111 PRIEDAS
ATITINKAMU PREPARATO INFORMACIJOS SKYRIU PAPILDYMAI

Pastaba
Sie atitinkamy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy papildymai yra arbitrazo

procediiros rezultatas.

Valstybiy nariy jgaliotosios institucijos, esant reikalui bendradarbiaudamos su referencine valstybe
nare, atnaujins preparato informacija pagal 2001/83/EB direktyvos III dalies 4 skyriuje iSdéstytas

procediiras.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
CLENIL 400 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
CLENIL 800 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 400 mikrogramy bevandenio beklometazono dipropionato .
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 800 mikrogramy bevandenio beklometazono dipropionato .

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Purskiamoji jkvepiamoji suspensija.
Balta arba beveik balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

CLENIL yra skirtas:

o palaikomajam astmos gydymui suaugusiems ir jaunesniems kaip 18 mety amziaus vaikams, Kai
reikiamas rezultatas nepasiekiamas naudojant suslégtos iSpur§kiamos dozés ar sausy milteliy
inhaliatorius ar $iy inhaliatoriy naudoti negalima;

o pasikartojancio §vok§timo gydymui jaunesniems kaip 5 mety amziaus vaikams (Zr. 4.2 ir 4.4
skyriy, ,,Vaiky populiacija®).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Prading beklometazono dipropionato purskiamosios jkvepiamosios suspensijos dozg reikia parinkti

atsizvelgiant | simptomy sunkumg ir jy daznj.

Kai simptomai tampa kontroliuojami, doze galima koreguoti. Dozg reikia laipsniskai mazinti iki

maziausios veiksmingg simptomy kontrole uztikrinancios dozés.

Rekomenduojamos pradinés dozés:

suaugusiesiems ir paaugliams

(12 mety amziaus arba vyresniems): 800-1600 mikrogramy du kartus per para
(bendra paros dozé: 1600-3200 mikrogramy)

vaikams (jaunesniems kaip 11 mety amZziaus): 400-800 mikrogramy du kartus per parg
(bendra paros dozé: 800—-1600 mikrogramy)

Iprastai turi biiti nevir§ijama 3200 mikrogramy paros dozés suaugusiesiems bei paaugliams ir 1600
mikrogramy paros dozés jaunesniems kaip 11 mety amziaus vaikams.

Astmos ar Svokstimo kontrolei pageréjus, bendra paros dozé turi biiti sumazinta iki maziausios
veiksmingg simptomy kontrole uZtikrinanéios dozés ir gali biiti taikomas dozavimas kartg per para.

Astma sergantiems pacientams CLENIL reikia vartoti reguliariai, kiekvieng diena; gydymo trukmé
turi buti nustatoma atsizvelgiant j simptomus.

12



Jei, gydant pasikartojantj §vokstimg vaikams, nepastebimas pageréjimas per 2-3 ménesius, CLENIL
vartojimg reikty nutraukti. Be to, recidyvuojanéio $vokstimo gydymo trukmé turi nevirSyti 3 ménesiy,
i$skyrus atvejus, kai yra didelé astmos tikimybé, siekiant i§vengti nereikalingos ilgalaikés ekspozicijos
(2r. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Skirtas tik jkvépti. CLENIL negalima Svirksti ar vartoti per burna.

CLENIL geriausia vartoti naudojant srautinj purkstuva ir kompresoriy su kandikliu ar tinkama veido
kauke.

Pacientams reikia patarti kruopsciai laikytis purSkimo prietaiso gamintojo instrukcijy ir naudoti tik
rekomenduojamus parametrus. Netinkamas purSkimo prietaiso naudojimas gali vesti prie netinkamo
vaistinio preparato dozavimo.

CLENIL nerekomenduojama vartoti ultragarso purkstuvais, nes tokiu atveju nesudaromos salygos
tinkamam vaistinio preparato vartojimui.

Vaistinio preparato ruoSimo ir skiedimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Siekiant sumazinti burnos ir gerklés pienligés rizika, jkvépe paskirta dozg¢ pacientai turi vandeniu
iSskalauti savo burng (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bronchinés astmos gydymas paprastai vykdomas laikantis pakopinés programos ir paciento atsakas j
gydyma turi biti stebimas pagal klinikinius pozymius ir plauciy funkcijos testy rodiklius.

CLENIL néra skirtas imiems astmos simptomams palengvinti; tokiu atveju reikia vartoti trumpo
poveikio beta-2 receptoriy agonistus. Pacientams reikia patarti visada turéti tokj biikle lengvinantj
vaistinj preparatg.

Bronchus plecianciy vaistiniy preparaty, ypac trumpo poveikio jkvepiamyjy beta-2 receptoriy
agonisty, vartojimo poreikio simptomams palengvinti padidéjimas yra pozymis, kad astma tampa
prasciau kontroliuojama. Jeigu pacientas pastebi, kad trumpo poveikio bronchus plecianciy vaistiniy
preparaty veiksmingumas mazéja arba reikia daugiau inhaliacijy nei jprastai, jis turi kreiptis i
gydytoja. Tokiu atveju paciento biikle reikia jvertinti pakartotinai ir apsvarstyti galimybe skirti
intensyvesnj gydyma nuo uzdegimo (pvz., didesng jkvepiamyjy kortikosteroidy dozg arba geriamyjy
kortikosteroidy kursg).

Sunkius astmos paiméjimus butina gydyti jprastu biidu, pvz., padidinant jkvepiamojo beklometazono
dipropionato dozg ir, jei reikia, skiriant sisteminio poveikio steroido ir (arba) antibiotiko, jei tinka, ir
taikant gydyma beta-2 receptoriy agonistu.

Vartojant bet kokio kortikosteroido gali pasireiksti sisteminis poveikis, ypac¢ vartojant didelémis
dozémis ir ilgg laikotarpj. Sis poveikis tikétinas maziau nei vartojant geriamyjy kortikosteroidy.
Sisteminis poveikis gali pasireiksti antinks¢iy slopinimu, augimo sulétéjimu vaikams ir paaugliams,
kauly mineralinio tankio sumazéjimu, katarakta ir glaukoma, o retesniais atvejais — psichologiniais ar
elgsenos pokyciais, jskaitant padidéjusj psichomotorinj aktyvuma, miego sutrikimus, nerima, depresija
ar agresija (ypa¢ vaikams). Todél svarbu, kad pacientas biity reguliariai stebimas ir jkvepiamojo
kortikosteroido doze biity sumazinta iki maziausios dozes, kurig vartojant i§laikoma veiksminga ligos
kontrole.

