinnata, arvestades vB@imalikke riske kasvu supressioonile.
Vaib kaaluda patsiendi suunamist laste pulmonoloogi juurde. V6imaliku kasvu péarssiva mdju kohta
imikutele ja vaikelastele vanuses alla 2 aasta, ei ole piisavalt andmeid.
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4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Farmakokineetilised koostoimed

Ametlikke  farmakokineetilisi ~ ravimite  koostoime  uuringuid ei ole labi  viidud.
Beklometasoondipropionaadi véga kiire presiisteemne metabolism toimub esteraas-ensiiimide kaudu,
kaasamata tstitokroom P450 suisteemi.

Farmakodiinaamilised koostoimed
Kasutamisel samaaegselt siisteemsete vOi intranasaalsete steroididega esineb aditiivne supressiivne
toime neerupealiste funktsioonile.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Avaldatud andmete kohaselt ei ole inhaleeritavat beklometasooni kasutavatel rasedatel teratogeenseid
toimeid téheldatud. Kuid ei saa valistada v6imalikke toimeid loote arengule pdrast suurtes annustes
inhaleeritava beklometasoondipropionaadiga.

Loomkatsed on néidanud reproduktsioonitoksilisust (vt 16ik 5.3).

Inhaleeritava beklometasoondipropionaadi vGimalikku kasu emale tuleb kaaluda lootel voi
vaststindinul tekkida v@ivate v8imalike riskide suhtes. Kui ravi raseduse ajal on vajalik, tuleb kasutada
beklometasoondipropionaadi vaikseimat efektiivset annust.

Imikuid ja vastsiindinuid, kelle emad on suurtes annustes kasutanud raseduse ajal
beklometasoondipropionaati, tuleb jélgida neerupealiste supressiooni suhtes.

Imetamine

Kuna glukokortikoidid erituvad rinnapiima, voib eeldada, et ka beklometasoondipropionaat ja selle
metaboliidid erituvad rinnapiima. Kuid kasutades beklometasoondipropionaati terapeutilistes annustes,
ei ole oodata toimet rinnaga toidetavatele vastsundinutele/imikutele.

Glukokortikoidide kasutamisel ei ole teatatud kahjulikest toimetest rinnaga toidetavatele imikutele.
Imetamisest saadav kasu uletab tGen&oliselt vBimaliku teoreetilise riski.

Beklometasoondipropionaati vBib kasutada imetamise ajal. Kuid inhaleeritava
beklometasoondipropionaadi kasutamisel suurtes annustes on soovitatav véltida imetamist 4 tunni
jooksul pérast ravimi manustamist.

Fertiilsus

Beklometasoondipropionaadi ohutust inimese fertiilsusele ei ole spetsiaalselt uuritud. Kuigi
loomkatsete tulemused on ndidanud mdéningat kahjulikku toimet fertiilsusele, tekib see suurte annustee
korral.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

CLENIL ei mgjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

4.8 Kaorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kliinilistes uuringutes, mille jooksul kasutati inhaleeritavat beklometasooni astma ja vilistava
hingamise raviks, olid kdige sagedamini taheldatud korvaltoimeteks lartingiit, farlingiit ja suu

kandidiaas.

Harva on teatatud tdsise 0litundlikkusreaktsiooni, sealhulgas silmade, n&o, huulte ja kori turse
(angioddeem) tekkest.
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Parast annustamist v6ib tekkida paradoksaalne bronhospasm.

Kdrvaltoimete tabel

Inhaleeritava beklometasooni Kliinilistes uuringutes téheldatud ko&rvaltoimed astma ja vilistava
hingamise ravis on allpool tabelis esitatud MedDRA organstisteemi klassi ja esinemissageduse jargi,
viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000
kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organsusteemi klass Kdrvaltoime Sagedus
Larungiit, fariingiit Véga sage
Infektsioonid ja infestatsioonid Suu kandidiaas Sage
Herpes simplex *Harv
Endokriinslsteemi haired Adrenaalne supressioon Véga harv
Ulitundlikkusreaktsioonid, mis
. N avaldusid jargmiste nhtudena:
Immuunststeemi haired - o ol Harv
angioddeem, 166ve, ndgestdbi,
kihelus
Pstihhomotoorne hiiperaktiivsus,
Psuhhiaatrilised haired unehalre_(_j, arevus, depres_s loon, Teadmata
agressiivsus, kaitumuslikud
muutused (eriti lastel)
Peavalu Aeg-ajalt
Nérvisusteemi héired
Treemor *Harv
Silma kahjustused Katarakt**, glaukoom** Véga harv
Koha Sage
Respiratoorsed, rindkere ja qularrltgs, haale kahedus, Aeg-ajalt
. i dusfoonia, paradoksaalne
mediastiinumi hdired . . .
bronhospasm, vilistav hingamine
Duspnoe *Harv
Seedetrakti hdired liveldus, diispepsia Sage
Lihas-skeleti ja sidekoe Kasvupeetus*(lastel ja noorukitel), Vi
: . i . &ga harv
kahjustused luutiheduse vahenemine
Uldised hiired ja Asteenia harv
manustamiskoha reaktsioonid

*pdrinevad spontaansetest kdrvaltoime teatistest
** inhaleeritavate Kortikosteroidide siisteemsed toimed

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Suurte annuste pikaajalisel manustamisel avalduvad inhaleeritavate kortikosteroidide (nt
beklometasoondipropionaadi) susteemsed toimed v@ivad olla neerupealiste supressioon, luu
mineraalse tiheduse vdhenemine, laste ja noorukite kasvu aeglustumine, kae ja glaukoom (vt 16ik 4.4).

