111 PIELIKUMS
GROZ1JUMI ATTIECIGAJOS ZALU INFORMACIJAS PUNKTOS
Piezime

Sie labojumi attiecigajos zalu apraksta un lieto$anas instrukcijas punktos ir veikti
parvertesanas procediras rezultata.

Ja nepiecieSams, informaciju par zaleém turpmak var papildinat dalibvalsts kompetentas

iestades sazina ar atsauces dalibvalsti, ievérojot Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala
noteikto procediiru.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

CLENIL un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mikrogrami suspensija izsmidzinaSanai
CLENIL un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 800 mikrogrami suspensija izsmidzinaSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 1 ml ampula satur 400 mikrogramus beziidens beklometazona dipropionata (Beclometasoni
dipropionas).
Katra 2 ml ampula satur 800 mikrogramus beziidens beklometazona dipropionata (Beclometasoni
dipropionas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija izsmidzinasanai.
Balta vai gandriz balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir indicéts:

- pieaugus$ajiem un bérniem lidz 18 gadu vecuma astmas balstterapijai, gadijumos, kad zem
spiediena doz&tu vai sausa pulvera inhalatoru lietoSana ir neveiksmiga vai nav piemerota;

- recidivgjosas s€ksanas arstéSanai bérniem lidz 5 gadu vecumam (skatit 4.2 un 4.4. apakSpunktu
— Pediatriska populacija).

4.2, Devas un lietoSanas veids

Izsmidzinama beklometazona dipropionata sakuma deva jaizvelas, vadoties p&c simptomu bieZzuma un
to smaguma pakapes.

Ieteicamas sakuma devas

Pieaugusie un pusaudzi (no 12 gadu vecuma) 800-1600 mikrogrami divas reizes diena
(kopgja dienas deva: 1600-3200 mikrogrami)

Bérni (vecuma lidz 11 gadiem) 400-800 mikrogrami divas reizes diena
(kopgja dienas deva: 800-1600 mikrogrami)

Parasti dienas devai nevajadzétu parsniegt 3200 mikrogramus pieauguSajiem un pusaudZiem un
1600 mikrogramus b&rniem vecuma lidz 11 gadiem.

Péc astmas vai s€kSanas kontroles uzlaboSanas kop&ja dienas deva jasamazina lidz mazakajai
efektivajai devai un var turpinat zalu lietoSanu vienu reizi diena.

Pacientiem ar astmu {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} jalieto regulari katru dienu; arstéSanas ilgums
janosaka atbilstosi simptomiem.

Gadijuma, ja bérniem ar recidivgjosu sekSanu 2-3 ménesu laika netiek noverots terapijas radits
uzlabojums, terapija japartrauc. Turklat, lai izvairitos no nevajadzigas ilgstosas iedarbibas,
recidivgjosas s€ksanas terapijas ilgums nedrikst biit ilgaks par 3 meénesiem, iznemot gadijumus, kad
pastav liela astmas varbitibas iesp&ja (skatit 4.4. apakSpunktu).
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LietoSanas veids

Tikai inhalacijam. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nedrikst ievadit injekciju veida vai ari lietot
iekskigi.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ieteicams lietot, izmantojot striiklas izsmidzinataju un kompresoru,
kas aprikots ar iemutni vai piem&rotu sejas masku.

Pacientiem jaiesaka rupigi ieverot razotaja noradijumus par izsmidzinataja lietoSanu un izmantot tikai
ieteiktos iestatljumus. Nepareiza izsmidzinataja lietoSana var izraisit nepareizas zalu devas ievadiSanu.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosana ar ultraskanas izsmidzinatajiem nav ieteicama, jo tie
nenodroSina pareizu zalu ievadiSanu.

Ieteikumus par zalu pagatavos$anu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

P&c noziméetas devas ieelposanas pacientiem jaizskalo mute ar Gideni, lai samazinatu mutes dobuma un
rikles piena sénites rasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Astmas pacientu apripei parasti janorit pakapeniskas programmas veida, un pacientu atbildes reakcija
janovero kliniski un izmantojot plausu funkcionalos testus.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nav indicéts akiitu astmas simptomu atvieglo$anai, tam jaizmanto
inhal&jamie Tslaicigas darbibas b&ta-2 agonisti. Pacientiem jaiesaka turét gataviba $adas zales
simptomu atviegloSanai.

Palielinata nepiecieSamiba p&c bronhodilatatoru lietoSanas simptomu atvieglosSanai, it Tpasi
inhal&jamiem Tslaicigas darbibas béta-2 agonistiem, liecina par astmas kontroles pasliktinasanos. Ja
pacienti konstatg, ka islaicigas darbibas bronhodilatatoru efektivitate ir samazinajusies vai inhalacijas
nepieciesams veikt biezak neka parasti, nepiecieams meklét medicinisko palidzibu. Sada situacija
javeic atkartota pacienta novert€Sana un jaapsver nepiecieSamiba pec pastiprinatas pretickaisuma
terapijas (piemé&ram, lielaka inhal&jamo kortikosteroidu deva vai iekskigi lietojamo kortikosteroidu
kurss).

Smagi astmas paasinajumi jaarste parasta veida, t.i., palielinot inhal€jama beklometazona dipropionata
devu, un, ja nepiecieSams, lietojot sist€miskos steroidus un/vai antibiotiskos Iidzeklus, ka ar1 lietojot
béta-2 agonistus.

Sistemiska iedarbiba iesp&jama visiem inhal&jamajiem kortikosteroidiem, galvenokart lietojot lielas
devas ilgstosa laika perioda. ST iedarbiba ir daudz retak iespgjama neka lietojot iek3kigi lietojamos
kortikosteroidus. Iesp&jamie sistémiskie efekti var but hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV)-ass
nomakums, augSanas aizture be&rniem un pusaudziem, kaulu mineralblivuma samazinasanas, katarakta
un glaukoma, un vél retak — virkne psihisku un uzvedibas trauc&jumu, taja skaita psinomotora
hiperaktivitate, miega trauc&jumi, nemiers, depresija vai agresivitate (it Ipasi bérniem). Tadel ir svarigi
regulari novertet pacienta stavokli un samazinat inhal&amo kortikosteroidu devu lidz mazakajai devai,
pie kuras saglabajas efektiva astmas kontrole.

