Prilog I11.
Informacije o lijeku

Napomena:

Ove informacije o lijeku ishod su arbitraznog postupka na koji se odnosi ova Odluka
Komisije.
Nadlezna tijela drzava ¢lanica mogu naknadno aZurirati informacije o lijeku, gdje je prikladno

u suradnji s referentnom drzavom ¢lanicom, sukladno postupcima navedenima u Poglavlju 4
Glave Il Direktive 2001/83/EZ.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1. NAZIV LIJEKA

CLENIL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog 1.) 400 mikrograma suspenzija za atomizator
CLENIL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog 1.) 800 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drzava ¢lanica]

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka ampula sadrzi 400 mikrograma bezvodnog beklometazondipropionata u 1 ml.
Svaka ampula sadrzi 800 mikrograma bezvodnog beklometazondipropionata u 2 ml.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za atomizator.
Bijela ili gotovo bijela suspenzija.

4,  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

{NOVOIZUMLJENO IME} je indiciran u:
terapiji odrZzavanja u lije¢enju astme, kada primjena stla¢enog inhalata ili praSka inhalata nije
zadovoljavajuca ili nije primjerena, u odraslih i djece u dobi do 18 godina;
- lijeenju rekurentnog zviZzdanja u plu¢ima u djece u dobi do 5 godina (vidjeti dijelove 4.2 i
4.4, Pedijatrijska populacija)

4.2  Doziranje i nacin primjene

Kod odredivanja pocetne doze beklometazondipropionat suspenzije za atomizator treba uzeti u obzir
ucestalost i tezinu simptoma.

Preporucene pocetne doze su:

Oderasli i adolescenti (od 12 godina starosti): 800-1600 mikrograma dva puta dnevno
(ukupna dnevna doza: 1600 — 3200 mikrograma)

Djeca (do 11 godina starosti): 400-800 mikrograma dva puta dnevno
(ukupna dnevna doza: 800 — 1600 mikrograma)

U pravilu se dnevna doza od 3200 mikrograma u odraslih i adolescenata i 1600 mikrograma u djece do
11 godina starosti ne smije prekoraditi.

Nakon poboljSanja kontrole astme ili zvizdanja u plu¢ima, ukupna dnevna doza treba se smanjiti na
najniZzu u¢inkovitu dozu i moZe se primjeni doziranje jedanput dnevno.

U bolesnika s astmom, {NOVOIZUMLJENO IME} se mora primjenjivati redovito na dnevnoj bazi;
trajanje lijeCenja treba odrediti na temelju simptoma.

Ako se u djece s rekurentnim zvizdanjem u plué¢ima u roku od 2-3 mjeseca ne primijeti korist od
lijeCenja, lijecenje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} treba obustaviti. Nadalje, kako bi se izbjegla
nepotrebna dugotrajna izloZenost lijeku, trajanje lijeCenja rekurentnog zvizdanja u plu¢ima ne smije
biti dulje od 3 mjeseca, osim ako je vjerojatna dijagnoza astme (vidjeti dio 4.4).
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Nacin primjene

Samo za primjenu inhalacijom. {NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije ubrizgavati niti primjenjivati
peroralno.

{NOVOIZUMLIJENO IME} je najbolje primijeniti uz pomo¢ atomizatora s mlaznicom i
kompresorom koji je opremljen nastavkom za usta ili odgovaraju¢om maskom za lice.

Bolesnike treba savjetovati da pazljivo slijede upute proizvodaca za atomizator i da koriste samo
preporucene postavke. Nepravilna uporaba atomizatora moze dovesti do neto¢nog doziranja lijeka.

Primjena lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} uz pomo¢ ultrazvu¢nih atomizatora se ne preporucuje jer
ne omogucuje pravilnu primjenu lijeka.

Za upute o pripremi i razrjedivanju lijeka vidjeti dio 6.6.

Nakon inhalacije propisane doze, bolesnici trebaju isprati usta vodom kako bi se rizik od
orofaringealne kandidijaze sveo na najmanju mogu¢u mjeru (vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

LijeCenje astme obi¢no treba slijediti stupnjeviti pristup i odgovor bolesnika treba pratiti klinicki i
testovima za mjerenje pluc¢ne funkcije.

{NOVOIZUMLJENO IME} nije indiciran za trenutno ublazavanje akutnih simptoma astme za $to su
potrebni inhalacijski kratkodjelujuéi beta 2-agonisti. Bolesnicima treba savjetovati da imaju takav lijek
za trenutno ublaZavanje simptoma uz sebe.

Povecéana ucestalost primjene bronhodilatatora, posebice inhalacijskih kratkodjelujuéih beta 2-agonista
za trenutno ublaZavanje simptoma, upucuje na slabljenje kontrole astme. Ako bolesnici primijete da
primjena kratkodjeluju¢ih bronhodilatatora za trenutno ublaZzavanje simptoma postaje manje
djelotvorna ili da trebaju viSe inhalacija nego uobicajeno, moraju potraziti lije¢nicku pomo¢. U takvim
sluajevima stanje bolesnika treba ponovno procijeniti i razmotriti potrebu pojacane protuupalne
terapije (npr. vece doze inhalacijskih kortikosteroida ili uvodenje oralnih kortikosteroida).

Teske egzacerbacije astme moraju se lijeciti na uobicajen nacin, npr. pove¢anjem doze inhalacijskog
beklometazondipropionata i, po potrebi, davanjem sistemskih steroida i/ili antibiotika ako je prikladno,
te primjenom terapije beta 2-agonistom.

Sistemski ucinci mogu se pojaviti uz svaki inhalacijski kortikosteroid, posebice uz visoke doze
primijenjene tijekom dugih razdoblja. Pojava tih uéinaka puno je manje vjerojatna nego uz oralne
kortikosteroide. Mogué¢i sistemski ucinci ukljuéuju supresiju o0sovine hipotalamus-hipofiza-
nadbubreZna Zlijezda (HPA osovina), usporavanje rasta u djece i adolescenata, smanjenje mineralne
gusto¢e kostiju, kataraktu i glaukom te, rjede, cijeli raspon psiholoskih ili bihevioralnih ucinaka
ukljucujuéi psihomotornu hiperaktivnost, poremecaje spavanja, anksioznost, depresiju ili agresiju
(osobito u djece). Stoga je vazno redovito kontrolirati bolesnika te dozu inhalacijskih kortikosteroida
smanjiti na najniZzu dozu kojom se odrZava uc¢inkovita kontrola bolesti.

