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Teabedokument Clenili ja sarnaste nimetuste kohta
(beklometasoondipropionaat, 400 ja 800 g,
nebuliseeritav suspensioon)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

15. septembril 2016 I16petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Clenili ravimiteabe labivaatamise. Ravimiameti
inimravimite komitee jareldas, et Clenili ravimiteave tuleb Euroopa Liidus thtlustada.

Mis on Clenil?

Clenil on taiskasvanutel ja lastel astma séilitusraviks kasutatav ravim. Seda kasutatakse ka korduva
hingamisteede obstruktsiooni (hingamisteede ahenemise v8i pdletiku tagajarjel tekkiv vilistav
hingamine) raviks kuni 5aastastel lastel. Ravim tarnitakse nebulisaatoriga inhaleeritava suspensioonina
ja astma korral tohib seda kasutada ainult juhul, kui k&es hoitavate inhalaatorite kasutamine ei ole
asjakohane.

Clenili toimeaine on beklometasoondipropionaat (kuulub péletikuvastaste ravimite kortikosteroidide
klassi).

Clenili turustatakse jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, lirimaa
ja Itaalia. Ravimit turustatakse kaubanduslike nimetustega Becloneb, Beclospin ja Sanasthmax. Neid
ravimeid turustab ettevdte Chiesi ja sellega seotud ettevdtted.

Miks Clenili ravimiteave uuesti labi vaadati?

Clenil on saanud Euroopa Liidus mutgiloa riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi ndidustused,
ravimi omaduste kokkuvétted, margistus ja pakendi infoleht ravimit turustavates liikkmesriikides
erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm nimetas
Clenili Ghtlustamist vajavaks ravimiks.

Itaalia ravimiamet tegi 19. juunil 2015 inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Clenili ja sarnaste
nimetuste mudgiload Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, mérgistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustatavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee oli arvamusel, et Clenili vdib kasutada astma sailitusraviks taiskasvanutel ja
lastel, kui aerosoolinhalaatorite vdi pulberinhalaatorite kasutamine ei anna soovitud tulemust vai ei ole
asjakohane.

Komitee oli arvamusel, et Clenili ei tohi enam kasutada muude bronhe ahendavate seisundite
(bronhistenoosi) raviks, sest puudub asjakohane tdestusmaterjal piisava kvaliteediga kliinilistest
uuringutest. Siiski oli komitee arvamusel, et Clenili vdib kasutada korduva bronhiobstruktsiooni raviks
kuni 5aastastel lastel, sest sellel naidustusel kasutamise toetuseks on piisavalt andmeid.

Inimravimite komitee oli ka arvamusel, et Clenili ei tohi enam kasutada allergilise riniidi (allergiast,
naiteks heinapalavikust v8i tolmulestaallergiast tingitud ninakaikude pdletik) raviks, sest olemasolevad
andmed ei toeta kasutamist sellel naidustusel ja ninaspreidena tarnitavad muud ravimid vdivad olla
paremini talutavad.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Parast naidustuste Uhtlustamist Uhtlustas inimravimite komitee ka soovitatavad annused. Clenili
algannus so6ltub simptomite esinemissagedusest ja raskusest; annust v8ib muuta kuni raviga
saavutatakse simptomite ohje. Taiskasvanutel ja noorukitel on maksimaalne 66paevane annus
3200 pg (kuni 1600 pg kaks korda 66paevas) ja alla 12aastastel lastel 1600 ug (kuni 800 pg kaks
korda 66paevas). Kasutada tuleb vahimat annust, millega on vdimalik saavutada simptomite piisav
ohje.

Korduva bronhiobstruktsiooniga lastel tuleb ravile reageerimist hoolikalt jalgida. Kui 2—3 kuu jooksul ei
ole ravist kasu néha, tuleb ravi Cleniliga Idpetada. Ravi ei tohi kesta tle 3 kuu, valja arvatud juhul, kui
astma diagnoos on tdenaoline.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kuni 5aastastel lastel peab otsus korduva bronhiobstruktsiooni Cleniliga ravimise kohta tuginema
bronhiobstruktsiooni raskusastmel ja esinemissagedusel. Ravile reageerimise hindamiseks on
soovitatav patsiendi regulaarne jalgimine. Kui 2—3 kuu jooksul ei ole ravist kasu naha voéi kui astma
diagnoos ei ole tden&oline, tuleb ravi Cleniliga I6petada, et véltida inhaleeritavate kortikosteroidide
pikaajalist mittevajalikku kasutamist ja sellega seotud riske lastele.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 18igud, sealhulgas 16igu 4.6
(,,Fertiilsus, rasedus ja imetamine®), 16igu 4.8 (,,Kérvaltoimed*) ja Idigu 5.1 (,,Farmakodiinaamilised
omadused®).

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel pdhineva otsuse 11. novembril 2016.
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