Dazi pacienti jiitas slikti apméram 2 ned€las péc sisteémisko kortikosteroidu lictosanas atcelSanas, kaut

gan vinu elposSanas funkcija nav mainijusies vai pat ir uzlabojusies. Sadus pacientus jaiedrosina
turpinat arsteésanos ar beklometazona dipropionata inhalacijam un partraukt sistémisko kortikosteroidu
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lietoSanu, ja vien nav konstatétas objektivas virsnieru dziedzera darbibas trauc&jumu kliniskas
pazimes.

Pareja uz {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanu péc ilgstosas arstéSanas ar sistémiskajiem
steroidiem vai to lictoSanas lielas devas prasa IpaSu apriipi, jo atgiiSanas péc jebkada veida virsnieru
garozas nomakuma var aiznemt ievérojamu laiku. Jebkura gadijuma beklometazona dipropionats
jalieto, nepartraucot sistemisko arst€Sanu; apmeram pec vienas nedelas sistemisko Iidzek]u lietosana
pakapeniski jamazina (samazina$anas apjoms jaizvélas atkariba no sisteémiska steroida balstdevas),
javeic regularas pacienta veselibas stavokla parbaudes (it Tpasi virsnieru garozas funkcionalie testi) un
inhalg&jama beklometazona dipropionata deva japielago iegiitajiem rezultatiem.

Ipasa apriipe nepiecieSama pacientiem ar aktivu vai latentu plausu tuberkulozi un citam infekcijam.
Pacientiem, kuri slimo ar tuberkulozi, beklometazona dipropionata lietoSanas laika ir jasanem
prettuberkulozes arstésana.

Ipasa apriipe nepiecieSama pacientiem ar virusu, baktériju un sénisu izraisitam acs, mutes dobuma vai
elpcelu infekcijam. Bakterialas elpcelu infekcijas gadijuma var bt nepiecieSama atbilstoSu
antibiotisko 11dzeklu lietoSana.

Kandidozes raSanas Skiet saistita ar lietotas zalu devas lielumu un lietoSanas ilgumu. Parasti infekciju
novers ar piemérotu lokalo pretsénisu terapiju, nepartraucot beklometazona dipropionata lietoSanu.
Pacientiem jaiesaka tiilit p&c inhalacijas izskalot muti ar tideni, lai samazinatu mutes dobuma
kandidozes rasanas biezumu.

Aizsmakums ir atgriezeniska paradiba un tas izziid p&c arsteSanas partraukSanas un/vai balss
atpiitinasanas.

P&c zalu devas lietoSanas iesp&jamas paradoksalas bronhospazmas ar tulit€ju s€ksanas, elpas trikuma
un klepus pastiprinasanos. Sada gadijuma nepiecieSama nekavéjosa arsté$ana ar atras darbibas
inhal&amo bronhodilatatoru. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosana nekavéjoties japartrauc,
jaizverte pacienta stavoklis un nepiecieSamibas gadijuma jaizvélas alternativa arstéSana.

Iekskigi lietojamo kortikosteroidu devu samazinasana vai lietoSanas atcelSana var atklat sl€ptas
Cerga-Strosas (Churg-Strauss) sindroma kliniskas pazimes un hipereozinofiliju.

Sistémisko steroidu terapijas aizvietoSana ar inhalgjamu terapiju dazkart atklaj ari sléptu alergiju,
pieméram, alergisko rinitu vai ekzému, kas ieprieks kontroléta ar sistémiski lietojamajam zalem. Sis
alergijas jaarsté simptomatiski ar antihistaminiem un/vai lokali lictojamam zalém, taja skaita lokali
lietojamajiem steroidiem.

Pediatriska populacija

Piepemot lémumu uzsakt recidivéjosas s€ksanas terapiju ar beklometazona dipropionatu bérniem Iidz
5 gadu vecumam, javadas atbilstosi sekSanas smaguma pakapei un sékSanas epizozu biezumam. Loti
svarigi ir veikt regularu noverosanu, lai kontrol&tu atbildes reakciju uz terapiju. Ja 2-3 ménesu laika
netiek noverots terapijas radits uzlabojums vai ar astmas diagnoze nav apstiprinata, terapija ar
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} japartrauc, lai izvairitos no nevajadzigas ilgstosas inhalgjamo
kortikosteroidu iedarbibas un ar to saistitiem riskiem (taja skaita augSanas aizturi) (skatit 4.8.
apakSpunktu).

Ieteicams regulari sekot 11dzi b&rna auguma garumam, ilgstosi lietojot inhal&jamos kortikosteroidus. Ja
noverojama augsanas traucgjumi, arst€Sana jaizverte ar merki samazinat inhalgjama kortikosteroida
devu. Iespgjamais ieguvums pé&c kortikosteroidu lietoSanas riipigi jaizverte attieciba pret augSanas
aiztures risku. Jaapsver pacienta nositisana konsultacijai pie bérnu pulmonologa.

Nav pieejami pietiekami dati par iesp&jamu inhalg&jamo kortikosteroidu ietekmi attieciba uz augsanas
aizturi zZidainiem un maziem bérniem vecuma lidz 2 gadiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Farmakokingtiska mijiedarbiba

Nav veikti oficiali zalu farmakoking&tiskas mijiedarbibas p&tijumi.

Beklometazona dipropionatam raksturigs loti strauj$ presist€miskais metabolisms ar esterazes enzimu
starpniecibu, neiesaistot citohroma P450 sisteému.

Farmakodinamiska mijiedarbiba
Lietojot vienlaicigi ar sistémiskajiem vai intranazalajiem steroidiem, iesp&jama papildino$a virsnieru
dziedzera darbibu nomacosa iedarbiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kruti

Griitnieciba

Saskana ar public€tajiem datiem nav pieradijumu par teratogénu iedarbibu, lietojot inhal&jamo
beklometazonu griitniecibas laika. Tomer, nav iesp&jams izslégt iesp&jamo zalu ietekmi uz augla
attistibu p&c inhalgéjama beklometazona dipropionata lietoSanas lielas devas.

P&tijumi ar dzivniekiem liecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Iesp&jamais ieguvums matei pec inhalgjama beklometazona dipropionata lietoSanas jaizverte attieciba
pret iesp&jamo risku auglim vai jaundzimusajam. Ja nepiecieSama arstéSana gritniecibas laika,
jaizmanto mazaka efektiva beklometazona dipropionata deva.

Zidaini un jaundzimusie, kuru mates griutniecibas laika san@musas lielas beklometazona dipropionata
devas, janovero attieciba uz iesp&jamo virsnieru dziedzera darbibas nomakumu.