Neki se bolesnici ne osjec¢aju dobro tijekom otprilike 2 tjedna za vrijeme ukidanja lijecenja sistemskim
kortikosteroidima, iako je njihova respiratorna funkcija ista ili ¢ak poboljsana. Takve bolesnike treba
potaknuti da nastave lijeCenje inhalacijom beklometazondipropionata i ukidanje sistemskih
kortikosteroida, osim ako se ne pojave objektivni klinicki znakovi o$te¢enja adrenalne funkcije.
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Prelazak na {NOVOIZUMLIJENO IME} u bolesnika koji su bili lijeGeni sistemskim
steroidima tijekom dugog vremenskog razdoblja, ili u visokim dozama, zahtijeva posebnu brigu
budu¢i da oporavak od produljene adrenokortikalne supresije mozZe trajati dosta dugo. U svakom
slucaju, beklometazondipropionat treba primjenjivati bez prekidanja sistemskog lijecenja; nakon
otprilike tjedan dana sistemsko lijeCenje treba postupno smanjivati (veli¢ina smanjenja treba
odgovarati dozi odrZavanja sistemskih steroida), bolesnika treba kontrolirati u pravilnim vremenskim
razmacima (posebice treba provoditi testove adrenokortikalne funkcije) te prilagodavati dozu
inhalacijskog beklometazondipropionata u skladu s dobivenim nalazima.

Posebna briga potrebna je u bolesnika s aktivnom ili latentnom tuberkulozom plu¢a ili drugim
infekcijama. Bolesnici oboljeli od tuberkuloze tijekom lijecenja beklometazondipropionatom trebaju
primati i terapiju tuberkulostaticima.

Posebna briga potrebna je u bolesnika s virusnim, bakterijskim i gljivicnim infekcijama oka, usta ili
disnog sustava. U slucaju bakterijske infekcije diSnog sustava moZe biti potrebna istodobna primjena
odgovarajuée antibiotske terapije.

Cini se da je incidencija kandidijaze povezana s primijenjenom dozom i trajanjem lije¢enja. Ova
infekcija opcenito odgovara na prikladnu topikalnu terapiju antimikoticima, bez prekida lije¢enja
beklometazondipropionatom.
Bolesnicima se mora preporuéiti da odmah nakon inhalacije isperu usta vodom kako bi se smanjila
ucestalost oralne kandidijaze.

Promuklost je reverzibilna i nestaje nakon prekida lijecenja i/ili odmaranja glasa.

MoZe se javiti paradoksalni bronhospazam s trenutnim pojac¢anjem zviZzdanja u plu¢ima, nedostatkom
zraka i kaSljem nakon primjene doze. To stanje odmah treba lijeciti brzodjeluju¢im inhalacijskim
bronhodilatatorom. Lije¢enje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} treba odmah obustaviti, procijeniti
stanje bolesnika te, ako je potrebno, uvesti alternativnu terapiju.

Smanjenje ili ukidanje terapije oralnim Kkortikosteroidima moze razotkriti klinicku sliku
Churg-Straussovog sindroma i stanja hipereozinofilije.

Zamjena sistemskog steroidnog lijecenja inhalacijskom terapijom ponekad takoder otkrije alergije kao
Sto su alergijski rinitis ili ekcem koji su ranije bili kontrolirani sistemskim lijekom. Takve alergije
treba simptomatski lijeciti antihistaminicima i/ili topikalnim lijekovima, ukljucujuéi steroide za
lokalnu primjenu.

Pedijatrijska populacija

Odluka da se lijecenje rekurentnog zvizdanja u plu¢ima u djece u dobi do 5 godina zapocne
beklometazondipropionat suspenzijom u atomizatoru treba biti donesena ovisno o tezini i ucestalosti
epizoda zviZzdanja u plu¢ima. Za ocjenu terapijskog odgovora, klju¢no je redovito praéenje bolesnika.
Ako se u roku od 2-3 mjeseca ne primijeti korist od lije¢enja, ili dijagnoza astme nije vjerojatna,
lije¢enje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} treba prekinuti, kako bi se izbjeglo nepotrebno
dugotrajna izloZenost inhalacijskim kortikosteroidima u djece, te rizicima koji su s time povezani,
uklju¢ujuci usporavanje rasta (vidjeti dio 4.8).

Preporucuje se redovito kontrolirati visinu djece koja se dugotrajno lijeCe inhalacijskim
kortikosteroidima. Ako dode do usporavanja rasta, lijeCenje treba ocijeniti s ciljem smanjenja doze
inhalacijskog kortikosteroida. Mora se paZljivo ocijeniti omjer koristi od lije¢enja kortikosteroidima i
mogucih rizika od supresije rasta. MoZe se razmotriti i upucivanje bolesnika pedijatru pulmologu.

Nije dostupno dovoljno podataka o moguéem ucinku inhalacijskih kortikosteroida na usporavanje
rasta u dojenéadi i male djece mlade od 2 godine.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

14



Farmakokineti¢ke interakcije

Nisu provedena formalna farmakokineticka ispitivanja interakcija.

Beklometazondipropionat podlijeze vrlo brzom predsistemskom metabolizmu putem enzima esteraza
bez ukljucivanja sustava citokroma P450.

Farmakodinamicke interakcije
Ako se primjenjuje istodobno sa sistemskim ili intranazalnim steroidima, supresivni u¢inak na
adrenalnu funkciju bit ¢e aditivan.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Prema objavljenim podacima, nisu opazeni teratogeni ucinci u trudnica koje su primjenjivale
inhalacijski beklometazon. Medutim, ne mogu se iskljuciti moguéi uéinci na razvoj fetusa nakon
terapije visokom dozom inhalacijskog beklometazondipropionata.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).

Mora se ocijeniti omjer moguc¢ih koristi inhalacijskog beklometazondipropionata za majku i mogucéih
rizika za fetus ili novorodence. Ako je lijeCenje nuzno tijekom trudnoée, treba primijeniti najnizu
ucinkovitu dozu beklometazondipropionata.

Dojencad i novorodencad rodenu od majki koje su primale znacajne doze beklometazondipropionata
tijekom trudnoce treba nadzirati zbog moguée adrenalne supresije.

Dojenje

Budu¢i da se glukokortikoidi izluéuju u maj¢ino mlijeko, razumno je pretpostaviti da se
beklometazondipropionat i njegovi metaboliti takoder izluCuju u maj¢ino mlijeko. Medutim, pri
terapijskim  dozama  beklometazondipropionata ne ofekuju se uéinci na  dojenu
novorodencad/dojencad.

Nisu prijavljeni Stetni u€inci glukokortikoida na dojencad. Koristi dojenja vjerojatno ¢e biti vece od
bilo kakvih teoretskih rizika.

Beklometazondipropionat se moZe primjenjivati tijekom dojenja. Medutim, ako se primjenjuje velika
doza inhalacijskog beklometazondipropionata, preporucuje se izbjegavati dojenje Cetiri sata nakon
primjene.