Gydymo CLENIL negalima nutraukti staiga.
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Nutraukus gydyma sisteminio poveikio kortikosteroidais kai kurie pacientai mazdaug 2 savaites
jauciasi prastai, net kai jy kvépavimo funkcija nekinta ar pageréja. Tokius pacientus reikia paskatinti
testi gydyma jkvepiamuoju beklometazono dipropionatu ir nutraukti sisteminio poveikio
kortikosteroido vartojima, i$skyrus atvejus, kai yra objektyviy klinikiniy antinks¢iy funkcijos
pablogéjimo pozymiy.

Ypac atidziai reikia priziiiréti pacientus, kurie pradeda vartoti CLENIL vietoj ilgalaikio gydymo
sisteminio poveikio kortikosteroidais ar kurie vartojo didele $iy vaistiniy preparaty doze, nes
nuslopintai antinks¢iy funkcijai atkurti reikia tam tikro laiko. Visais atvejais beklometazono
dipropionatg reikia pradéti vartoti nenutraukiant sisteminio gydymo; praé¢jus mazdaug savaitei
sisteminio poveikio vaistiniy preparaty doze reikia laipsniSkai mazinti (dozés maZinimo mastas turi
atitikti palaikomajam gydymui skiriamo sisteminio poveikio steroido dozg), pacienta reikia reguliariai
stebéti (ypac svarbu atlikti antinks¢iy funkcijos testus) ir jkvepiamojo beklometazono dipropionato
dozé turi biiti pakoreguota pagal gautus rezultatus.

Ypatingos priezitros reikia pacientams, sergantiems aktyvia ar neaktyvia plauciy tuberkulioze ir
kitomis infekcinémis ligomis. Tuberkulioze sergantiems ir beklometazono dipropionato vartojantiems
pacientams reikia skirti gydyma nuo tuberkuliozés.

Ypatingos prieziiiros reikia virusinémis ir grybeliy sukeltomis akiy, burnos ar kvépavimo taky
infekcinémis ligomis sergantiems pacientams. Sergant bakterine kvépavimo taky infekcine liga, tuo
pat metu gali prireikti tinkamo gydymo antibiotiku.

Manoma, kad kandidozés daznis yra susijes su vartojama doze ir gydymo trukme. Dazniausiai tokia
buklé gerai kontroliuojama tinkamu vietiskai taikomu gydymu nuo grybeliy, nenutraukiant gydymo
beklometazono dipropionatu.

Pacientams biitina rekomenduoti vandeniu skalauti burng i§ karto po inhaliacijos, kad sumazéty
kandidozés atvejy daznis.

Uzkimimas yra grjztamas ir praeina nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba) tausojant balsg.

Suvartojus vaistinio preparato dozg¢ gali i$sivystyti paradoksinis bronchy spazmas, pasireiskiantis
staiga sustipréjusiu Svokstimu, dusuliu ir kosuliu. Tokiu atveju reikia nedelsiant vartoti greitai
veikiant] jkvepiamajj bronchus pleciantj vaistinj preparatg. CLENIL vartojima reikia iSkart nutraukti,
jvertinti paciento bukle ir, jei reikia, pradéti alternatyvy gydyma.

Geriamyjy kortikosteroidy dozés sumazinimas ar vartojimo nutraukimas gali sustiprinti Cargo-Strauso
(Churg-Strauss) sindromo klinikinius pozymius ir hipereozinofilija.

Gydyma sisteminio poveikio steroidu pakeitus gydymu jkvepiamaisiais vaistiniais preparatais, kartais
iSryskéja alergija, pavyzdziui, alerginis rinitas ar egzema, kurig anksciau slopino sisteminio poveikio
vaistinis preparatas. Tokius alergijos simptomus reikia kontroliuoti antihistamininiais ir (arba)
vietiSkai veikianciais vaistiniais preparatais, jskaitant vietiSkai vartojamus steroidy vaistinius
preparatus.

Vaiky populiacija

Sprendimas jkvepiamuoju beklometazono dipropionatu pradéti gydyti recidyvuojantj $vokstima
jaunesniems kaip5 mety amZiaus vaikams turi biiti nustatomas pagal §vokstimo epizody sunkumg ir
daznj. Svarbu nuolat sekti, ar gydymas buvo efektyvus. Jei per 2-3 gydymo ménesius nepastebimas
pageréjimas arba jeigu néra tikétina astmos diagnozé, CLENIL vartojimg reikia nutraukti, kad biity
iSvengta nereikalingos ilgalaikés jkvepiamyjy kortikosteroidy ekspozicijos ir su tuo susijusios rizikos
vaikams, jskaitant augimo sulétéjima (zr. 4.8 skyriy).

Rekomenduojama reguliariai stebéti vaiky, ilga laika gydomy jkvepiamaisiais kortikosteroidais, Gigj.
Pastebéjus augimo sutrikimy turi biiti j vertintas gydymas ir apsvarstyta galimybe mazinti jkvepiamojo
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kortikosteroido doze. Biitina kruopsciai palyginti gydymo kortikosteroidu naudg ir galimg augimo
létéjimo rizika. Reikia apsvarstyti galimybe pacientg nusiysti ] konsultacijg pas vaiky pulmonologa.
Duomeny apie galima jkvepiamyjy kortikosteroidy augima létinantj poveikj kidikiams ir jaunesniems
kaip 2 mety vaikams nepakanka.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakokinetin¢ saveika

Formaliy farmakokinetinés vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy neatlikta.

Beklometazono dipropionatas yra labai greitai metabolizuojamas fermentais esterazémis pries§ jam
patenkant j sisteming kraujotaka; citochromo P450 sistema metabolizme nedalyvauja.

Farmakodinaminé saveika
Vartojant kartu su sisteminio poveikio ar j nosj vartojamais steroidais gali pasireiksti adityvus
antinks¢iy funkcijg slopinantis poveikis.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Remiantis paskelbtais duomenimis, teratogeninio poveikio jkvepiamojo beklometazono vartojusioms
nés¢ioms moterims nepastebéta. Taciau negalima paneigti gydymo didelémis jkvepiamojo
beklometazono dipropionato dozés sukelto poveikio vaisiaus vystymuisi.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Galima jkvepiamojo beklometazono dipropionato nauda motinai turi buti palyginta su galima rizika
vaisiui ar naujagimiui. Jei gydymas néstumo laikotarpiu yra bitinas, reikia vartoti maziausig
veiksmingg beklometazono dipropionato doze.

Reikia stebéti dideles beklometazono dipropionato dozes per néStumo laikotarpj vartojusiy motery
pagimdytus naujagimius ir kiidikius, ar jiems nepasireiskia antinkséiy funkcijos slopinimas.

Zindymas

Kadangi gliukokortikodai iSskiriami j motinos pieng, yra pagrindo manyti, kad beklometazono
dipropionatas ir jo metabolitai taip pat iSskiriami j motinos piena. Vis délto, gydomyjy beklometazono
dipropionato doziy lygyje kokio nors poveikio zindomiems naujagimiams/kaidikiams nesitikima.