BaroSana ar kruti

Ta ka glikokortikoidi izdalas mates piena, ir lietderigi uzskatit, ka arT beklometazona dipropionats un
ta metaboliti arT izdalas mates piena. Tomeér beklometazona dipropionata terapeitisko devu ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem nav paredzama.

Lietojot glikokortikoidus baroSanas ar kriiti perioda, nav zinota kaitiga ietekme uz zidainiem.
Paredzams, ka ieguvums no barosanas ar kriiti atsver jebkadu teorétisko risku.

Beklometazona dipropionatu var lietot barosanas ar kriiti perioda. Tomér, lietojot inhalgjamo
beklometazona dipropionatu lielas devas, ieteicams izvairties no baroSanas ar krati 4 stundas p&c zalu
lietoSanas.

Fertilitate

Nav veikti specifiski pettfjumi par beklometazona dipropionata droSumu attieciba uz cilveku auglibu.
Lai gan rezultati no p&tijumiem ar dzivniekiem liecina par ietekmi uz auglibu, tomer ta novérojama
péc zalu lietoSanas liclas devas.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas neveélamas blakusparadibas kliniskajos pétijumos, arstgjot astmu un sekSanu ar
inhal&jamo beklometazonu, bija laringits, faringits un mutes dobuma kandidoze.

Retos gadijumos zinots par nopietnu paaugstinatas jutibas reakciju, taja skaita acu, sejas, lipu un
rikles pietuikums (angioedéma).

P&c zalu lietoSanas var rasties paradoksalas bronhospazmas.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos pétijumos, arstjot astmu un sék$anu ar
inhalgjamo beklometazonu, ir noraditas tabula saskana ar MedDRA organu sisteému klasifikaciju un
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sastopamibas biezumu: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

Organu sistemu Klasifikacija Nevélama blakusparadiba BieZums
Laringits, faringits Loti biezi
Infekcijas un infestacijas Mutes dobuma kandidoze BieZi
Herpes simplex infekcija *Reti
Endokrinas sist€mas traucgjumi Virsnieru dziedzera darbibas nomakums Loti reti
Paaugstinatas jutibas reakcijas ar $adiem
Imiinas sistémas traucéjumi simptomiem: angioedéma, izsitumi, natrene, | *Reti
nieze
Psihomotora hiperaktivitate, miega Nav
Psihiskie traucgjumi traucgjumi, trauksme, depresija, agresivitate, o
- _ e zinami
uzvedibas parmainas (galvenokart b&rniem)
o P Galvassapes Retak
Nervu sistémas traucgjumi - ——
Trice Reti
Acu bojajumi Katarakta**, glaukoma** Loti reti
Klepus BieZi
ElpoSanas sisteémas traucgjumi, krtsu Rikles kairinajums, aizsmakums, disfonija, Retak
kurvja un videnes slimibas paradoksalas bronhospazmas, sekSana
Aizdusa *Reti
Kunga-zarnu trakta trauc&umi Slikta dusa, dispepsija BieZi
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas Augsanas aizture* (bérniem un pusaudziem), Loti reti
bojajumi samazinats kaulu mineralblivums* ’
Vispargji traucgjumi un reakcijas Asténija *Reti

ievadiSanas vieta

* no spontaniem zinojumiem.
** sistemiska inhal&jamo kortikosteroidu iedarbiba.

Atsevisku blakusparadibu raksturojums

Var izpausties inhal&amo kortikosteroidu (pieméram, beklometazona dipropionata) sistemiska
iedarbiba, it Tpasi pec ilgstosas zalu lictosanas lielas devas, un ta var ietvert virsnieru dziedzera
darbibas nomakumu, kaulu mineralblivuma samazinasanos, augSanas aizturi bérniem un pusaudziem,
kataraktu un glaukomu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pasakumi kandidozes, aizsmakuma un paradoksalu bronhospazmu mazinaSanai ir sniegti
4.4, apakSpunkta.

Pediatriska populacija
Augsanas aizture un uzvedibas trauc€jumi var biit vairak izplatiti beérniem neka pieaugusajiem, it Tpasi
pec ilgstosas zalu lietoSanas lielas devas.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Ggti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9, Pardozésana

Ilgstosi lietojot beklometazona dipropionata suspensiju izsmidzinasanai devas, kas parsniedz
ieteicamas, iesp&jams hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV)-ass darbibas nomakums. Sada gadijuma
ieteicams kontrol&t virsnieru dziedzera darbibu. Pacienti ar virsnieru dziedzera darbibas nomakumu ir
steroidu atkarigi un viniem nepiecieSama atbilstoSa arst€Sana ar papildu sist€misko
glikokortikosteroidu lietoganu. Arsté$anu ar {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} var turpinat mazakas
devas, kas efektivi nodros$ina slimibas (astmas vai s€kSanas kontroli) (skatit 4.4. apak$punktu).
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Lietojot lielas devas loti 1sa laika perioda, iesp&jams hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) darbibas
nomakums. Sados gadijumos nav nepiecieSami Ipasi arkartas arst€Sanas pasakumi. HHV ass funkcija
atjaunosies 1-2 dienu laika.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi inhalgjamie Iidzekli obstruktivu elpcelu slimibu arstesanai;
glikokortikotdi.
ATK kods: RO3BAOL.

Darbibas mehanisms

Ir pieradita beklometazona dipropionata un ta galvena aktiva metabolita beklometazona
monopropionata (B17MP) afinitate pret cilvéka glikokortikoidu receptoru. B17MP piemit apméram
30 reizes liclaka aktivitate neka pamatsavienojumam. ST iemesla dé] galvenas iedarbibas pamata ir
B17MP sistemiska iedarbiba.

Farmakodinamiska iedarbiba

Beklometazona dipropionats ir glikokortikoids ar specigu pretiekaisuma iedarbibu un ierobezotu
mineralkortikoidu iedarbibu; p&c inhalacijas elposanas organu sist€ma $is zales iedarbojas lokali
apaksgjos elpcelos.

Beklometazona dipropionata un ta aktiva metabolita B17MP sistémiska farmakodinamiska iedarbiba
tiek verteta, nosakot ietekmi uz hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) ass funkciju.

Veseliem viriesiem viena 1600 mikrogrami beklometazona dipropionata deva, lietojot ar
izsmidzinataju, neietekméja 24—stundu kortizola izdalisanos ar urinu, turpretim viena

3200 mikrogrami deva samazinaja kortizola izdaliSanos ar urinu par apméram 10 % bez nozimigam
atSkiribam starp abam arstéSanas grupam. Pacientiem ar astmu, lietojot ar izsmidzinataju 3 nedelas
1600 un 3200 mikrogrami divas reizes diena, nenovéroja nozimigu ietekmi uz rita kortizola limeni
seruma.