Plodnost

Nisu provedena specifi¢na ispitivanja beklometazondipropionata s obzirom na sigurnost primjene
lijeka za plodnost u ljudi. Tako su rezultati ispitivanja na Zivotinjama pokazali nesto o$te¢enu plodnost,
to se javlja pri velikim razinama doza.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

{NOVOIZUMLJENO IME} ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada
sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcéesce nuspojave opazene tijekom klinickih ispitivanja u kojima se u lije¢enju astme i zvizdanja u
pluc¢ima koristio inhalacijski beklometazon bile su laringitis, faringitis i oralna kandidijaza.

Ozbiljna reakcija preosjetljivosti ukljucuju¢i edem oka, lica, usana i grla (angioedem) prijavljena je
rijetko.

Nakon doziranja moze do¢i do paradoksalnog bronhospazma.

Tabli¢ni popis nuspojava
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Nuspojave opazene u klini¢kim ispitivanjima s inhalacijskim beklometazonom u lijeenju astme i
zviZzdanja u plu¢ima navedene su u tablici u nastavku sukladno MedDRA Klasifikaciji organskih
sustava i ucCestalosti: vrlo ¢esto (>1/10); Cesto (>1/100 i <1/10); manje Cesto (=>1/1 000 i <1/100);
rijetko (=1/10 000 i1 <1/1 000); vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz

dostupnih podataka)..

depresija, agresivnost, bihevioralne
promjene (uglavnom u djece)

Klasifikacija organskih Nuspojava Ucestalost
sustava
laringitis, faringitis Vrlo Cesto
Infekcije i infestacije oralna kandidijaza Cesto
herpes simplex *Rijetko
Endokrini poremecaji adrenalna supresija** Vrlo rijetko
o y reakcije preosjetljivosti sa sljede¢im
Poremecaji imunoloskog - .. ! . - O
manifestacijama: angioedem, osip, Rijetko
sustava o »
koprivnjaca, svrbez
psihomotorna hiperaktivnost,
Psihijatrijski poremecaji poremecaji spavanja, anksioznost, Nepoznato

Poremecaji diSnog sustava,
prsidta i sredoprsja

glavobolja Manje Cesto
Poremecaji ziv€anog sustava
tremor *Rijetko
Poremecaji oka katarakta**, glaukom** Vrlo rijetko
kaSalj Cesto

iritacija grla, promuklost, disfonija,
paradoksalni bronhospazam,
zvizdanje u plu¢ima

Manje cesto

mjestu primjene

dispneja *Rijetko
Poremecaji probavnog sustava mucnina, dispepsija Cesto
e e, . zaostajanje u rastu* (kod djece i
Poremecaji misi¢no kostanog S . .
S . adolescenata), smanjenje gustoce Vrlo rijetko
sustava I vezivnog tkiva P
kostiju
Op¢i poremecaji i reakcije na astenija *Rijetko

*iz spontanog prijavljivanja
**sistemski u¢inci inhalacijskih kortikosteroida

Opis odabranih nuspojava

Sistemski uéinci inhalacijskih kortikosteroida (ukljucuju¢i beklometazondipropionat) mogu se
posebice javiti pri primjeni visokih doza tijekom duljih razdoblja i mogu ukljudivati adrenalnu
supresiju, smanjenje mineralne gustoce kostiju, usporavanje rasta u djece i adolescenata, kataraktu i
glaukom (vidjeti dio 4.4).

Mjere koje ¢e smanjiti pojavu kandidijaze, promuklosti i paradoksalnog bronhospazma, opisane su u
dijelu 4.4.

Pedijatrijska populacija
Usporavanje rasta i bihevioralni poremecaji mogu biti raireniji u djece nego u odraslih, posebice pri
veé¢im dozama primijenjenim kroz dulje vremensko razdoblje.
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Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Primjena beklometazondipropionat suspenzije za atomizator u dozama koje premasuju preporucene,
tijekom duljeg vremenskog razdoblja, moZe dovesti do supresije funkcije osovine hipotalamus-
hipofiza-nadbubreZzna Zlijezda (HPA osovina). U tom se sluéaju preporucuje nadziranje adrenalne
funkcije. Bolesnici s adrenalnom supresijom ovisni su o steroidima te ih treba odgovarajuce lijeciti
nadomjesnim sistemskim glukokortikoidima.

Lijecenje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} moZe se nastaviti najnizom dozom koja odrzava
ucinkovitu kontrolu bolesti (astmu ili zvizdanje u plu¢ima) (vidjeti dio 4.4).

Kod primjene visokih doza u vrlo kratkom vremenskom razdoblju, moze do¢i do supresije HPA
osovine. U tim slu¢ajevima, nije potrebno poduzeti posebne hithe mjere. Funkcija HPA osovine ¢e se
oporaviti u roku 1-2 dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ostali inhalacijski lijekovi za opstruktivne bolesti diSnih putova;
glukokortikoidi
ATK oznaka: RO3 BAO1.

Mehanizam djelovanja

Odreden je afinitet beklometazondipropionata i njegovog glavnog aktivnog metabolita
beklometazonmonopropionata (B17MP) za ljudske glukokortikoidne receptore. Metabolit B17MP ima
priblizno 30 puta veéu potentnost od ishodiSnog spoja. Zbog toga je glavnina ucinka povezana sa
sistemskom izlozeno$¢u metabolitu B17MP.

Farmakodinamicki ucinci

Beklometazondipropionat je glukokortikoid sa snaznom protuupalnom aktivno$éu i ograni¢enom
mineralokortikoidnom aktivno$¢u; nakon primjene inhalacijom u disni sustav postize se lokalni uc¢inak
u donjem diSnom sustavu. Sistemski farmakodinamicki u¢inci beklometazondipropionata i njegovog
aktivnog metabolita B17MP ocijenjeni su mjerenjem ucinaka na funkciju osovine hipotalamus-
hipofiza-kora nadbubrezne Zlijezde (HPA osovine).

U zdravih muskaraca jednokratna doza od 1600 pg beklometazondipropionata primijenjena
atomizatorom nije imala ucinka na 24-satno izlu¢ivanje kortizola urinom, dok je jednokratna doza od
3200 pg dovela do smanjenja izlucivanje kortizola urinom od oko 10 %, bez znacajnih razlika u
lije¢enju tim dvjema dozama.

Nisu zabiljeZeni znacajni uéinci na jutarnje razine kortizola u serumu bolesnika s astmom nakon
razdoblja lijeenja od 3 tjedna dozom od 1600 i 3200 pug na dan podijeljenom u dvije doze,
primijenjenih atomizatorom.

Klinic¢ka djelotvornost i sigurnost
Osim dokaza dobivenih dugotrajnom primjenom inhalacijskog beklometazona u lijeenju astme i
zvizdanja u plu¢ima, slijedeéi podaci su skup glavnih podupirucih objavljenih podataka.

