I1l. MELLEKLET
A KISEROIRAT ERINTETT PONTJAINAK MODOSITASA

Megjegyzés:
Az alkalmazasi el6iras és betegtajékoztatod érintett pontjainak modositasa a referral eljaras

kdvetkezménye.

A kisérdiratokat a tagallam hatosaga Iényegesen modosithatja a referencia tagallammal egyetértésben
ha szikséges, a 2001/83/EC iranyelv I1l. cimének 4. fejezetében leirtaknak megfelelGen.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

CLENIL 400 mikrogramm szuszpenzi0 porlasztasra
CLENIL 800 mikrogramm szuszpenzi0 porlasztasra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es tartalyonként 400 mikrogramm vizmentes beklometazon-dipropionatot tartalmaz.
2 ml-es tartalyonként 800 mikrogramm vizmentes beklometazon-dipropionétot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzié porlasztasra.
Fehér vagy majdnem fehér szinii szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A CLENIL az alabbi esetek kezelésére javallott:

- az asztma fenntartd kezelése felnétteknél és gyemekeknél 18 éves korig olyan esetekben,
amelyekben a talnyomasos adagolOszelepes vagy szarazpor-inhalatorok alkalmazdsa nem
biztosit megfeleld eredményt vagy nem helyénvalo.

- visszatér6 sipolo légzés kezelése gyermekeknél 5 éves korig (lasd 4.4 pont Gyermekek és
serdiilok).

4.2  Adagolés és alkalmazas

A porlasztott beklometazon-dipropionat megfelelé kezdeti adagjdnak meghatarozasakor figyelembe
kell venni a tlinetek gyakorisagat és sulyossagat.

A javasolt kezd6 adagok a kovetkezok:

Felnéttek és serdiilék (12 éves kortdl): 800-1600 mikrogramm naponta kétszer
(teljes napi adag: 1600-3200 mikrogramm)

Gyermekek (11 éves korig): 400-800 mikrogramm naponta kétszer
(teljes napi adag: 800-1600 mikrogramm)

Normal esetben nem szabad tullépni felndtteknél és serdiil6knél a napi 3200 mikrogrammos,
gyermekeknél (11 éves korig) a napi 1600 mikrogrammos adagot.

Az asztma vagy a sipolo légzés tuneteinek javuldsa utan csokkenteni kell a teljes napi adagot a
legalacsonyabb hatékony dézisra, és megfontolhat6 a napi egyszeri adagolas.

Asztmas betegeknél a CLENIL rendszeresen, naponta alkalmazando; a kezelés id6tartamat a tiinetek
alapjan kell meghatarozni.

Visszatér6 sipold 1égzésii gyermekeknél, ha a terapias elény nem figyelheté6 meg 2-3 hdnapon belll, a
CLENIL alkalmazasat abba kell hagyni. Tovabba a visszatéré sipold 1égzés kezelésének hossza nem
haladhatja meg a 3 hdnapot a felesleges hosszUtavi expozicio elkerilése érdekében (lasd 4.4 pont),
hacsak az asztma diagndzisa nem keriil megerésitésére.
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Az alkalmazas modja

Kizarélag inhalacios hasznélatra. A CLENIL nem adhat6 be injekcidban vagy szajon ét.

A CLENIL-t lehetbleg favokas porlasztokésziilékkel kell beadni, és a kompresszort szajfeltéttel vagy
megfeleld arcmaszkkal kell ellatni.

Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy pontosan tartsa be a porlasztdé gyartoja altal eldirt hasznalati
utasitasokat, és csak a javasolt bedllitdsokat alkalmazza. A porlaszté helytelen hasznélata a
gyogyszerkészitmény adagolasanak pontatlansagat eredményezheti.

Nem javasolt a CLENIL alkalmazasa ultrahangos porlasztoval, mert az ilyen készuilékek hasznalatakor
nem biztositott a gyogyszerkészitmény pontos adagolasa.

A gydgyszer elkészitésére és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6. pontban.

Az eloirt adag inhalalasa utan a beteg Oblitse ki a szajat vizzel az oropharyngealis gombafert6zés
kockazatanak minimalizalasa érdekében (lasd 4.4 pont).

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Az asztma kezelése altalaban Iépcsdzetesen felépitett program keretében torténik. A beteg allapotanak
alakulasat klinikai és 1égzésfunkci6 vizsgalatokkal kell ellen6rizni.

A CLENIL nem indikéalt az asztma akut tlneteinek enyhitésére; erre rovid hatast inhalacids
béta-2-agonistakat alkalmaznak. Javasolt, hogy az asztmas betegek tartsanak kéznél ilyen rohamoldé
gyogyszert.

A horg6tagitok, kiillondsen a rovid hatasu inhalacios béta-2-agonistak hasznalatanak gyakoribba vélasa
azt jelenti, hogy az asztmat mar nem kontrollalja a fenntart6 kezelés. Ha a beteg azt tapasztalja, hogy a
rovid hatasa rohamoldd horgdtagito-kezelés hatékonysdga csokken vagy a szokasosnal tobb
belégzésre van szilksége, forduljon orvoshoz. Ilyen esetben Gjra fel kell mérni a beteg allapotéat, és
meg kell fontolni, szikség van-e er6sebb gyulladascsokkent6 kezelésre (pl. inhalacios
kortikoszteroidok magasabb adagjanak alkalmazésara vagy per os kortikoszteroidkurara).

Az asztma jelentds sulyosbodasat a szokasos modon kell kezelni, mint példaul az inhalacios
beklometazon-dipropionat adagjanak ndvelésével és sziikség esetén szisztémas szteroid és/vagy
szilkség esetén antibiotikum alkalmazasaval, valamint béta-2-agonista-kezeléssel.

Inhalécios kortikoszteroidok alkalmazasa soran szisztémas hatasok el6 fordulhatnak, kiilonésen nagy
adagok hosszan tart6 alkalmazasakor. Ezek a hatasok azonban kevésbé gyakoriak, mint az orélis
kortikoszteroidok  esetében. A lehetséges  szisztémas hatdsok a  koOvetkezok:
hipotalamusz-hipofizis-mellékvese (HPA) tengely szupresszidja, a ndvekedés visszamaradasa
gyermekeknél és serdiiléknél, a csont asvanyianyag-tartalmanak csokkenése, szlrkehalyog és
z6ldhalyog, valamint ritkdbban bizonyos pszicholégiai vagy viselkedésbeli hatasok, beleértve a
pszichomotoros hiperaktivitast, alvaszavart, szorongast, depressziot vagy agresszidt (kuldéndsen
gyermekeknél). Ezért fontos, hogy a beteg allapotat rendszeresen ellenérizzék, és az inhalacios
kortikoszteroidot a betegség megfelelé kontrolljat biztositd legalacsonyabb adagra allitsak be.

Vannak betegek, akik rosszul érzik magukat hozzavet6legesen 2hétig a szisztémas

kortikoszteroidkezelés megvonasa utan még akkor is, ha a 1égzéfunkcidjuk nem valtozik vagy
egyenesen javul. Nekik azt kell tanacsolni, hogy inhalacios beklometazon-dipropionét alkalmazasaval
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és a szisztémas kortikoszteroid megvonasaval folytassak a kezelést, kivéve, ha mellékvese-karosodas
objektiv klinikai tlinetei allnak fenn.

