LITE I

MUUTOKSET VALMISTETIETOJEN ASIANMUKAISIIN KOHTIIN

Huom.
N&ma valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtdvat muutokset on

laadittu lausuntopyynto- eli referraalimenettelyssa.
Direktiivin 2001/83/EY Il osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset

viranomaiset voivat tdmén pohjalta tarpeen mukaan pdivittdd valmistetiedot yhteistydssa
viitejasenvaltion kanssa
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 400 mikrog sumutinsuspensio
CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite I) 800 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen ampulli siséltdd 400 mikrogrammaa vedetdntd beklometasonidipropionaattia 1 millilitrassa.
Jokainen ampulli sisélt4d 800 mikrogrammaa vedetdnta beklometasonidipropionaattia 2 millilitrassa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Sumutinsuspensio.
Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

{KAUPPANIMI} on tarkoitettu:

e astman yllapitohoitoon, kun paineistettu inhalaatiosumute tai inhalaatiojauhe eivét tuota
riittdvaa hoitovastetta tai eivét sovi. Valmiste on tarkoitettu aikuisille ja enintdan 18-vuotiaille
lapsille seka;

e toistuvan hengityksen vinkumisen hoitoon alle 5-vuotiaille lapsille (katso kohdat 4.2 ja 4.4
Pediatrisia potilaita varten).

4.2 Annostus ja antotapa

Sumutettavan beklometasonidipropionaatin aloitusannos on sovitettava oireiden esiintymistiheyden ja
vakavuuden mukaan.

Suositellut aloitusannokset ovat:

Aikuiset ja nuoret (vahintd&n 12-vuotiaat): 800-1 600 mikrogrammaa kahdesti vuorokaudessa
(kokonaisannos vuorokaudessa: 1 600-3 200
mikrogrammaa)

Lapset (enintdan 11-vuotiaat): 400-800 mikrogrammaa kahdesti vuorokaudessa
(kokonaisannos ~ vuorokaudessa:  800-1 600
mikrogrammaa)

Tavallisesti aikuisten ja nuorten 3 200 mikrogrammaa vuorokaudessa ja enintdén 11-vuotiaiden lasten
1 600 mikrogrammaa vuorokaudessa annosta ei pida ylittaa.

Kun astman tai hengityksen vinkumisen hallinta on parantunut, vuorokausittaista kokonaisannosta on
pienennettava pienimpéédn tehokkaaseen annokseen ja kerran vuorokaudessa otettavaan annokseen
voidaan siirtyé.

Astmapotilaiden on kaytettdva {KAUPPANIMI}-valmistetta sadnnollisesti péivittdin; hoidon kesto
madritetaén oireiden mukaan.

Jos lapsilla on jatkuvaa hengityksen vinkumista, eikd hoidosta koituvaa hyotyé havaita 2-3 kuukauden
kuluessa, {KAUPPANIMI}-valmisteen kéyttd on keskeytettédva. Liséksi, tarpeettoman pitk&aikaisen
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altistuksen estamiseksi toistuvan hengityksen vinkumisen hoidon keston ei tulisi ylittdd 3 kuukautta,
ellei astmadiagnoosi ole todennékdinen (katso kohta 4.4).

Antotapa

Vain inhalaatiokdyttoon. {KAUPPANIMI}-valmistetta ei saa injektoida eik4 ottaa suun kautta.

{KAUPPANIMI} annetaan mieluiten suukappaleella tai sopivalla kasvomaskilla varustetulla
ladkesumuttimella, jossa on kompressori.

Potilaita on neuvottava noudattamaan huolellisesti ladkesumuttimen valmistajan antamia kayttdohjeita
ja kayttdmédadn vain suositeltuja asetuksia. L&akesumuttimen virheellinen kéytté voi johtaa
ladkevalmisteen virheelliseen annostukseen.

{KAUPPANIMI}-valmisteen kéyttod ultrad&nisumuttimen kanssa ei suositella, koska ladkevalmisteen
oikea annostelu silla ei ole mahdollista.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen valmistelusta ja laimentamisesta.

Maardtyn annoksen inhalaation jalkeen potilaan on huuhdeltava suu vedelld suunielun hiivasieni-
infektioriskin vahentdmiseksi (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Astman hoidossa tulee yleensd noudattaa asteittaista ohjelmaa ja potilaan vastetta tulee tarkkailla
Kliinisesti sek& keuhkojen toimintaa mittaavilla kokeilla.

{KAUPPANIMI}-valmistetta ei ole tarkoitettu akuutin astmakohtauksen oireiden lievitykseen, vaan
niissa tarvitaan lyhytvaikutteisia inhaloitavia beeta2-agonisteja. Potilaita on neuvottava pitdméén
mukanaan tallaista oireita lievittavaa ladkevalmistetta.

Bronkodilaattorien kayton lisdantyminen, erityisesti lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta2-agonistien
kayttd oireiden lievitykseen, on merkki astman hallinnan huonontumisesta. Jos potilaan mielesta
lyhytvaikutteisen oireita lievittdvan bronkodilaattorinoidon teho on heikentynyt tai jos potilas tarvitsee
tavallista useampia inhalaatioita, on hakeuduttava ladkarin hoitoon. Téllaisessa tilanteessa potilas on
tutkittava uudelleen ja on harkittava tulehdusladkehoidon lisaédmisen tarvetta (esim. suurempi annos
inhaloitavia kortikosteroideja tai suun kautta otettavien kortikosteroidien kuuri).

Astman vaikeita pahenemisvaiheita on hoidettava tavanomaisin keinoin, esim. suurentamalla
inhaloitavan beklometasonidipropionaatin annosta ja antamalla tarvittaessa systeemisté steroidia ja/tai
antibioottia, jos aiheellista, ja k&yttamalla beeta2-agonistihoitoa.

Kaikki inhaloidut kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemivaikutuksia, etenkin jos niitd kéytetadan
suurina annoksina pitkid aikoja. Naiden vaikutusten esiintyminen on kuitenkin vahemman
todennakoistd  kuin  kéaytettdessa suun  kautta otettavia  Kkortikosteroideja.  Mahdollisia
systeemivaikutuksia ovat hypotalamus-aivoliséke-lisamunuaisakselin (HPA-akselin) suppressio, lasten
ja nuorten kasvun hidastuminen, luiden mineraalitineyden vaheneminen, kaihi ja glaukooma seké
harvemmin psykologiset ja kayttaytymiseen liittyvat vaikutukset, kuten psykomotorinen
hyperaktiivisuus, unihdiriot, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen kayttdytyminen
(erityisesti lapsilla). Siksi on tédrkead, ettd potilas tutkitaan s&annollisesti ja inhaloitavaa
kortikosteroidia annetaan pienin annos, jolla sairaus pysyy tehokkaasti hallinnassa.

