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Klausimai ir atsakymai dél Clenil ir susijusiy pavadinimy
(beklometazono dipropionato, 400 ir 800 mikrogramy
purskiamosios suspensijos)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2016 m. rugsejo 15 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Clenil perziira. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Clenil
iSraSymo tvarka Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Clenil?

Clenil — tai vaistas, kuris skiriamas taikant palaikomajj gydyma astma sergantiems suaugusiesiems ir
vaikams. Jis taip pat skiriamas vaikams iki 5 mety, gydant pasikartojantj Svokstima (tai yra kvépuojant
girdimas, susiauréjusiy kvépavimo taky arba uzdegimo sukeliamas 3vilpiantis garsas). Vaistas
tiekiamas suspensijos forma ir vartojamas naudojant kompresorinj inhaliatoriy, o sergant astma, jis
turety buti vartojamas tik tais atvejais, kai negalima naudoti kity rankiniy inhaliatoriy.

Clenil sudétyje yra veikliosios medziagos beklometazono dipropionato (jis priskiriamas prie vaisty nuo
uzdegimo, kurie paprastai vadinami kortikosteroidais).

Clenil prekiaujama Siose ES valstybése narése: Pranclizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje ir Italijoje.
Jo taip pat galima jsigyti prekiniais pavadinimais Becloneb, Beclospin ir Sanasthmax. Siais vaistais
prekiauja bendrové ,Chiesi® ir susijusios jmonés.

Kodél Clenil buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Clenil registracijos pazymeéjimai buvo iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija apie Sio vaisto vartojimo
blida, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky,
santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Clenil registracijos pazyméjimus reikia suderinti.

2015 m. birzelio 19 d. Italijos vaisty reguliavimo agentira perdavé §j klausimg CHMP, kad ES bty
suderinti Clenil ir susijusiy pavadinimy registracijos pazymeéjimai.
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Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP laikési nuomonés,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutare, kad Clenil galima vartoti taikant palaikomajj gydyma astma sergantiems suaugusiesiems
ir vaikams, kai naudojami suslégty arba sausy milteliy inhaliatoriai nepakankamai veiksmingi arba
netinka.

Komitete sutarta, kad Clenil nebeturéty biiti gydomi bendro pobidzio bronchostenoziniai sutrikimai
(plauciuose esanciy kvépavimo taky susiauréjimas), nes néra tvirty jrodymuy, kurie baty surinkti
atliekant tinkamo modelio klinikinius tyrimus. Vis délto komitetas laikési nuomonés, kad Clenil galima
gydyti vaikams iki 5 mety pasikartojantj Svokstima, nes Sio vaisto vartojimas pagal tokig indikacijq
pagristas atitinkamais duomenimis.

CHMP taip pat sutareé, kad Clenil nebegalima gydyti alerginio rinito (alergijos, pvz., Sienligés arba
alergijos dulkiy erkutéms, sukeliamo nosies gleivinés uzdegimo), nes turimais duomenimis negalima
pagristi tokio vaisto vartojimo bido ir yra kity nosies purskaly formos vaisty, kurie gali biti geriau
toleruojami.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacija, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél vaisto doziy. Pradiné Clenil dozé
priklauso nuo pacientui pasireiskianciy simptomy daznumo ir sunkumo ir jg galima koreguoti, kol
simptomus pavyksta suvaldyti. DidZiausia paros dozé suaugusiesiems ir paaugliams —

3 200 mikrogramy_ (iki 1 600 mg po du kartus per parg), o vaikams iki 12 mety — 1 600 mikrogramuy,
(iki 800 mg po du kartus per parg). Reikéty vartoti maziausig doze, kurios reikia simptomams
kontroliuoti.

Reikéty atidziai stebéti vaiky, kuriems pasireiskia pakartotiniai Svokstimo epizodai, atsaka | gydyma;
jei per 2—3 ménesius nepastebima jokios naudos, gydyma Clenil reikéty nutraukti. Gydyma reikety,
testi ne ilgiau kaip 3 ménesius, nebent tikétina astmos diagnoze.

4.4 Specialds jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sprendziant, ar nuo pasikartojancio Svokstimo Clenil pradéti gydyti vaikus iki 5 metu, reikéty
atsizvelgti | jiems pasireiskianciy Svokstimo epizody sunkuma ir daznuma. Rekomenduojama
periodiskai tikrinti, kaip pacientas reaguoja | gydyma Siuo vaistu. Jeigu per 2—3 ménesius nepastebima
jokios gydymo naudos arba astmos diagnozé mazai tikétina, gydyma Clenil reikéty nutraukti, siekiant
iSvengti nebdtino ilgalaikio jkvépiamujy kortikosteroidy vartojimo ir jo keliamos rizikos vaikams.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.6 skyriy
(informacijg, susijusig su vaisingumu, néstumo ir zindymo laikotarpiu), 4.8 skyriy (informacijg apie
Salutinj poveikj) ir 5.1 skyriy (informacijg apie farmakodinamika).

I3 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama Cia.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2016 m. lapkricCio 11 d.
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