Lisateavet meetmete kohta, kuidas vahendada kandidiaasi esinemist, hdéle kahedust ja paradoksaalset
bronhospasmi on kirjeldatud 18igus 4.4.

Lapsed
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Lastel vdib esineda kasvu aeglustumist ja kaitumishaireid sagedamini kui tdiskasvanutel, eelkdige
suurte annuste pikaajalise kasutamise korral.

Vaimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vbGimalikest k@rvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Beklometasoondipropionaadi nebuliseeritava suspensiooni pikaajaline kasutamine soovitatavat annust
tletavates annustes vdib pBhjustada hiipotaalamuse- ajuripatsi- neerupealise (HPA) telje parssimist.
Sel juhul on soovitatav jalgida neerupealiste funktsiooni. Neerupealiste supressiooniga patsiendid
sOltuvad steroididest ja neid tuleb vastavalt ravida tdiendavate stisteemsete gliikokortikosteroididega.
Ravi beklometasoondipropionaadiga vGib jatkata madalaima efektiivseima annusega, millega astma
(astma vaGi vilistav hingamine) pusib kontrolli all (vt 16ik 4.4).

Suurte annuste kasutamisel véga liihikese aja jooksul vdib tekkida hipotaalamuse-kilpnéérme-
neerupealise funktsiooni supressioon. Hipotaalamuse-kilpnaadrme-neerupealise telje funktsioon
taastub 1...2 péeva jooksul.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: teised inhaleeritavad hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks
kasutatavad ained; gliikokortikoidid
ATC-kood: RO3BAOL.

Toimemehhanism

Beklometasoondipropionaadil ja selle pohilisel aktiivsel metaboliidil
beklometasoonmonopropionaadil (B17MP) on tdestatud afiinsus inimese glukokortikoidi retseptori
suhtes. B17MP tugevus Uletab lahtelihendi tugevust ligikaudu 30-kordselt. Seetdttu on toimed
enamasti seotud B17MP suisteemse ekspositsiooniga.

Farmakodunaamilised toimed

Beklometasoondipropionaat on tugeva pdletikuvastase toimega gliikokortikoid, millel on piiratud
mineralokortikoidne aktiivsus; pérast hingamiselundkonda manustamist inhalatsiooni teel tekib
hingamisteede alumises osas paikne toime.

Beklometasoondipropionaadi ja selle aktiivse metaboliidi B17MP silisteemsete farmakodiinaamiliste
toimete hindamiseks mdddetakse selle toimet hipotaalamuse-kilpnadrme-neerupealise (HPA) telje
funktsioonile.

BDP 1600 pg thekordse annuse manustamine tervetele uuringus meessoost osalejatele nebulisatsiooni
teel ei mdjutanud Kkortisooli eritumist uriiniga 24 tunni jooksul, kuid 3200 pug (hekordse annuse
manustamisel vahenes kortisooli eritumine uriiniga ligikaudu 10%, kusjuures 2 erineva annusega
raviviiside vahel ei olnud olulisi erinevusi. Kolmenadalane raviperiood 1600 ja 3200 ug ks kord
00péevas manustamisel nebulisaatori kaudu ei m&jutanud oluliselt astmaga patsientidel hommikusi
seerumi kortisoolitasemeid.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Lisaks tBenditele, mis on saadud inhaleeritava beklometasooni pikaajalisel kasutamisel astma ja
vilistava hingamise ravis, on olemas ka jargmised kirjandusest parinevad toetavad andmed.

Astma
CLENIL'i efektiivsuse ja ohutuse vordlemiseks flutikasoonpropionaadi nebuliseeritava
suspensiooniga viidi 1&bi uuring 205-1 taiskasvanud astmaga patsiendil vanuses 18...65 aastat, kes
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randomiseeriti 12-nadalaseks raviperioodiks. Uuringu I8pus ndidati kopsufunktsiooni testide, astma
agenemiste, simptomite ja leevendava ravimina salbutamooli kasutamise pdhjal nende kahe raviviisi
vOrreldavat efektiivsust astma kontrolli all hoidmisel.

Lapsed

Topeltpime, topeltimiteeritud, mitmekeskuseline, randomiseeritud, paralleelriihmadega uuringus
vOrreldi CLENIL'i ja md6detud annusega inhaleeritava beklometasoondipropionaadi efektiivsust ja
ohutust 4 nédala jooksul 151-1 médduka kuni raske astmaga patsiendil vanuses 6...16 aastat. Uuringu
I16pus saavutati kahes ravirihmas hommikuse kopsu valjutusmahu (esmane tulemusnditaja), kliiniliste
simptomite skooride ja paéstva ravimi salbutamooli kasutamise vorreldav paranemine algtasemega
vorreldes. Neid kaht raviviisi taluti vordselt hasti.

