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DRUKI INFORMACYJINE

Uwaga:
Druki informacyjne sa wynikiem procedury arbitrazowej zwigzanej z decyzjg Komisji.

Informacja o produkcie moze by¢ nastepnie aktualizowana przez wifasciwy organ panstwa
cztonkowskiego w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, odpowiednio, zgodnie z
procedurami okreslonymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{NAZWA WLASNA} i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I), 400 mikrograméw zawiesina
do nebulizacji

{NAZWA WELASNA} i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), 800 mikrograméw zawiesina
do nebulizacji

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputka zawiera 400 mikrogramow bezwodnego beklometazonu dipropionianu w 1 ml.
Kazda amputka zawiera 800 mikrogramow bezwodnego beklometazonu dipropionianu w 2 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do nebulizacji
Biata lub biatawa zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy {NAZWA WLASNA} jest wskazany do stosowania:

e w leczeniu podtrzymujacym astmy, gdy stosowanie inhalatoréw cisnieniowych lub
proszkowych daje niezadowalajace efekty lub nie jest whasciwe, u dorostych i dzieci w wieku
do 18 lat;

e w leczeniu nawracajacego $wiszczacego oddechu u dzieci w wieku od 5 lat (patrz punkty 4.2 i
4.4 Dzieci i mlodziez).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawke poczatkowa nebulizowanego beklometazonu dipropionianu nalezy dobra¢ uwzgledniajac
czestos¢ wystepowania i ciezko$¢ objawdw.

Zalecane dawki poczatkowe sg nastepujace:
Doro$li i mtodziez (w wieku od 12 lat): 800-1600 mikrogramoéw dwa razy na dobe
(catkowita dawka dobowa:
1600-3200 mikrogramow)
Dzieci (w wieku do 11 lat): 400-800 mikrograméw dwa razy na dobg
(catkowita dawka dobowa:
800-1600 mikrogramdw)

Zwykle nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 3200 mikrograméw u dorostych i
miodziezy oraz 1600 mikrograméw u dzieci w wieku do 11 lat.

Po uzyskaniu poprawy w kontroli astmy lub $wiszczacego oddechu catkowita dawke dobowa nalezy
zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki i mozna zaleci¢ stosowanie produktu raz na dobe.

U pacjentow z astma, produkt leczniczy {(NAZWA WLASNA} nalezy stosowac regularnie codzienne;
czas trwania leczenia nalezy okresli¢ w zaleznosci od objawow.
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U dzieci z nawracajagcym $wiszczgcym oddechem, jesli z zastosowanego leczenia nie obserwuje si¢
korzysci w ciggu 2-3 miesigcy, nalezy przerwaé stosowanie produktu {NAZWA WLASNA}. Ponadto
czas trwania leczenia nawracajacego $wiszczacego oddechu nie powinien przekracza¢ 3 miesigcy,
chyba Ze zostanie potwierdzone rozpoznanie astmy, w celu uniknigcia niepotrzebnego narazenia
dlugoterminowego (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Tylko do podawania wziewnego. Produktu {NAZWA WLASNA} nie wolno podawaé we
wstrzyknigciach ani doustnie.

Produkt {NAZWA WLASNA} nalezy podawa¢ za pomoca nebulizatora pneumatyczo-ttokowego z
kompresorem, wyposazonego w ustnik lub odpowiednig maske na twarz.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw o koniecznosci Scistego przestrzegania instrukcji uzycia danego
nebulizatora podanej przez producenta i stosowania tylko zalecanych ustawien. Nieprawidtowe
stosowanie nebulizatora moze spowodowac podanie niewtasciwej dawki produktu leczniczego.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu {NAZWA WLASNA} z nebulizatorami ultradzwigkowymi,
poniewaz nie pozwala to na prawidtowe podanie produktu leczniczego.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i rozcienczania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.

Po wziewnym przyjeciu przepisanej dawki pacjent powinien przeptukaé jame¢ ustng woda, aby
zminimalizowaé ryzyko wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardta (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy uwzgledniac¢ zasady leczenia stopniowanego, a reakcje
pacjenta na leczenie nalezy monitorowa¢ na podstawie objawdw klinicznych i badan czynnosci ptuc.

Produkt {NAZWA WLASNA} nie jest wskazany do stosowania w celu fagodzenia ostrych objawow
astmy wymagajacych stosowania kréotko dziatajacych wziewnych beta,-agonistow. Nalezy pouczy¢
pacjentow o koniecznos$ci posiadania tatwego dostepu do takich lekow tagodzacych objawy.
Zwigkszenie czestosci stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela, w szczegolnosci krotko
dziatajagcych wziewnych beta,-agonistow w celu ztagodzenia objawdw, wskazuje na pogorszenie
kontroli astmy. Je$li pacjent stwierdzi, ze krotko dziatajace leki rozszerzajgce oskrzela sg mniej
skuteczne lub jesli potrzebuje wigcej inhalacji niz zwykle, powinien zwrécic si¢ o porade do lekarza.
W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ stan zdrowia pacjenta i rozwazy¢ konieczno$¢ zwigkszenia
intensywnosci leczenia przeciwzapalnego (np. zwiekszenie dawek wziewnych kortykosteroidow lub
podanie okresowo doustnych kortykosteroiddw).

Ciezkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ w standardowy sposob, np. zwickszajac dawke wziewnego
beklometazonu dipropionianu oraz, w razie potrzeby, podajac steroid ogélnoustrojowo i (lub)
antybiotyk, jesli jest to wlasciwe, oraz stosujac leczenie beta,-agonista.

Dziatania og6lnoustrojowe mogg wystgpi¢ podczas stosowania kazdego wziewnego kortykosteroidu,
zwlaszcza jesli jest stosowany w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie takich dziatan jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych kortykosteroidow. Mozliwe
dziatania ogodlnoustrojowe obejmuja: zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
(ang. hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA), spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej ko$ci, zaéme 1 jaskre oraz, rzadziej zespot zaburzen psychicznych
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lub zmian zachowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowag, zaburzenia snu, lek, depresje lub
agresje (zwlaszcza u dzieci). Dlatego wazne jest, aby regularnie oceniaé stan pacjenta i zmniejszy¢
dawke kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg choroby.

Niektorzy pacjenci czuja pogorszenie stanu zdrowia przez okoto 2 tygodnie po przerwaniu leczenia
kortykosteroidami ogdlnoustrojowymi, nawet je$li czynno$¢ uktadu oddechowego nie zmienia sie lub
nawet ulega poprawie. Pacjentow takich nalezy zacheca¢ do kontynuacji leczenia wziewnym
beklometazonu dipropionianem i przerwania leczenia ogdlnoustrojowym kortykosteroidem, chyba ze
wystepujg obiektywne kliniczne objawy zaburzenia czynnosci nadnerczy.

Zmiana na leczenie produktem {NAZWA WLASNA} pacjentow leczonych ogdlnoustrojowymi
steroidami przez dtugi okres lub w duzej dawce wymaga szczegélnej uwagi, poniewaz powrét do
prawidlowej czynno$ci nadnerczy moze wymaga¢ dluzszego czasu. W kazdym przypadku
beklometazonu dipropionian nalezy podawac bez przerywania leczenia ogdlnoustrojowego; po okoto
tygodniu leczenie og6lnoustrojowe nalezy stopniowo zmniejsza¢ (zakres zmniejszenia powinien
odpowiada¢ dawce podtrzymujacej steroidu ogolnoustrojowego), stan pacjenta nalezy oceniaé

w regularnych odstepach czasu (w szczego6lnosci nalezy przeprowadzac testy czynno$ci nadnerczy)

i dostosowywa¢ dawke wziewnego beklometazonu dipropionianu do uzyskanych wynikow.

Szczegodlna ostroznos¢ jest wymagana u pacjentdw z czynna lub przebyta gruzlicg pluc lub innymi
zakazeniami. Pacjenci chorujacy na gruzlice powinni otrzymywac odpowiednie leczenie
przeciwgruzlicze podczas stosowania beklometazonu dipropionianu.

Szczegodlna ostroznos¢ jest konieczna u pacjentow z wirusowym, bakteryjnym lub grzybiczym
zakazeniem oka, jamy ustnej lub drég oddechowych. W przypadku bakteryjnego zakazenia drog
oddechowych konieczna moze by¢ jednoczesna odpowiednia antybiotykoterapia.

Czestos¢ wystepowania kandydozy wydaje si¢ by¢ zwigzana z podang dawka i czasem trwania
leczenia. Zakazenie to zwykle mozna wyleczy¢ stosujgc odpowiednie miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez koniecznosci przerywania leczenia beklometazonu dipropionianem.
Nalezy zaleci¢ pacjentom ptukanie jamy ustnej woda bezposrednio po inhalacji, aby zmniejszy¢
czestos¢ wystepowania kandydozy jamy ustnej.

Chrypka jest przemijajaca i ustgpuje po przerwaniu leczenia i (lub) oszczedzaniu glosu.

Bezposrednio po podaniu dawki leku moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy sig
$wiszczacym oddechem, dusznoscia i kaszlem. Stan taki nalezy niezwtocznie leczy¢ podajac szybko
dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie produktu {NAZWA
WLASNA}, ocenic stan pacjenta i, w razie potrzeby, wdrozy¢ alternatywne leczenie.

Zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia doustnymi kortykosteroidami moze ujawni¢ kliniczne
objawy zespotu Churga-Straussa lub hipereozynofilii.