{KAUPPANIMI}
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Jotkut potilaat voivat tuntea olonsa sairaiksi noin 2 viikon ajan systeemistd kortikosteroidihoitoa
lopetettaessa, vaikka heidédn hengityselinten toimintansa pysyisi samana tai jopa paranisi. Tallaisia
potilaita on rohkaistava jatkamaan inhaloitavaa beklometasonidipropionaattinoitoa ja lopettamaan
systeemisen kortikosteroidin kayttd, ellei havaita objektiivisia Kliinisid merkkeja lisdmunuaisten
vajaatoiminnasta.

Vaihto {KAUPPANIMI}-valmisteeseen edellyttdd erityistd varovaisuutta, jos potilas on saanut
systeemisid steroideja pitk&n ajan tai suuren annoksen, silld palautuminen lisdmunuaiskuoren
toimintaa estavastéd la&kityksesta voi kestdd huomattavan ajan. Beklometasonidipropionaattia on joka
tapauksessa annettava ilman, ettd systeemistd hoitoa lopetetaan; noin yhden viikon kuluttua
jalkimmaista hoitoa vahennetddn asteittain (vahentdmisen suuruuden tulee vastata systeemisen
steroidin  yllapitoannoksen suuruutta), potilas tutkitaan saannoéllisesti (etenkin on tehtdva
lisamunuaiskuoren toimintakokeet) ja inhaloitavan beklometasonidipropionaatin annosta on saddettava
tulosten mukaan.

Erityinen varovaisuus on tarpeen, jos potilaalla on aktiivinen tai passiivinen keuhkotuberkuloosi tai
muita infektioita. Tuberkuloosipotilaalle on annettava tuberkulostaattihoitoa samanaikaisesti
beklometasonidipropionaattihoidon kanssa.

Erityinen varovaisuus on tarpeen, jos potilaalla on silmén, suun tai hengitysteiden virus-, bakteeri- tai
sieni-infektio. Hengitysteiden bakteeri-infektio voi edellyttaa riittavad samanaikaista antibioottihoitoa.

Hiivasieni-infektion esiintyvyys nayttada liittyvan annettuun annokseen ja hoidon kestoon. Tama
infektio korjaantuu yleensa sopivalla paikallisella sieniladkkeella ilman
beklometasonidipropionaattihoidon lopettamista.

Potilaita on suositeltava huuhtelemaan suunsa vedelld heti inhalaation jalkeen suun hiivasieni-
infektion esiintyvyyden vahentdmiseksi.

Aanen kaheys on palautuvaa ja paranee, kun hoito lopetetaan ja/tai aanihuulien annetaan levata.

Paradoksista bronkospasmia voi ilmetd, ja sen yhteydessa hengityksen vinkuminen, hengenahdistus ja
yska lisadntyvat heti ladkkeen annon jalkeen. Tdm& on hoidettava heti nopeavaikutteisella
inhaloitavalla bronkodilaattorilla. {KAUPPANIMI}-hoito on lopetettava valittémasti, potilas on
tutkittava ja tarvittaessa on aloitettava vaihtoehtoinen hoito.

Suun kautta otettavan kortikosteroidihoidon védhentdminen tai lopettaminen voi paljastaa Churg-
Straussin oireyhtyman tai hypereosinofiilisen tilan.

Systeemisen steroidihoidon vaihtaminen inhaloitavaan hoitoon voi myo6s paljastaa aiemmin
systeemisen ladkevalmisteen hillitsemia allergioita, kuten allergisen nuhan tai ekseeman. Téllaisia
allergioita tulee hoitaa oireenmukaisesti antihistamiineilla ja/tai paikallisilla ladkevalmisteilla, kuten
paikalliseen k&yttoon tarkoitetuilla steroideilla.

Pediatriset potilaat

Sumutettavan beklometasonidipropionaatin kaytosta jatkuvaan hengityksen vinkumiseen enintaan 5-
vuotiailla lapsilla on maéritettdva vinkumiskohtausten vakavuuden ja esiintyvyyden mukaan.
S&annollinen seuranta on olennaista hoitovasteen arvioimisessa. Jos hoidosta ei havaita olevan hyotya
2-3 kuukauden aikana tai mikéli astmadiagnoosi ei ole todennékdinen {KAUPPANIMI}-valmisteen
kayttd on lopetettava pitk&aikaisen inhaloiduille kortikosteroideille altistumisen seké t&han liittyvien
lapsiin kohdistuvien riskien, kuten kasvun hidastumisen, valttdmiseksi (ks. kohta 4.8).

Inhaloitavia kortikosteroideja pitkdaikaisesti saavien lasten pituuden sd&nndllistd seurantaa
suositellaan. Jos kasvu hidastuu, hoitoa on arvioitava ja inhaloitavan kortikosteroidin annosta on
pyrittdvd pienentdméén. Kortikosteroidihoidon mahdollisia hyotyja on punnittava tarkkaan
mahdollisia kasvun estymiseen kohdistuvia riskeja vastaan. Potilaan lahettdamistd lasten
keuhkosairauksiin erikoistuneen ladkarin hoitoon on harkittava.
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Tietoja mahdollisesta kasvua estavésté vaikutuksesta alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole saatavilla
riittavasti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Farmakokineettiset yhteisvaikutukset

Muodollisia farmakokineettisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Beklometasonidipropionaatti metaboloituu presysteemisesti hyvin nopeasti esteraasientsyymien
valitykselld ilman sytokromi P450 -jarjestelmén vaikutusta.

Farmakodynaamiset yhteisvaikutukset
Systeemisten tai intranasaalisten steroidien samanaikaisen kdyton lisamunuaisten toimintaa lamaavaa
vaikutus on additiivinen.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Julkaistujen tietojen mukaan nédyttda teratogeenisista vaikutuksista ei havaittu hoidettaessa raskaana
olevia naisia, jotka kayttivét inhaloitavaa beklometasonia. Mahdollisia vaikutuksia sikion kehitykseen
suuriannoksisen inhaloitavan beklometasonidipropionaatihoidon jalkeen ei voida kuitenkaan
poissulkea.

Elainkokeissa on havaittu lisd&dntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Inhaloitavan beklometasonidipropionaatin mahdollisia hyotyja aidille on punnittava sikioon tai
vastasyntyneeseen mahdollisesti koituvaan riskiin ndhden. Jos raskaudenaikainen hoito on tarpeellista,
on kaytettavé beklometasonidipropionaatin pieninta tehoavaa annosta.

Merkittavéan suuria raskaudenaikaisia beklometasonidipropionaattiannoksia saavien éitien imevaisia ja
vastasyntyneita on tarkkailtava lisamunuaisten suppression varalta.

Imetys
Koska glukokortikoidit  erittyvdat rintamaitoon, on kohtuullista olettaa, ettd myds

beklometasonidipropionaatti ja sen metaboliitit erittyvat rintamaitoon. Beklometasonidipropionaatin
normaaleita  hoitoannoksia  kéytettdessd ei ole kuitenkaan  odotettavissa  vaikutuksia
vastasyntyneisiin/imevaisiin.

Glukokortikoidien ei ole havaittu vaikuttavan haitallisesti imevaisiin. Imetyksen hyddyt ovat
todenndkoisesti teoreettista riskid suuremmat.