A szisztémas Kortikoszteroiddal régéta vagy magas dozisban kezelt betegek CLENIL-re torténd
atallitasa soran kilénleges gondozésra van szilkség, ugyanis a tartos mellékvesekéreg-szuppresszidbol
val6 felépiilés jelentGs id6t igényelhet. Barmely esetben is a beklometazon-dipropionatot a szisztémas
kezelés fenntartasa mellett kell alkalmazni; korulbelll egy hét eltelte utdn az utobbi adagjat
fokozatosan csokkenteni lehet (a csokkentés mértéke legyen 6sszhangban a szisztémas szteroid
fenntartd adagjaval), a beteget rendszeresen ellendrizni kell (kiilonos tekintettel az adrenocorticalis
miikodés vizsgalataira), az inhaldciés beklometazon-dipropionat adagjat pedig a kapott eredmények
szerint kell mddositani.

Kiilonleges gondozast igényelnek azok a betegek, akiknél aktiv vagy nyugalmi szakaszban 1évo
pulmonalis tuberculosis vagy egyéb fertdzés all fenn. A beklometazon-dipropionattal kezelt
tuberculosisos betegeknél tuberkulosztatikus terapiat kell alkalmazni a
beklometazon-dipropionat-kezelés ideje alatt.

Kilonleges figyelmet kell forditani a szem, a szaj vagy a légutak virusos, bakteridlis és gombas
fert6zésében szenvedd betegekre. Bakterialis léguti fertdzésben megfeleld antibiotikus gyogyszer
parhuzamos alkalmazasara lehet sziikség.

Ugy tiinik, a candida-fert6zés elfordulasi gyakorisaga az alkalmazott dozistol és a kezelés hosszatol
flgg. A candida-fert6zés rendszerint reagal a megfelel6 topikalis gombacllenes terapiara anélkil, hogy
meg kellene szakitani a beklometazon-dipropionattal végzett kezelést.

Javasolni kell a betegek sz&méra, hogy az inhaldlas utan azonnal oblitsék ki a szajukat a szajuregi
candida-fert6zés gyakorisaganak csokkentése érdekében.

A rekedtség visszafordithato és a kezelés megszakitasa és/vagy a hangszalak pihentetése utan elmalik.

El6fordulhat paradox bronchospasmus, ami kozvetlenil a készitmény adagolasa utan fokozodo sipolo
légzéssel, légszomjjal és kohdgéssel jelentkezik. Ezt haladéktalanul kezelni kell egy gyors hatasu
inhalacios horgétagitd készitmény alkalmazasaval. A CLENIL alkalmazasat azonnal fel kell
fliggeszteni, értékelni kell a beteg allapotéat, és sziikség szerint alternativ kezelést kell inditani.

A per os kortikoszteroid-kezelés csokkentése vagy megvonasa eléhivhatja a Churg—Strauss-szindroma
és a hipereozinofilias allapot klinikai jellemzdit.

A szisztémas szteroidkezelés inhalécids terapidra cserélése idonként felfedhet olyan allergidkat is
(példaul allergias rhinitis vagy ekcéma), amelyeket a szisztémas készitmény kordbban kontroll alatt
tartott. Ezek az allergidk tiinetileg kezelhetdk antihisztaminokkal és/vagy topikalis
gybgyszerkészitményekkel, példaul lokalisan alkalmazandé szteroidokkal.

Gyermekek és serdiilok

Visszatérd sipold 1égzésii, legfeljebb 5 éves gyermekeknél a porlasztott beklometazon-dipropionéttal
torténd kezelés megkezdésérdl szoldé dontést a sipold 1égzéssel jard epizodok sUlyossaganak és
gyakorisaganak fuggvényeben kell meghatarozni. A rendszeres ellen6érzés elengedhetetlen a kezelésre
adott valasz attekintése érdekében. Ha a terapias elény nem figyelheté meg 2-3 hdnapon belil, vagy az
asztma diagnozisa nem keriil megerdsitésre, a CLENIL alkalmazésat abba kell hagyni a felesleges
hosszatavli expozicid, illetve a gyermeknél eléforduld kockazatok, beleértve a novekedés
visszamaradasat (1&sd 4.8 pont) elkertilése érdekében.

Javasolt az inhalacios kortikoszteroidokat tartosan alkalmazd gyermekek magassaganak rendszeres
ellendrzése. A ndvekedés zavara esetében értékelni kell a kezelést azzal a céllal, hogy csdkkenteni
lehessen az inhalacios kortikoszteroid adagjat. A Kortikoszteroid-kezelés nyujtotta elonyoket és a
novekedés visszamaradasanak lehetséges kockazatat gondosan mérlegelni kell. Lehetséges, hogy
célszerii a beteget gyermekpulmonoldgushoz iranyitani.
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Nem &ll rendelkezésre elegendé adat az inhalacids kortikoszteroidok esetleges ndvekedést gatld
hatasardl csecsemok és 2 évesnél fiatalabb kisgyermekek esetében torténd alkalmazas esetén.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai kdlcsonhatasok

Nem végeztek formalis farmakokinetikai gyogyszerinterakcios vizsgalatokat.

A beklometazon-dipropionatnal nagyon gyors preszisztémas metabolizmust végeznek észteraz
enzimek, a citokrém P450 rendszer nem jatszik szerepet ebben a folyamatban.

Farmakodinamias kélcsénhatasok
Szisztéméas vagy intranasalis szteroidokkal egyszerre alkalmazva a mellékvese-funkcidra kifejtett
szupressziv hatéas 6sszeadodik.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A publikalt adatok alapjan nincs bizonyiték arra, hogy az inhalacids beklometazon teratogén hatassal

rendelkezne terhes nék esetében. Azonban nem zarhaté ki a magzati fejlédésre Kkifejtett hatas
lehetésége nagy dozisu inhalacios beklometazon-dipropionat alkalmazéasa esetén.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Az inhalaciés beklometazon-dipropionat anyara kifejtett lehetséges elényeit Ossze kell vetni a
magzatra vagy Ujsziléttre nézve fennallé kockazatokkal. Ha sziikséges a kezelés a terhesség alatt, a
beklometazon-dipropionat legalacsonyabb hatékony dézisat kell alkalmazni.

A terhesség alatt jelentés dozisti beklometazon-dipropionatot alkalmazd anyak csecsemdinél és
Ujszilottjeinél figyelni kell arra, hogy nem alakul-e ki mellékvese-szupresszid.

Szoptatés

Mivel a gliikokortikoidok kivalasztodnak az anyatejbe, észszerli feltételezni, hogy a
beklometazon-dipropionat és metabolitjai szintén Kkivalasztédnak az anyatejbe. Azonban a
beklometazon-dipropionat terapias dozisban torténé alkalmazisa esetén hatasa az anyatejjel taplalt
ujsziilott gyermekre/csecsemodre nem varhato.

A glikokortikoidok esetében nem szdmoltak be a szoptatott csecsemoOre kifejtett karos hatasokrol. A
szoptatas elonyei vélhetdleg felillmuljak az elméleti kockazatokat.