Astma
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Ispitivanje u kojem je cilj bio usporediti djelotvornost i sigurnost beklometazondipropionat suspenzije
u atomizatoru naspram suspenzije flutikazonpropionata za atomizator, provedeno je na 205 odraslih
bolesnika u dobi od 18 do 65 godina s astmom koji su randomizirani na razdoblje lije¢enja u trajanju
od 12 tjedana. Dva su lijecenja na Kraju ispitivanja pokazala usporedivu djelotvornost u kontroli astme
u smislu testova pluéne funkcije, egzacerbacija astme, simptoma i upotrebe salbutamola za hitno
ublaZavanje simptoma (Terzano et al., 2003).

Pedijatrijska populacija

Astma

U dvostruko slijepom, multicentricnom, randomiziranom ispitivanju s dvostrukim placebom, s
paralelnim skupinama usporedena je djelotvornost i sigurnost beklometazondiproprionat suspenzije u
atomizatoru i beklometazondiproprionata, stlatenog inhalata primijenjenog preko odmjernog ventila u
151 bolesnika u dobi od 6-16 godina s umjerenom do teSkom astmom u razdoblju od 4 tjedna.
Usporediva poboljSanja u odnosu na pocetno stanje prijavljena su na kraju ispitivanja za dvije lije¢ene
skupine, u rezultatima jutarnjeg plu¢nog izdisajnog protoka (primarni ishod), rezultatima klini¢kih
simptoma i upotrebi salbutamola za hitno ublaZavanje simptoma. Oba su se lije¢enja podjednako
dobro podnosila (Bisca et al., 2003).

Djelotvornost i sigurnost beklometazondiproprionat suspenzije u atomizatoru u lijeCenju teSke
perzistiraju¢e astme u dojen¢adi i male djece u dobi od 6 mjeseci do 6 godina, u usporedbi s
suspenzije budesonida za atomizator ocijenjene su u multicentri¢nom, randomiziranom,
kontroliranom, otvorenom ispitivanju u trajanju od 14 tjedana. U tom ispitivanju 40,4 % bolesnika u
skupini koja je primala beklometazondiproprionat suspenziju u atomizatoru i 51,7 % bolesnika u
skupini koja je primala budesonid nisu imali velike egzacerbacije (primarni ishod). Oba su lijeenja
bila povezana sa znaCajnim smanjenjem zvizdanja u plu¢ima tijekom noc¢i te smanjenjem broja dana
uporabe steroida. Nijedno lije¢enje nije utjecalo na kortizol u mokraci, ni ha promjenu visine i tjelesne
teZine tijekom vremena te je potvrdeno da beklometazondiproprionat suspenzija u atomizatoru ima
neutralni u¢inak na metabolizam kosti (Delacourt et al., 2003).

Zvizdanje u plu¢ima

U randomiziranom, dvostruko slijepom, kontroliranom ispitivanju u trajanju od 12 tjedana,
beklometazondiproprionat suspenzija u atomizatoru ocijenjena je u 276 djece u dobi od 1- 4 godine s
ucestalim zvizdanjem u plu¢ima. Redovita primjena beklometazondiproprionat suspenzije u
atomizatoru u kombinaciji sa salbutamolom za hitno ublaZavanje simptoma znacajno je povecala
postotak dana bez simptoma (primarni ishod, definirano kao izostanak zvizdanja u plu¢ima, kaslja,
nedostatka zraka te izostanak no¢nog budenja bolesnika/roditelja u 24 sata) (69,6 + 20,89 [SD]; P =
0,034) u odnosu na placebo /salbutamol za hitno ublaZzavanje simptoma (61.0 + 24,83 [SD]) ali ne i u
odnosu na kombinaciju beklometazondiproprionat suspenzije u atomizatoru /salbutamola za hitno
ublazavanje simptoma (64,9 £ 24,74 [SD]) bez obzira na prisutnost ¢imbenika rizika za razvoj astme.
Uz to, vrijeme do prve egzacerbacije bilo je dulje u djece koja su lije¢ena beklometazondiproprionat
suspenzijom u atomizatoru. U pogledu sigurnosti, nisu utvrdene promjene u vrijednostima kortizola u
jutarnjoj slini. (Papi et al., 2009).

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Beklometazondipropionat (BDP) je prolijek koji se hidrolizira putem enzima esteraza u aktivni
metabolit beklometazonmonopropionat (B17MP), najzastupljeniji metabolit u plazmi.

Apsorpcija
Nakon inhalacije, do sistemske apsorpcije nepromijenjenog BDP-a dolazi uglavnom u plu¢ima, sa

zanemarivom oralnom apsorpcijom iz progutanog dijela doze. Do sistemske apsorpcije glavnhog
aktivnog metabolita B17MP dolazi i iz odlaganja u plu¢ima i oralne apsorpcije progutanog dijela doze.
BioraspoloZivost oralno primijenjenog BDP-a je zanemariva, ali predsistemska konverzija u B17MP
rezultira apsorpcijom priblizno 40 % progutanog dijela u obliku B17MP. Apsolutna bioraspoloZivost
nakon inhalacije je priblizno 2 % nominalne doze za BDP odnosno 62 % za B17MP.
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Distribucija
Vezanje za proteine plazme je umjereno visoko. Nakon intravenske primjene, dispozicija BDP-a i

njegovog aktivhog metabolita, B17MP, karakterizirana je brzim klirensom iz plazme (150 odnosno
120 I/h), malim volumenom distribucije u stanju dinamicke ravnoteze za BDP (20 1) i ve¢om
distribucijom u tkiva za njegov aktivni metabolit (424 I).

Biotransformacija

Glavni produkt metabolizma je aktivni metabolit (B17MP). Manje zastupljeni inaktivni metaboliti,
beklometazon-21-monopropionat (B21MP) i beklometazon (BOH) takoder nastaju, ali je njihov
doprinos sistemskoj izloZenosti malen.

Eliminacija

BDP se vrlo brzo uklanja iz sistemske cirkulacije zbog metabolizma posredovanog enzimima
esterazama koje se nalaze u vecini tkiva. Izlu¢ivanje BDP-a i njegovih metabolita putem bubrega je
zanemarivo, glavni put eliminacije BDP-a je izlucivanje fecesom, uglavnom u obliku polarnih
metabolita. Terminalni poluvijek eliminacije je 0,5 h za BDP odnosno 2,7 h za B17MP.

Linearnost/nelinearnost
Sistemska izloZenost aktivnom metabolitu B17MP raste pribliZzno linearano s porastom inhalirane
doze.