Kliniska efektivitate un droSums
Papildus pieredzei, kas iegiita ilgstosas inhalgjama beklometazona lietosanas laika, arstgjot astmu un
s€ksanu, zemak sniegta informacija ir apkopota no galvenajiem publicétajiem datiem.

Astma

Petijuma ar mérki salidzinat beklometazona dipropionata un flutikazona propionata suspensijas
izsmidzinaSanai efektivitati un droSumu piedalijas 205 pieaugusie pacienti ar astmu vecuma no 18-65
gadiem, kuriem péc randomizacijas principa noziméja 12 ned€lu ilgu arstéSanas periodu. P&tfjuma
beigas abas arstéSanas grupas noveroja salidzinamu efektivitati astmas kontrol€, vértgjot plausu
funkcionalos testus, astmas paasindjumu biezumu, simptomus un glabjoso zalu - salbutamola lietoSanu
(Terzano un c., 2003).

Pediatriska populacija

Astma

Dubultmaskéta, dubultslépta, daudzcentru, randomizeta paralélo grupu pétijuma 4 nedélas tika
salidzinata beklometazona dipropionata izsmidzinasanai un beklometazona dipropionats, kuru lieto ar
dozgtu inhalatoru, efektivitate un drosums 151 pacientam (vecuma no 6-16 gadiem) ar vidgji smagu
vai smagu astmu. P&tjjuma beigas abas arstéSanas grupas zinoja lidzigu uzlabosanos salidzinajuma ar
sakuma raditajiem, vertgjot rita plausu izelpas raditajus (primarais mérka krit&rijs), kliniskos
simptomus un glabjoSo zalu-salbutamola lietoSanu. Za]u panesamiba abas grupas bija vienadi laba
(Bisca un c., 2003).
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Daudzcentru, randomiz€ta, kontrol&ta, atverta tipa pétijjuma beklometazona dipropionata
izsmidzinaSanai efektivitate un droSums, arst€jot smagu pastavigu astmu zidainiem un maziem
b&rniem vecuma no 6 meénesiem Iidz 6 gadiem, 14 nedglas tika salidzinata ar budezonida suspensiju
izsmidzinasanai. Saja pétijuma beklometazona dipropionata izsmidzinasanai un budezonida lietotaju
grupas nozimigu slimibas paasinajumu (primarais mérka kriterijs) nenovéroja attiecigi 40,4 % un

51,7 % pacientu. Abas arst€Sanas grupas noveroja ievérojamu uzlabosanos attieciba uz sekSanu nakt1
un dienu skaitu, kad lietoti steroidi. Abas arst€Sanas grupas nenoveroja ietekmi uz kortizola daudzumu
urina un auguma un kermena masas pieauguma likni, turklat novéroja neitralu beklometazona
dipropionata izsmidzinasanai ietekmi uz kaulu metabolismu (Delacourt un c., 2003).

Seksana

ar biezam s€ksanas epizodém randomizéta, dubultmaskéta, 12 nedg€las ilga kontroléta pétijuma.
Regulara beklometazona dipropionata izsmidzinasanai plus glabjoso zalu - salbutamola lietoSanu
batiski palielinaja procentualo no simptomiem brivo dienu skaitu (primarais mérka kritérijs, kas
definéts ka seksanas, klepus, elpas triikuma izzuSana un pacientu/vecaku celSanas nakts laika

24 stundu laika) (69,6 + 20,89 [SN]; P = 0.034), salidzinajuma ar placebo/ glabjoso zalu - salbutamola
lietoSanu (61,0 £+ 24,83 [SN]), bet ne salidzinajuma ar beklometazona dipropionata izsmidzinasanai
/glabjoso zalu - salbutamola lietoSanu (64,9 + 24,74 [SN]), neatkarigi no citiem astmas riska
faktoriem. Turklat beérniem, kuri lietoja beklometazona dipropionatu izsmidzinasanai, novéroja
garaku laiku [1dz pirmajam astmas paasinajumam. Vertgjot droSumu, netika noveérotas parmainas
kortizola ITment siekalas no rita (Papi un c., 2009).

5.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Beklometazona dipropionats (BDP) ir pamatsavienojums, kas ar esterazes enzimu starpniecibu tiek
hidrolizets par aktivo metabolitu beklometazona monopropionatu (B17MP), visplasak plazma
sastopamo metabolitu.

UzsukSanas

P&c inhalacijas nemainita BDP sistemiska uzsiikSanas notiek galvenokart plausas un neliels daudzums
uzsiicas mutes dobuma péc zalu norisanas. Galvena aktiva metabolita B17MP sistémisko uzsiik§anos
nodrosina zalu uzstik§anas plausas un mutes dobuma péc devas norisanas. Iekskigi uznemta BDP
biopieejamiba ir nieciga, tomer pec presistémiskas parveidoSanas par B17MP apméram 40 % no
noritas zalu devas uzsiicas B17MP veida. Absoliita biopieejamiba péc inhalacijas ir attiecigi apméram
2 % un 62 % no nominalas BDP un B17MP devas.

Izkliede

SaistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam ir vidgji augsta. Péc intravenozas ievadiSanas BDP un ta
akttva metabolita B17MP izkliedei raksturigs augsts plazmas klirenss (attiecigi 150 un 120 I/st.),
turklat BDP ir neliels izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija (20 1) un ta aktivajam metabolitam ir
raksturiga lielaka izkliede audos (424 ).

Biotransformacija

Galvenais vielmainas produkts ir aktivais metabolits (B17MP). Neliela daudzuma veidojas ari
neaktivie metaboliti, beklometazona-21-monopropionats (B21MP) un beklometazons (BOH), bet tiem
piemit neliela ietekme uz sisteémisko iedarbibu.

Eliminacija

BDP ir raksturiga loti strauja izvade no sisteémiskas asinsrites, pateicoties metabolismam ar esterazes
enzimu, kas atrodami vairuma organisma audu, starpniecibu. BDP un ta metabolitu izdaliSanas caur
nierém ir nieciga, galvenais BDP eliminacijas cel§ no organisma ir izdaliSanas ar izkarnijumiem polaro
metabolitu veida. BDP un B17MP terminalais eliminacijas pusperiods attiecigi ir 0,5 stundas un

2,7 stundas.

Linearitate/nelinearitate
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Palielinot inhalgjamo devu, novérojama gandriz lineara aktiva metabolita B17MP sistemiskas
iedarbibas pastiprinasanas.