A beklometazon-dipropiondt alkalmazhaté a szoptatds alatt. Azonban nagy doézisu inhalacios
beklometazon-dipropionat hasznalata esetén az alkalmazast kovetd 4 Oraban javasolt a szoptatas
elkertlése.

Termékenység
A human termékenységgel kapcsolatos biztonsagossag tekintetében nem végeztek specifikus

vizsgalatokat a beklometazon-dipropionat esetében. Habar az allatkisérletekben kimutattak a fertilitas
karosodasat, ez nagy dozisoknal fordult el6.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CLENIL nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa
A Klinikai vizsgélatokban, melynek soran inhalacios beklometazont alkalmaztak az asztma és a sipolo

légzés kezelésére, a leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezék voltak: laryngitis, pharyngitis és
candida-fert6zés a szajban.

15



Ritkdn beszamoltak sulyos talérzékenysegi reakciokrdl, tobbek kozott a szem, az arc, az ajkak és a
torok oedemajardl (angiooedema).
Az adagolast kovetden paradox bronchospasmus alakulhat ki.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az asztma és a sipolo 1égzés kezelésére alkalmazott, inhalacids beklometazonnal végzett klinikai
vizsgalatokban megfigyelt mellékhatdsok az aldbbi téblézatban keriilnek felsoroldsra a MedDRA
szervrendszeri és gyakorisagi besorolasa szerint: Nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10),
nem gyakori (>1/1000 — < 1/100), ritka (>1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem
ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

Szervrendszerek Mellékhatas Gyakorisag
Laryngitis, pharyngitis Nagyon gyakori
Fert6z0 betegségek és R S .
parazitafertdzések Szajuregi candidiasis Gyakori
Herpes simplex Ritka*

Endokrin betegségek és tiinetek

Mellékvesekéreg szupresszio**

Nagyon ritka

Immunrendszeri betegségek és

Tulérzékenységi reakciok a
kovetkez6 megjelenési formakkal:

Ritka*

tinetek

tinetek angiooedema, kilités, utricaria,

viszketés.

Pszichomotoros hiperaktivitas,
alvaszavarok, szorongas, depresszio,
Pszichiétriai korképek agresszivitas, a viselkedés Nem ismert
megvaltozasai (elsdsorban
gyermekeknél)

Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Nem gyakori
tinetek Tremor Ritka*
Szembetegségek és szemészeti Cataracta**, glaucoma** Nagyon ritka
tlinetek

Kohdgés Gyakori
Légzérendszeri, mellkasi és Torokirritacio, rekedtseg, dysphonia, Nem gyakori
mediastinalis betegségek és paradox bronchospasmus, sipold
tinetek legzés

Dyspnoe Ritka*
Emésztérendszeri betegségek ¢és Hanyinger, dyspepsia Gyakori

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tiinetei

No6vekedés visszamaradasa*
(gyermekeknél és serdiiloknél), a
csont asvanyianyag-siirtiségének

csokkenése*

Nagyon ritka

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellepd
reakciok

Asthenia

Ritka*

* spontén jelentésekbol

**inhalacios kortikoszteroidok szisztémas hatasai
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Kivalasztott mellekhatasok leirasa

Az inhal&cio6s kortikoszteroidok (beleértve a beklometazon-dipropionat) szisztémas hatésai kilondsen
akkor alakulhatnak ki, amikor nagy dozisban, hosszu idén keresztul alkalmazzak azokat. A
készitmények szisztémas hatasai a koOvetkezék lehetnek: mellékvese-szupresszid, a csont
asvanyianyag-siiriiségének csokkenése, a novekedés visszamaradasa gyermekeknél és serdiil6knél,
sziirkehalyog és z6ldhalyog (lasd a 4.4 pont).

A candidiasis, rekedtség, paradox bronchospasmus eléfordulasat minimalizalé intézkedések leirasa a
4.4 pontban talalhato.

Gyermekek ¢és serdiilék
A novekedés visszamaradasa és viselkedési zavarok gyakrabban fordulhatnak el gyermekeknél, mint
feln6tteknél, kildndsen amikor nagy dozisban, hossza idén keresztiili alkalmazas eseten.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A beklometazon-dipropionat szuszpenzid porlasztasra tartésan, a javasolt adagot meghalad6 dozisban
alkalmazva a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese-tengely (HPA-tengely) miikodésének szupresszidjat
idézheti el6. Ilyen esetben javasolt a mellékvese-funkcid monitorozasa. A mellékvese-szupresszalt
betegek szteroidfiiggdk, és ennek megfelelden kiegészitd szisztémas gliikokortikoszteroidokkal kell
kezelni 6ket. A CLENIL-kezelés folytathaté a legalacsonyabb dozisban, amellyel a betegség (az
asztma vagy a sipol6 l1égzés) hatékony kontrollja fenntarthaté (lasd 4.4 pont).

Magas ddzisokat nagyon révid ideig alkalmazva lehetséges a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese
(HPA) tengely mikddésének tompulasa. Ezekben az esetekben nincs sziikség kiilonleges silirgdsségi
intézkedésre. A HPA-tengely 1-2 nap alatt helyreéall.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv léguti betegségek egyéb gyogyszerei, inhaldlé szerek;
glukokortikoidok
ATC kod: RO3 BAO1.

Hatasmechanizmus

Meghataroztak a beklometazon-dipropionat és fé aktiv metabolitja, a beklometazon-monoproprionat
(B17MP) human glikokortikoid-receptor iranti affinitisat. A B17MP potencialja hozzavet6legesen
30-szorosa a kiindulasi vegyiiletének. Ebbol kovetkezéen a hatas tobbsége a B17MP szisztémas
expozicidjaval van dsszefliggésben.

Farmakodinamias hatasok

A beklometazon-dipropionat potens gyulladascsokkentd és korlatozott mineralokortikoid aktivitassal
rendelkezé glikkokortikoid; inhaldlva a légzdrendszerben alkalmazva helyi hatast fejt ki az also
légutakban. A beklometazon-dipropionat és f6 aktiv metabolitia, a B17MP szisztémas
farmakodindmias hatésait a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese (HPA) tengely miikodésére Kifejtett
hatdsok mérésével hatarozzak meg.

Kimutattdk, hogy egészséges férfiaknal egyszeri ddzisban alkalmazott 1600 pg porlasztott
beklometazon-dipropionat nem fejtett ki hatast a 24 6rén at gyijtott vizelettel Uritett kortizolszintre, az
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egyszeri dozishban alkalmazott 3200 pg pedig hozzavetdlegesen 10% csokkenést okozott a vizelettel
Uritett kortizolszintre, a két dozissal végzett kezelések kozott pedig nem mutatkozott szignifikans
eltérés.

A készitményt hdrom hétig, naponta kétszer, napi 1600 és 3200 pg doézisban porlasztd segitségével
alkalmazé asztmas betegeknél nem szamoltak be a reggeli szérumkortizol-szintet érint6 szignifikans
hatasrol.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
Amellett, hogy az inhalacios beklometazont hosszl ideje alkalmazzak az asztma és a sipol6 1égzés
kezelésére, a kovetkezd adatok a {6 alatamasztod, publikalt adatokat 6sszesitik.