CLENIL'i ohutust ja efektiivsust hinnati 14 nddala jooksul raske plsiva astma ravis imikutel ja
vdikelastel vanuses 6 kuud kuni 6 aastat vOrreldes budesoniidi nebuliseeritava suspensiooniga
mitmekeskuselises, randomiseeritud, kontrollrihmaga avatud uuringus. Uuringus ei tekkinud olulisi
agenemisi (esmane tulemusnaitaja) vastavalt 40,4%-l ja 51,7%-1 CLENIL'i ja budesoniidi riihma
patsientidest. Mdlema raviviisi korral vahenesid margatavalt dine vilistav hingamine ja steroidide
kasutamise pé&evade arv. Uriini kortisoolisisaldust ja pikkuse ja kaalu kujunemist ajas kumbki ravi ei
mdjutanud ja CLENIL'i m&ju luude metabolismile oli neutraalne (Delacourt et al., 2003).

Vilisev hingamine

CLENIL'i kasutamist hinnati randomiseeritud, topeltpimedas, 12-n&dalases kontrollriihmaga uuringus
276 lapsel vanuses 1...4 aastat, kellel esines sageli vilistavat hingamist. Olenemata astma tekkimise
riskitegurite olemasolust suurendas tavaline nebuliseeritav beklometasoondipropionaat koos
leevendava salbutamooliga manustamisel olulisel méaral simptomiteta paevade protsenti (esmane
tulemusnditaja, mida defneeriti vilistava hingamise, kdhimise, hingelduse ja patsientide/vanemate Giste
arkamiste puudumisena) ) (69,6 = 20,89 [SD]; P = 0,034) vorreldes platseebo/ leevendava
salbutamooliga (61,0 £ 24,83 [SD]), kuid mitte vGrreldes nebuliseeritava
beklometasoondipropionaadi/ leevendava salbutamooli kombinatsioonpreparaadiga. Peale selle oli
CLENIL'iga ravitud lastel esimese dgenemiseni kulunud aeg pikem.

Ohutuse osas hommikuse stilje kortisoolisisalduse véartustes muutusi ei taheldatud (Papi et al., 2009).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Beklometasoondipropionaat (BDP) on eelravim, mis hudrolliisub esteraas-enstiimide kaudu
aktiivseks metaboliidiks beklometasoonmonopropionaadiks (B17MP), mis plasmas k&ige suuremal
hulgal sisalduv metaboliit.

Imendumine

Pérast inhalatsiooni toimub BDP siisteemne imendumine muutumatul kujul peamiselt kopsude kaudu
ning allaneelatud annus imendub véhesel maaral suu kaudu. Peamise aktiivse metaboliidi B17MP
stisteemne imendumine tuleneb nii ladestumisest kopsudes kui ka allaneelatud annuse imendumisest
suu kaudu. Suu kaudu manustatud BDP biosaadavus on véhene, kuid presusteemse B17MP-ks
muundumise tulemusena imendub ligikaudu 40% allaneelatud osast B17MP kujul. Parast inhalatsiooni
on absoluutne biosaadavus BDP ja B17MP puhul vastavalt ligikaudu 2% ja 62% nominaalsest
annusest.

Jaotumine

Seondumine plasmavalkudega on (isna kdrge. Pérast intravenoosset annustamist iseloomustab BDP ja
selle aktiivse metaboliidi B17MP jaotumist suur plasmakliirens (vastavalt 150 ja 120 I/h), BDP véike
jaotumismaht stabiilses olekus (20 I) ja selle aktiivse metaboliidi suurem jaotumine kudedes (424 I).

Biotransformatsioon

Metabolismi peamine produkt on aktiivne metaboliit (B17MP). Moodustuvad ka vdhemtahtsad
inaktiivsed metaboliidid beklometasoon-21-monopropionaat (B21MP) ja beklometasoon (BOH), kuid
nende osa susteemses ekspositsioonis on véike.
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Eritumine

BDP Kkliirens susteemsest vereringest toimub véga kiiresti metabolismi teel, mida vahendavad
enamikus kudedes sisalduvad esteraas-enstiimid. BDP ja selle metaboliitide eritumine neerude kaudu
on vahene, BDP peamine eritumistee on eritumine véljaheitega, pGhiliselt polaarsete metaboliitidena.
BDP ja B17MP eritumise 18plikud poolvaartusajad on vastavalt 0,5 tundi ja 2,7 tundi.

Lineaarsus/mittelineaarsus
Aktiivse metaboliidi B17MP siisteemne ekspositsioon suureneb inhaleeritava annuse suurenedes
peaaegu lineaarselt.