Beklometasonidipropionaattia voi kayttdd rintaruokinnan aikana. Jos kuitenkin kéytetddn
suuriannoksista inhaloitavaa beklometasonidipropionaattia, rintaruokintaa suositellaan véltettdvan 4
tuntia ladkkeenannon jalkeen.

Hedelmallisyys
Beklometasonidipropionaatilla ei ole tehty ihmisen hedelméllisyyteen liittyvid erityisia

turvallisuustutkimuksia. Vaikka eldintutkimusten tulokset ovat osoittaneet jonkin verran
hedelmallisyyden heikentymist, taté on ilmennyt suurilla annoksilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
{KAUPPANIMI}-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Yleisimmat astman ja hengityksen vinkumisen hoidossa kéytetyn inhaloidun beklometasonin
Kliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset olivat kurkunpaatulehdus, nielutulehdus ja suun
kandidiaasi.
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Vakavia yliherkkyysreaktioita, joihin liittyy silmien, kasvojen, huulten ja nielun turpoaminen
(angioedeema), on raportoitu harvoin.
Paradoksinen bronkospasmi voi ilmeté annon jalkeen.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Astman ja hengityksen vinkumisen hoidossa kaytettdvan inhaloitavan beklometasonin kliinisisséa
tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla olevassa taulukossa MedDRA-jarjestelman
elinjarjestelméluokan ja esiintyvyyden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (<
1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjarjestelméaluokka Haittavaikutus Esiintymistiheys
Kurkunpéétulehdus, nielutulehdus Hyvin yleinen
Infektiot Suun hiivasieni-infektio Yleinen
Herpes simplex *Harvinainen
Umpieritys Lisdmunuaisten suppressio** Hyvin harvinainen

Yliherkkyysreaktiot seuraavin
Immuunijarjestelméa oirein: angioedeema, ihottuma, *Harvinainen
nokkosihottuma, kutina
Psykomotorinen hyperaktiivisuus,
unihdiriot, ahdistuneisuus,
Psyykkiset héiriot masentuneisuus, aggressiivisuus, Tuntematon
kayttaytymisessa tapahtuvat
muutokset (padasiassa lapsilla)

Paansarky Melko harvinainen
Hermosto
Vapina *Harvinainen
Silmat Kaihi**ja glaukooma** Hyvin harvinainen
Yska Yleinen
Kurkun &rsytys, aanen kéheys,
Hgnglty§ellmet, rintakehd ja dysfonia, pgradokgnen Melko harvinainen
valikarsina bronkospasmi, hengityksen
vinkuminen
Hengenahdistus *Harvinainen
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi, ruoansulatushairiot Yleinen

Kasvun hidastuminen*® (lapsillaja | Hyvin harvinainen
Luusto, lihakset ja sidekudos nuorilla), luun tiheyden
vaheneminen*

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

* perdisin spontaaniraportoinnista

Astenia *Harvinainen

**inhaloitujen kortikosteroidien systeemiset vaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Inhaloitujen kortikosteroidien (mukaan lukien beklometasonidipropionaatin) systeemisia vaikutuksia
voi esiintyd, kun suuria annoksia valmistetta kdytetdan pitkén ajan. Tallaisia vaikutuksia voivat olla
lisdmunuaisten suppressio, luun mineraalitineyden vdheneminen, kasvun hidastuminen lapsilla ja
nuorilla, kaihi ja glaukooma (ks. kohta 4.4).
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Hiivasieni-infektion, &anen kaheyden ja paradoksisen bronkospasmin esiintymisen vahentamiskeinot
on kuvailtu kohdassa 4.4.

Pediatriset potilaat
Kasvun hidastuminen ja kayttaytymishairiot saattavat olla yleisempié lapsilla kuin aikuisilla, etenkin
kun suuria annoksia valmistetta kdytetaan pitkan ajan.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ld&kevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l4&kevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Beklometasonidipropionaatin  sumutinsuspension  pitk&aikainen kaytté suositeltuja annoksia
suurempina annoksina saattaa johtaa hypotalamus-aivolisdke-lissmunuaisakselin (HPA-akselin)
toiminnan suppressioon. Tallgin lisamunuaisten toiminnan seurantaa suositellaan. Potilaat, joilla on
lisdmunuaisten suppressiota, ovat steroideista riippuvaisia ja heitd on hoidettava sen mukaisesti
antamalla lisalaakityksend systeemisid glukokortikosteroideja. {KAUPPANIMI}-hoitoa voidaan
jatkaa pienimmalla annoksella, jolla sairaus (astma tai hengityksen vinkuminen) kyet&d&n pitdméaén
hallinnassa (ks. kohta 4.4.).

Jos annokset ovat suuria hyvin lyhyen aikaa, seurauksena voi olla HPA-akselin suppressio. Naissa
tapauksissa erityiset hatdensiaputoimet eivét ole tarpeen. HPA-akselin toiminta palaa normaaliksi 1-2
paivassa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: muut obstruktiivisten hengitystiesairauksien ladkkeet, inhalaatiot;
glukokortikoidit
ATC-koodi: R03 BAOL.

Vaikutusmekanismi

Beklometasonidipropionaatin ja sen aktiivisen paametaboliitin beklometasonimonopropionaatin
(B17MP) affiniteetti ihmisen glukokortikoidireseptoriin on maéritetty. B17MP:n voimakkuus on noin
30 kertaa suurempi kuin kanta-aineen. Siksi suurin osa vaikutuksesta liittyy B17MP:n systeemiseen
altistukseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Beklometasonidipropionaatti on glukokortikoidi, jolla on voimakas anti-inflammatorinen vaikutus ja
vahdinen mineralokortikoidivaikutus; kun valmiste annetaan inhalaationa hengitysteihin, saavutetaan
paikallinen vaikutus alemmissa hengitysteissd. Beklometasonidipropionaatin ja sen aktiivisen
metaboliitin B17MP:n systeemisid farmakodynaamisia vaikutuksia arvioitiin mittaamalla niiden
vaikutuksia hypotalamus-aivoliséke-lisamunuaisakselin (HPA-akselin) toimintaan.

Terveilla miehilla 1 600 pg:n kerta-annos beklometasonidipropionaattia sumutteena ei vaikuttanut 24
tunnin aikana virtsaan erittyneen Kortisolin maardan, kun taas 3 200 pg:n kerta-annos pienensi
virtsaan erittyneen kortisolin maaraa noin 10 %:lla ilman, ettd naiden kahden annostuksen valilla olisi
merkittavia eroja.

Kolmen viikon hoitojaksolla, jossa annettiin 1 600 ja 3 200 pug sumuttimella kahdesti vuorokaudessa,
ei havaittu olevan merkittdvd4d vaikutusta astmapotilaiden aamulla mitattuun seerumin
kortisolipitoisuuksiin.

Kliininen teho ja turvallisuus
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Astman ja hengityksen vinkumisen pitkékestoisessa hoidossa kéytetyn inhaloidun beklometasonin
kaytosta saadun aineiston lisaksi seuraaviin tietoihin on koottu tarkeimmat supportiiviset julkaistut
tiedot.