Zastgpienie leczenia steroidami ogélnoustrojowymi leczeniem steroidami wziewnymi moze takze
niekiedy ujawni¢ stany alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa lub wyprysk,
weczesniej leczone produktem leczniczym podawanym ogolnoustrojowo. Alergie takie nalezy leczy¢
objawowo lekami przeciwhistaminowymi i (lub) lekami dziatajacymi miejscowo, w tym steroidami do
stosowania miejscowego.

Dzieci i mtodziez

Decyzja o rozpoczgciu nebulizacji beklometazonu dipropionianem w leczeniu nawracajacego
swiszczacego oddechu u dzieci w wieku do 5 lat powinna by¢ okreslona przez natezenie i czgstosé
napadow $wiszczacego oddechu. Regularne stosowanie jest niezbedne w celu oceny odpowiedzi na
leczenie. Jesli nie obserwuje si¢ zadnych korzysci przez 2-3 miesiace leczenia lub jesli diagnoza astmy
nie zostanie potwierdzona, nalezy przerwac stosowanie produktu {NAZWA WLASNA}, aby unikngé
niepotrzebnego dlugoterminowego narazenia na dziatanie wziewnych kortykosteroidow i zwigzanego
z ich stosowaniem ryzyka u dzieci, w tym zahamowania wzrostu (patrz punkt 4.8).

15



Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
kortykosteroidami. W razie spowolnienia wzrostu nalezy oceni¢ leczenie pod katem mozliwosci
zmniejszenia dawki wziewnego kortykosteroidu. Nalezy starannie rozwazy¢ korzysci z leczenia
kortykosteroidami w stosunku do mozliwego ryzyka zahamowania wzrostu. Nalezy rozwazy¢
skierowanie dziecka do pulmonologa dziecigcego.

Dostepne sa tylko niewystarczajace dane dotyczace mozliwego zahamowania wzrostu podczas
stosowania wziewnych kortykosteroidoéw u niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji farmakokinetycznych z innymi lekami.
Beklometazonu dipropionian podlega bardzo szybkiemu metabolizmowi pierwszego przejscia z
udziatem esteraz, bez udzialu uktadu enzymatycznego cytochromu P450.

Interakcje farmakodynamiczne
W razie jednoczesnego stosowania ze steroidami podawanymi ogoélnoustrojowo lub donosowo,
wystepuje addytywne dziatanie hamujace czynnos$¢ nadnerczy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Zgodnie z opublikowanymi danymi, nie zaobserwowano zadnych dowodow na dzialanie teratogenne

u kobiet stosujacych wziewnie beklometazon w okresie cigzy. Jednakze nie mozna wykluczy¢
mozliwego dziatania na rozwdj ptodu w przypadku leczenia duzymi dawkami wziewnego
beklometazonu dipropionianu.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nalezy rozwazy¢ mozliwe korzysci dla matki wynikajace ze stosowania wziewnego beklometazonu
dipropionianu wzgledem mozliwego zagrozenia dla ptodu i noworodka. Jezeli konieczne jest leczenie
w okresie cigzy, nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke beklometazonu dipropionianu.
Noworodki i niemowlgta, ktorych matki otrzymywaty znaczace dawki beklometazonu dipropionianu
w okresie cigzy, nalezy obserwowac, czy nie wystepuje u nich zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

Karmienie piersia

Poniewaz glikokortykosteroidy przenikajg do mleka ludzkiego, mozna zatozy¢, ze beklometazonu
dipropionian i jego metabolity przenikaja rowniez do mleka ludzkiego. Jednakze nie przewiduje si¢
zadnego wptywu beklometazonu dipropionianu podawanego w dawkach leczniczych na organizm
noworodkow i dzieci karmionych piersia.

Nie zgtoszono zadnych szkodliwych dziatan glikokortykosteroidow u niemowlat karmionych piersia.
Najprawdopodobniej korzysci z karmienia piersig przewazaja wszelkie teoretyczne zagrozenie.
Beklometazonu dipropionian mozna stosowac w okresie karmienia piersia. Jednakze w razie
stosowania duzych dawek wziewnego beklometazonu dipropionianu zaleca si¢ unikanie karmienia
piersig w ciaggu 4 godzin po podaniu produktu.

Plodnosé

Nie przeprowadzono szczegdlnych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania beklometazonu
dipropionianu w odniesieniu do ptodnosci u ludzi. Wyniki badan na zwierzetach wskazujg na pewne
zaburzenia ptodnosci, jednakze dziatania takie wystepuja po duzych dawkach.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt {NAZWA WLASNA} nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane, obserwowane podczas badan klinicznych z zastosowaniem
wziewnego beklometazonu w leczeniu astmy i §wiszczgcego oddechu, to zapalenie krtani, zapalenie
gardta i kandydoza jamy ustnej.