Posebne populacije

Farmakokinetika BDP-a u bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre nije ispitivana; ipak,
buduéi da se BDP vrlo brzo metabolizira putem enzima esteraza prisutnih u crijevnom soku, serumu,
plu¢ima 1 jetri pri ¢emu nastaju polarniji produkti B2IMP, B17MP i BOH, ne ocekuje se da ¢e
oste¢enje funkcije jetre mijenjati farmakokinetiku i sigurnosni profil BDP-a. Budu¢i da BDP ili
njegovi metaboliti nisu nadeni u urinu, ne predvida se poveéanje sistemske izloZenosti u bolesnika s
oste¢enjem funkcije bubrega.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki toksi¢ni ucinci beklometazondipropionata bili su ograniceni na one povezane s pretjeranim
poznatim farmakoloSkim djelovanjem.

U ispitivanjima toksi¢nosti ponovljenih doza, primjena beklometazondipropionata atomizatorom u
Stakora (tijekom 180 dana) i pasa (tijekom 90 dana) nije imala uéinka na tjelesnu tezinu, krvne stanice
ili na tropizam mukoze didnih puteva. Funkcija jetre i bubrega zadrZala se unutar normalnih
vrijednosti.

Beklometazon je bio teratogen i embrioletalan u Zivotinja nakon subkutane i oralne primjene.
Ispitivanja na zivotinjama ukazuju da primjena glukokortikoida tijekom trudnoce moze povecati rizik
od intrauterinog usporavanja rasta, sréanozilne i/ili metabolicke bolesti u odraslih i/ili
neurobihevioralnog poremecaja.

Pokazalo se da beklometazondipropionat nije genotoksi¢an.

U ispitivanju na Stakorima lije¢enima inhalacijom tijekom 95 tjedana nije bilo dokaza kancerogenosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
polisorbat 20

sorbitanlaurat

natrijev klorid

procis¢ena voda

19



6.2 Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osim onih navedenih u dijelu 6.6.
6.3 Rok valjanosti

2 godine.

Upotrijebite ampule unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja vrecice.

Samo za ampule od 800 mikrograma: nakon prvog otvaranja ampule, ¢uvati u hladnjaku (2°C — 8°°C).
Preostala koli¢ina mora se upotrijebiti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (kartonska kutija) radi zastite od
svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Svaka polietilenska ampula sadrzi 1 ml suspenzije s 400 mikrograma beklometazondipropionata.
Svaka polietilenska ampula sadrzi 2 ml suspenzije s 800 mikrograma beklometazondipropionata.
Ampula od 800 mikrograma ima oznaku gradacije radi oznacavanja polovice sadrzaja (§to odgovara
400 mikrograma).

Stripovi od po 5 ampula pakirani su u PET/AI/PE (polietilentereftalat/aluminij/polietilen) vreéici.

2, 4 ili 8 vrecica pakirano je u kutiju, tako da svaka kutija sadrzZi 10, 20 ili 40 ampula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Ampulu treba primijeniti prema slj ede¢im uputama:

1. Savijte ampulu natrag i naprijed (slika A).

2. PaZljivo odvojite novu ampulu od stripa, najprije od vrha, zatim u sredini (slika B), ostavljajuci
ostale u vrecici.

3. Snazno protresite i okrecite ampulu gore-dolje kako bi suspenzija postala homogena.
Ponavljajte te radnje dok se sav sadrZaj ne rasprsi i pomijesa (slika C).

4. Otvorite ampulu zakretanjem gornjeg spljostenog dijela (jezi¢ca) kako pokazuje strelica
(slika D).

5. NjeZno istisnite sadrzaj ampule u komoru atomizatora (slika E).

Ampulu treba otvoriti neposredno prije primjene.

Ampula sa suspenzijom koja sadrzi 400 mikrograma beklometazondipropionata predvidena je za
jednokratnu uporabu.

Ako je potrebno samo pola doze lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} od 800 mikrograma, preokrenite
ampulu, pobrinite se da je oznaka gradacije jasno vidljiva te primijenite umjereni pritisak i pazljivo
istisnite sadrZaj dok razina suspenzije u ampuli ne dosegne oznaku gradacije i nimalo dalje. Nakon §to
iskoristite polovicu sadrzaja, vratite jezi¢ac u obrnutom polozaju natrag potiskujuéi ga na ampulu.
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Ampula zatvorena na ovaj nacin mora se ¢uvati na 2 °C do 8 °C (u hladnjaku), a preostala koli¢ina
mora se primijeniti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja.

{NOVOIZUMLJENO IME} se moze razrijediti. U tom slucaju, sadrzaj ampule treba isprazniti u
spremnik atomizatora. Treba dodati potrebnu koli¢inu sterilne otopine natrijeva klorida od 9 mg/ml
(0,9 %). Jednom kada je umetnut zatvara¢ spremnika atomizatora, atomizator se treba njezno protresti
kako bi se sadrZaj izmijeSao.

Treba Kkoristiti SAMO sterilnu otopinu natrijeva klorida od 9 mg/ml (0,9 %).

Za uporabu, odrzavanje i ¢iS¢enje atomizatora moraju se slijediti upute proizvodaca.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

[Ispunjava drzava Clanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1.  NAZIV LIJEKA

CLENIL i pridruZzena imena (vidjeti Prilog 1.) 400 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drzava ¢lanica]
beklometazondipropionat

(2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka ampula od 1 ml sadrZi 400 mikrograma beklometazondipropionata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari: polisorbat 20, sorbitanlaurat, natrijev klorid, procis¢ena voda

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Suspenzija za atomizator
10 ampula
20 ampula
40 ampula

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu u diSne putove. {NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije ubrizgavati niti
primjenjivati kroz usta.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Samo za jednokratnu uporabu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

Upotrijebite ampule unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja vrecice.

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA
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Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (kartonska kutija) radi zaStite od
svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

[Ispunjava drzava Clanica]

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

{NOVOIZUMLJENO IME} 400 mikrograma

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC: {broj}
SN: {broj}
NN: {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

CLENIL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 800 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drzava ¢lanica]
beklometazondipropionat

(2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka ampula od 2 ml sadrZi 800 mikrograma beklometazondipropionata.

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: polisorbat 20, sorbitanlaurat, natrijev klorid, proc¢iS¢ena voda

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Suspenzija za atomizator
10 ampula
20 ampula
40 ampula

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu u didne putove. {NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije ubrizgavati niti
primjenjivati kroz usta.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

Upotrijebite ampule unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja vrecice.

Nakon prvog otvaranja ampule, ¢uvati u hladnjaku (2°C — 8°°C). Preostala koli¢ina mora se
upotrijebiti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA
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Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (kartonska kutija) radi zastite od
svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

[Ispunjava drzava Clanica]

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

{NOVOIZUMLJENO IME} 800 mikrograma

‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC: {broj}
SN: {broj}
NN: {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA

1. NAZIV LIJEKA

CLENIL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 400 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drzava ¢lanica]
beklometazondipropionat

(2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka ampula od 1 ml sadrZi 400 mikrograma beklometazondipropionata.

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: polisorbat 20, sorbitanlaurat, natrijev klorid, proc¢iS¢ena voda

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Suspenzija za atomizator
5 ampula s 1 ml suspenzije u svakoj.

