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Jautajumi un atbildes par Clenil un sinonimiskajiem
nosaukumiem (beklometazona dipropionats, 400 un
800 mikrogramu smidzinama suspensija)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2016. gada 15. septembri pabeidza Clenil parskatiSsanu. Adentiiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par Clenil
parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Clenil?

Clenil ir uzturoSas terapijas zales astmas arstésanai pieaugusajiem un bérniem. Tas lieto arl
recidivéjoSas obstrukcijas (sasaurinatu elpcelu vai iekaisuma izraisitas svilpjosas skanas elpojot)
arst&$anai b&rniem, kuri jaunaki par 5 gadiem. Sis zales ir pieejamas ka suspensija, ko inhalé ar
smidzinasanas ierici, un astmas gadijuma tas jalieto tikai tad, ja citu rokas turamo inhalatoru lietosana
nav piemeérota.

Clenil satur aktivo vielu beklometazona dipropionatu (tas pieder pie pretiekaisuma zalu grupas, ko
parasti sauc par “kortikosteroidiem”).

Clenil tiek tirgotas $3das Eiropas Savienibas dalibvalstis: Francija, Griekija, Italija, Irija un Vacija. Tas
ir pieejamas ari ar tirdzniecibas nosaukumiem Becloneb, Beclospin un Sanasthmax. Uznémums, kas
tirgo Sis zales, ir Chiesi un saistitie uznémumi.

Kadel tika parskatita informacija par Clenil?

Clenil Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediiru veida. Tadé| dalibvalstis atskiras veids, kada
zales var lietot, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
valstis, kuru tirgos $is zales ir pieejamas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir konstaté&jusi, ka ir jasaskano par Clenil sniegta informacija.
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nosaukumu redistracijas apliecibu saskanosanai.
Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, marké&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Turpmak noradita saskanota informacija.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas, ka Clenil var lietot ka uzturosas terapijas lidzekli astmas arstésanai pieaugusajiem un
bérniem gadijumos, kad saspiesta gaisa vai sausa pulvera inhalatoru lietoSana ir neapmierinosa vai
nepiemeérota.

Komiteja vienojas, ka Clenil vairs nav jalieto visparéju bronhostenotisku saslimsanu (plausu elpcelu
sasaurinasanas) arstésanai, jo trikst parliecinosu pieradijumu no attiecigi izstradatiem kliniskiem
pétijumiem. Tomér Komiteja uzskatija, ka Clenil var tikt lietotas recidivéjosas obstrukcijas arstésanai
bérniem lidz 5 gadu vecumam, jo Sadu lietoSanas veidu pamato attiecigi dati.

CHMP ari vienojas, ka Clenil vairs nav jalieto alergiska rinita (deguna eju iekaisuma, ko izraisijusi
alerdija, pieméram, siena drudzis vai putek|u ércites) arstésanai, jo ar pieejamiem datiem nevar
pamatot Sadu lietoSanas veidu un citas pieejamas zales, pieméram, deguna aerosoli, var bit labak
panesami.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanosanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par devam. Clenil sakotnéja deva ir
atkariga no simptomu biezuma un smaguma pakapes, un to var pielagot, lidz tiek panakta simptomu
kontrole. Maksimala dienas deva ir 3200 mikrogramu pieaugusiem un pusaudziem (lidz

1600 mikrogramu divreiz diena) un 1600 mikrogramu bérniem vecuma lidz 12 gadiem (lidz

800 mikrogramu divreiz diena). Jalieto zemaka deva, kada nepiecieSama simptomu kontroles
nodrosinasanai.

Bérniem ar recidivéjosu obstrukciju reakcija uz arstésanu ir rlpigi jauzrauga. Ja 2—3 ménesu laika
nenovéro uzlabosanos, Clenil lieto$ana ir japartrauc. Arstésanas ilgumam nevajadzétu parsniegt

3 ménesus, ja vien nav aizdomu par astmu.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

LEmums par Clenil terapijas uzsaksSanu recidivéjosas obstrukcijas arstésanai bérniem vecuma lidz

5 gadiem japienem, pamatojoties uz sékSanas epizozu smaguma pakapi un biezumu. Ieteicams veikt
regularu apsekosanu, lai parskatitu reakciju uz arstésanu. Ja 2—3 ménesu terapijas laika nenovéro
uzlabo3anos vai ja astmas diagnoze ir maz ticama, Clenil lietoSana ir japartrauc, lai izvairitos no
inhaléto kortikosteroidu nevajadzigas ilgstosas iedarbibas un ar to saistitajiem riskiem bé&rniem.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari informaciju citos zalu apraksta apaksSpunktos, tostarp, 4.6. apakSpunkta
(Augliba, gritnieciba un barosana ar kriti), 4.8. apakspunkta (Blakusparadibas) un 5.1. apakSpunkta
(Farmakodinamika).

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2016. gada 11. novembri.
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