Astma

Tutkimus, jonka tavoitteena oli verrata sumutettavan beklometasonidipropionaatin  ja
flutikasonipropionaattisumutinsuspension tehoa ja turvallisuutta, tehtiin 205:lle i&ltddn 18-65-
vuotiaalle aikuiselle astmapotilaalle, jotka oli satunnaistettu saamaan hoitoa 12 viikon jakson ajan.
Tutkimuksen lopussa ndiden kahden hoidon teho astman hallinnassa oli yhtélainen mitd tulee
keuhkojen toimintakokeisiin, astman pahenemisvaiheisiin, oireisiin ja salbutamolin kaytt6éon
varaladkkeend (Terzano et al., 2003).

Pediatriset potilaat

Astma

Kaksoissokkoutetussa,  satunnaistetussa,  rinnakkaisryhmilla  tehdyssa  kaksoislume- ja
monikeskustutkimuksessa verrattiin sumutetun beklometasonidipropionaatin ja annosinhalaattorilla
annetun beklometasonidipropionaatin tehoa ja turvallisuutta 151:114 6-16-vuotiaalla keskivaikeasta
vaikeaan astmaa sairastavalla potilaalla neljan viikon ajan. Tutkimuksen lopussa kummankin
hoitoryhman tulokset olivat parantuneet yhtéldisesti lahtétasoon verrattuna aamulla tehtdvassé
keuhkojen uloshengityksen virtausnopeudessa (ensisijainen padtetapahtuma), kliinisten oireisen
pistemaarissé ja salbutamolin k&ytossa varalddkkeend. Kummatkin hoidot olivat yhtd hyvin siedettyja
(Bisca et al., 2003).

Sumutetun beklometasonidipropionaatin tehoa ja turvallisuutta 6 kk — 6 vuotta vanhojen lasten
vaikean, jatkuvan astman hoidossa budesonidisumutinsuspensioon verrattuna arvioitiin 14 viikkoa
kestdneessé satunnaistetussa, kontrolloidussa, avoimessa monikeskustutkimuksessa. Tutkimuksessa
40,4 %:lla beklometasonidiprionaattisumutetta saaneista potilaista ja 51,7 %:lla budesonidia saaneista
potilaista ei ilmennyt merkittdvid pahenemisvaiheita (ensisijainen tutkittava ominaisuus). Kumpaankin
hoitoon liittyi yonaikaisen hengityksen vinkumisen ja steroidien kayttopéivien merkittdva
vaheneminen. Kumpikaan hoito ei vaikuttanut virtsan kortisolipitoisuuteen eikd pituuden ja painon
kehitykseen, ja beklometasonidiprionaattisumutteella oli todistetusti neutraali vaikutus luun
aineenvaihduntaan (Delacourt et al., 2003).

Hengityksen vinkuminen

Beklometasonidiprionaattisumutetta  arvioitiin ~ satunnaistetussa, kontrolloidussa, 12 viikkoa
kestaneessé kaksoissokkotutkimuksessa, joka tehtiin 276 lapselle. Lapset olivat 1-4-vuotiaita, ja heilla
esiintyi  toistuvaa  hengityksen  vinkumista.  Tulokset  osoittivat, ettd  sdanndllinen
beklometasonidiprionaatti sekd salbutamoli varalddkkeend lisésivat merkitsevasti oireettomien péivien
prosenttimaarda (ensisijainen tutkittava ominaisuus méériteltynd hengityksen vinkumisen, yskimisen,
hengenahdistuksen ja potilaiden/vanhempien y6heréilyn puuttumisena 24 vuorokauden aikana) (69,6 +
20,89 [SD]; P = 0,034) vs. lume/varalddke salbutamoli (61,0 + 24,83 [SD]), mutta ei vs. yhdistetty
beklometasonidiprionaatti/varaldéke salbutamoli (64,9 + 24,74 [SD]), riippumatta astman
kehittymisen riskitekijoistd. Aika ensimmadiseen pahenemisvaiheeseen oli liséksi pidempi
beklometasonidiprionaattisumutetta saaneilla lapsilla. Mitd tulee turvallisuuteen, aamulla mitatuissa
syljen kortisolipitoisuuksissa ei havaittu muutoksia (Papi et al., 2009).

5.2 Farmakokinetiikka

Beklometasonidipropionaatti on aihiolddke, joka hydrolysoituu esteraasientsyymien valityksella
aktiiviseksi metaboliitiksi beklometasonimonopropionaatiksi (B17MP), joka on plasmassa yleisimmin
esiintyva metaboliitti.

Imeytyminen
Inhalaation jalkeen muuttumaton beklometasonidipropionaatti imeytyy systeemisesti pé&asiassa

keuhkojen kautta vain véhdisen madran imeytyessd suun kautta niellystd annoksesta. Aktiivinen
paametaboliitti BL7MP imeytyy systeemisesti sekd keuhkodepositiosta ettd suun kautta imeytyneesta
niellystd annoksesta. Suun kautta annetun beklometasonidipropionaatin biologinen hy6tyosuus on
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hyvin véhdinen, mutta sen presysteeminen konversio B17MP-metaboliitiksi saa aikaan sen, ettd noin
40 % niellystd osuudesta imeytyy B17MP-metaboliittina. Absoluuttinen biologinen hy6tyosuus
inhalaation jalkeen on noin 2 % beklometasonidipropionaatin ja 62 % B17MP:n nimellisesta
annoksesta.

Jakautuminen

Sitoutuminen  plasman  proteiineihin ~ on  kohtalaisen  suurta.  Laskimoannon  jélkeen
beklometasonidipropionaatin ja sen aktiivisen metaboliitin B17MP:n ominaispiirteitd ovat suuri
puhdistuma plasmasta (150 ja 120 |I/h vastaavasti), beklometasonidipropionaatin pieni
jakautumistilavuus vakaassa tilassa (20 1) ja sen aktiivisen metaboliitin suurempi jakautuminen
kudoksiin (424 1).

Biotransformaatio

Aineenvaihdunnan pédtuote on aktiivinen metaboliitti (B17MP). Vahdisempid inaktiivisia
metaboliitteja, beklometasoni-21-monopropionaattia (B21MP) ja beklometasonia (BOH), muodostuu
myd6s, mutta ndma eivét juuri vaikuta systeemiseen altistukseen.

Eliminaatio

Beklometasonidipropionaatti poistuu hyvin nopeasti systeemisesta verenkierrosta metaboloitumalla
useimmissa kudoksissa esiintyvien esteraasientsyymien valityksell4. Beklometasonidipropionaatin ja
sen metaboliittien erittyminen munuaisten kautta on hyvin vahéistd. Beklometasonidipropionaatin
tarkein eliminaatioreitti on erittyminen ulosteisiin, péadasiassa polaarisina metaboliitteina.
Beklometasonidipropionaatin terminaalinen eliminaation puoliintumisaika on 0,5 h ja B17MP:n 2,7 h.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus
Aktiivisen metaboliitin B17MP:n systeeminen altistus suurenee suunnilleen lineaarisesti suurenevan
inhaloidun annoksen kanssa.