Apie zalingg gliukokortikoidy poveikj Zindomiems kiuidikiams nepranesta. Tikétina, kad Zindymo
nauda yra didesné uz bet kokig teoring rizika.

Beklometazono dipropionatas gali buiti vartojamas zindymo metu. Tac¢iau vartojant didele jkvepiamojo
beklometazono dipropionato dozg¢ rekomenduojama 4 val. po vaistinio preparato pavartojimo vengti
Zindyti.

Vaisingumas
Specialiy beklometazono dipropionato saugumo Zmoniy vaisingumo atzvilgiu tyrimy neatlikta. Nors

su gyvinais atlikty tyrimy rezultatai parodé $iokj toki vaisingumo sumaz¢jima, tai pasireiské vartojant
labai dideles dozes.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

CLENIL gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios klinikiniuose tyrimuose uZregistruotos nepageidaujamos reakcijos vartojant jkvepiamajj
beklometazona astmos ir Svokstimo gydymui buvo laringitas, faringitas ir burnos kandidozé.

Retai buvo uzregistruota sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant akiy, veido, ltpy ir gerklés
edema. Po dozés pavartojimo gali pasireiksti paradoksinis bronchy spazmas.
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Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniuose tyrimuose vartojant jkvepiamojo beklometazono
astmos ir Svokstimo gydymui, iSvardytos toliau pateiktoje lenteléje pagal MedDRA organy sistemy
klases ir daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas
(nuo >1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000),

labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija

Daznis

Laringitas, faringitas

Labai daznas

vartojimo vietos pazeidimai

Infekcijos ir infestacijos Burnos kandidozé DazZnas
Paprastoji ptsleliné *Retas
Endokrininiai sutrikimai Antinksciy slopinimas™®* Labai retas
Padidéjusio jautrumo reakcijos,
Imuninés sistemos sutrikimai pa81relsl_<v1 anclos anglo.n(.aurozme *Retas
edema, iSbérimu, dilgéline,
niezéjimu
Padid¢jgs psichomotorinis
aktyvumas, miego sutrikimai,
Psichikos sutrikimai nerimas, depresija, agresyvumas, NeZinomas
elgesio pokyciai (dazniausiai
vaikams)
Galvos skausmas Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai
Tremoras *Retas
Akiy sutrikimai Katarakta**, glaukoma** Labai retas
Kosulys DaZnas
L . .. Gerklés dirginimas, uzkimimas, Nedaznas
Kvépavimo sistemos, kritinés . " .
. " ... | disfonija, paradoksinis bronchy
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai R
spazmas, Svokstimas
Dusulys *Retas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas, nevirskinimas Daznas
S . Augimo sulétéjimas* (vaikams ir
Skeleto, raumeny ir jungiamojo . . .
. N paaugliams), kauly tankio Labai retas
audinio sutrikimai e
sumazejimas
Bendrieji sutrikimai ir .
! Astenija Retas

*duomenys gauti i§ savanorisky pranesimy
**sisteminis jkvepiamyjy kortikosteroidy poveikis

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas
Sisteminis jkvepiamyjy kortikosteroidy (jskaitant beklometazono dipropionata) poveikis gali

pasireiksti ilgg laikg vartojant dideles dozes; tai gali buti antinks¢iy slopinimas, kauly mineralinio
tankio sumaZzéjimas, augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, katarakta ir glaukoma (zr. 4.4 skyriy).
Priemonés mazinti kandidozés, uzkimimo ir paradoksinio bronchy spazmo pasireiskima yra apraSytos

4.4 skyriuje.

Vaiky populiacija
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Vaikams, palyginti su suaugusiaisiais, dazniau gali pasireiksti augimo sulétéjimas ir elgsenos
sutrikimy, ypac¢ ilgesnj laikg vartojant dideles dozes.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede* nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Ilgai vartojamos didesnés uz rekomenduojamas beklometazono dipropionato purskiamosios
ikvepiamosios suspensijos dozes gali vesti prie pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) aSies
funkcijos slopinimo. Tokiu atveju rekomenduojama stebéti antinks¢iy funkcija. Pacientai, kuriy
antinkséiy funkcija nuslopinta, yra priklausomi nuo steroidy; juos reikia atitinkamai gydyti papildomai
skiriant sisteminio poveikio gliukokortikosteroidu. Gydyma CLENIL galima testi maziausia doze,
kurig vartojant veiksmingai palaikoma ligos (astmos ar §voks§timo) kontrolé (zr. 4.4 skyriy).

Per labai trumpa laikotarpj vartojant dideles dozes gali pasireiksti pagumburio, hipofizés ir antinksciy
(PHA) adies funkcijos slopinimas. Tokiu atveju skubiy specialiy veiksmy imtis nereikia. Pagumburio,
hipofizés ir antinks¢iy funkcija atsistatys per 1-2 paras.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy, jkvepiamieji vaistiniai
preparatai; gliukokortikoidai.
ATC kodas: R03 BAOL.

Veikimo mechanizmas

Buvo nustatytas beklometazono dipropionato ir jo pagrindinio veikliojo metabolito beklometazono
monopropionato (B17MP) afinitetas zmogaus gliukokortikoidy receptoriams. B17MP poveikio
stiprumas yra mazdaug 30 karty didesnis, palyginti su pirminiu junginiu. Todél dauguma atvejy
poveikis yra susijes su B17MP sistemine ekspozicija.

Farmakodinaminis poveikis

Beklometazono dipropionatas yra gliukokortikoidas, kuriam biidingas stiprus prieSuzdegiminis
aktyvumas ir nedidelis mineralkortikoidinis aktyvumas; vaistinj preparatg jkvepiant j kvépavimo
sistema sukeliamas vietinis poveikis apatiniuose kvépavimo takuose. Beklometazono dipropionato ir
jo veikliojo metabolito B17MP sisteminis farmakodinaminis poveikis vertinamas matuojant
pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) aSies funkcijai sukeltg poveik].

Sveikiems vyrams jpurksta vienkartiné beklometazono dipropionato 1600 pg doze su $lapimu per 24
val. i§skiriamo kortizolio kiekio nekeité, o vienkartiné 3200 pg dozé su §lapimu isskiriamo kortizolio
kiekj sumazino mazdaug 10 %, nors reikSmingo skirtumo tarp dviejy dozavimo rezimy nepastebéta.
Astma sergantiems pacientams, kurie 3 savaites naudodami purkstuva du kartus per para vartojo 1600
ir 3200 pg dozes, reikSmingo poveikio ryte matuotam kortizolio kiekiui serume nepastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Greta duomeny, gauty remiantis ilgalaikiu jkvepiamo beklametazono vartojimu astmai ir Svoks§timui
gydyti, pateikiami ir pagrindiniai sukaupti vartojimg paremiantys mokslin¢je literatiiroje paskelbti
duomenys.