Ipasas pacientu grupas

BDP farmakokinétika pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav pétita; tomer, ta ka
BDP iesaistas loti straujos vielmainas procesos ar esterazes enzimu starpniecibu zarnu $kidruma,
seruma, plausas un aknas, veidojot polaros metabolitus B21MP, B17MP un BOH, nav sagaidams, ka
aknu darbibas traucgjumi varétu izmainit BDP farmakokin&tiku un droSuma profilu. Ta ka BDP vai ta
metaboliti netika nov&roti urina, pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav pétita zalu sistémiskas
iedarbibas pastiprinasanas.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliiskajos petijumos beklometazona dipropionata toksiska ietekme noverota tikai gadijumos, kad
ta farmakologiska iedarbiba tika parmérigi stimuléta.

Atkartotu devu toksicitates petijumos beklometazona dipropionata lietoSana ar izsmidzinataju zurkam
(180 dienas) un suniem (90 dienas) neietekméja kermena masu, asins $tinas vai elpcelu glotadas
trofiku. Aknu un nieru darbiba saglabajas normas robezas.

P&c subkutanas ievadiSanas un iekskigas lietoSanas dzivniekiem beklometazons uzradija teratogénu un
embrioletalu iedarbibu. P&tfjumi ar dzivniekiem liecina, ka glikokortikoidu lietoSana griitniecibas laika
var palielinat intrauterinas augSanas aiztures risku, kardiovaskularas un/vai vielmainas slimibas risku
pieaugusa vecuma un/vai neirobeheivioralas trauc&jumu attistibas risku.

Beklometazona dipropionatam netika noveérotas genotoksiskas Ipasibas.

Veicot 95 nedélas ilgu pétijumu zurkam, netika iegti pieradijumi par kancerogenitati péc zalu
inhalacijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 20

Sorbitana laurats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).

6.3.  Uzglabasanas laiks
2 gadi.

Ampulas jaizlieto 3 ménesu laika p&c maisina pirmas atversanas.

Tikai 800 mikrogrami ampulam: p&c ampulas pirmas atvérSanas uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).
AtlikuSais daudzums jaizlieto 12 stundu laika p&c pirmas atvérsanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Katra 1 ml polietiléena ampula satur 400 mikrogramus beklometazona dipropionata suspensijas.
Katra 2 ml polietiléna ampula satur 800 mikrogramus beklometazona dipropionata suspensijas.
800 mikrogrami ampulai ir atzime, kas norada pusi no ampulas satura (atbilst 400 mikrogramiem).

Plaksnites ar 5 ampulam ir iepakotas termiski noslégta PET/AI/PE (polietiléna
tereftalata/aluminija/polietiléna) maisina.

2, 4 vai 8 maisini ir iepakoti kartona kastitg, t.i., katra kastite satur 10, 20 vai 40 ampulas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Ampulas jalieto saskana ar Sadiem noradijumiem:

—
,[Fif‘;;{::

c E

1. Lociet ampulu atpaka] un uz priekSu (A zZimgjums).

2. Uzmanigi atdaliet jauno ampulu no plaksnites, sakot no augsdalas un turpinot ar vidusdalu
(B zZim&jums), un atstajot paréjas ampulas maisina.

3. Ampula kartigi jasakrata un japagriez otradi, lai ieglitu viendabigu suspensiju. Atkartojiet §is
darbibas, 11dz viss ampulas saturs ir vienmerigi sadalijies un sajaukts (C Zim&ums).

4. Atveriet ampulu, pagriezot atloku, ka to norada bultina (D zZim&jums).

5 Uzmanigi izspiediet ampulas saturu izsmidzinataja tvertné (E zim&jums).

Ampulas jaatver tiesi pirms lietoSanas.

400 mikrogrami ampula ir paredz&ta vienreizgjai lietoSanai.

Ja nepiecieSama tikai puse no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mikrogrami devas, pagrieziet
ampulu otradi, parliecinieties, ka atzime uz ampulas ir skaidri redzama, un uzspiediet ar videju speku.
Uzmanigi izspiediet saturu un parstajiet, kad suspensijas Iimenis ampula sasniedz atzimi. Kad puse
satura ir izmantota, uzlieciet vacinu atpakal, pagrieZot to otradi, un uzspiediet to ampulai. Sadi aizvérta
ampula jauzglaba 2°C lidz 8°C temperattra (ledusskapi), un atlikusais daudzums jaizlieto 12 stundu
laika p&c pirmas atversanas.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} var atskaidit. Saja gadijuma ampulas saturs jaiztukso izsmidzinataja
tvertng. Japievieno nepiecieSamais sterila 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma daudzums. P&c tam,
kad izsmidzinataja tvertnei ir uzlikts vacins, izsmidzinatajs uzmanigi jasakrata, lai sajauktu tas saturu.
Drikst izmantot TIK AT sterilu 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidumu.

Jaieve€ro razotaja noradijumi par izsmidzinataja lietoSanu, uzturéSanu un tiriSanu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS(-1)

[aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
[aizpilda nacionali]
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mikrogrami suspensija izsmidzinasanai
Beclometasoni dipropionas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 1 ml ampula satur 400 mikrogramus beklometazona dipropionata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, sorbitana laurats, natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija izsmidzinasanai
10 ampulas
20 ampulas
40 ampulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai inhalacijam. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nedrikst ievadit injekciju veida vai arf lietot
iekskigi.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienreiz&jai lictosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz:

Ampulas jaizlieto 3 ménesu laika péc maisipa pirmas atvérsanas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[aizpilda nacionali]

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS
Serija:
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 400 mikrogrami

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 800 mikrogrami suspensija izsmidzinasanai
Beclometasoni dipropionas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 2 ml ampula satur 800 mikrogramus beklometazona dipropionata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, sorbitana laurats, natrija hlorids, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija izsmidzinasanai
10 ampulas
20 ampulas
40 ampulas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai inhalacijam. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nedrikst ievadit injekciju veida vai ari lietot
iekskigi.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz:

Ampulas jaizlieto 3 ménesu laika péc maisipa pirmas atvérsanas.
P&c ampulas pirmas atversanas: uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Atlikusais daudzums jaizlieto
12 stundu laika p&c pirmas atversanas.