Asztma

Egy vizsgéalatban a beklometazon-dipropionat és a porlasztott flutikazon-propionéat szuszpenzid
hatasossagat és biztonsagossagat hasonlitottdk Gssze 205 f6 18-65 éves, asztmas felnétt betegnél,
akiket egy 12 hetes kezelési id6szakba randomizaltak. A két kezelés az asztma kontrollalasaban
Osszemérheté mértékii hatasossagot mutatott a vizsgalat végén a tiidofunkcids teszteket, asztma
exacerbatiokat, tlineteket és a ,,készenléti” szalbutamol hasznélatat figyelembe véve (Terzano et al.,
2003).

Gyermekek és serdiilok

Asztma

Egy 4 hetes, kettés vak, a gyogyszerformara nézve is kettés-vak (double-dummy), multicentrikus,
randomizalt,  parhuzamos  csoportos  vizsgélatban  Osszehasonlitottdk a  porlaszott
beklometazon-dipropionat és az adagolGszelepes inhalétorral beadott beklometazon-dipropionéat
hatdsossagat és biztonsadgossagat 151, kozepesen stlyos vagy sulyos asztmaval €16, 6-16 éves
vizsgélati alany esetében. A kiindulashoz képest 6sszemérheté szintli javulast jelentettek a vizsgalat
végén a két kezelési csoportnal a reggeli kilégzési csucsaramlas (elsédleges végpont), klinikai tuneti
pontszamok és a ,,készenléti” szalbutamol hasznéalatan keresztil. A betegek egyforman jél toleréltak a
két kezelést (Bisca et al., 2003).

A porlasztott beklometazon-dipropionét sulyos, hosszl ideje fennallé asztma 6 hdnapos és 6 éves kor
kozotti  csecsemOknél és fiatal gyermekeknél torténé Kkezelésében mutatott hatdsossagat és
biztonsagossagat hasonlitottak 0ssze a porlasztott budezonid szuszpenzidval egy multicentrikus,
randomizalt, kontrollos, nyilt elrendezésti, 14 hetes vizsgélatban. A vizsgalatban a porlasztott
beklometazon-dipropionétot alkalmazo betegek 40,4%-a, a budezonidot alkalmazdk 51,7%-a esetében
nem lépett fel stlyos exacerbatio (elsédleges végpont). Mindkét kezelésnél jelentdsen csokkent az
éjszaka kialakulé sipold légzés, valamint a szteroidhasznédlat napjainak szama. A vizelet
kortizoltartalmara, valamint a testmagassag és testtdmeg id6beli valtozasara egyik kezelés sem volt
hatassal, és bebizonyosodott, hogy a porlasztott beklometazon-dipropionat nincs hatassal a csontok
anyagcseréjére (Delacourt et al., 2003).

Sipolo légzés

Egy randomizalt, kettés vak, 12 hetes kontrollos vizsgalatban 276 f6 1-4 éves, gyakori sipol6 1égzéses
gyermeknél értékelték  a porlasztott beklometazon-dipropionatot. A porlasztott
beklometazon-dipropionét rendszeres alkalmazésa ,,készenléti” szalbutamollal szignifikdnsan ndvelte
a tiinetmentes napok aranyat (elsédleges végpont, meghatarozva, mint a zihalas, kéhogés, 1égszom;, és
a betegek/sziilok éjszakai ébredései 24 6ran belul) (69,6 + 20,89 [SD]; P=0,034) a placeboval
alkalmazott ,készenléti” szalbutamollal szemben (61,0 + 24,83 [SD]), viszont nem novelte a
porlasztott beklometazon-dipropionat / ,,készenéti” szalbutamol kombinaciéval szemben (64,9 + 24,74
[SD]), fiiggetleniil az asztma kialakulasanak meglévé kockazati tényezditél. Tovabba, az elsd
exacerbatioig eltelt id6 is hosszabb volt a porlasztott beklometazon-dipropionattal kezelt
gyermekeknél. A biztonsagossag tekintetében nem volt valtozas a reggeli nyal kortizoltartalmaban
(Papi et al., 2009).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A beklometazon-dipropionat (BDP) prodrug, amelyet észterdz enzimek hidrolizalnak a vérplazméaban

legnagyobb koncentracioban megjelené aktiv metabolitjava, a beklometazon-monopropionatta
(B17MP).

Felszivodas

Inhalaciét kdvetéen a modosulatlan BDP elsésorban a tiidében szivodik fel a szisztémas keringésbe; a
lenyelt mennyiség felszivddasa elhanyagolhatd. Az els6dleges aktiv metabolit, a BI7MP szisztémas
felszivodasaért részben a tiidébeli depozicio, részben pedig a lenyelt adag per os felszivodasa felelds.
A per os alkalmazott BDP biohasznosulasa elhanyagolhatd, azonban B17MP-vé torténd preszisztémas
atalakulasa azt eredményezi, hogy a lenyelt adag hozzavetdlegesen 40%-a felszivodik B17MP
formajaban. A belélegzést kovetd abszolut biohasznosulas hozzavetdlegesen a BDP és a B17MP
névleges adagjanak rendre 2%-a, illetve 62%-a.

Eloszlas

A plazmafehérje-k6tddés mérsékelten magas. Intravénas adagolast kovetden a BDP és aktiv
metabolitja, a B17MP megoszlasat magas plazma clearance (150, illetve 120 liter/éra) és a DBP kis
mennyiségii (20 1) dinamikus egyensulyi eloszlasa, valamint az aktiv metabolit nagyobb szoveti
eloszlasa (424 1) jellemzi.

Biotranszformacio

A metabolizmus f6 terméke az aktiv metabolit (B17MP). Képzddnek kisebb jelentdségli inaktiv
metabolitok is, mint a beklometazon-21-monopropionat (B21MP) és a beklometazon (BOH), ezek
azonban kevésseé jarulnak hozza a szisztémas expozicidhoz.

Elimin&cio

A BDP nagyon gyorsan eliminalodik a szisztémas keringésbol. Metabolizmusat olyan észteraz
enzimek medidljak, amelyek a legtdbb szévetben megtaldlhatbak. A BDP és metabolitjai
elhanyagolhaté mértékben vélasztddnak ki a vizelettel, ehelyett a BDP és polaris metabolitjainak
legfontosabb eliminacios itvonala a széklettel torténd kivalasztodas. A terminalis eliminacios felezési
id6 a BDP esetében 0,5 6ra, a B17MP esetében pedig 2,7 ora.

Linearitds/nem-linearitas
A B17MP aktiv metabolit szisztémas expozicioja hozzavetdlegesen linedrisan emelkedik a belélegzett
adag novekedese fliggvényében.

Kildnleges populécidk

A BDP farmakokinetikajat nem tanulmanyoztak vese- vagy majkarosodasban szenvedé betegeknél;
mindazonaltal figyelembe véve, hogy a BDP-t a bélnedvekben, a szérumban, a tiidében és a majban
talalhatd észterdz enzimek nagyon gyorsan metabolizlva polérisabb vegyileteket hoznak létre
(B21MP, B17MP és BOH), nem varhatd, hogy majkarosodas esetén megvéaltozna a BDP
farmakokinetikaja és biztonsagossagi profilja. A BDP és metabolitjai nem mutathatok ki vizeletbdl,
ezért nem vérhatd, hogy vesekarosodasban névekedne a szisztémas expozicio.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A beklometazon-dipropionat preklinikai vizsgalatokban észlelt toxikus hatasai kizarolag az ismert
farmakoldgiai hatéas talzott stimulacidjaval fliggtek dssze.

Ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokban a patkanyoknal 180 napig, illetve kutyaknal 90 napig
porlasztva adagolt beklometazon-dipropionat nem befolyasolta a kisérleti allatok testsulyat és
vérsejtjeit, vagy a léguti nyalkahartya tropizmusat. A maj- és vesefunkcid értéke a normal
tartomanyban maradt.

Allatkisérletekben a beklometazon teratogén és az embriora letalis hatast volt subcutan és oralis
beadast kdvetden. Allatkisérletek arra utalnak, hogy gliikkokortikoidok alkalmazasa a terhesség soran
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fokozhatja a méhen beliili névekedés visszamaradasanak, a feln6ttkori cardiovascularis és/vagy
metabolikus betegségek és/vagy a neurobehaviorélis zavarok kialakulasanak kockézatat.

Kimutattak, hogy a beklometazon-dipropionat nem genotoxikus.

Egy inhaldldssal kezelt patkdnyokon végzett 95 hétig tartd vizsgalatban nem tapasztaltak
karcinogenitasra utal6 bizonyitékot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poliszorbat 20

Szorbitan-laurat

Natrium-klorid

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

A tartalyok a tasak felbontasa utan 3 honapon belil felhasznalandok.

Csak a 800 mikrogrammos tartaly esetében: a tartalyt az elsé felbontast kdvetéen hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C hémérsékleten) tarolando. A megmaradt gyogyszert az els6 felbontastol szamitott 12 6ran
belil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A tartalyokat fiiggéleges helyzetben, a fénytél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
(kartondoboz) kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml-es polietilén tartalyonként 400 mikrogramm beklometazon-dipropionat szuszpenzi6t tartalmaz.

2 ml-es polietilén tartalyonként 800 mikrogramm beklometazon-dipropionat szuszpenziot tartalmaz.

A 800 mikrogrammos tartalyon van egy jelzévonal, amely a gydgyszer fele mennyiségét jeldli (ami
400 mikrogramm hat6anyagnak felel meg).

5db  tartdlyt tartalmazd  egységcsomagolas  hével  lezart  PET/AI/PE  (polietilén-
tereftalat/aluminium/polietilén) tasakban.

2, 4 vagy 8 tasak kartondobozba csomagolva, kartondobozonként 10, 20 vagy 40 db tartalyt tartalmaz.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kildnleges oOvintézkedések és egyéb, a készitmeny
kezelésével kapcsolatos informacidk

A tartélyt a kovetkez6 utasitasok szerint kell hasznalni:

1. Hajlitsa meg a tartalyt el6re és hatra (A abra).

2. Ovatosan vélassza le az Uj tartalyt az egységcsomagolasrol, elészor a tetejét, majd a kozepét
(B &bra), a tobbi tartalyt pedig hagyja benne a tasakban.

3. Erésen razza fel és forditsa fejjel lefelé a tartalyt, ezzel homogenizélva a szuszpenziét.
Ismételje ezt a miiveletet mindaddig, amig a tartdly teljes tartalma maradéktalanul ujra
diszpergalddott és elkeveredett (C abra).

4. Anyillal jelzett irdnyba forgassa el a fllet, s ezzel nyissa ki a tartalyt (D abra).

5. Ovatosan nyomja bele a tartaly tartalmat a porlasztokamraba (E &bra).

A tartalyt kozvetleniil a gyogyszer alkalmazasa el6tt kell felbontani.

A 400 mikrogramme-os tartaly egyszeri hasznélatra elegendé.

Ha a 800 mikrogrammos CLENIL-b61 csak a fél dozisra van sziikség, tartsa fejjel lefelé a tartalyt ugy,
hogy a jelzévonal tisztan lathato legyen, majd fejtsen ki kdzepes fokd nyomast. Ovatosan préselje ki a
tartalmat addig, amig a szuszpenzié szintje a tartdlyban el nem éri a jelzévonalat; ligyeljen ra, hogy ne
nyomjon ki tobb készitményt. A fél adag felhasznalasa utan helyezze vissza a kupakot fejjel lefelé ugy,
hogy ranyomja azt a tartdlyra. Az igy lezart tartdlyt 2°C és 8C kozotti hdmérsékleten
(hiitészekrényben) kell tarolni, a megmaradt gyogyszert pedig az elsé felbontastol szamitott 12 éran
belil fel kell hasznalni.

A CLENIL-t fel lehet higitani. Ebben az esetben téltse a tartaly tartalmat a porlasztéedénybe. Adja
hozza a sziikséges mennyiségii steril 9 mg/ml (0,9%) koncentraciéju natrium-klorid oldatot. Amint a
tetét a porlasztoedényre helyezte, a porlasztd dvatos razasaval elegyitse az dsszetevoket.

Nem alkalmazhat6 olyan tartaly, amelyet korabban mar felbontottak.

CSAK steril 9 mg/ml (0,9%) koncentraciéju natrium-klorid oldat hasznalhatd.

Be kell tartani a porlaszt6 gyart6janak hasznalati, karbantartasi és tisztitasi utasitasait.

Barmilyen fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA  HOZATALI  ENGEDELY ELSO  KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTONDOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

CLENIL 400 mikrogramm szuszpenzi0 porlasztasra
beklometazon-dipropionéat

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml-es tartalyonként 400 mikrogramm beklometazon-dipropionétot tartalmaz.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, szorbitan-laurat, natrium-klorid, injekcidhoz val6 viz

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid porlasztasra
10 db tartaly
20 db tartaly
40 db tartaly

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizéarodlag inhal&cids hasznalatra. A CLENIL nem adhat6 be injekcidban vagy szajon at.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri hasznélatra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A tartalyok a tasak elsé felbontasa utan 3 honapon belul felhasznalandok.

|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A tartalyokat fiigg6leges helyzetben, a fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagéllam tolti ki]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CLENIL 400 mikrogramm

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szdm}
SN: {szam}
NN: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KARTONDOBOZ

[1. AGYOGYSZER NEVE

CLENIL 800 mikrogramm szuszpenzié porlasztasra
beklometazon-dipropionat

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml-es tartalyonként 800 mikrogramm beklometazon-dipropionatot tartalmaz.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, szorbitan-laurat, natrium-klorid, injekciéhoz valo viz

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzié porlasztasra
10 db tartaly
20 db tartaly
40 db tartaly

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag inhalacios hasznélatra. A CLENIL nem adhat6 be injekcidban vagy szajon ét.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A tartalyok a tasak elsé felbontasa utan 3 honapon belul felhasznalandok.