Erityisryhmat
Beklometasonidipropionaatin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

sairastavien potilaiden hoidossa. Maksan vajaatoiminnan ei kuitenkaan odoteta muuttavan
beklometasonidipropionaatin farmakokinetiikkaa ja turvallisuusprofiilia, koska
beklometasonidipropionaatti metaboloituu hyvin nopeasti suoliston nesteissa, seerumissa, keuhkoissa
ja maksassa esiintyvien esteraasientsyymien vélitykselld polaarisimmiksi tuotteiksi, B21MP-, B17MP-
ja BOH-metaboliiteiksi. Koska beklometasonidipropionaattia tai sen metaboliitteja ei havaittu
virtsassa, systeemisen altistuksen suurenemista ei odoteta esiintyvdn munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Beklometasonidipropionaatin prekliiniset toksiset vaikutukset rajoittuivat tunnetun farmakologisen
vaikutuksen liian suureen stimulaatioon.

Toistuvan annoksen toksisuustutkimuksissa rotille (180 vuorokautta) ja koirille (90 vuorokautta)
sumutteena annettu beklometasonidipropionaatti ei vaikuttanut ruumiin painoon ja verisoluihin eika
ilmateiden limakalvojen tropismiin. Maksan ja munuaisten toiminta pysyi normaaleissa arvoissa.

Beklometasoni oli elaimilla teratogeeninen ja alkiokuolleisuutta aiheuttava subkutaanisen ja oraalisen
annon jalkeen. Eldinkokeet viittaavat siihen, ett4 glukokortikoidien anto raskauden aikana voi lisatd
kohdunsisdisen kasvun hidastumisen, aikuisen kardiovaskulaarisen ja/tai metabolisen sairauden ja/tai
neurobehavioraalisen héirion riskié.

Beklometasonidipropionaatin osoitettiin olevan ei-genotoksinen.

Nayttéa karsinogeenisuudesta ei havaittu 95 viikkoa kestineessd tutkimuksessa, jossa rotat saivat
hoitoa inhalaationa.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 20
Sorbitaanilauraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Y hteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden la&kevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Kéyta ampullit 3 kuukauden sisalla pussin avaamisesta.

Vain 800 mikrogramman ampulli: séilytd avaamisen jalkeen jaékaapissa (2°C — 8°C). Jaljelle jaanyt
ladkevalmiste on kéytettdva 12 tunnin kuluessa ensimmaisesta avauskerrasta.

6.4 Séilytys

Sailytd ampullit pystyasennossa ja alkuperéispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkaussisalto
Jokainen polyeteeniampulli sisaltdd 400 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia 1 millilitrassa

suspensiota.

Jokainen polyeteeniampulli sisaltdd 800 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia 2 millilitrassa
suspensiota. 800 mikrogramman ampullissa on asteikkomerkki, joka osoittaa puolikkaan annoksen
(vastaa 400 mikrogrammaa).

5 ampullin ampullirivistot on pakattu kuumasaumattuun PET/AI/PE
(polyetyleenitereftalaatti/alumiini/polyeteeni) -pussiin.

2, 4 tai 8 pussia on pakattu pahvikoteloon, eli yhdessa pahvikotelossa on 10, 20 tai 40 ampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatt4 ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Ampullia on kdytettdva seuraavien ohjeiden mukaan:

S A 0
ﬂ' qm'.' J‘u" I" \ -"‘I
I \/
B c E

1. Taivuttele ampullia eteen- ja taaksepéin (kuva A).

2. Irrota uusi ampulli varovasti ampullirivistostd, ensin yldosasta ja sitten keskeltd (kuva B). Jata
loput ampullit pussiin.

3. Ravista ampullia voimakkaasti ja k&éntele sit4 yldsalaisin niin, ettd suspensio on tasaista.
Toista tatd niin kauan, kunnes koko sisalt6 on taysin sekoittunut (kuva C).

4. Avaa ampulli kiertdmalla karkiosaa nuolen osoittamaan suuntaan (kuva D).

5. Purista ampullin siséltd varovasti ladkesumuttimen kammioon (kuva E).

Ampulli avataan juuri ennen antoa.

400 mikrogramman ampulli on kertakayttoinen.
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Jos tarvitaan vain puolikas annos {KAUPPANIMI} 800 mg -valmistetta, pida ampullia yl6salaisin
siten, ettd asteikkomerkki on selvasti nakyvilld, ja kaytd kohtalaista voimaa. Purista sisaltd
varovaisesti ulos vain siihen asti, kunnes ampullin suspension taso saavuttaa asteikkomerkin. Kun
puolikas annos on kéytetty, laita suojus takaisin paikalleen tyontdméalld se ampullin péalle. Talla
tavoin suljettu ampulli on séilytettdva 2—-8 °C:ssa (jadkaapissa) ja jéljelle jaanyt sisaltd on kéytettava
12 tunnin sisall& avaamisesta.

{KAUPPANIMI}-valmistetta voidaan laimentaa. Talléin ampullin  siséltd  tyhjennet&én
la&kesumuttimen kammioon. Tarvittava maara 9 mg/ml (0,9 %) steriilid natriumkloridiliuosta lisataan.
Kun l&ddkesumuttimen kammion kansi on laitettu p&élle, sumutinta on ravistettava varovasti sisallén
sekoittamiseksi.

VAIN steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuosta saa kayttaa.

Laakesumuttimen valmistajan antamia kaytto-, huolto- ja puhdistusohjeita on noudatettava.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

[taytetdan kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdédn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
[taytetdédn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetdédn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PAHVIKOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 400 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite | - taytetddn kansallisesti]
beklometasonidipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen 1 ml:n ampulli sis&ltdd 400 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA |

Apuaineet: polysorbaatti 20, sorbitaanilauraatti, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava
vesi

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA |

Sumutinsuspensio
10 ampullia

20 ampullia

40 ampullia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon. {KAUPPANIMI}-valmistetta ei saa injektoida eikd ottaa suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN |

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP:

Kéyta ampullit 3 kuukauden sisalla pussin avaamisesta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ampullit pystyasennossa ja alkuperdispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.

| 10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI |
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| NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetddn kansallisesti]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Era:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléake.

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

{KAUPPANIMI} 400 mikrog

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PAHVIKOTELO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite I) 800 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
beklometasonidipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen 2 ml:n ampulli siséltdd 800 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: polysorbaatti 20, sorbitaanilauraatti, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettdva
vesi

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Sumutinsuspensio
10 ampullia
20 ampullia
40 ampullia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon. {KAUPPANIMI}-valmistetta ei saa injektoida eik& ottaa suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

Kéyta ampullit 3 kuukauden sisalla pussin avaamisesta.

Sailytd avattu ampulli jadkaapissa (2°C — 8°C). Jaljelle jaanyt ladkevalmiste on kdytettava 12 tunnin
kuluessa ensimmaisesta avauskerrasta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytad ampullit pystyasennossa ja alkuperdispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN
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| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetddn kansallisesti]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Era:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilaake.