(5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu u didne putove. {NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije ubrizgavati niti

primjenjivati kroz usta.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Samo za jednokratnu uporabu.

Ampulu treba primijeniti prema sljede¢im uputama:

1. Savijte ampulu natrag i naprijed (slika A).

2. Pazljivo odvojite novu ampulu od stripa, najprije od vrha, zatim u sredini (slika B),

ostavljajuci ostale u vreéici.

3. Snazno protresite i okre¢ite ampulu gore-dolje kako bi suspenzija postala homogena.

Ponavljajte te radnje dok se sav sadrZaj ne rasprsi i ne pomijeSa (slika C).

4. Otvorite ampulu zakretanjem gornjeg spljostenog dijela (jezi¢ca) kako pokazuje strelica (slika

D).
5. NjeZno istisnite sadrZaj ampule u komoru atomizatora (slika E).

Ampulu treba otvoriti neposredno prije primjene.
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Nemojte upotrebljavati s ultrazvué¢nim atomizatorima.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

8. ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti:

Upotrijebite ampule unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja vrecice.

|9.  POSEBNE MJERE CUVANJA |

Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (kartonska kutija) radi zastite od
svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

[Ispunjava drzava Clanica]

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU
VRECICA

| 1. NAZIV LIJEKA

CLENIL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 800 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drzava ¢lanica]
beklometazondipropionat

[2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka ampula od 2 ml sadrZi 800 mikrograma beklometazondipropionata.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: polisorbat 20, sorbitanlaurat, natrijev klorid, pro¢is¢ena voda

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Suspenzija za atomizator
5 ampula s 1 ml suspenzije u svakoj.

(5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za primjenu u didne putove. {NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije ubrizgavati niti
primjenjivati kroz usta.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Ampulu jedini¢ne doze treba primijeniti prema sljede¢im uputama:

1. Savijte ampulu natrag i naprijed (slika A).

2. Pazljivo odvojite novu ampulu od stripa, najprije od vrhu, zatim u sredini (slika B),
ostavljajuci ostale u vrecici.

3. Snazno protresite i okrecite ampulu gore-dolje kako bi suspenzija postala homogena.
Ponavljajte te radnje dok se sav sadrZaj ne rasprsi i ne pomijesa (slika C).

4. Otvorite ampulu zakretanjem gornjeg spljostenog dijela (jezi¢ca) kako pokazuje strelica (slika
D).

5. NjeZno istisnite sadrZaj ampule u komoru atomizatora (slika E).

Ampulu treba otvoriti neposredno prije primjene.
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Ako je potrebno samo pola doze lijeka {NOVOIZUMLIJENO IME} od 800 mikrograma, vratite
jezi¢ac u obrnutom poloZzaju natrag potiskujuéi ga na ampulu. Ampula zatvorena na ovaj na¢in mora
se ¢uvati na 2 °C do 8 °C (u hladnjaku) te se sadrzaj mora uliti u atomizator do oznake gradacije
naznacene na bo¢nim stranama ampule. Preostala koli¢ina mora se upotrijebiti unutar 12 sati nakon
prvog otvaranja.

Nemojte upotrebljavati s ultrazvuénim atomizatorima.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

8.  ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti:

Upotrijebite ampule unutar 3 mjeseca od prvog otvaranja vrecice.
Nakon prvog otvaranja ampule, ¢uvati u hladnjaku (2°C — 8°°C). Preostala koli¢ina mora se
upotrijebiti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja

|9.  POSEBNE MJERE CUVANJA |

Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (kartonska kutija) radi zastite od
svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

[Ispunjava drzava Clanica]

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava Clanica]

| 13. BROJ SERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU
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| 16.

PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Ampula

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

{NOVOIZUMLJENO IME} 400 pg

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Serija

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Ampula

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

{NOVOIZUMLJENO IME} 800 pg

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4, BROJ SERIJE

Serija

‘ 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

| 6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

CLENIL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 400 mikrograma suspenzija za atomizator
CLENIL i pridruZena imena (vidjeti Prilog 1.) 800 mikrograma suspenzija za atomizator
[Vidjeti Prilog I. - Ispunjava drZava ¢lanica]

beklometazondipropionat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je {NOVOIZUMLJIENO IME} i za 3to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME}
Kako primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME}

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati {NOVOIZUMLJENO IME}

SadrZaj pakiranja i druge informacije

ok~ wnhE

1. Stoje {NOVOIZUMLJIENO IME} i za $to se koristi

{NOVOIZUMLJENO IME} sadrZzi djelatnu tvar beklometazondipropionat. On pripada skupini
lijekova koji se nazivaju kortikosteroidi, koji imaju protuupalno djelovanje te smanjuju oticanje i
nadraZaj stijenki diSnih putova (npr. nosa, pluca) i na taj nacin olak8avaju poteskoce s disanjem.

{NOVOIZUMLJENO IME} je indiciran za lijecenje astme u odraslih i djece u dobi do 18 godina kada
primjena stlaenog inhalata ili praska inhalata nije zadovoljavajuca ili nije primjerena.
{NOVOIZUMLJENO IME} je takoder indiciran za lije¢enje opetovanog zvizdanja u plu¢ima u djece
u dobi do 5 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME}

Nemojte primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME}:
e ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite {NOVOIZUMLJENO IME} ako se bilo

Sto od sljedec¢eg odnosi na Vas:

e Lijecite se, ili ste se bili lijeceni, za tuberkulozu (TBC).

e Cini Vam se da Vam se stanje pogoriava. Mozda primjecujete vise zvizdanja u pluéima i
nedostatka zraka nego uobicajeno, ili Vam se ¢ini da atomizator slabije djeluje.

e  Vas c¢e lije¢nik mozda trebati povecati dozu lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} ili uvesti tablete

kortikosteroida, ili promijeniti Vase cjelokupno lijeéenje.

e Imate infekciju prsista. Vas lijecnik ¢e Vam mozda propisati antibiotike.

e Ako imate infekciju nosne Supljine i sinusa morate se lije¢iti odgovaraju¢im terapijama iako to
ne predstavlja specifi¢nu kontraindikaciju za primjenu lijeka {NOVOIZUMLJENO IME}.
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Ako odmah nakon primjene lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} dode do pojacanog zvizdanja u
plu¢ima, nedostatka zraka i kaslja, trebate odmah prestati primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME} i
obratiti se svom lijeniku.

Neposredno nakon inhalacije, potrebno je isprati usta vodom kako bi se smanjila u¢estalost gljivicne
infekcije usta.

Prelazak s tableta kortikosteroida na {NOVOIZUMLJENO IME}

Zbog prelaska s tableta kortikosteroida na lijeenje inhalacijskim Kortikosteroidima mogli biste se
opcenito loSe osjecati ili bi Vam se mogao javiti osip, ekcem ili curenje nosa i kihanje (rinitis).