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.
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10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[aizpilda nacionali]

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mikrogrami

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
MAISINS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mikrogrami suspensija izsmidzinasanai

Beclometasoni dipropionas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 1 ml ampula satur 400 mikrogramus beklometazona dipropionata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, sorbitana laurats, natrija hlorids, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija izsmidzinasanai
5 ampulas, kas katra satur 1 ml suspensijas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai inhalacijam. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nedrikst ievadit injekciju veida vai arf lietot
iekskigi.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienreizgjai lietoSanai.

Ampulas jalieto saskana ar §adiem noradijumiem:

1. Lociet ampulu atpaka] un uz priekSu (A zZim&jums).

2. Uzmanigi atdaliet jauno ampulu no plaksnites, sakot no augsdalas un turpinot ar vidusdalu
(B zZim&jums), un atstajot par¢jas ampulas maisina.

3. Ampula kartigi jasakrata un japagriez otradi, lai ieglitu viendabigu suspensiju. Atkartojiet §is
darbibas, 11dz viss ampulas saturs ir vienmerigi sadalijies un sajaukts (C zZim&ums).

4, Atveriet ampulu, pagriezot atloku, ka to norada bultina (D Zim&jums).

5 Uzmanigi izspiediet ampulas saturu izsmidzinataja tvertné (E zim&jums).

Ampulas jaatver tieSi pirms lietoSanas.
Nedrikst lietot ar ultraskanas izsmidzinatajiem.

| 6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
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| NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs Iidz:

Ampulas jaizlieto 3 ménesu laika péc maisipa pirmas atvérsanas.

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
MAISINS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 800 mikrogrami suspensija izsmidzinasanai
Beclometasoni dipropionas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 2 ml ampula satur 800 mikrogramus beklometazona dipropionata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, sorbitana laurats, natrija hlorids, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija izsmidzinasanai
5 ampulas, kas katra satur 2 ml suspensijas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai inhalacijam. {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} nedrikst ievadit injekciju veida vai ari lietot
iekskigi.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Ampulas jalieto saskana ar $adiem noradijumiem:

1. Lociet ampulu atpaka] un uz prieksu (A zZimgjums).

2. Uzmanigi atdaliet jauno ampulu no plaksnites, sakot no augsdalas un turpinot ar vidusdalu
(B zZim&jums), un atstajot pargjas ampulas maisina.

3. Ampula kartigi jasakrata un japagriez otradi, lai iegiitu viendabigu suspensiju. Atkartojiet §1s
darbibas, 1idz viss ampulas saturs ir vienm&rigi sadalijies un sajaukts (C zim&jums).

4, Atveriet ampulu, pagriezot atloku, ka to norada bultina (D Zim&ums).

5 Uzmanigi izspiediet ampulas saturu izsmidzinataja tvertné (E zZim&jums).

Ampulas jaatver tiesi pirms lietosanas.

Ja nepiecieSama tikai puse no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mikrogrami devas, uzlieciet
vacinu atpakal, pagriezot to otradi, un uzspiediet to ampulai. Sadi aizvérta ampula jauzglaba 2°C lidz
8°C temperatiira (ledusskapi) un saturu jaizspieZ izsmidzinataja lidz atzimei, kas atrodas ampulas
malas. Atlikusais daudzums jaizlieto 12 stundu laika p&c pirmas atvérsanas.
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Nedrikst lietot ar ultraskanas izsmidzinatajiem.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
Derigs lidz:

Ampulas jaizlieto 3 ménesu laika pec maisina pirmas atversanas.
Péc ampulas pirmas atversanas: uzglabat ledusskapi (2°C-8°C). Atlikusais daudzums jaizlieto
12 stundu laika p&c pirmas atverSanas.

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Ampula

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 400 mcg

2 LIETOSANAS VEIDS
| 3, DERIGUMA TERMINS
EXP
4, SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

| 6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Ampula

|1 ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mcg

| 2, LIETOSANAS VEIDS
B DERIGUMA TERMINS
EXP
| 4, SERIJAS NUMURS
Lot
|5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA LIETOTAJAM

CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 400 mikrogrami suspensija
izsmidzinasanai
CLENIL un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 800 mikrogrami suspensija
izsmidzinasanai
Beclometasoni dipropionas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanas
Ka lietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Iepakojuma saturs un cita informacija

ok wpnE

1. KAS IR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} satur aktivo vielu beklometazona dipropionatu. Tas pieder zalu
grupai, ko sauc par kortikosteroidiem un tiem piemit pretickaisuma iedarbiba, samazinot elpcelu
sieninu glotadas tisku un kairinajumu (pieméram, deguna, plausas), un tadejadi atvieglojot elposanu.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir indicéts astmas arsté$anai pieaugu$ajiem un b&rniem vecuma Iidz
18 gadiem, kad zem spiediena doz&tu vai sausa pulvera inhalatoru lictoSana ir neveiksmiga vai nav
piemérota.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir indicéts arf atkartojo§as sek3anas arsté$anai bérniem lidz 5 gadu
vecumam.

2. KAS JUMS JAZINA PIRMS {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS

Nelietojiet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja kaut kas

no zemak mingta attiecas uz Jums:

- ja Jus lietojat vai kadreiz esat lietojis zales tuberkulozes (TB) arstésanai;

- ja Jusu stavoklis pasliktinas. lesp&jams, pastiprinas s€k$ana un elpas trilkums vai inhal&jamais
lidzeklis Skiet mazak efektivs;

- Jiisu arsts var palielinat {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} devu vai nozimét Jums
kortikosteroidu tablesu kursu, vai ari pilniba mainit arstéSanu;

- ja Jums ir infekcija kriSu kurvi. JGsu arsts var nozimét antibiotisko Iidzeklu lietoSanu;

- jaJums ir deguna un deguna blakusdobumu infekcija, Jums jasanem piemérota arstéSana, tomer
tas nenozimg, ka {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS!} lietogana ir kontrindicéta.

Ja talit pec {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanas Jums peksni pastiprinas sék$ana, elpas
trilkums un klepus, nepiecieSams nekavgjoties japartrauc {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietoSana
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un Jums jakonsultgjas ar savu arstu.

Tdlit pec inhalacijas mute jaizskalo ar ideni, lai samazinatu mutes dobuma séniSu infekciju rasanas
biezumu.

Pareja uz {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS?! lietoSanu péc kortikosteroidu tabletém

Pareja uz inhal&jama kortikosteroida lietoSanu p&c arst€sanas ar Kortikosteroidu tabletém var izraisit
sliktu passajutu vai arT veicinat izsitumu, ekzémas vai iesnu un Skavu (rinita) rasanos.

Sadu simptomu gadijuma Jums nepieciesams konsultties ar savu arstu, cik atri vien iespgjams.
Nepartrauciet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanu, ja vien to nav noteicis Jiisu arsts.