Erirthmad

BDP farmakokineetikat neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole uuritud; kuna aga BDP
metabolism toimub véga Kiiresti soolestiku vedelikes, seerumis, kopsudes ja maksas sisalduvate
esteraas-enstiimide kaudu polaarsemateks saadusteks B21MP, B17MP ja BOH, ei muuda
maksakahjustus eeldatavalt BDP farmakokineetikat ja ohutusprofiili. Kuna BDP-d ega selle
metaboliite uriinist ei leitud, stusteemne ekspositsioon neerukahjustusega patsientidel eeldatavalt ei
suurene.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Beklometasoondipropionaadi mittekliinilised toksilised toimed piirdusid teadaoleva farmakoloogilise
toime Ulestimulatsiooniga.

Korduvtoksilisuse uuringutes beklometasoondipropionaadi manustamine nebulisatsiooni teel rottidele
(180 paeva jooksul) ja koertele (90 péeva jooksul) ei mdjutanud kehamassi ja vererakke ega
hingamisteede limaskesta tropismi. Maksa- ja neerufunktsioon jaid normvaartuste piiresse.
Beklometasoon oli loomadele pérast subkutaanset ja suukaudset manustamist teratogeenne ja
embrioletaalne.

Loomkatsete kohaselt v6ib gliikokortikoidide manustamine raseduse ajal suurendada emakasisese
kasvu aeglustumise, téiskasvanutel slidame-veresoonkonna ja/vdi ainevahetushaiguste ja/vdi
neuroloogiliste-kaitumislike hairete sagenemise riski.

Beklometasoondipropionaat ei olnud genotoksiline.

Inhalatsiooni teel ravitud rottide 95-n&dalases uuringus kantserogeensust ei tdheldatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Poliisorbaat 20

Sorbitaanlauraat

Naatriumkloriid

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
I1Gigus 6.6.

6.3 Kolblikkusaeg
2 aastat.

Parast kotikese esmakordset avamist: kasutada ampullid ara 3 kuu jooksul.
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800 mikrogrammi ampull: Parast esmakordset avamist: Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Ulej4anud
kogus tuleb &ra kasutada 12 tunni jooksul parast esmakordset avamist.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida ampullid pustises asendis originaalpakendis (karbis), valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Iga 1 ml poliiettleenampull sisaldab 400 mikrogrammi nebuliseeritavat suspensiooni.

Iga 2 ml poluetiileenampull sisaldab 800 mikrogrammi nebuliseeritavat suspensiooni.

800 mikrogrammi ravimit sisaldaval ampullil on graduatsioonitéhis, mis nditab poolt sisu (vastab 400
mikrogrammile).

Ribad 5 ampulliga on pakitud PET/AI/PE (polietileentereftalaat/alumiinium/polietiileen) materjalist
termosulguriga kotikesse.

Karbis on 2, 4 vGi 8 kotikest, s.t iga karp sisaldab 10, 20 vdi 40 ampulli.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Ampulli tuleb kasutada jargmiste juhiste kohaselt:

19y y

4.
5

Painutada ampullide riba ette-taha (joonis A).

Eraldada ampull ettevaatlikult ribast, algul Glalt ja seejérel keskelt (joonis B), jattes
ulejadnud kotikesse.

Raputada ampulli tugevalt ja poorata seda tagurpidi, et suspensioon oleks
homogeenne. Korrata seda toimingut, kuni kogu sisu on téielikult imber jaotunud ja
segunenud (joonis C).

Avada ampull pddramise teel, nagu nool nditab (joonis D).

Pigistada ampulli sisu ettevaatlikult nebulisaatori kambrisse (joonis E).

Ampull tuleb avada vahetult enne manustamist.
400 mikrogrammi on Uhekordseks kasutamiseks.

Kui vajatakse ainult CLENIL 800 mikrogrammi poolt annust, hoidke ampulli alaspidi, nii et
graduatsioonitdhis on selgelt ndha ja vajutage mod6dukalt. Pigistage sisu ettevaatlikult, kuni
suspensiooni tase ampullis j6uab graduatsioonitdhiseni ja mitte kaugemale. Kui pool sisust on
kasutatud, tuleb sisestada kork uuesti alaspidi, llkates selle ampullile. Selliselt suletud ampulli peab
hoidma temperatuuril 2 °C kuni 8 °C (kiilmkapis) ja iilejddnud kogus tuleb dra kasutada 12 tunni
jooksul parast esmakordset avamist.

CLENIL'i vdib lahjendada. Sel juhul tuleb ampulli sisu tuhjendada nebulisaatori kaussi. Tuleb lisada
vajalik 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahuse kogus. Nebulisaatori kausile tuleb panna kaas peale.
Nebulisaatorit tuleb sisu segunemiseks ettevaatlikult loksutada.

Seejdrel tuleb panna nebulisaatori kausile kaas peale ja loksutada ettevaatlikult sisu segamiseks.
Kasutada voib AINULT steriilset 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahust.