Astma
Tyrime, kurio tikslas buvo palyginti CLENIL ir flutikazono propionato suspensijos, vartojamy

naudojant purkstuva, veiksmingumg ir saugumg, dalyvavo 205 astma sergantys suaug¢ pacientai nuo
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18 iki 65 mety amziaus, kurie atsitiktinai buvo atrinkti j 12 savai¢iy trukmés gydymo etapg. Tyrimo
pabaigoje abiejose tyrimo grupése buvo pastebétas panaSaus veiksmingumo astmg kontroliuojantis
poveikis, vertinant pagal plauciy funkcijos testus, astmos patiméjimus, simptomus ir salbutamolio
vartojimg skubiai pagalbai (Terzano et al.)

Vaiky populiacija

Astma

Dvigubai aklame, du kartus koduotame daugiacentriame, atsitiktiniy iméiy, paraleliniy grupiy tyrime
buvo palygintas srautiniu purk3tuvu iSpurskiamo beklometazono dipropionato ir iSpurskiamos dozés
inhaliatoriumi vartojamo beklometazono dipropionato veiksmingumas ir saugumas; Vvaistiniy
preparaty buvo skiriama 4 savaites 151 vaikui nuo 6 iki 16 mety amziaus, serganciam vidutinio
sunkumo ar sunkia astma. Tyrimo pabaigoje abiejose grupése buvo pastebétas panaSus pageréjimas,
palyginti su tyrimo pradzia, vertinant pagal rytinio plauciy iskvépimo srovés greitj (pagrinding
vertinamoji baigtis), klinikiniy simptomy balus ir salbutamolio vartojima skubiai pagalbai. Abu
vaistiniai preparatai buvo vienodai gerai toleruojami (Bisca et al., 2003)..

Srautiniu purkStuvu iSpurSkiamo beklometazono dipropionato veiksmingumas ir saugumas gydant
kadikius ir mazus vaikus nuo 6 ménesiy iki 6 mety nuo sunkios nepraeinanc¢ios astmos, palyginti su
srautiniu purkStuvu iSpurSkiama budezonido suspensija, buvo jvertintas daugiacentriame, atsitiktiniy
imc¢iy, kontroliuojamame atvirame 14 savaiciy trukmés tyrime. Tyrime 40,4 % ir 51,7 % pacienty,
atitinkamai srautiniu purksStuvu iSpurSkiamo beklometazono dipropionato bei budezonido vartojusiy
grupése, sunkiy patiméjimy nepatyré (pagrindiné vertinamoji baigtis). Abu gydymo metodai buvo
susij¢ su pastebimu naktinio SvokStimo ir dieny, kai vartojama steroidy, skaiCiaus sumaZzéjimu.
Vartojant abu vaistinius preparatus kortizolio kiekis Slapime bei Ggio ir svorio dinamika nekito, taip
pat nustatyta, kad srautiniu purkStuvu iSpurSkiamas beklometazono dipropionatas nedaro jokio
poveikio kauly metabolizmui (Delacourt et al., 2003).

Svokstimas

Srautiniu purkStuvu iSpurSkiamas beklometazono dipropionatas buvo jvertintas atsitiktiniy iméiy,
dvigubai aklame, 12 savaiciy trukmés kontroliuojamame tyrime, kuriame dalyvavo 276 vaikai nuo 1
iki 4 mety amziaus, daznai patiriantys $voks§timg. Srautiniu purkStuvu iSpurSkiamas beklometazono
dipropionatas kartu su pagal poreikj vartojamu salbutamoliu reik§mingai padidino dieny, kai nebiina
simptomy (pagrindiné vertinamoji baigtis, apibtidinama kaip $vokstimo, kosulio, dusulio nebuvimas,
paciento/ tévy prabudimai naktj per 24 val.), procenting dalj (69.6 + 20.89 [SN]; P = 0.034), lyginant
su placebo/ salbutamolio pagal poreikj vartojusiy grupe (61.0 + 24.83 [SN]), bet nepadidino lyginant
su srautiniu purkStuvu iSpurSkiamo beklometazono dipropionato/ pagal poreikj vartojamo
salbutamolio vartojusiy grupe (64.9 * 24.74 [SN]), nepaisant esanciy astmos vystymasi lemianciy
rizikos veiksniy. Be to, srautiniu purkstuvu iSpurskiamg beklometazono dipropionata vartojanciy
vaiky grupéje laikas iki pirmojo paiiméjimo buvo ilgesnis. Saugumo pozitriu kortizolio kiekio
padidéjimo ryta surinktuose seiliy méginiuose nepastebéta (Papi et al., 2009)..

5.2  Farmakokinetinés savybés

Beklometazono dipropionatas yra vaistinio preparato pirmtakas, kuris hidrolizuojamas fermenty
esteraziy virsta aktyviuoju metabolitu beklometazono monopropionatu (B17MP), gausiausiu
metabolitu kraujo plazmoje.

Absorbcija
Ikvépus beklometazono dipropionato, nepakitusio vaistinio preparato sisteminé absorbcija daugiausia

vyksta per plaucius, o nurytos dozés absorbcija burnoje yra nereik§minga. Pagrindinio aktyviojo
metabolito B17MP sistemin¢ absorbcija vyksta vaistiniam preparatui susikaupus plauciuose ir i$
nurytos dozés dalies — burnoje. Per burng pavartoto beklometazono dipropionato biologinis
prieinamumas yra nereikSmingas, bet jo konversija j B17MP prie$ patenkant j sisteming kraujotaka
lemia tai, kad mazdaug 40 % nurytos vaistinio preparato dalies absorbuojama B17MP forma. Vaistinio
preparato jkvépus, beklometazono dipropionato ir B17MP absoliutus biologinis prieinamumas yra
atitinkamai mazdaug 2 % ir 62 % nominalios dozés.
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Pasiskirstymas

Jungimosi prie plazmos baltymy apimtis yra vidutiné. Vaistinj preparatg susvirkstus j veng
beklometazono dipropionato ir jo aktyviojo metabolito B17MP pasiskirstymas apibiidinamas dideliu
plazmos Klirensu (atitinkamai 150 ir 120 1/val.), maZzu beklometazono dipropionato pasiskirstymo tiiriu
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai (20 1) ir didesniu jo aktyviojo metabolito pasiskirstymo tiiriu
audiniuose (424 1).

Biotransformacija

Pagrindinis metabolizmo produktas yra aktyvusis metabolitas (B17MP). Taip pat suformuojami
nedideli neaktyviyjy metabolity, t. y. beklometazono-21 monopropionato (B21MP) ir beklometazono
(BOH), kiekiai, taciau jy reikSmé sisteminei ekspozicijai yra nedidelé.