A tartaly elsé felbontast kdvetden hiitészekrényben tarolandé (2°C — 8°C). A megmaradt gyogyszert

az elsd felbontastol szamitott 12 oran beliil fel kell hasznalni.

|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tartalyokat fiiggéleges helyzetben, a fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban kell

tarolni.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

CLENIL 800 mikrogramm

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szdm}
NN:{szam}
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A KOZTES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
TASAK

[1. AGYOGYSZER NEVE

CLENIL 400 mikrogramm szuszpenzié porlasztasra
beklometazon-dipropionéat

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml-es tartalyonként 400 mikrogramm beklometazon-dipropionétot tartalmaz.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, szorbitan-laurat, natrium-klorid, injekciéhoz valo viz

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid porlasztésra
5 db tartaly, amelyek egyenként 1 ml szuszpenziét tartalmaznak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag inhalacios hasznélatra. A CLENIL nem adhat6 be injekcidban vagy szajon ét.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Egyszeri hasznalatra.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando! A tartalyt a kovetkez6 utasitasok szerint kell hasznalni:

1. Hajlitsa meg a tartalyt elére és hatra (A abra).

2. Ovatosan vélassza le az Uj tartalyt az egységcsomagolésrol, eldszor a tetejét, majd a kozepét
(B &bra), a tobbit pedig hagyja benne a tasakban.

3. Er6sen razza fel és forditsa fejjel lefelé a tartalyt, ezzel homogenizélva a szuszpenziot.
Ismételje ezt a miiveletet mindaddig, amig a tartaly teljes tartalma maradéktalanul Gjra
diszpergalddott és elkeveredett (C abra).

4. Anyillal jelzett iranyba forgassa el a fllet, és ezzel nyissa fel a tartalyt (D abra).

5. Ovatosan nyomja at a tartaly tartalmat a porlasztokamréaba (E abra).

A tartdlyt kozvetleniil a gyogyszer alkalmazésa el6tt kell felbontani.
Tilos ultrahangos porlasztoval hasznalni!
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6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A tartalyok a tasak elsd felbontasa utan 3 honapon belul felhasznalandok.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tartalyokat fiigg6leges helyzetben, a fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban kell
tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagallam tolti ki]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KOZTES CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

[1. AGYOGYSZER NEVE

CLENIL 800 mikrogramm szuszpenzi6 porlasztasra
beklometazon-dipropionéat

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 ml-es tartdlyonként 800 mikrogramm beklometazon-dipropionétot tartalmaz.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, szorbitan-laurat, natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzid porlasztésra
5 db tartaly, amelyek egyenként 2 ml szuszpenziét tartalmaznak.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kizarélag inhalacios hasznélatra. A CLENIL nem adhat6 be injekcidban vagy szajon ét.
Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Hasznalat el6tt alaposan felrazandd! Az adagonként csomagolt tartdly hasznalati utasitasai a

kovetkezok:

o &

Hajlitsa meg a tartalyt elére és hatra (A abra).

Ovatosan valassza le az U tartalyt az egységcsomagolasrol, elszor a tetejét, majd a
kozepét (B &bra), a tobbit pedig hagyja benne a tasakban.

Erésen razza fel és forditsa fejjel lefelé a tartalyt, ezzel homogenizalva a szuszpenziot.
Ismételje ezt a miiveletet mindaddig, amig a tartaly teljes tartalma maradéktalanul Gjra
diszpergalddott és elkeveredett (C abra).

A nyillal jelzett iranyba forgassa el a filet, és ezzel nyissa ki a tartalyt (D abra).

Ovatosan nyomja bele a tartaly tartalmat a porlasztokamraba (E abra).

A tartalyt kozvetlenul a gyogyszer alkalmazasa el6tt kell felbontani.
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Ha a 800 mikrogrammos CLENIL-b61 csak fél adagra van sziikség, helyezze vissza a kupakot fejjel
lefelé gy, hogy ranyomja a tartalyra. Az igy lezart tartalyt 2°C és 8 'C kozotti hdmérsékleten
(hiitészekrényben) kell tarolni; az tartaly tartalméat az tartdly oldalan levé jelz6vonalig Ontse at a
porlasztdba. A megmaradt mennyiséget az els6 felbontastol szamitott 12 6rén belil fel kell hasznalni.

Tilos ultrahangos porlasztoval hasznalni!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

A tartalyok a tasak els felbontasa utan 3 honapon belul felhasznalandok.

A tartaly elsé felbontasat kdovetden hiitdszekrényben (2°C - 8°C hoémérsékleten) tarolando. A
megmaradt gyogyszert az elsé felbontastol szamitott 12 6ran belul fel kell hasznalni.

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A tartalyokat fliggéleges helyzetben, a fényt6l valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban
(kartondoboz) kell tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[A tagéllam tolti ki]

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.
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[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Tartély

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CLENIL 400 mcg

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Tartaly

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

CLENIL 800 mcg

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szamara

CLENIL 400 mikrogramm szuszpenzio porlasztasra
CLENIL 800 mikrogramm szuszpenzio porlasztasra

Beklometazon-dipropionat

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a CLENIL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a CLENIL alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a CLENIL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a CLENIL-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oML E

1. Milyen tipusu gyégyszer a CLENIL és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A CLENIL a beklometazon-dipropionat nevii hatdéanyagot tartalmazd gyodgyszer. A hatdanyag a
kortikoszteroidok csoportjaba tartozik, amelyek gyulladascsokkentd hatasuk révén csokkentik a
légutak (pl. az orr, a tiid6) falaban jelentkez6 duzzanatot vagy irritaciot, és ezzel enyhitik a légzési
nehézségeket.

A CLENIL az asztma kezelésére szolgal felnéttek és gyermekek (18 éves korig) esetében, amikor a
tulnyomasos adagoloszelepes vagy szérazpor-inhalatorok alkalmazasa nem biztosit megfelel6
eredményt vagy nem helyénvalé.

A CLENIL gyermekeknél (5 éves korig) a visszatéro sipolo 1égzés kezelésére is szolgal.

2. Tudnivalok a CLENIL alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a CLENIL-t:
e haallergiés a kortikoszteroidokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A CLENIL alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben a

kovetkezok barmelyike érvényes Onre:

e  Tuberkuldzis (TBC) miatt kezelik vagy kezelték korabban.

e  Ugy tiinik, hogy rosszabbodik az allapota. Lehetséges, hogy a megszokottnal gyakrabban fordul
el Onnél sipol6 1égzés és 1égszomj, vagy a porlasztott gyogyszere kevésbé tiinik hatékonynak.

o  Lehetséges, hogy kezelGorvosanak fel kell emelnie a CLENIL adagjat vagy kortikoszteroid
tabletta kezelést ir el6 Onnek, illetve teljesen megvaltoztatja a kezelését.

e  Mellkasi fertdzése van. Kezeldorvosa antibiotikumkiirat irhat fel Onnek.

e Az orriireget és az orr mellékiiregeit érintd esetleges fertdzéseit megfeleld modon kezelni kell,
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azonban ez nem kifejezett ellenjavallata a CLENIL alkalmazasanak.

Ha a CLENIL alkalmazasa utan azonnal fokozodik Onnél a sipold légzés, a légszomj és a kohogeés,
haladéktalanul hagyja abba a CLENIL alkalmazasat, és forduljon kezeléorvosahoz.

Kozvetlendl inhalalas utan oblitse ki a szajat vizzel, hogy cs6kkentse a szajireg gombafertézésének
kockazatat.