Juba avatud konteinerit ei tohi kasutada.
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Tuleb jérgida tootja juhiseid nebulisaatori kasutamiseks, hooldamiseks ja puhastamiseks.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[taidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[taidetakse riiklikult]

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP

1.  RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CLENIL 400 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon
Beklometasoondipropionaat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 1 ml ampull sisaldab 400 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

3. ABIAINED

Abiained: polisorbaat 20, sorbitaanlauraat, naatriumkloriid, stistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Nebuliseeritav suspensioon
10 ampulli
20 ampulli
40 ampulli

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. CLENILi ei tohi sustida ega manustada suukaudselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

8. KOLBLIKKUSAEG |

Kalblik kuni:

Parast kotikese esmakordset avamist kasutada ampullid ara 3 kuu jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ampullid plstises asendis originaalpakendis (karbis), valguse eest kaitstult.

|10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
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JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 1. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[taidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

CLENIL 400 mikrogrammi

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CLENIL 800 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon
Beklometasoondipropionaat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 2 ml ampull sisaldab 800 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

3.  ABIAINED

Abiained: polisorbaat 20, sorbitaanlauraat, naatriumkloriid, stistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Nebuliseeritav suspensioon
10 ampulli
20 ampulli
40 ampulli

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. CLENIL’i ei tohi siistida ega manustada suukaudselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

Pérast kotikese esmakordset avamist kasutada ampullid dra 3 kuu jooksul.

Pirast esmakordset avamist: Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C). Ulejaanud kogus tuleb dra kasutada
12 tunni jooksul parast esmakordset avamist.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ampullid plstises asendis originaalpakendis (karbis), valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[taidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr;

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

CLENIL 800 mikrogrammi

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC: {number}
SN: {number}
NN: {number}
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
KOTIKE

| 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CLENIL 400 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon
Beklometasoondipropionaat

| 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 1 ml ampull sisaldab 400 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

| 3.

ABIAINED

Abiained: polisorbaat 20, sorbitaanlauraat, naatriumkloriid, stistevesi

| 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Nebuliseeritav suspensioon
5 ampulli, igas 1 ml suspensiooni

| 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. CLENIL’i ei tohi siistida ega manustada suukaudselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uhekordseks kasutamiseks.

Ampulli tuleb kasutada jargmiste juhiste kohaselt:

= TF(?]"/W
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3.

4,
5.
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Painutada ampulliriba ette-taha (joonis A).

Eraldada ampull ettevaatlikult ribast, algul Glalt ja seejarel keskelt (joonis B), jattes tlejadénud
kotikesse.

Raputada ampulli tugevalt ja pdorata seda alaspidi, et suspensioon oleks homogeenne. Korrata
seda toimingut, kuni kogu sisu on téielikult imber jaotunud ja segunenud (joonis C).

Avada ampull pééramise teel, nagu nool néitab (joonis D).

Vajutada ampulli sisu ettevaatlikult nebulisaatori kambrisse (joonis E).

Ampull tuleb avada vahetult enne manustamist.
Mitte kasutada ultraheli-nebulisaatoritega.

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS
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Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

Pérast kotikese esmakordset avamist kasutada ampullid &ra 3 kuu jooksul.

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ampullid piistises asendis originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI

vOl SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[taidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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VAHEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
KOTIKE

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

CLENIL 800 mikrogrammil nebuliseeritav suspensioon
Beklometasoondipropionaat

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 2 ml ampull sisaldab 800 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

3.  ABIAINED

Abiained: polisorbaat 20, sorbitaanlauraat, naatriumkloriid, stistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Nebuliseeritav suspensioon
5 ampulli, igas 1 ml suspensiooni

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. CLENIL’i ei tohi siistida ega manustada suukaudselt
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne kasutamist hoolikalt loksutada. Ampulli tuleb kasutada jargmiste juhiste kohaselt:

\Q' - — =L i %

1. Painutada ampulliriba ette-taha (joonis A).

2. Eraldada ampull ettevaatlikult ribast, algul Glalt ja seejarel keskelt (joonis B), jattes lejaanud
kotikesse.

3. Loksutada ampulli tugevalt ja poorata seda alaspidi, et suspensioon oleks homogeenne.

Korrata seda toimingut, kuni kogu sisu on téielikult tmber jaotunud ja segunenud (joonis C).

Avada ampull pééramise teel, nagu nool néitab (joonis D).

5. Vajutada ampulli sisu ettevaatlikult nebulisaatori kambrisse (joonis E). Poole viaali saamiseks
valada sisu nebulisaatorisse viaali kiilgedele kantud poole annuse mérgini.

s

Ampull tuleb avada vahetult enne manustamist.

Kui vajatakse ainult Clenil 800 mikrogrammi poolt annust, tuleb sisestada kork uuesti alaspidi, ltikates
selle ampullile. Selliselt suletud ampulle tuleb hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 C (kiilmkapis) ja sisu
valada nebulisaatorisse kuni ampulli kiillgedel oleva graduatsioonitahiseni. Ulejaanud kogus tuleb ara
kasutada 12 tunni jooksul pérast esmakordset avamist. Enne kasutamist hoolikalt loksutada.
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Mitte kasutada ultraheli-nebulisaatoritega.

KATTESAAMATUS KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Pérast kotikese esmakordset avamist kasutada ampullid ra 3 kuu jooksul.