Ja esat lietojis kortikosteroidu tabletes licla deva vai ilgaku laiku, var bit nepiecieSama pakapeniska
devas samazinasana apméram nedélu péc {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietosanas uzsakSanas.
Saja laika Jusu arsts regulari novéros Kortikosteroidu Iimeni Jiisu organisma.

Ja Jus ilgaku laiku lietojat lielu inhaléjama kortikosteroida devu, Jums var€tu biit nepiecieSama
papildu kortikosteroidu lieto$ana organisma stresa gadijuma. Piem&ram:

- arstgjoties slimnica péc nopietnas traumas;

- pirms kirurgiskas operacijas;

- vai ar1, ja Jums ir infekcija kriiSu kurvi vai cita nopietna slimiba.

Jisu arsts izlems, vai Jums ir nepieciesama kortikosteroidu tablesu lietoSana vai, iesp&jams,
kortikosteroidu injekcijas, un ieteiks Jums kortikosteroidu tablesu lietoSanas ilgumu, ka ari noradts, ka
Jums jasamazina zalu deva péc veselibas stavok]a uzlaboSanas.

Bérni un pusaudzi

Ja Jiisu bérns ir jaunaks par 5 gadiem un ilgstosi lieto {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} atkartojosas
s€kSanas arst€Sanai, Jisu arsts regulari noveros vina/vinas auguma garumu, lai izvertetu iesp&jamos
augSanas trauc€jumus un vai nav nepiecieSams partraukt arstésanu.

Citas ziles un {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat kortikosteroidus saturosas zales, jo tas var mijiedarboties ar
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} un var pasliktinat jebkuru blakusparadibu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ta ka péc ilgstosas kortikosteroidu (pieméram, beklometazona dipropionats {PIESKIRTAIS
NOSAUKUMS} sastava) lietoSanas gritniecibas laika nav iesp&jams izslégt augSanas aizturi un
kaitgjumu vel nedzimu$ajam bernam, Jusu arsts izlems, vai Jums nepiecieSama arstéSana ar
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}.

Kortikosteroidi neliela daudzuma izdalas mates piena. Lidz $im nav zinots par kait€§jumu zidainim.
Tomgr piesardzibas noliika ieteicams atturéties no barosanas ar kriiti 4 stundas p&c zalu lietoSanas, ja
lietojat inhalgjamo beklometazona dipropionatu lielas devas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav sagaidams, ka {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} varetu ietekmét Jusu sp&ju vadit

transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomér, ja Jums rodas tadas blakusparadibas ka reibonis
un/vai trice, var tikt ietekméta Juisu sp€ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}
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Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Sakuma devu noteiks Jusu arsts, atbilstosi Jisu slimibas smaguma pakapei un simptomu raSanas
bieZumam. V&lak Jasu arsts var pielagot devu, lai sasniegtu efektivu simptomu kontroli.

leteicamas sakuma devas:

Pieaugusie un pusaudZi (no 12 gadu vecuma):

- 800-1600 mikrogrami divas reizes diena, kas atbilst kop&jai dienas devai
1600-3200 mikrogrami.

Bérni (vecuma lidz 11 gadiem)
- 400-800 mikrogrami divas reizes diena, kas atbilst kop&jai dienas devai 800-1600 mikrogrami.

Parasti dienas devai nevajadz&tu parsniegt 3200 mikrogramus pieaugusajiem un pusaudziem un

1600 mikrogramus bérniem vecuma lidz 11 gadiem.

Astmas gadijuma {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} jalieto regulari katru dienu. Jiisu arsts noteiks Jiisu
arst€Sanas ilgumu.

Ja Jusu bérns cies no atkartotas sékSanas, arst€Sanas ilgums nedrikst parsniegt 3 meénesus, ja vien
pediatrs nav noteicis citadi.

Jis varat izmantot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mikrogrami ampulu, lai iegiitu
400 mikrogramus (pusi satura), izmantojot atzimi, ka tas aprakstits zemak.

LietoSanas veids
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir paredzéts tikai inhalacijam. Nedrikst ievadit injekciju veida vai ar1
lietot iekskigi.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} jalieto inhalaciju veida ar piemérotu ierici (striiklas izsmidzinataju)
saskana ar Juisu arsta noradijumiem.
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} lietoSana ar ultraskanas izsmidzinatajiem nav ieteicama.

LietoSanas noradijumi
Ampulas jalieto saskana ar $adiem noradijumiem:

E

1. Lociet ampulu atpaka] un uz prieksu, lai atdalitu no blistera (A zZimgjums).

2. Uzmanigi atdaliet jauno ampulu no plaksnites. Sakat no augSdalas un turpiniet ar vidusdalu
(B zZim&jums). Atstajiet paréjas ampulas maisina.

3. Ampula kartigi jasakrata un japagriez otradi, lai samaisTtu suspensiju. Atkartojiet §Is darbibas,
lidz viss ampulas saturs ir vienmerigi sadalijies un sajaukts (C Zimgjums).

4, Atveriet ampulu, pagriezot atloku, ka to norada bultina (D zZimgjums).

5. Uzmanigi izspiediet ampulas saturu izsmidzinataja tvertné (E zim&jums).

Ampulas jaatver tiesi pirms lietoSanas.

400 mikrogrami ampula ir paredz&ta vienreizgjai lietoSanai.

Ja nepiecieSama tikai puse no {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 800 mikrogrami devas, pagrieziet
ampulu otradi, parliecinieties, ka atzime uz ampulas ir skaidri redzama, un uzspiediet ar videju speku.
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Uzmanigi izspiediet saturu un parstajiet, kad suspensijas Iimenis ampula sasniedz atzimi. Kad puse
satura ir izmantota, uzlieciet vacinu atpakal, pagrieZot to otradi, un uzspiediet to ampulai. Sadi aizvérta
ampula jauzglaba 2°C lidz 8°C temperattra (ledusskapi), un atlikusais daudzums jaizlieto 12 stundu
laika p&c pirmas atversanas.

AtskaidiSana

JUsu arsts var izlemt, ka zalu deva ir jaatSkaida.

Saja gadijuma ampulas saturs jaiztuk3o izsmidzinataja tvertng, tad japievieno sterila 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida $kiduma daudzums, ka to noradijis Jusu arsts. Pec tam, kad izsmidzinataja tvertnei ir
uzlikts vacins, uzmanigi jasakrata, lai sajauktu tas saturu.