Valtas kortikoszteroid tablettakrol a CLENIL-re

Ha a kortikoszteroid tabletta-kezelésrél inhal&cids kortikoszteroid-kezelésre valt, eléfordulhat, hogy
altalanos rosszullét fogja el, Kiltései lesznek, ekcémassa valik, folyik az orra és tlissz0g
(orrnyalkahéartya-gyulladas).

Ha ilyen tiinetei jelentkeznek, minél hamarabb forduljon kezel6orvosdhoz! Csak akkor hagyja abba a
CLENIL alkalmazasat, ha kezelGorvosa ezt kérte Ontél.

Ha régéta, nagy adagban szed kortikoszteroid tablettakat, akkor az adagja fokozatosan csokkenthetd,
hozzavetblegesen egy héttel a CLENIL-kezelés megkezdése utan. Ezalatt kezeléorvosa rendszeresen
ellendrzi, hogy mennyi Kortikoszteroid van a szervezetében.

Ha regdta kezelik magas adagu belélegzett kortikoszteroiddal, stresszes iddszakokban rendKiviili
kortikoszteroid-kezelésre lehet sziiksége. Példaul:

e hasulyos baleset éri és kérhazba kerdl,

e  mitét eldbtt,

e vagy ha mellkasi fertézés vagy egyéb sulyos betegség alakul ki Onnél.

Kezelborvosa eldonti, hogy szilksége van-e Kortikoszteroid tabletta-kirara vagy esetleg
kortikoszteroid injekcidra, és tanacsot ad Onnek arrol, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a
kortikoszteroid tablettakat és hogyan csokkentse az adagjukat, ha mar javul az allapota.

Gyermekek és serdiilok

Ha gyermeke 5 évesnél fiatalabb és visszatérd sipold 1égzés miatt tartdsan CLENIL kezelésben
részesiil, kezeldorvosa rendszeresen ellendrzi a gyermek testmagassagat annak megallapitasara,
kialakul-e ndvekedési zavar, és sziikséges-e a kezelés leallitasa.

Egyéb gyogyszerek és a CLENIL
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha mas Kkortikoszteroid gyogyszert is szed, mert ezek ugyanis
kdlcsdnhatéasba léphetnek a CLENIL-lel és stlyosbithatjak az esetleges mellékhatasokat.

Terhesseg, szoptatas és termekenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mivel a kortikoszteroidokkal (mint példdul a CLENIL-ben levé beklometazon-dipropionat) a
terhesség alatt végzett hosszi tavu kezelés kapcsan nem zarhatd ki a fejlédési rendellenesség és a
kdrosodas a magzatok esetében, kezelborvosa fogja eldonteni, hogy az On betegségének kezeléséhez
szlikséges-e a CLENIL.

A kortikoszteroidok kis mennyiségben kivalasztodnak az anyatejbe. Ezidaig nem szdmoltak be
csecsemot ért karosodasrol. Ett6l fiiggetleniil az inhalacios beklometazon-dipropionat nagy dézisban
torténé alkalmazasa esetén ovintézkedés gyanant ne szoptasson az alkalmazast kovetd 4 oraban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Nem valdszini, hogy a CLENIL befolyasolnd az On gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szikséges képességeit. Azonban ha olyan mellékhatésokat észlel, mint példaul a szédulés és/vagy
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remegés, ezek a mellékhatasok befolyasolhatjdk az On gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szlikséges képessegeit.
3. Hogyan kell alkalmazni a CLENIL-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A kezdé adagot kezelGorvosa irja fel, betegsége gyakorisdganak és sulyossaganak megfeleléen.
Kezelborvosa kés6bb modosithatja az adagot addig, amig nem sikeriil elérni a tinetek hatékony
kontrolljat.

A javasolt kezdd adagok a kovetkezdk:

Felnéttek és serdiilok (12 éves kortdl):
o 800-1600 mikrogramm kétszer naponta, ami minddsszesen napi 1600-3200 mikrogramm
mennyisegnek felel meg.

Gyermekek (11 éves korig):
o 400-800 mikrogramm kétszer naponta, ami minddsszesen napi 800-1600 mikrogramm adagnak
felel meg.

Normal esetben nem szabad tallépni felnétteknél és serdiiléknél a napi 3200 mikrogrammos,
gyermekeknél (11 éves korig) a napi 1600 mikrogrammos adagot.

Asztma esetén a CLENIL rendszeresen, napi gyakorisaggal alkalmazand6. Kezel6orvosa dont arrol,
mennyi ideig tartson a kezelés.

Amennyiben a gyermeke visszatérd sipolo 1égzésben szenved, a kezelés id6tartama nem haladhatja
meg a 3 honapot, csak ha a kezeldorvos ettdl eltéréen rendelkezik.

A CLENIL 800 mikrogramm alkalmazasa esetében a tartalyon talalhatd adagolas segitd jelolés
figyelembe vételével mérhet ki fél adagot (400 mikrogrammnak felel meg).

Az alkalmazés mddja
A CLENIL-t kizarolag belélegezve szabad hasznalni. Nem szabad vénaba fecskendezni vagy lenyelni.

A CLENIL-t belélegzéssel kell alkalmazni, kezeldorvosa tanacsa szerint alkalmas eszkozt
(kompresszoros porlasztét) hasznélva ehhez.
Nem javasolt ultrahangos porlasztdval alkalmazni a CLENIL-t.

Az alkalmazésra vonatkozé utasitasok:
A tartaly hasznalati utasitasai a kovetkezok:

"IhTLrU
WAl

1. Hajlitsa meg a tartalyt elore és hatra (A abra).
2. Ovatosan valassza le az Uj tartalyt az egységcsomagolasrol, elészor a tetejét, majd a kozepét
(B &bra), a tobbit pedig hagyja benne a tasakban.
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3. Er6sen razza fel és forditsa fejjel lefelé a tartalyt, ezzel homogenizalva a szuszpenzidt.
Ismételje ezt a miiveletet mindaddig, amig a tartaly teljes tartalma maradéktalanul ujra
diszpergalodott és elkeveredett (C bra).

4. Anyillal jelzett iranyba forgassa el a flet, és ezzel nyissa fel a tartalyt (D abra).

5. Ovatosan nyomja t a tartaly tartalmat a porlasztokamraba (E abra).

A tartalyt k6zvetlentil a gyogyszer alkalmazasa elétt kell felbontani.

400 mikrogramme-os tartaly egyszeri hasznélatra valo.

Ha a 800 mikrogrammos CLENIL-b61 csak fél adagra van szikseég, helyezze vissza a kupakot fejjel
lefelé Ggy, hogy ranyomja a tartalyra. Az igy lezart tartalyt 2°C és 8'C kozotti hdmérsékleten
(hiitészekrényben) kell tarolni; az tartaly tartalmat az tartdly oldalan levé beosztasig Ontse at a
porlasztéba. A megmaradt mennyiséget az els6 felbontastol szamitott 12 6rén bell fel kell hasznalni.

Higitas:

Kezeldorvosa donthet ugy, hogy higitani kell az adagjat.

Ebben az esetben dritse ki a tartdly tartalmat a porlasztéedénybe, majd adjon hozza annyi steril
9 mg/ml (0,9%) koncentracioji natrium-klorid oldatot, amennyit kezeldorvosa eldirt Onnek. Ezutan
helyezze a tet6részt a porlasztoedényre, majd Ovatos razéssal elegyitse az 0sszetevoket.