Parast esmakordset avamist: Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Ulejaanud kogus tuleb &ra kasutada

12 tunni jooksul parast esmakordset avamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ampullid plstises asendis originaalpakendis (karbis), valguse eest kaitstult.

Ravimit tuleb alati hoida pistiasendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI

VOl SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[taidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ampull

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

CLENIL 400 mikrogrammi

| 2. MANUSTAMISVIIS

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUuU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ampull

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

CLENIL 800 mikrogrammi

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

CLENIL 400 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon
CLENIL 800 mikrogrammi nebuliseeritav suspensioon
Beklometasoondipropionaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib ikskdik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on CLENIL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne CLENIL'i kasutamist
Kuidas CLENIL'i kasutada

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas CLENIL'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on CLENIL ja milleks seda kasutatakse

CLENIL sisaldab toimeainena beklometasoondipropionaati. See kuulub kortikosteroidide
ravimirtihma, mida nimetatakse sageli lintsalt steroidideks. Steroididel on pdletikuvastane toime, mis
vahendab hingamisteede (nt nina, kopsud) seinte turset ja drritust ja leevendab sellega
hingamishaireid.

CLENIL'i kasutatakse astma raviks ja olemasoleva vilistava hingamise sumptomite raviks
taiskasvanutel ning noorukitel ja lastel vanuses 3 kuust kuni 18 aastani, kui réhu all vdi kuiva pulbriga
inhalaatori kasutamine ei ole piisav v6i sobiv.

2. Mida on vaja teada enne CLENIL'i kasutamist

Arge kasutage CLENIL'i:
o kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui méni jargmine hoiatus puudutab teid, pidage enne CLENIL'i kasutamist ndu oma arsti voi

apteekriga:

e  Teil ravitakse vdi on kunagi ravitud tuberkuloosi.

e Teie seisund ndib halvenevat. Teil esineb vilistavat hingamist ja Shupuudust tavalisest rohkem
vOi teie paastev ravim néib olevat vahem efektiivne.

e Teie arst peab vajalikuks CLENIL'i annust suurendada vOi méaérata teile ravikuuri steroidi
tablettidega v0i teie ravi tdielikult muuta.

e  Teil on hingamisteede infektsioon. Arst vdib madrata teile antibiootikumikuuri.

e  Kui teil on nina ja ninakérvalurgete infektsioon, tuleb neid sobival viisil ravida, kuid need ei ole
konkreetsed vastundidustused CLENIL'i kasutamisele.

e  Kui parast CLENIL'i kasutamist tugevneb kohe vilistav hingamine, 6hupuudus ja kéha, peate
CLENIL'i kasutamise kohe katkestama ja vdtma hendust oma arstiga.

Kohe paérast inhalatsiooni tuleb suud veega loputada, et véhendada suu seeninfektsioonide
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esinemissagedust.

Uleminek steroidi tablettidelt CLENIL'i kasutamisele

Uleminekul steroidi tablettide kasutamiselt inhaleeritavale steroidravile vdib teil tekkida Gldine halb
enesetunne voi 166ve, ekseem vai eritis ninast ja aevastamine (riniit).

Nende siimptomite tekkimisel peate niipea kui vdimalik votma thendust arstiga. Arge I8petage ravi
CLENIL'iga, vélja arvatud, kui olete saanud arstilt sellekohase juhise.

Kui olete v6tnud pikema aja jooksul suurtes annustes steroidi tablette, vGidakse teie annust jark-jargult
vahendada ligikaudu nadala méodumisel ravi alustamisest CLENIL'iga. Selle aja jooksul jalgib arst
regulaarselt steroidide sisaldust teie kehas.

Kui olete saanud pikaajalist ravi suurtes annustes inhaleeritava steroidiga, vOite vajada
stressiperioodidel tdiendavat steroidravi. Naiteks:

e  pérast tBsist dnnetusjuhtumit haiglaravile jaades;

e enne operatsiooni;

e  vdi kui teil on rindkere infektsioon vdi muu tdsine haigus.

Teie arst vdib otsustada, et vajate ravikuuri steroidi tablettidega vdi steroidi suisti, ning annab teile néu,
kui kaua peate steroidi tablette votma ja kuidas nende vdtmist vahendada, kui end paremini tunnete.

Lapsed ja noorukid
Kui teie laps saab pikaajalist ravi CLENIL'iga, peab teie arst regulaarselt jalgima tema kehapikkust, et
hinnata teda v6imaliku kasvu vahenemise suhtes.

Muud ravimid ja CLENIL
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Oelge oma arstile, kui te votate teisi steroidseid ravimeid, kuna need vdivad pdhjustada koostoimeid
CLENIL iga ning halvendada mistahes korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuna pikaajalise ravi korral glukokortikoididega (nagu CLENIL'is  sisalduv
beklometasoondipropionaat) raseduse ajal ei saa valistada slindimata lapsel kasvu aeglustumist ja
kahjustusi, otsustab teie arst, kas teie haigus vajab ravi CLENIL'iga.