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

{KAUPPANIMI} 800 mikrog

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
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VALIPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PUSSI

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 400 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
beklometasonidipropionaatti

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen 1 ml:n ampulli sisaltdd 400 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: polysorbaatti 20, sorbitaanilauraatti, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava vesi

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Sumutinsuspensio
5 ampullia, joista jokainen siséltdd 1 ml suspensiota

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon. {KAUPPANIMI}-valmistetta ei saa injektoida eikd ottaa suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kertakayttoon.

Ampullia on kaytettdva seuraavien ohjeiden mukaan:

3.

4.
5.

ﬁl Tﬁﬁﬁ:g% Iljﬁ: \'\I'
\ﬁ \ /{z Wﬁﬁ l'i lh
UL | {

Taivuttele ampullia eteen- ja taaksepéin (kuva A).

Irrota uusi ampulli varovasti ampullirivistostd, ensin yléosasta ja sitten keskeltd (kuva B). Jata
loput pussiin.

Ravista ampullia voimakkaasti ja ké&antele sitd yldsalaisin niin, ettd suspensio on tasaista.
Toista tata niin kauan, kunnes koko sisalté on téysin sekoittunut (kuva C).

Avaa ampulli kiertdméalla karkiosaa nuolen osoittamaan suuntaan (kuva D).

Purista ampullin sisaltd varovasti ladkesumuttimen kammioon (kuva E).

Ampulli avataan juuri ennen antoa.
Alé kayté ultradénisumuttimissa.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp:

Kéyta ampullit 3 kuukauden sisalla pussin avaamisesta.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séailytd ampullit pystyasennossa ja alkuperéispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetdan kansallisesti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdan kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Era:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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VALIPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
PUSSI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite I) 800 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
beklometasonidipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen 2 ml:n ampulli sisaltdd 800 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

E LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: polysorbaatti 20, sorbitaanilauraatti, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava vesi

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Sumutinsuspensio
5 ampullia, joista jokainen sisaltdd 1 ml suspensiota

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Inhalaatioon. {KAUPPANIMI}-valmistetta ei saa injektoida eiké ottaa suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Annosyksikkdampullia on kaytettavé seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Taivuttele ampullia eteen- ja taaksepéin (kuva A).

2. Irrota uusi ampulli varovasti ampullirivistostd, ensin yldosasta ja sitten keskeltd (kuva B). Jaté
loput pussiin.

3. Ravista ampullia voimakkaasti ja k&antele sitd yldsalaisin niin, ettd suspensio on tasaista.

Toista tata niin kauan, kunnes koko sisalté on taysin sekoittunut (kuva C).

Avaa ampulli kiertdmélla karkiosaa nuolen osoittamaan suuntaan (kuva D).

Purista ampullin siséltoé varovasti ladkesumuttimen kammioon (kuva E). Jos tarvitaan vain

puolikas ampulli, kaada sisdltdd la8kesumuttimeen ampullin  sivuilla  olevaan

puolivalimerkintéan asti.

ok

Ampulli avataan juuri ennen antoa.

Jos tarvitaan vain puolikas annos {KAUPPANIMI} 800 mikrog -valmistetta, laita suojus takaisin
paikoilleen ylgsalaisin painamalla se ampulliin. Talla tavoin suljettu ampulli on sdilytettava 2—-8°C:ssa
(jaékaapissa) ja kaada sisaltd ladkesumuttimeen aina ampullin sivuilla olevaan asteikkomerkintadn
asti. Jaljelle jaanyt ladkevalmiste on kdytettdva 12 tunnin kuluessa ensimmaisesta avauskerrasta.
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Ala kiyti ultradganisumuttimissa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp:

Kéytd ampullit 3 kuukauden sisalla pussin avaamisesta.

Sailyta avattu ampulli jadkaapissa (2-8°C). Jéljelle jaanyt ladkevalmiste on kaytettdva 12 tunnin
kuluessa ensimmadisestd avauskerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytad ampullit pystyasennossa ja alkuperdispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[taytetddn kansallisesti]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetdédn kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Era:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke.

|15.  KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Ampulli

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

{KAUPPANIMI} 400 mikrog

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

|4, ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Ampulli

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

{KAUPPANIMI} 800 mikrog

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4, ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

| 6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 400 mikrog sumutinsuspensio
CLENIL ja muut kauppanimet (ks. liite 1) 800 mikrog sumutinsuspensio
[Ks liite I - tAytetdan kansallisesti]

Beklometasonidipropionaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttdmisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1a&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Td&ma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita {KAUPPANIMI} on ja mihin sit4 kaytetaan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat {KAUPPANIMI} -valmistetta
Miten {KAUPPANIMI}-valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

{KAUPPANIMI}-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SOk wdE

1. MITA {KAUPPANIMI} ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

{KAUPPANIMI}-valmisteen vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti. Se kuuluu
kortikosteroidien ldakeryhmaan. Kortikosteroideilla on tulehdusta hillitseva vaikutus, ne véhentévét
ilmateiden (esim. nendn, keuhkojen) seindmien turvotusta ja A&rsytystd ja ndin helpottavat
hengitysongelmia.

{KAUPPANIMI}-valmistetta kaytetd&dn astman hoidossa aikuisille ja enintdan 18-vuotiaille lapsille,
kun paineistettu inhalaattori tai jauheinhalaattori ei tuota riittdvaa hoitovastetta tai eivat sovi.
{KAUPPANIMI}-valmistetta kaytetddn myds hengityksen toistuvan vinkumisen hoitoon enintééan 5-
vuotiaille lapsille.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT {KAUPPANIMI} -
VALMISTETTA

Ala kayta {KAUPPANIMI}-valmistetta
e Jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman la&kkeen joillekin muille aineille, jotka on
lueteltu kohdassa 6.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdit {KAUPPANIMI}-

valmistetta, jos jokin seuraavasti koskee sinua:

e  Saat tai olet joskus saanut hoitoa tuberkuloosiin.

e  Sairautesi vaikuttaa pahenevan. Sinulla on ehka tavallista enemman hengityksen vinkumista ja
hengenahdistusta tai sumuttimesi teho vaikuttaa heikentyneen.

e Ldadkarin  tarvitsee ehka suurentaa {KAUPPANIMI}-annosta tai antaa sinulle
kortiokosteroiditabletteja tai muuttaa hoitoa kokonaan.

e Sinulla on keuhkotulehdus. Laakari saattaa mééaraté antibioottikuurin.
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e jos sinulla on nendontelon ja nenan sivuonteloiden infektio, se on hoidettava sopivilla hoidoilla.
Tama ei kuitenkaan ole erityinen vasta-aihe {KAUPPANIMI}-valmisteen kaytolle.

Jos hengityksen vinkuminen, hengenahdistus ja ysk& lisdantyvat heti {KAUPPANIMI}-valmisteen
kayton jalkeen, sinun on lopetettava heti {KAUPPANIMI}-valmisteen kayttd ja otettava yhteys
laakariin.