A porlasztasra szant szuszpenzio adagjanak higitasara tébb okbol is sziikség lehet: hogy az igy kapott
mennyiség megfeleld legyen az éppen hasznalt porlasztd tamasztotta kovetelményeknek, hogy
konnyebb legyen kis mennyiségeket alkalmazni, illetve ha nyujtott leadasi idore van sziikség.

Porlasztas kdzben:

Helyezze el az arcmaszkot vagy a szajcsutorat.

Kapcsolja be a porlasztét.

Lélegezzen gy, ahogy szokott. A porlasztads nem tart tovabb 10-15 percnél.

Porlasztas utan:
Ne felejtse el kiobliteni a szajat, valamint ajkat €s az arcmaszk alatti borfeliiletet is mossa le vizzel.
Belélegzés utan a porlasztokamraban maradd, esetleg fel nem haszndlt szuszpenziot ki kell dobni.

Tisztitas:
A gyart0 utasitasai szerint tartsa tisztan a porlasztét. Fontos a porlaszto tisztan tartasa.

Ha az el6irtnal tobb CLENIL-t alkalmazott:
Fontos, hogy a kezel6orvosa altal eldirt adagot alkalmazza. Ne novelje vagy csokkentse az adagot
anélkul, hogy orvossal konzultalt volna.

Ha az el6irtnal tobb CLENIL-t alkalmazott, minél hamarabb szdljon kezeldorvosanak. Ebben az
esetben kezelGorvosa kivancsi lehet a vérében talalhatdé kortikoszteroid mennyiségére, amelynek a
meghatarozasahoz vérmintat kell vennie Ontol.

Ha elfelejtette alkalmazni a CLENIL-t:

Ha elfelejtett alkalmazni egy adagot, amint eszébe jut, potolja. Ha nemsokara elérkezik a kovetkezo
adag ideje, ne alkalmazza a kimaradt adagot hanem az adagolasi rendnek megfeleléen alkalmazza a
kovetkez6t. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlésara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Az alabb ismertetett mellékhatasokrol szamoltak be. Minél hamarabb értesitse kezelGorvosat, ha
Onnél kialakul valamelyik mellékhatés, a kezelést azonban csak akkor hagyja abba, ha erre kap
utasitast. Kezel6orvosa megprobalja elkeriilni a mellékhatasok kialakulasat azzal, hogy a
legalacsonyabb hatasos adagot irja fel Onnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul tébb, mint 1 {6t érinthetnek):
o torokfajas (torokgyulladas, gégegyulladas). Ha a gyogyszer belégzése utan kozvetlenil vizzel
gargarizal, azzal el0segitheti ennek a mellékhatasnak a megeldzését.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1 {6t érinthetnek):

. kdhogés,

o hanyinger (rosszullét) és gyomorfajdalmak,

o a sz4j, a nyelv és a torok gombafert6zése. Ha a gyogyszer belégzése utan kozvetleniil kiobliti
a szajat vagy gargarizal vizzel, azzal el0segitheti ezen mellékhatasok megeldzéseét.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1 fét érinthetnek):

o fejfajas,

. torokirritacio, rekedtség,

o rosszabbodo légszomj, kéhogés és sipold 1égzés (ezt nevezik paradox horgdgoresnek). Ebben az
esetben ne alkalmazzon még egy adag CLENIL-t! Rogton vegye fel a kapcsolatot
kezeldorvosaval. Kezeldorvosa valdsziniileg felméri az On asztmajat vagy sipol6 légzését, és
sziilkség esetén masik kezelési kdrat indit. Lehetséges, hogy arra kéri, hogy tobbé ne
alkalmazzon CLENIL-t.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1 f6t érinthetnek):

o herpeszes szemdlcs (herpesz szimplex), fajdalmas holyagszerii kiiitések az ajakon és a szajban,

. remegés (akaratlan reszketés),

o faradtsag,

o allergias reakci6 (sulyos 1égzési nehézséget, borkilitéseket, csalankiiitést, viszketést €s borpirt
okoz0 szem-, arc-, ajak- és torokduzzanat).

A kovetkez6 hatasok is nagyobb valdszintiséggel fordulhatnak el gyermekeknél:
o alvaszavarok, depresszié vagy aggodalmak, nyugtalansag, idegesség, tulzott izgatottsag vagy
ingerlékenyseg.

Nagy dézisokban hossz( ideig alkalmazva a CLENIL befolyasolhatja a kortikoszteroidok normalis
termel8dését a szervezetben. Az érintett gyermekek és serdiil6k novekedése lelassulhat a tObbiekéhez
képest, emiatt fontos, hogy kezeldorvosuk rendszeresen ellendrizze testmagassagukat. Beszamoltak a
csontok elvékonyodasardl és szemproblémakrél, beleérve a szemlencse elhomalyosodasat
(szlirkehalyog) és a szembelnyomas novekedését (z6ldhalyog).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajekoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatdsra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken

keresztill. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio
alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a CLENIL-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, a tasakon és az tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a CLENIL-t.
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A tartalyokat fiigg6leges helyzetben, a fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
(kartondoboz) kell tarolni.

A tasak elsé felbontésa utan irja be a felbontas datumat a tasakon talalhatd négyzetbe. Ne hasznélja fel
a tartalyokat a tasak els6 felbontasat koveté 3 hdnapon tul.

Csak a 800 mikrogrammos tartaly esetében: a tartalyt az elsé felbontast kdvetéen hiitdszekrényben
(2°C - 8°C hémérsékleten) tarolando. A megmaradt gyogyszert az elsé felbontastol szamitott 12 6ran
belil fel kell hasznalni.

Ne alkalmazza a CLENIL-t, ha sériilt a csomagolas.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a CLENIL?

A készitmény hatdéanyaga a beklometazon-dipropionat.

1 ml-es tartalyonként 400 mikrogramm beklometazon-dipropionatot tartalmaz.

2 ml-es tartalyonként 800 mikrogramm beklometazon-dipropionéatot tartalmaz.

A 800 mikrogrammos tartalyon van egy jelzévonal, amely a gyogyszer fele mennyiségét jeloli (ami
400 mikrogramm hat6anyagnak felel meg).

Egyéb 6sszetevok: poliszorbat 20, szorbitan-laurat, natrium-klorid, injekciéhoz valé viz.

Milyen a CLENIL killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A CLENIL fehér vagy majdnem fehér szinii szuszpenzio6 porlasztasra.

A CLENIL szuszpenzié porlasztasra polietilén tartalyban kerlil forgalomba, amely 1 ml
(CLENIL 400 mikrogramm) vagy 2 ml (CLENIL 800 mikrogramm) készitményt tartalmaz. 5db
tartalyt tartalmazé egységcsomagolast csomagolnak minden lezart tasakba, a kartondobozokban 10 db
(2 tasak), 20 db (4 tasak) vagy 40 db (8 tasak) tartaly talalhatd.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: {Lasd a referral eljarashoz tartozo
I. MELLEKLETBEN}

Gyart6: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Olaszorszag.

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

{Lé&sd a referral eljarashoz tartozé I. MELLEKLETBEN}

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: [EEEE.honap]
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