Glikokortikoide imendub rinnapiima vahesel hulgal. Kahjulikku toimet imikutele ei ole seni esinenud.
Inhaleeritava beklometasoondipropionaadi kasutamisel suurtes annustes tuleb siiski ettevaatusena
valtida imetamist 4 tunni jooksul pdrast manustamist.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

CLENIL tdendoliselt ei mdjuta teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise v8imet. Kui teil aga tekivad
kdrvaltoimed, nagu pearinglus ja/vdi varin, vBib see teie autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet
mojutada.

3. Kuidas CLENIL'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Arst maérab teile algannuse olenevalt teie haiguse raskusest. Seejérel vdib arst teie annust kohandada,
kuni simptomid pusivad efektiivselt kontrolli all.
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Soovitatavad algannused on:

Taiskasvanud ja noorukid (alates 12 aasta vanusest) :
e 800...1600 mikrogrammi kaks korda 00Opdevas, mis vastab 0OOpéevasele koguannusele
1600...3200 mikrogrammi.

Lapsed:
e 400...800 mikrogrammi kaks korda 0O6pé&evas, mis vastab 0O0péevasele koguannusele
800...1600 mikrogrammi.
CLENIL 800 mikrogrammi kasutamisel tuleb kasutada poole annuse m&dtmiseks ampullil
olevat gradueerimistahist (mis vastab 400 mikrogrammile).

Véga rasketel juhtudel v8ib annust veelgi suurendada.
CLENIL'i tuleb kasutada regulaarselt iga péev. Teie arst otsustab teie ravi kestuse.

Manustamisviis

CLENIL on ainult inhalatsiooniks kasutamiseks. Arge siistige seda veeni ega kasutage suu kaudu.
CLENIL'i tuleb manustada inhalatsiooni teel sobivast seadmest (juganebulisaatorist) vastavalt teie
arsti juhistele.

CLENIL'i kasutamine ultraheli-nebulisaatoritega ei ole soovitatav.

Kasutusjuhised:
Uheannuselist ampulli tuleb kasutada jargmiste juhiste kohaselt:

L

1. Painutada ampulliriba ette-taha (joonis A).

2. Eraldada ampull ettevaatlikult ribast, algul ulalt ja seejarel keskelt (joonis B), jattes ulejaénud
kotikesse.

3. Raputada ampulli tugevalt ja pddrata seda alaspidi, et suspensioon oleks homogeenne. Korrata

seda toimingut, kuni kogu sisu on téielikult imber jaotunud ja segunenud (joonis C).

Avada ampull pééramise teel, nagu nool néitab (joonis D).

Vajutada ampulli sisu ettevaatlikult nebulisaatori kambrisse (joonis E).

ok

Ampull tuleb avada vahetult enne manustamist.
400 mikrogrammi on tihekordseks kasutamiseks.

Kui vajatakse ainult Clenil 800 mikrogrammi poolt annust, hoidke ampulli tagurpidi ja veenduge, et
gradueerimistdhis on néha ja avaldage mdddukat survet. Vajutage ettevaatlikult , kuna suspensiooni
sisu jouab gradueerimistahiseni.

Kui pool sisust on dra kasutatud, tuleb sisestada kork uuesti, lukates selle ampullile. Selliselt suletud
ampulli tuleb hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C (kiilmkapis) ja selle allesjddnud sisu tuleb &ra
kasutada 12 tunni jooksul pérast esmakordset avamist.

Lahjendamine:
Teie arst vOib otsustada, et teie annust tuleb lahjendada.

Sel juhul tuleb ampulli sisu tuhjendada nebulisaatori kaussi ja lisada steriilse 9 mg/ml (0,9%)
naatriumkloriidi lahuse kogus, mida teie arst on soovitanud kasutada. Seejarel tuleb panna
nebulisaatori kausile kaas peale ja loksutada ettevaatlikult sisu segamiseks.
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Nebuliseeritava suspensiooni annust v6ib osutuda vajalikuks lahjendada 18pliku mahu saamiseks, mis
sobib konkreetsele kasutatavale nebulisaatorile, et aidata manustada véikesi mahte vdi kui on soovitav
manustamise kestust pikendada.

Nebulisatsiooni ajal

Paigaldage mask v6i huulik.

Lalitage nebulisaator sisse.

Hingake normaalselt. Nebulisatsioon ei tohi kesta kauem kui 10 kuni 15 minutit.

Pérast nebulisatsiooni
Arge unustage loputada suud, huuli ja maskiga kaetud ndopiirkonda veega.
Parast inhalatsiooni tuleb nebulisaatori kambrisse jdanud kasutamata suspensioon éra visata.

Puhastamine:
Nebulisaatori puhastamisel jargige tootja juhiseid. Téhtis on hoida nebulisaator puhtana.

Kui te kasutate CLENIL'i rohkem kui ette ndhtud
Tahtis on kasutada arsti soovitatud annust. Te ei tohi oma annust suurendada ega vahendada arstiga
ndu pidamata.