Ako Vam se pojave ovi simptomi trebate se obratiti lije¢niku §to je prije moguce. Nemojte prekidati
lijecenje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} osim ako Vam to ne kaze lije¢nik.

Ako ste tablete kortikosteroida uzimali u visokim dozama ili dugo vremena, doza ¢e Vam se mozda
postupno smanjivati, priblizno tjedan dana nakon pocetka lijecenja lijekom {NOVOIZUMLJENO
IME}. Tijekom tog vremena Vas lije¢nik ¢e Vam redovito kontrolirati razine kortikosteroida u tijelu.

Ako ste se dugo vremena lijecili visokim dozama inhalacijskih kortikosteroida, mozda cete trebati
dodatno lijeéenje kortikosteroidima u razdoblju povecanog stresa. Na primjer:

e tijekom prijema u bolnicu nakon ozbiljne nesrece,

e  prije operacije,

e ili ako imate infekciju prsista ili drugu ozbiljnu bolest.

Vas Ce lije¢nik odluéiti trebate li primiti tablete Kortikosteroida ili mozda injekciju kortikosteroida te
¢e Vas takoder savjetovati koliko dugo trebate uzimati tablete kortikosteroida i kako ¢ete smanjivati
dozu kako Vam bude sve bolje.

Djeca i adolescenti

Ako je Vase dijete mlade od 5 godina i dugotrajno se lijeci lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} radi
opetovanog zvizdanja u plu¢ima, lijeCnik ¢e redovito kontrolirati njegovu/njezinu visinu kako bi
ocijenio da li se pojavio poremecaj rasta i treba li prekinuti lijeCenje.

Drugi lijekovi i {NOVOIZUMLJENO IME}
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neki drugi Kkortikosteroid jer moZe doé¢i do interakcije s
lijekom {NOVOIZUMLJENO IME} $to moze pogorsati nuspojave.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Buduc¢i da se zastoj u rastu i Stetno djelovanje na nerodeno dijete ne mogu iskljuéiti nakon dugotrajnog
lije¢enja  kortikosteroidima (kao 5to je beklometazondipropionat koji se nalazi u lijeku
{NOVOIZUMLJENO IME}) tijekom trudnoce, Va§ c¢e lije¢nik odluciti zahtijeva li VaSa bolest
lijecenje lijekom {NOVOIZUMLJENO IME}.

Kortikosteroidi u malim koli¢inama prelaze u maj¢ino mlijeko. Do danas nisu prijavljena Stetna
djelovanja na dojencad. Ipak, kao mijera opreza kad se inhaliraju velike doze
beklometazondipropionata, izbjegavajte dojiti Cetiri sata nakon primjene.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e {NOVOIZUMLJENO IME} utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima. Ipak, ako imate nuspojave kao $to su omaglica i/ili drhtanje, to mozZe utjecati na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
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3. Kako primjenjivati {NOVOIZUMLJENO IME}

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite sa svojim lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Pocetnu dozu treba propisati Vas lijecnik u skladu s ucestalosti i tezinom bolesti. Vas$ lije¢nik zatim
moze prilagodavati dozu sve dok se ne postigne uc¢inkovita kontrola simptoma.

Preporucene pocetne doze su:

Oderasli i adolescenti (u dobi od 12 godina i stariji):
o 800-1600 mikrograma dvaput dnevno Sto odgovara ukupnoj dnevnoj dozi od 1600 do 3200
mikrograma.

Djeca (do 11 godina starosti):
o 400-800 mikrograma dvaput dnevno Sto odgovara ukupnoj dnevnoj dozi od 800 do 1600
mikrograma.

U pravilu, dnevna doza od 3200 mikrograma u odraslih i adolescenata te 1600 mikrograma u djece do
11 godina starosti ne smije se prekoraditi.

Ako se radi 0 astmi, {NOVOIZUMLJENO IME} se mora primjenjivati redovito na dnevnoj bazi. Vas
¢e lije¢nik odluciti o trajanju lijecenja.

Ako Vase dijete boluje od opetovanog zvizdanja u plu¢ima, lije¢enja ne smije trajati duze od 3
mjeseca, osim ako pedijatar nije propisao drugacije.

Ampule lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} od 800 mikrograma mozete Koristiti za dobivanje 400
mikrograma (polovica sadrzaja) koriste¢i mjernu oznaku kako je opisano u nastavku.

Nacin primjene
{NOVOIZUMLJENO IME} je namijenjen samo za primjenu u diSne putove. Nemojte injicirati u venu
ili primijeniti kroz usta.

{NOVOIZUMLJENO IME} se mora primjenjivati u diSne putove uz pomo¢ odgovarajuéeg uredaja
(atomizator s mlaznicom) u skladu s uputama lije¢nika.
Primjena lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} uz pomo¢ ultrazvuc¢nih atomizatora se ne preporucuje.

Upute za uporabu:
Ampulu primijenite prema sljede¢im uputama:

1. Savijte ampulu natrag i naprijed kako bi se odvojila od stripa (slika A).

2. Pazljivo odvojite novu ampulu od stripa, najprije od vrhu, zatim u sredini (slika B),
ostavljajuéi ostale u vrecici.

3. Snazno protresite i okreéite ampulu gore-dolje kako bi suspenzija promijeSala. Ponavljajte te
radnje dok se sav sadrZaj ne rasprsi i ne pomije3a (slika C).

4. Otvorite ampulu zakretanjem gornjeg spljostenog dijela (jezicca) kako pokazuje strelica (slika
D).

5. Njezno istisnite sadrzaj ampule u komoru atomizatora (slika E).
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Ampulu treba otvoriti neposredno prije primjene.

Ampula sa suspenzijom koja sadrzi 400 mikrograma beklometazondipropionata predvidena je za
jednokratnu uporabu.

Ako je potrebno samo pola doze lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} od 800 mikrograma, prekorenite
ampulu, pobrinite se da je mjerna oznaka jasno vidljiva te primijenite umjereni pritisak i paZljivo
istisnite sadrZaj dok razina suspenzije u ampuli ne dosegne mjernu oznaku i nimalo dalje. Nakon §to
iskoristite polovicu sadrzaja, vratite jezi¢ac u obrnutom polozaju natrag potiskujuéi ga na ampulu.
Ampula zatvoren na ovaj na¢in mora se ¢uvati na 2 °C do 8 °C (u hladnjaku), a preostala koli¢ina
mora se primijeniti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja.

Razrjedivanje:

Va3 lije¢nik moZe odluciti da trebate razrijedenu dozu.