Eliminacija

Beklometazono dipropionatas labai greitai pasalinamas i§ sisteminés kraujotakos vykstant
metabolizmo procesams, kuriuose dalyvauja fermentai esterazés, randamos daugumoje audiniy. Per
inkstus i$skiriamas nereikSmingas beklometazono dipropionato ir jo metabolity kiekis; didziausia
beklometazono dipropionato dalis poliniy metabolity forma pasalinama su i$matomis. Galutinis
pusinés beklometazono dipropionato ir B17MP eliminacijos laikas atitinkamai yra 0,5 val. ir 2,7 val.

Tiesinis / netiesinis pobtdis
Didéjant jkvepiamai dozei aktyviojo metabolito B17MP sisteminés ekspozicijos didéjimas yra
maZdaug tiesinis.

Ypatingos populiacijos

Beklometazono dipropionato farmakokinetika pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos
sutrikimas, netirta; atsizvelgiant j tai, kad beklometazono dipropionatas labai greitai metabolizuojamas
fermenty esteraziy, kuriy yra zarnyno skysciuose, serume, plauciuose ir kepenyse, ir kad
suformuojami didesniu poliSkumu pasizymintys junginiai B21MP, B17MP ir BOH, nesitikima, kad
kepeny funkcijos sutrikimas pakeisty beklometazono dipropionato farmakokinetikos ir saugumo
savybes. Kadangi slapime beklometazono dipropionato ir jo metabolity neaptinkama, pacientams,
kuriems yra inksty funkcijos susilpnéjimas, didesnés sisteminés ekspozicijos nesitikima.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatytas beklometazono dipropionato toksinis poveikis atitiko poveikj,
susijusj su stipresniu gerai zinomu farmakologiniu poveikiu.

Kartotiniy doziy toksiskumo tyrimuose beklometazono dipropionatg per purkstuva skiriant Ziurkéms
(180 pary) ir Sunims (90 pary), poveikio kiino svoriui ir kraujo Igsteléms ar kvépavimo taky gleivinés
trofikai nepastebéta. Kepeny ir inksty funkcijy testy rezultatai buvo normalis.

Beklometazono susvirkStus gyviinams po oda arba jo sugirdzius pastebétas teratogeninis ir embriono
zitj sukeliantis poveikis. Tyrimy su gyviinais rezultatai rodo, kad vaikingumo laikotarpiu vartojant
gliukokortikooidy gali padidéti augimo gimdoje sulétéjimo, Sirdies ir kraujagysliy ir (arba)
metabolinés ligos suaugusiesiems ir (arba) neurologinio elgsenos sutrikimo rizika.

Irodyta, kad beklometazono dipropionatas genotoksinio poveikio nesukelia.

Per 95 savaiciy trukmés tyrimg su ziurkémis, kurioms buvo skiriamas jkvepiamasis preparatas,
kancerogeniskumo jrodymy nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Polisorbatas 20
Sorbitano lauratas
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Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iskyrus nurodytus 6.6 skyriuije.
6.3  Tinkamumo laikas

2 metai.

Po pirmojo maisiuko atidarymo ampules sunaudoti per 3 ménesius.

Tik 800 mikrogramy ampuléms: po pirmojo ampulés atidarymo laikyti Saldytuve (2—-8 °C). Likusj
kiekj suvartoti per 12 valandy nuo pirmojo atidarymo.

6.4  Specialios laikymo salygos

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad preparatas biity
apsaugotas nuo Sviesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Kiekvienoje 1 ml polietileno ampuléje yra 400 mikrogramy beklometazono dipropionato suspensijos.
Kiekvienoje 2 ml polietileno ampuléje yra 800 mikrogramy beklometazono dipropionato suspensijos.
Tik 800 mikrogramy ampuléje yra gradavimo zyma, zyminti puse turinio Kiekio (atitinka

400 mikrogramy).

Dvisluoksné¢je juosteléje yra 5 ampulés supakuotos j kar$¢iu susandarintg polietileno tereftalato,
aliuminio ar polietileno (PET/AI/PE) maiSiuka.

Dézutéje yra 2, 4 arba 8 maiSiukai, t. y. vienoje dézutéje yra 10, 20 arba 40 ampuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ampulg reikia naudoti laikantis toliau pateikty nurodymy.

1. Ampule palenkite atgal ir j priekj (A pav.).

2. Atsargiai atskirkite nauja ampule nuo juostelés, pirmiausia virSuje, tada — vidurinéje dalyje
(B pav.), likusias ampules palikite maiSiuke.

3. Ampule intensyviai supurtykite ir apverskite dugnu auksStyn, kad suspensija bty
homogeniska. Sj veiksma kartokite tol, kol bus issklaidytas ir sumaiSytas visas turinys
(C pav.).

4. Atidarykite ampule pasukdami virSuting jos dalj rodyklés kryptimi (D pav.).

5. Svelniai suspauskite ampule ir jos turinj sulaginkite j purk$tuvo kamera (E pav.).

Ampulg reikia atidaryti prie§ pat vaistinio preparato vartojima.

400 mikrogramy ampulé yra skirta vienkartiniam naudojimui.
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Jei reikia suvartoti tik pus¢ CLENIL 800 mikrogramy dozés, ampule reikia apversti uztikrinant, kad
gradavimo 7yma yra ai$kiai matoma, ir ampule nestipriai suspausti. Atsargiai spausti reikia tol, kol
suspensijos lygis ampuléje bus ties Zyma ir ne daugiau. Kai pusé ampulés turinio pavartojama,
kamstelj reikia vél uzdéti ant apverstos talpyklés ir ji prispausti. Taip uzdaryta ampulg bitina laikyti
2-8 °C temperatiiroje (3aldytuve). Likusj kiekj reikia suvartoti per 12 valandy nuo pirmojo atidarymo.
CLENIL galima praskiesti. Tokiu atveju ampulés turinj reikia supilti j purkStuvo rezervuara. Reikia
pridéti reikiama sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo kiekj. Ant purkStuvo rezervuaro
reikia uzdéti dangtelj, purkstuva Svelniai papurtyti, kad turinys susimaisyty.

Galima naudoti TIK sterily natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpala.

Biitina laikytis gamintojo pateikty purkstuvo naudojimo, priezitiros ir valymo instrukcijy.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

[pildoma kiekvienoje Salyje]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[pildoma kiekvienoje Salyje]
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CLENIL 400 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
beklometazono dipropionatas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 400 mikrogramy beklometazono dipropionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 20, sorbitano lauratas, natrio chloridas, injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji jkvepiamoji suspensija
10 ampuliy
20 ampuliy
40 ampuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti. CLENIL negalima leisti ar vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po pirmojo maiSiuko atidarymo ampuliy turinj suvartoti per 3 ménesius.