Suu on huuhdeltava vedelld heti inhalaation jélkeen suun hiivasieni-infektioiden esiintyvyyden
véhentamiseksi.

Vaihto kortikosteroiditableteista {KAUPPANIMI}-valmisteeseen

Vaihto kortikosteroiditableteista inhaloitavaan  kortikosteroidihoitoon voi aiheuttaa yleistd
huonovointisuutta tai ihottuman, ekseeman tai nuhan ja aivastelua (nuhan).

Kaanny ladkédrin - puoleen mahdollisimman pian, jos sinulla on n&itad oireita. Ald lopeta
{KAUPPANIMI}-hoitoa, ellei 14&k&ri niin m&araa.

Jos olet ottanut kortikostedoiditabletteja suuria annoksia tai pitkdn ajan, annosta voidaan joutua
vahentdmaan asteittain noin yhden viikon ajan {KAUPPANIMI}-hoidon aloittamisen jalkeen. Téna
aikana 1aakari seuraa sdénnollisesti elimistosi kortikosteroiditasoa.

Jos olet kayttanyt inhaloitavaa kortikosteroidia suuria annoksia pitkdn ajan, saatat tarvita
lisdkortikosteroidihoitoa stressitilanteissa. Esimerkiksi:

e vakavan onnettomuuden jélkeen sairaalahoidossa

e ennen leikkausta

e jos sinulla on keuhkokuume tai muu vakava sairaus.

Ladkarisi paattaa, tarvitsetko kortikosteroiditablettikuurin tai mahdollisesti kortikosteroidipistoksen.
Hén myds neuvoo, kuinka kauan kortikosteroiditabletteja otetaan ja miten niiden kayttéd véhennetaan,
kun olosi paranee.

Lapset ja nuoret

Jos lapsesi on alle 5-vuotias, ja hanen toistuvaa hengen vinkumistaan hoidetaan pitké&kestoisesti
{KAUPPANIMI}-valmisteella, laékéri seuraa hénen pituuttaan sdannollisesti arvioidakseen, onko
kasvu hidastunut ja tuleeko hoito keskeyttaa.

Muut ladkevalmisteet ja {KAUPPANIMI}
Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Kerro laékérillesi, otatko muita kortikosteroidilaakkeita, silla niilld saattaa olla yhteisvaikutuksia
{KAUPPANIMI}-valmisteen kanssa ja ne saattavat pahentaa haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetéat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Koska kasvun hidastumista ja syntymattomaan lapseen kohdistuvia vaurioita ei voida poissulkea
kortikosteroidien (kuten {KAUPPANIMI}-valmisteen sisaltdman beklometasonidipropionaatin)
pitkdaikaisessa kaytdssé raskauden aikana, ladkarisi paattda, vaatiiko sairautesi {KAUPPANIMI}-
hoitoa.

Pienid maaria kortikosteroideja erittyy rintamaitoon. T&h&n mennesséd imevéiseen kohdistuvia
vaurioita ei ole havaittu. Varotoimena imettdmistd on kuitenkin valtettdvd 4 tuntia
beklometasonidipropionaatti-inhalaation jalkeen kdytettdessa suuria annoksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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On epatodennakdista, ettd {KAUPPANIMI} vaikuttaisi ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos
sinulla kuitenkin esiintyy haittavaikutuksia, kuten huimausta ja/tai vapinaa, ajokykysi tai koneiden
kayttokykysi saattaa heikentyé.

3. MITEN {KAUPPANIMI}-VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin 1aakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Laakari madraa aloitusannoksen sairauden esiintymistiheyden ja vakavuuden mukaan. Laé&kéri saattaa
sitten muuttaa annosta, kunnes oireet on saatu hallintaan.

Suositellut aloitusannokset ovat:

Aikuiset ja nuoret (v&hintdan 12-vuotiaat):
e 800-1 600 mikrogrammaa kahdesti vuorokaudessa, mikd vastaa 1 600 tai 3 200
mikrogramman kokonaisannosta vuorokaudessa.

Lapset (enintddn 11-vuotiaat):
e 400-800 mikrogrammaa kahdesti vuorokaudessa, mik& vastaa 800-1 600 mikrogramman
kokonaisannosta vuorokaudessa.

{KAUPPANIMI}

Tavallisesti annosta 3 200 mikrogrammaa vuorokaudessa aikuisille ja nuorille ja 1 600 mikrogrammaa
vuorokaudessa enintadn 11-vuotiaille lapsille ei pida ylittaa.

Astman hoidossa {KAUPPANIMI}-valmistetta on kdytettdva sdédnnollisesti paivittdin. Laakari paattaa
hoidon keston.

Jos lapsellasi on toistuvaa hengityksen vinkumista, hoidon keston ei tulisi ylittdd 3 kuukautta, ellei
lastenl&akari toisin maaréaa.

Voit kayttdd {KAUPPANIMI}-valmisteen 800 mikrogramman ampullia saadaksesi 400
mikrogrammaa (puolikkaan annoksen) asteikkomerkin avulla alla kerrotulla tavalla.

Antotapa
{KAUPPANIMI} on tarkoitettu vain inhalaatiokdyttoon. Ei saa pistdd laskimoon eikd ottaa suun

kautta.

{KAUPPANIMI} on annettava inhalaationa sopivalla laitteella (ladkesumuttimella) l&&kérin ohjeiden
mukaan.
{KAUPPANIMI}-valmisteen antoa ultragdanisumuttimilla ei suositella.

Kdyttdohjeet:
Kéytd ampullia seuraavien ohjeiden mukaan:

&l ﬁqpfi W Y/
1 01 I H I\l'
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B C E

1. Taivuttele ampullia eteen- ja taaksepéin irrottaaksesi sen ampullirivistdsta (kuva A).
2. Irrota uusi ampulli varovastiampullirivistostd. Aloita ensin yldosasta ja sitten keskelta
(kuva B). Jata loput ampullit pussiin.
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3. Ravista ampullia voimakkaasti ja k&éntele sita yldsalaisin niin, ettd suspensio sekoittuu.
Toista tata niin kauan, kunnes koko sisalt6 on taysin sekoittunut (kuva C).

4. Avaa ampulli kiertdamélla etuosaa nuolen osoittamaan suuntaan (kuva D).

5. Purista ampullin sisaltd varovasti 1ddkesumuttimen kammioon (kuva E).

Ampulli avataan juuri ennen antoa.

400 mikrogramman ampulli on kertak&ayttinen.

Jos tarvitaan vain puolikas annos {KAUPPANIMI} 800 mg -valmistetta, pidd ampullia ylsalaisin
siten, ettd asteikkomerkki on selvasti nakyvilla, ja kédytd kohtalaista voimaa. Purista sisaltd
varovaisesti ulos vain siihen asti, kunnes ampullin suspension taso saavuttaa asteikkomerkin. Kun
puolikas annos on kéaytetty, laita suojus takaisin paikalleen tyontdamalld se ampullin paalle. Talla
tavoin suljettu ampulli on séilytettdva 2—8 °C:ssa (jadkaapissa) ja jéljelle jaanyt sisaltd on kéytettava
12 tunnin sisall& avaamisesta.