U tom slucaju, ispraznite sadrzaj ampule u spremnik atomizatora i zatim dodajte onoliku koli¢inu
sterilne otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %) koliku Vam je lijecnik rekao da dodate. Zatim
stavite poklopac na spremnik atomizatora i njezno protresite kako bi se sadrzaj izmijesao.

Dozu suspenzije za atomizator moze biti potrebno razrijediti kako bi se postigao kona¢an volumen za
odredeni atomizator koji se koristi, kako bi se olak3ala primjena malih volumena ili ako je potrebno
produljeno vrijeme udisanja lijeka.

Tijekom inhalacije

Namjestite masku ili nastavak za usta.

Ukljucite atomizator.

Normalno disite. Inhalacija ne bi trebala trajati dulje od 10 do 15 minuta.

Poslije inhalacije
Nemojte zaboraviti isprati vodom usta, usne i podru¢je lica pokriveno maskom.
Nakon inhalacije se sva neiskoriStena suspenzija preostala u komori atomizatora mora baciti.

Ciséenje:
Za ¢iséenje atomizatoa slijedite upute proizvodaca. Vazno je odrzavati ¢istocu atomizatora.

Ako primijenite vise lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} nego 5to ste trebali:
VaZno je da primjenjujete svoju dozu kako Vas je savjetovao Vas lije¢nik. Ne smijete si povecéavati ili
smanjivati dozu bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ako ste primijenili vise lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} nego Sto ste trebali, obratite se svom
lije¢niku §to je prije moguce. Vas lije¢nik ¢e Vam mozda htjeti provjeriti razinu Kortikosteroida u krvi
1 zato Cete mozda trebati dati uzorak krvi.

Ako ste zaboravili primijeniti {NOVOIZUMLJENO IME}:

Ako ste zaboravili primijeniti dozu, primijenite ju ¢im se sjetite. Ako je uskoro vrijeme za sljedecu
dozu, nemojte primijeniti propustenu dozu, samo primijenite sljede¢u dozu u predvideno vrijeme.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prijavljene su sljede¢e nuspojave. Ako Vam se javi bilo koja od ovih nuspojava obratite se svom
lije¢niku $to je prije moguce, ali nemojte prekidati lijeCenje 0sim ako Vam to nije receno. Vas ¢e
lije¢nik pokusati sprijeciti te ucinke propisivanjem lijeka {NOVOIZUMLJENO IME} u najniZoj
ucinkovitoj dozi.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
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o grlobolja (upala Zdrijela ili grkljana). Grgljanje vode odmah nakon inhalacije moZe pomoéi u
prevenciji ove nuspojave.

kaSalj

mucnina i bolovi u trbuhu.

gljivi¢na infekcija kandidom u ustima, na jeziku i u grlu. Ispiranje usta vodom ili grgljanje vode
odmah nakon inhalacije moze pomo¢i u prevenciji ovih nuspojava.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
[}
[}
[}

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

o glavobolja

. nadrazenost grla, promukao glas

. pogordanje nedostatka zraka, kaSlja i zviZzdanja u plu¢ima (Sto je poznato kao paradoksalni
bronhospazam). Ako dode do toga, nemojte uzeti drugu dozu lijeka {NOVOIZUMLJENO
IME}. Zatim se odmah obratite svom lije¢niku. Va$ ¢e lije¢nik vjerojatno ocijeniti Vasu astmu
ili zvizdanje u plu¢ima i, ako je potrebno, zapoceti s drugim nacinom lijeCenja. Moze Vam
re¢i da viSe ne smijete koristiti {NOVOIZUMLJENO IME}.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

. groznica (herpes simplex), bolni, prozirni mjehuri¢i na usnicama i u ustima

. tremor (nevoljno drhtanje)

. osjecaj umora.

. alergijska reakcija (oticanje ociju, lica, usana i grla $to dovodi do ozbiljnih poteskoca s

disanjem, kozni osip, koprivnjaca, svrbez ili crvenilo koze)

Takoder se, vjerojatnije u djece, mogu javiti sljedece nuspojave
. problemi sa spavanjem, depresija ili osjecaj zabrinutosti, nemira, nervoze, pretjerane
uzbudenosti ili razdrazljivosti

Pri visokim dozama tijekom dugog vremenskog razdoblja, {NOVOIZUMLJENO IME} moze utjecati
na normalno stvaranje kortikosteroida u tijelu. Djeca ili adolescenti u kojih do toga dode mogu rasti
sporije od drugih te je stoga vazno da lije¢nik redovito provjerava njihovu visinu. Prijavljeno je
stanjivanje kostiju i problemi s o¢ima koji ukljucuju zamucenje lece oka (mrenu) i poviSen ocni tlak
(glaukom).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati CLENIL

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

{NOVOIZUMLJENO IME} se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji,
vrecici i ampuli.
Cuvati ampule u uspravnom poloZaju u originalnom pakiranju (Kartonska kutija) radi zastite od

svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja vrecice zapisite datum otvaranja u kucicu na vrecici koja je predvidena za to.
Ampule nemojte Koristiti ako je od prvog otvaranja vrecice proslo vise od 3 mjeseca.

Za ampule od 800 mikrograma: nakon prvog otvaranja ampule, ¢uvati u hladnjaku (2°C — 8°°C).
Preostala koli¢ina mora se upotrijebiti unutar 12 sati nakon prvog otvaranja.
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Nemojte koristiti {NOVOIZUMLJENO IME} ako je pakiranje oSteceno.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto {NOVOIZUMLJENO IME} sadrzi

Djelatna tvar je beklometazondipropionat.

Svaka ampula sadrzi 1 ml suspenzije s 400 mikrograma beklometazondipropionata.

Svaka ampula sadrzi 2 ml suspenzije s 800 mikrograma beklometazondipropionata.

Ampula od 800 mikrograma ima mjernu oznaku radi oznac¢avanja polovice sadrzaja ($to odgovara 400
mikrograma).

Pomocne tvari su polisorbat 20, sorbitanlaurat, natrijev klorid, procis¢ena voda.

Kako {NOVOIZUMLJENO IME} izgleda i sadrzZaj pakiranja
CLENIL je bijela ili gotovo bijela suspenzija za atomizator.

{NOVOIZUMLJENO IME} suspenzija za atomizator dolazi u polietilenskim ampulama koje sadrze
1ml ({NOVOIZUMLJENO IME} 400 mikrograma) ili 2 ml ({NOVOIZUMLJENO IME} 800
mikrograma) suspenzije. U svakoj zatvorenoj vrecici nalazi se strip S 5 ampula, u veli¢inama pakiranja
od 10 ampula (2 vrecice), 20 ampula (4 vrecice) ili 40 ampula (8 vrecica).

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: {Vidjeti PRILOG 1.}
Proizvodac: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Italija.

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama EPG-a pod sljede¢im nazivima:
{Vidjeti PRILOG 1.}

Ova uputa je zadnji puta revidirana u [MM/GGGG].
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