[9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad preparatas bty
apsaugotas nuo 3viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

CLENIL 400 mikrogramy

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CLENIL 800 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
beklometazono dipropionatas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 800 mikrogramy beklometazono dipropionato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 20, sorbitano lauratas, natrio chloridas, injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji jkvepiamoji suspensija
10 ampuliy
20 ampuliy
40 ampuliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvepti. CLENIL negalima leisti ar vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po pirmojo maiSiuko atidarymo ampuliy turinj suvartoti per 3 ménesius.

Po pirmojo ampulés atidarymo laikyti saldytuve (2-8 °C). Likusj kieki suvartoti per 12 valandy nuo
pirmojo atidarymo.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

CLENIL 800 mikrogramy

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

27



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES
MAISIUKAS

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CLENIL 400 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
beklometazono dipropionatas

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 400 mikrogramy beklometazono dipropionato.

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 20, sorbitano lauratas, natrio chloridas, injekcinis vanduo

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji jkvepiamoji suspensija
5 ampulés, kiekvienoje yra 1 ml suspensijos

| 5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti. CLENIL negalima leisti ar vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vienkartiniam vartojimui.

Ampulg reikia naudoti laikantis toliau pateikty nurodymy.

4.
5.

Ampule palenkite atgal ir i priekj (A pav.).

Atsargiai atskirkite naujag ampule nuo juostelés, pirmiausia virSuje, tada — viduringje dalyje
(B pav.), likusias ampules palikite maiSiuke.

Ampule intensyviai supurtykite ir apverskite dugnu aukStyn, kad suspensija bty
homogeniska. Sj veiksma kartokite tol, kol bus idsklaidytas ir sumaidytas visas turinys
(C pav.).

Atidarykite ampule pasukdami virSuting jos dalj rodyklés kryptimi (D pav.).

Svelniai suspauskite ampulg ir jos turinj sulasinkite j purktuvo kamera (E pav.).

Ampulg reikia atidaryti pries pat vartojant vaista.
Nenaudoti su ultragarsiniais purkstuvais.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po pirmojo maiSiuko atidarymo ampuliy turinj suvartoti per 3 ménesius.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISIUKAS

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CLENIL 800 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
beklometazono dipropionatas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 800 mikrogramy beklometazono dipropionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: polisorbatas 20, sorbitano lauratas, natrio chloridas, injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamoji jkvepiamoji suspensija
5 ampulés, kiekvienoje yra 1 ml suspensijos

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Jkvépti. CLENIL negalima leisti ar vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Ampule reikia naudoti laikantis toliau pateikty nurodymy.

1. Ampule palenkite atgal ir i priekj (A pav.).

2. Atsargiai atskirkite naujg ampul¢ nuo juostelés, pirmiausia virSuje, tada — vidurinéje dalyje

(B pav.), likusias ampules palikite maiSiuke.

3. Ampule intensyviai supurtykite ir apverskite dugnu auksStyn, kad suspensija biity
homogeniska. Sj veiksma kartokite tol, kol bus iSsklaidytas ir sumaiSytas visas turinys

(C pav.).
Atidarykite ampule pasukdami virSuting jos dalj rodyklés kryptimi (D pav.).

e

5. Svelniai suspauskite ampule ir jos turinj sulasinkite j purk3tuvo kamera (E pav.). Jei reikia
pusés ampulés, turinj reikia pilti | purkStuva tol, kol bus pasiekta pusés dozés Zyma, esanti

ampulés Sonuose.

Ampule reikia atidaryti pries§ pat vartojant vaista.
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Jei reikia suvartoti tik pus¢ CLENIL 800 mikrogramy dozés, kamstelj vél uzdékite ant apverstos
ampulés ir jj prispauskite. Taip uzdarytg ampule butina laikyti 2—-8 ‘C temperattroje (Saldytuve), o
turinj supilti | purkStuva iki nurodytos gradavimo zymos, esancios abiejose ampulés pusése. Likusj
kiekij reikia suvartoti per 12 valandy nuo pirmojo atidarymo.

Nenaudoti su ultragarsiniais purkstuvais.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po pirmojo maiSiuko atidarymo ampuliy turinj suvartoti per 3 ménesius.

Po pirmojo ampulés atidarymo laikyti saldytuve (2-8 °C). Likusj kieki suvartoti per 12 valandy nuo
pirmojo atidarymo.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad preparatas biity
apsaugotas nuo 3viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[pildoma kiekvienoje Salyje]

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

[pildoma kiekvienoje Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Ampulé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

CLENIL 400 pg

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Ampulé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

CLENIL 800 ug

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

CLENIL 400 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
CLENIL 800 mikrogramy purskiamoji jkvepiamoji suspensija
Beklometazono dipropionatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja ar vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra CLENIL ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant CLENIL
Kaip vartoti CLENIL

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti CLENIL

Pakuotées turinys ir kita informacija

ourLNE

1. Kas yra CLENIL ir kam jis vartojamas

CLENIL sudétyje yra veikliosios medziagos beklometazono dipropionato. Jis priskiriamas vaisty,
vadinamy kortikosteroidais, grupei, kuriems biidingas uzdegima slopinantis veikimas. Sios grupés
vaistai sumazina kvépavimo taky (pvz., nosies, plauciy) sieneliy pabrinkima ir dirginima, palengvina
kvépavima.

CLENIL vartojamas gydyti astma suaugusiesiems ir jaunesniems negu 18 mety amziaus vaikams, kai
reikiamas rezultatas nepasiekiamas naudojant suslégtos iSpurSkiamos dozés ar sausy milteliy
inhaliatorius ar $iy inhaliatoriy naudoti negalima.

CLENIL taip pat vartojamas simptominiam pasikartojanéio $voks§timo gydymui jaunesniems kaip 5
mety amzZiaus vaikams.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant CLENIL

CLENIL vartoti negalima:
e jei yraalergija beklametazono dipropionatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti CLENIL, jei Jums tinka toliau

iSvardytos aplinkybés:

e  esate ar buvote gydomi nuo tuberkuliozés;

e  Jusy buklé sunkéja. Galbut Jums sustipréjo Svokstimas ir distate daugiau nei jprastai arba Jusy
purkstuvas yra ne toks veiksmingas;

e gydytojui gali tekti padidinti CLENIL dozg, paskirti Jums gydymo kortikosteroidy tabletémis
kursa arba visai pakeisti gydyma;

e Jums diagnozuota kriitinés infekcija. Gydytojas gali paskirti antibiotiky kursa;

e jei Jums diagnozuota nosies ir prienosiniy anciy infekcija, Jus reikia gydyti tinkamais vaistais,

taciau tokios infekcijos néra specifiné kontraindikacija vartoti CLENIL.
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Jeigu suvartojus CLENIL staiga sustipréjo Svokstimas, dusulys ir kosulys, CLENIL vartojimg reikia
nedelsiant nutraukti ir kreiptis j savo gydytoja.