Laimennus:

Laakari saattaa paattad, ettd annos laimennetaan.

Tyhjennd t&lloin ampullin sisaltd ladkesumuttimen kammioon ja lis&4 sitten 188karin madrddma maara
9 mg/ml (0,9 %) steriilida natriumkloridiliuosta. Laita sitten ladkesumuttimen kammion kansi péélle ja
ravista astiaa varovasti sisallon sekoittamiseksi.

Sumutinsuspensioannosta voidaan joutua laimentamaan tiettyyn sumuttimeen sopivan lopullisen
maarén saamiseksi, pienten méérien annon helpottamiseksi tai siind tapauksessa, ettd antoaikaa
halutaan pidentaa.

Sumutuksen aikana:

Aseta maski tai suukappale.

Kéynnisté ladkesumutin.

Hengitd normaalisti. Sumutuksen ei tulisi kestdd enempéd kuin 10-15 minuuttia.

Sumutuksen jélkeen:
Muista huuhdella suu, huulet ja maskin peittdmé kasvojen alue vedella.
Inhalaation jalkeen ld&dkesumuttimen kammioon jaényt kdyttdméaton suspensio on havitettava.

Puhdistus:
Noudata ld&dkesumuttimen puhdistuksessa valmistajan ohjeita. Ld&dkesumuttimen pitdminen puhtaana
on tarkeda.

Jos kaytat enemman {KAUPPANIMI}-valmistetta kuin sinun pitéaisi:
On tarkedd, ettd otat ladkarin maarddmén annoksen. Ald suurenna tai pienennd annosta ilman, ettd
kysyt ladkarin neuvoa.

Jos olet kayttdnyt enemmén {KAUPPANIMI}-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro laakarille
mahdollisimman pian. L&3kdri haluaa ehkd tarkistaa veren Kortikosteroiditasot, ja siksi sinulta
saatetaan ottaa verinayte.

Jos unohdat kayttaa {KAUPPANIMI}-valmistetta:

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on jo melkein aika ottaa seuraava annos, ala
ota unohtunutta annosta, vaan ota vain seuraava annos, kun on sen aika. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on lisakysymyksia taméan ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

38



Seuraavista haittavaikutuksista on ilmoitettu. Kerro laakarille mahdollisimman pian, jos sinulla on
jokin naisté haittavaikutuksista, mutta ala lopeta hoitoa, ellei ladkari niin maarad. Laékéari voi yrittaa
ehkaistd nditd vaikutuksia maardamalla {KAUPPANIMI}-valmistetta valmistetta mahdollisimman
pienen annoksen.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyé yli yhdelld potilaalla 10:std):
e  kurkkukipu (nielutulehdus, kurkunpéatulendus). Kurlaaminen vedelld heti inhalaation jalkeen
voi ehkaistd tatd vaikutusta.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintdén yhdella potilaalla 10:std):
o yska
e pahoinvointi ja vatsakivut.
e hiivasieni-infektio suussa, kielessd ja nielussa. Suun huuhtelu tai kurlaaminen vedelld heti
inhalaation jalkeen voi ehkéistd naita vaikutuksia.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintdan yhdella potilaalla 100:sta):

e paansarky

e nielun arsytys, danen kéheys

¢ hengenahdistuksen, yskan ja hengityksen vinkumisen paheneminen (tunnetaan myds
paradoksisena bronkospasmina). Jos tallaista esiintyy, &ld ota toista {KAUPPANIMI}-
annosta. Ota sitten heti yhteys laakariin. L&akari todenndkdisesti arvioi astmasi ja hengityksen
vinkumisesi ja tarvittaessa maardd muun hoitokuurin. Sinua saatetaan pyytaa lopettamaan
{KAUPPANIMI}-valmisteen kaytto.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan yhdell& potilaalla 1 000:sta):
o yskéanrokko (herpes simplex): Kivuliaat rakkulat huulissa ja suussa
e tahaton vapina
e vasymys.
o allerginen reaktio (silmien, kasvojen, huulten ja nielun turvotus, joka johtaa vakaviin
hengitysvaikeuksiin, ihottuma, nokkosihottuma, kutina tai punoitus)

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd useammin lapsilla
e Uniongelmat, masennus tai huolestuneisuus, levottomuus, hermostuneisuus, Vli-
innostuneisuus tai artyisyys.

Suuret {KAUPPANIMI}-annokset pitkdkestoisesti voivat vaikuttaa elimiston normaaliin
kortikosteroidituotantoon. Lasten ja nuorten kasvu voi hidastua muihin verrattuna. Siksi on térkeda,
etta ladkéri tarkistaa heidan pituutensa sédannollisesti. Luiden ohentumista ja silméongelmia, joihin
kuuluu silmén linssin sumentuminen (kaihi) ja silménpaineen kohoaminen (glaukooma), on ilmoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny l&éakéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé& koskee
myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessdé V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

5. {KAUPPANIMI} -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kaytd {KAUPPANIMI}-valmistetta pahvikotelossa, pussissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Sailytad ampullit pystyasennossa ja alkuperéispakkauksessa (pahvikotelossa). Herkké valolle.
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Kun avaat pussin ensimmdisti kertaa, Kirjoita paivamaara pussiin. Ala kayta ampullia, jos pussin
ensimmaisestd avauskerrasta on kulunut yli 3 kuukautta.

800 mikrogramman ampulli: sdilytd avaamisen jalkeen jaékaapissa (2-8°C). Jéljelle jaanyt
ladkevalmiste on kéytettdva 12 tunnin kuluessa ensimmaisesta avauskerrasta.

Ala kaytda {KAUPPANIMI}-valmistetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin <eikd havittad talousjtteiden mukana>. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd {KAUPPANIMI} sisdltaa

Vaikuttava aine on beklometasonidipropionaatti.

Jokainen ampulli siséltdd 400 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia 1 millilitrassa suspensiota.
Jokainen ampulli sisaltdd 800 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia 2 millilitrassa suspensiota.

800 mikrogramman ampullissa on asteikkomerkki, joka osoittaa puolikkaan annoksen (vastaa 400
mikrogrammaa).

Muut aineet ovat polysorbaatti 20, sorbitaanilauraatti, natriumkloridi, injektionesteisiin kéytettava
Vesi.

{KAUPPANIMI}-valmisteen kuvaus ja pakkaussisalto
{KAUPPANIMI} on valkoinen tai melkein valkoinen sumutinsuspensio.

{KAUPPANIMI}-sumutinsuspensio  toimitetaan  polyeteeniampulleissa, joissa on 1 ml
({KAUPPANIMI} 400 mikrog) tai 2 ml ({KAUPPANIMI} 800 mikrog). 5 ampullin ampullirivistot
on pakattu sinetdityyn pussiin. Pakkauskoot: 10 ampullia (2 pussia), 20 ampullia (4 pussia) tai 40
ampullia (8 pussia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: {Ks. referraalin LIITE I}
Valmistaja: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Italia.

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

{Ks. LIITE I}

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi [KK.VVVV]
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