Suspensiju izsmidzina$anai var biit nepiecieSams at$kaidit, lai iegiitu galigo tilpumu, kas piemérots
konkr&tajam izmantotajam izsmidzinatajam, lai nodroSinatu neliela daudzuma lietoSanu vai ar vélams
ilgaks inhalacijas laiks.

Inhalacijas laika
Uzlieciet masku vai izmantojiet iemutni.

Ieslédziet izsmidzinataju.
Elpojiet normali. IzsmidzinaSanai nevajadz&tu bt ilgakai par 10 lidz 15 mindtém.

P&c inhalacijas
Neaizmirstiet izskalot muti un nomazgat ar tideni Iiipas un sejas apvidu, ko klaj maska.
P&c inhalacijas neizlietota suspensija izsmidzinataja tvertne jaiznicina.

TiriSana
Ieverojiet razotaja noradijumus par izsmidzinataja tiriSanu. Ir svarigi uzturét izsmidzinataju tiru.

Ja esat lietojis {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} vairik neka noteikts
Ir svarigi lietot devu, ko nozimégjis Jusu arsts. Jus nedrikstat palielinat vai samazinat savu zalu devu
bez konsultesanas ar veselibas apriipes specialistu.

Ja Jis esat lietojis {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} vairak neka noteikts, pastastiet to savam arstam,
cik driz vien iesp&jams. Jusu arsts var véleties parbaudit kortikosteroidu Iimeni Jiisu asinis, tadel
varbiit Jums vajadz€s nodot asins paraugu analizém.

Ja esat aizmirsis lietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Ja Juis esat aizmirsis lietot devu, dariet to, tiklidz atceraties. Ja gandriz pienacis laiks nakamajai devai,
nelietojiet aizmirsto devu, bet vienkarsi lietojiet nakamo devu ka paredzets. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ir zinots par talak noraditajam blakusparadibam. Pastastiet savam arstam p&c iespg&jas atrak, ja Jiis
novérojat kadu no §Tm blakusparadibam, bet nepartrauciet arstésanu, iznpemot gadijumus, kad tas ir
ieteikts. JUsu arsts centisies noverst blakusparadibu rasanos, nozimgjot mazako efektivo
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} devu.

Loti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10):

- rikles iekaisums (faringits, laringits). Kakla skalo$ana ar @ideni talit pec inhalacijas var palidzet

noverst §1s blakusparadibas rasanos.

BiezZas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 cilvékam no 10):
- klepus;
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- slikta dusa (slikta passajiita) un sapes vedera;
- mutes dobuma, méles un rikles piena sénite. Mutes vai kakla skaloSana ar tideni tiilit péc
inhalacijas var palidz&t noverst So blakusparadibu rasanos.

Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 cilvékam no 100):

- galvassapes;

- rikles kairinajums, aizsmakums;

- elpas trikuma, klepus un sékSanas pastiprinaSanas (pazistama ka paradoksalas bronhospazmas).
Ja tas notiek, nelietojiet vél vienu {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} devu. Péc tam nekavéjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Jiisu arsts izvertés Jisu astmas vai sekSanas simptomus un
nepiecieSamibas gadijuma nozimes citu arstéSanas kursu. Iesp&jams, Jiis vairs nevarésiet lietot
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}.

Retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 cilvékam no 1000):

- aukstumpumpas (Herpes simplex infekcija) — sapigi pasli uz lipam un mutes dobuma;

- trice (nekontrolgjama raustiSanas);

- nogurums;

- alergiska reakcija (acu, sejas, lipu un rikles pietikums, kas izraisa izteiktas elpoSanas gritibas,
izsitumi uz adas, natrene, nieze vai apsartums).

Iespgjamas arT $adas blakusparadibas, kas vairak raksturigas berniem:
- miega trauc€jumi, depresija vai satraukums, nemiers, nervozitate, pastiprinata uzbudinamiba vai
aizkaitinamiba.

Lietojot lielas devas un ilgstosi, {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} var ietekmét normalo
kortikosteroidu veidoSanos organisma. Tada gadijjuma b&rniem un pusaudziem iesp&jama augSanas
aizture, tapec arstam ir svarigi regulari parbaudit bernu auguma garumu. Zinots par kaulu blivuma
mazinasanos un acu bojajumiem, kas ietver acs lecas apdulkosanos (kataraktu) un acs ieks$gja
spiediena paaugstinasanos (glaukomu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. KA UZGLABAT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona
kastites, maisina un ampulas.

Uzglabat ampulas vertikala stavokli originala iepakojuma (kartona kastit€), lai pasargatu no gaismas.

P&c maisina pirmas atverSanas ierakstiet datumu tam Tpasi paredzetaja lodzina uz maisina. Ampulas
jaizlieto 3 meénesu laika p&c maisina pirmas atverSanas.

Tikai 800 mikrogrami ampulam: p&c ampulas pirmas atvér$anas uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

AtlikuSais daudzums jaizlieto 12 stundu laika p&c pirmas atverSanas.

Nelietojiet {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}, ja iepakojums ir bojats.
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Neizmetiet zales kanalizacija <vai sadzives atkritumos>. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojiet. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. IEPAKOJUMA SATURS UN CITA INFORMACIJA

Ko {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} satur

Aktiva viela ir beklometazona dipropionats.

Katra 1 ml ampula satur 400 mikrogramus beklometazona dipropionata suspensijas.

Katra 2 ml ampula satur 800 mikrogramus beklometazona dipropionata suspensijas.

800 mikrogrami ampulai ir atzime, kas norada pusi no ampulas satura (atbilst 400 mikrogramiem).

Citas sastavdalas: polisorbats 20, sorbitana laurats, natrija hlorids, idens injekcijam.

{PIEVSI,(IRTAIS NOSAUKUMS} argjais izskats un iepakojums
{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} ir balta vai gandriz balta suspensija izsmidzinasanai.

{PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} suspensija izsmidzinasanai pieejama polietiléna ampulas pa 1 ml
({PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} 400 mikrogrami) vai 2 ml ({PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

800 mikrogrami). Pieejamas plaksnites pa 5 ampulam, kas iepakotas aizvalc€ta maisina un iepakojumu
lielumi ir 10 ampulas (2 maisini), 20 ampulas (4 maisini) vai 40 ampulas (8 maisini).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks: {skatit parvértésanas procediiras | PIELIKUMU}
Razotajs: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Italija

Sis zales Eiropas Ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalsts ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
{skatit parvértésanas procediras | PIELIKUMU}

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita [MM/GGGG].
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