Siekiant sumazinti burnos grybeliy infekcijos rizika, i§ karto po inhaliacijos burng reikia i$skalauti
vandeniu.

Gydymo kortikosteroidy tabletémis keitimas j CLENIL

Gydyma kortikosteroidy tabletémis pakeitus jkvepiamaisiais kortikosteroidy preparatais galite jaustis
prastai arba gali atsirasti iSbérimas, egzema arba sloga ir ¢iaudulys (rinitas).

Jei patiriate $iy simptomy, turite kiek jmanoma greiciau kreiptis | savo gydytoja. Nenutraukite
CLENIL vartojimo, nebent taip pasielgti nurodyty Jiisy gydytojas.

Jei vartojote didelg kortikosteroido tableCiy doze arba Siy vaisty vartojote ilgai, pradéjus gydyti
CLENIL kortikosteroido table¢iy doze¢ galima po truputj, mazdaug per savaite, sumazinti. Per §j
laikotarpi gydytojas reguliariai stebés kortikosteroidy kiekj Jsy organizme.

Jeigu jkvepiamojo kortikosteroido vartojote ilgg laikg didelémis dozémis, Jums gali prireikti
papildomo gydymo kortikosteroidu streso laikotarpiu. PavyzdZiui:

e  patekus j ligoning po sunkios traumos;

e  pries chirurgine operacija;

e jei sergate kriitinés infekcine liga ar kita sunkia liga.

Jusy gydytojas nuspres, ar Jums reikia gydymo kurso kortikosteroido tabletémis arba galbtit —
kortikosteroido injekcijos; jis taip pat patars, kiek laiko reikés vartoti kortikosteroido tableciy ir kaip
sumazinti jy kiekj pasijutus geriau.

Vaikams ir paaugliams

Jeigu Jusy vaikas yra jaunesnis negu 5 mety amziaus ir ilga laika pasikartojancio §vokstimo gydymui
vartojo CLENIL, gydytojas reguliariai stebés jo igj, kad jvertinty, ar nesulétéjo augimas, bei ar
nereikia nutraukti gydymo.

Kiti vaistai ir CLENIL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jie vartojate kitokio kortikosteroidinio vaisto, kadangi jis gali i$saveikauti
su CLENIL ir pasunkinti bet kokj Salutinj poveikj.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kadangi per néstumo laikotarpj ilga laika vartojant kortikosteroidy (pavyzdziui, CLENIL sudétyje
esanCio beklometazono dipropionato) negalima atmesti negimusio kiidikio augimo sulétéjimo ir
suzalojimo, Jusy gydytojas nuspres, ar Jusy liga reikalinga gydyti CLENIL.

MaZi Kortikosteroidy kiekiai iSsiskiria j motinos pieng. Iki Siol apie zalg kuadikiui nepranesta.
Nepaisant to, jei vartojate dideles jkvepiamojo beklometazono dipropionato dozes, dél atsargumo
turite 4 valandas po vaisto suvartojimo vengti Zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad CLENIL galéty veikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau jei Jums

pasireiSké nepageidaujamas poveikis, pavyzdziui, svaigulys ir (arba) drebulys, Jiisy gebéjimas vairuoti
ar valdyti mechanizmus gali pablogéti.

3. Kaip vartoti CLENIL
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar
vaistininka.

Prading doze¢ gydytojas nustatys atsizvelgdamas j Jisy ligos daznumg ir sunkumag. Véliau dozg
gydytojas gali koreguoti, kol bus pasiekta veiksminga simptomy kontrolé.

Rekomenduojamos pradinés dozés:

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety amziaus ir vyresniems):
e 800-1600 mikrogramy du kartus per para; tai atitinka 1600-3200 mikrogramy paros dozg.

Vaikams (jaunesniems kaip 11 mety amziaus):
400-800 mikrogramy du kartus per parg; tai atitinka 800-1600 mikrogramy paros dozg:

Iprastai turi biiti nevir§ijama 3200 mikrogramy paros dozés suaugusiesiems bei paaugliams ir 1600
mikrogramy paros dozés jaunesniems kaip 11 mety amZiaus vaikams.

vaikams

Astma sergantiems pacientams CLENIL bitina vartoti reguliariai, kiekvieng dieng. Gydymo trukme
nustatys gydytojas.

Jei Jusy vaikas kencia nuo pasikartojancio §vokstimo, gydymo trukmé turi nevirSyti 3 ménesiy,
iSskyrus atvejus, kai pediatras nurodo Kitaip.

Jus galite naudoti CLENIL 800 mikrogramy ampule 400 mikrogramy (pusei kiekio) iSmatuoti
naudojant ant ampulés esancig gradavimo Zyma, kaip nurodyta Zemiau.

Vartojimo metodas

CLENIL skirtas tik jkveépti. Negalima leisti | veng ar isgerti.

CLENIL reikia vartoti inhaliacijoms naudojant tinkama prietaisg (purk$tuva), laikantis gydytojo
nurodymy.

CLENIL nerekomenduojama vartoti ultragarsiniais purkstuvais.

Vartojimo nurodymai
Ampule naudokite laikydamiesi toliau pateikty nurodymy.

1. Ampule palenkite atgal ir j priekj (A pav.).

2. Atsargiai atskirkite nauja ampule nuo juostelés, pirmiausia virSuje, tada — viduringje dalyje
(B pav.), likusias ampules palikite maiSiuke.

3. Ampule intensyviai supurtykite ir apverskite dugnu aukStyn, kad suspensija bity

homogeniska. Sj veiksma kartokite tol, kol bus iSsklaidytas ir sumaiSytas visas turinys

(C pav.).

Atidarykite ampule pasukdami virSuting jos dalj rodyklés kryptimi (D pav.).

5. Svelniai suspauskite ampule ir jos turinj sulaginkite j purk$tuvo kamera (E pav.).

&>

Ampulg reikia atidaryti prie§ pat vartojant vaista.
400 mikrogramy ampulé yra skirta vienkartiniam vartojimui.
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Jei reikia suvartoti tik pus¢ CLENIL 800 mikrogramy dozés, ampule reikia apversti uztikrinant, kad
gradavimo zyma yra aiSkiai matoma, ir ampule nestipriai suspausti. Atsargiai spausti reikia tol, kol
suspensijos lygis ampuléje bus ties Zyma ir ne daugiau. Kai pusé ampulés turinio pavartojama,
kamstelj reikia vél uzdéti ant apverstos talpyklés ir ji prispausti. Taip uzdaryta ampulg bitina laikyti
2-8 °C temperatiiroje (3aldytuve). Likusj kiekj reikia suvartoti per 12 valandy nuo pirmojo atidarymo.

Praskiedimas

Gydytojas gali nuspresti, kad Jums paskirtg doze reikia praskiesti.