Kui olete kasutanud CLENIL'i rohkem kui ette ndhtud, 6elge seda arstile niipea kui vdimalik. Teie arst
vBib soovida kontrollida steroidi taset teie veres ja teil vdib osutuda vajalikuks vereproov anda.

Kui te unustate CLENIL'i kasutada

Kui te unustate annust kasutada, kasutage seda niipea, kui see meelde tuleb. Kui on peaaegu aeg votta
jargmist annust, arge vahelejadnud annust kasutage, vaid kasutage jargmist annust selle ettendhtud
ajal. Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vétmata.

Kui te 16petate CLENIL'i kasutamise
Arge IGpetage ravi CLENIL 'iga jarsult, vélja arvatud, kui teie arst on andnud sellekohase juhise.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v0i apteekriga.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Esinenud on jargmisi korvaltoimeid. Oelge oma arstile niipea kui vdimalik, kui teil tekib ikskdik
milline jargmistest kdrvaltoimetest, kuid drge 18petage ravi, valja arvatud, kui olete saanud sellekohase
juhise. Teie arst puuab maérata teile nende toimete ennetamiseks CLENIL'i v@imalikult véikese
annuse, mis teil astmat kontrolli all hoiab.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
e kurguvalu (farlingiit, larlingiit). Seda toimet v8ib aidata ennetada veega kuristamine kohe
péarast inhalatsiooni.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st):
e koha;
e iiveldus ja kbhuvalud;
e suu, keele ja kori soor. Neid toimeid vOib aidata ennetada suu loputamine vdi kuristamine
veega kohe pérast inhalatsiooni.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vBivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
e peavalu;
e kurgudrritus, haalekahedus;
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e Ohupuuduse, koha ja vilistava hingamise stivenemine (mida nimetatakse paradoksaalseks
bronhospasmiks). Sel juhul drge vGtke jargmist CLENIL'i annust ja kasutage suimptomite
raviks kohe paastvat inhaleeritavat ravimit. Seejarel votke kohe hendust oma arstiga. Teie
arst vBib hinnata teie astmat ja alustada teil vajaduse korral teist ravikuuri. Teile vBidakse
Oelda, et te ei tohi enam CLENIL'i kasutada.

Harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):
e kiilmavillid (herpes simplex), valulikud villid huultel ja suus;
e treemor (tahtmatu vérin);
e vasimustunne.
o allergiline reaktsioon (silmade, néo, huulte ja k&ri turse, mis pdhjustab suuri hingamisraskusi,
nahald6beid, nahapdletikku, sigelust vdi punetust)

Jargmisi toimeid vO@ib tekkida ka lastel tdendolisemalt
e unehdired, depressioon voi murelikkus, rahutus, narvilisus, tleerutatus voi arrituvus

CLENIL'i kasutamisel suurtes annustes pikema aja jooksul vdib see mdjutada steroidide normaalset
produktsiooni kehas. Sel juhul v@ivad lapsed ja noorukid kasvada teistest aeglasemalt, seega on arstil
tahtis regulaarselt nende kehapikkust kontrollida. On esinenud luude hérenemist ja silmahdireid,
sealhulgas silmalaatse hagunemist (kae) ja silma siserdhu tdusu (glaukoom).

Kdorvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib Ukskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku

teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas CLENIL i séilitada
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Arge kasutage CLENIL'i parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil, kotikesel ja ampullil.

Hoida ampullid pstises asendis originaalpakendis (karbis), valguse eest kaitstult.

Parast fooliumimbrise esmakordset avamist Kirjutage imbrisele ettendhtud ruutu kuupéev. Arge
kasutage ampulle parast 3 kuu méédumist imbrise esmakordsest avamisest.

800 mikrogrammi ampull: Parast esmakordset avamist: Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Ulejaanud
kogus tuleb &ra kasutada 12 tunni jooksul parast esmakordset avamist.

Arge kasutage CLENIL'i, kui pakend on vigastatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni <ega olmejaatmete hulka>. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida CLENIL sisaldab

Toimeaine on beklometasoondipropionaat.

Iga 1 ml ampull sisaldab 400 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

Iga 2 ml ampull sisaldab 800 mikrogrammi beklometasoondipropionaati.

Teised koostisained on polusorbaat 20, sorbitaanlauraat, naatriumkloriid, slistevesi.

Kuidas CLENIL vélja néeb ja pakendi sisu
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CLENIL on valge v@i peaaegu valge nebuliseeritav suspensioon.

CLENIL nebuliseeritavat suspensioon on poluetiileenist ampullides, mis sisaldavad 1 ml (CLENIL
400 mikrogrammi) v8i 2 ml (CLENIL 800 mikrogrammi). Igas lamineeritud fooliumkotikeses on
ribad 5 ampulliga, pakendi suurus on 10 ampulli (2 kotikest), 20 ampulli (4 kotikest) v6i 40 ampulli
(8 kotikest).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

Miugiloa hoidja: {Vt suunamismenetluse I LISA}
Tootja: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Itaalia.

See ravimpreparaat on saanud miudgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

{Vt suunamismenetluse I LISA}

Infoleht on viimati uuendatud [KK/AAAA].
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