Tokiu atveju talpyklés turinj iSpilkite j purkStuvo rezervuarg ir papildomai jpilkite gydytojo nurodyta
sterilaus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo kiekj. Tada purkstuvo rezervuarg uzdenkite dangciu ir
Svelniai supurtykite, kad turinys susimaisyty.

PurSkiamajg jkvepiamajg suspensijg gali tekti praskiesti, jei galutinj tiirj reikia pritaikyti konkre¢iam
purkstuvui, kad biity galima vartoti nedidelj vaisto tiirj arba jei pageidautina pailginti vaisto pateikimo
trukme.

Purskimo metu

Uzsidekite kauke arba j burng jsidékite kandiklj.

Jjunkite purkstuva.

Kvépuokite normaliai. PurSkimas turi trukti ne ilgiau kaip
10-15 minuciy.

Po purskimo
Nepamirskite iSsiskalauti burnos ir vandeniu nusiplauti ltpy ir veido dalies, kurig dengé kauke.

Po inhaliacijos purkstuve kameroje likusig nesuvartota suspensijg batina iSmesti.

Valymas
Vadovaukités gamintojo pateiktomis Jusy purkStuvo valymo instrukcijomis. Svarbu, kad purkStuvas

visada biity Svarus.

Ka daryti pavartojus per didel¢e CLENIL doze?
Svarbu, kad vartotuméte Jiisy gydytojo paskirtg vaisto doze. Nepasitare su gydytoju dozés nedidinkite
ir nemazinkite.

Jei suvartojote per didele¢ CLENIL doze, nedelsiant kreipkités j savo gydytoja. Gydytojas gali noréti
patikrinti kortikosteroidy kiekj Jiisy kraujyje, todél gali reikéti paimti Jusy kraujo méginj.

Pamirsus pavartoti CLENIL

Jei pamirSote suvartoti dozg, suvartokite ja i karto, kai prisiminéte. Taciau jei tuo metu beveik laikas
vartoti kitg doze, praleistosios dozés nevartokite, tiesiog kitg doze suvartokite laiku. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Buvo pranesta apie toliau nurodytg Salutinj poveikj. Jei pasireiské bet kuris toliau nurodytas Salutinis
poveikis, nedelsiant kreipkités | savo gydytoja, bet gydymo nenutraukite, nebent gydytojas nurodyty
kitaip. Jusy gydytojas pasistengs §io poveikio iSvengti, paskirdamas maZziausig veiksminga CLENIL
dozg.

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 zmoniy):

o gerklés skausmas (faringitas, laringitas). Sio poveikio gali padéti isvengti gerklés skalavimas
vandeniu i$ karto po inhaliacijos.
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DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i3 10 Zmoniy):
o kosulys;
e pykinimas (noras vemti) ir pilvo skausmas;
e burnos, liezuvio ir gerklés pienligé; Sio poveikio gali padéti iSvengti burnos ir gerklés
skalavimas vandeniu i$ karto po inhaliacijos.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i 100 zmoniy):
e galvos skausmas;
e gerklés dirginimas, uzkimimas;
e dusulio sustipréjimas, kosulys ir §vokstimas (dar vadinamas paradoksiniu bronchy spazmu).
Jei pasireiksty §is poveikis, kitos CLENIL dozés nevartokite. Tada nedelsdami kreipkités j
savo gydytoja. Gydytojas tikriausiai jvertins Jiisy astma ar $vokstima ir, jei reikia, gali pradéti
kita gydymo kursg. Jums gali nurodyti daugiau CLENIL nevartoti.

Retas nepageidaujamas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau kaip 1 i 1 000 zmoniy):
e paprastoji pusleliné (Herpes simplex), t. y skausmingos puslelés ant lapy ir burnoje;
e dreb¢jimas (nevalingas drebulys);
e nuovargis;
e alerginé reakcija (akiy, veido, lipy ir gerklés patinimas, dél kurio tampa sunku kvépuoti, odos
iSbérimas, dilgeéliné, niezéjimas ar paraudimas).

Be to, vaikams gali dazniau iSsivystyti Sis nepageidaujamas poveikis:
e miego sutrikimai, depresija ar nerimas, heramumas, nervingumas, per didelis aktyvumas ar
dirglumas.

Vartojant dideles dozes ar ilgai, CLENIL gali sutrikdyti normalia kortikosteroidy gamyba organizme.
Jei Sis sutrikimas atsiranda vaikams ir paaugliams, jie gali augti 1é¢iau nei kiti vaikai ir paaugliai.
Tode¢l labai svarbu, kad gydytojas reguliariai matuoty jy tigj. Buvo kauly retéjimo ir akiy problemy,
iskaitant akies lesio drumstuma (katarakta), padidéjusj akispudj (glaukoma), atvejy.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie nepageidaujamg poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti CLENIL

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés, maisiuko ir ampulés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus CLENIL
vartoti negalima.

Ampules laikyti vertikalioje padétyje gamintojo pakuotéje (kartono dézutéje), kad vaistas biity
apsaugotas nuo 3viesos.

Pirma kartg atidar¢ maiSiuka, jame esanCiame langelyje uZraSykite atidarymo datg. Pragjus

3 ménesiams po maisiuko atidarymo, ampuliy turinio vartoti nebegalima.

Po pirmojo ampulés atidarymo laikyti Saldytuve (2—8 °C). Likusj kiekj suvartoti per 12 valandy nuo
pirmojo atidarymo.

Nevartokite CLENIL, jei pakuoté paZeista.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

CLENIL sudétis

Veiklioji medZiaga yra beklometazono dipropionatas.

Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 400 mikrogramy beklometazono dipropionato suspensijos.
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 800 mikrogramy beklometazono dipropionato suspensijos.

800 mikrogramy ampuléje yra gradavimo zyma, rodanti puse turinio (atitinka 400 mikrogramy).

Pagalbinés medziagos yra polisorbatas 20, sorbitano lauratas, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

CLENIL i$vaizda ir kiekis pakuotéje
CLENIL yra balta arba beveik balta purSkiamoji jkvepiamoji suspensija.

CLENIL purskiamoji jkvepiamoji suspensija tickiama polietileno ampulése, kuriose yra 1 ml
(CLENIL 400 mikrogramy) arba 2 ml (CLENIL 800 mikrogramy). Viename uzspaustame maiSiuke
yra 5 ampuliy dvisluoksnés juostelés; pakuotéje yra 10 ampuliy (2 maiSiukai), 20 ampuliy

(4 maiSiukai) arba 40 ampuliy (8 maiSiukai).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas {Zr. I PRIEDA}
Gamintojas: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, ltalija.

Sis vaistinis preparatas EEE valstybése narése uZregistruotas tokiais pavadinimais:
{Zr. 1 PRIEDA}

Sis pakuoteés lapelis paskutinj karta perzitirétas
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