Rzadko zgtaszano cig¢zkie reakcje nadwrazliwos$ci obejmujace obrzek oczu, twarzy, warg i gardta
(obrzek naczynioruchowy).

Po podaniu produktu moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, obserwowane w badaniach klinicznych z wziewnym beklometazonem
stosowanym w leczeniu astmy i $wiszczgcego oddechu, wymienione sa w ponizszej tabeli zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadoéw MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10);
czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Dzialanie niepozadane

Czestos¢
wystepowania

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Zapalenie krtani, zapalenie gardta

Bardzo czesto

Kandydoza jamy ustnej

Czesto

Zakazenie wirusem opryszczki
pospolitej (Herpes simplex)

Rzadko*

Zaburzenia endokrynologiczne

Zahamowanie czynnos$ci
nadnerczy**

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu

Reakcje nadwrazliwosci z objawami:

: . obrzeku naczynioruchowego, Rzadko*
immunologicznego . o
wysypki, pokrzywki i $wiadu
Pobudzenie psychoruchowe,
Zaburzenia psychiczne zaburzenia snu, Ik, depresja, .
. . d Nieznana
agresja, zmiany zachowania
(gtownie u dzieci)
Bol glowy Niezbyt czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego
Drzenie mig$ni Rzadko*

Zaburzenia oka

Zaéma**, jaskra**

Bardzo rzadko

Kaszel Czgsto
Zaburzenia uktadu Podraznienie gardta, chrypka, Niezbyt czesto
oddechowego, Klatki piersiowej dysfonia, paradoksalny skurcz
i srodpiersia oskrzeli, §wiszczacy oddech
Dusznosé Rzadko*
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, niestrawnos¢ Czesto

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki tgcznej

Spowolnienie wzrostu* (u dzieci i
mlodziezy), zmniejszenie gegstosci
mineralnej ko$ci*

Bardzo rzadko

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Astenia

Rzadko*

* z raportéw spontanicznych

** ggblnoustrojowe dziatania wziewnych kortykosteroidow
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ogolnoustrojowe dziatania wziewnych kortykosteroidéw (w tym beklometazonu dipropionianu) mogg
wystapi¢ zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek; nalezg do nich: zahamowanie
czynnos$ci nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, spowolnienie wzrostu u dzieci i
miodziezy, za¢ma i jaskra (patrz punkt 4.4).

Dziatania, ktére maja zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia kandydozy, chrypki i paradoksalnego
skurczu oskrzeli sa opisane w punkcie 4.4.

Dzieci i mtodziez
Spowolnienie wzrostu i zaburzenia zachowania moga wystepowac czgsciej u dzieci niz u dorostych,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w Zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate stosowanie beklometazonu dipropionianu w postaci zawiesiny do nebulizacji w dawkach
przekraczajacych dawki zalecane moze prowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza (HPA). W takiej sytuacji zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci nadnerczy.
Pacjenci z zahamowang czynno$cig nadnerczy sa zalezni od steroidow i wymagaja odpowiedniego
leczenia uzupetniajacego glikokortykosteroidami ogdlnoustrojowymi. Leczenie produktem {NAZWA
WLASNA} mozna kontynuowaé w najmniejszej dawce zapewniajacej skuteczng kontrolg choroby
(astmy lub $wiszczacego oddechu) (patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania duzych dawek przez bardzo krotki okres moze doj$¢ do zahamowania czynnos$ci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA). W takich przypadkach nie ma konieczno$ci
podejmowania specjalnych nagtych dziatan. Czynno$¢ osi HPA powrdci do normy w ciggu 1-2 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne wziewne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych, glikokortykosteroidy
Kod ATC: R03 BAO1.

Mechanizm dzialania

Okreslono powinowactwo beklometazonu dipropionianu i jego glownego aktywnego metabolitu,
beklometazonu 17-monopropionianu (B17MP), do ludzkiego receptora glikokortykosteroidéw. Sita
dziatania B17MP jest okoto 30 razy wigksza od sity dziatania zwigzku macierzystego. W zwiazku z
tym wigkszo$¢ dziatania zwigzana jest z ogdlnoustrojowym narazeniem na B17MP.

Dzialanie farmakodynamiczne

Beklometazonu dipropionian jest glikokortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym i
ograniczonym dziataniu mineralokortykoidowym; po wziewnym podaniu do uktadu oddechowego
osigga si¢ miejscowe dziatanie w dolnych drogach oddechowych. Ogoélnoustrojowe
farmakodynamiczne dziatanie beklometazonu dipropionianu i jego aktywnego metabolitu B17MP
ocenia si¢ przez oznaczenie wptywu na czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).
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U zdrowych mezczyzn dawka pojedyncza wynoszaca 1600 g beklometazonu dipropionianu podana
w nebulizacji nie mata zadnego wptywu na dobowe wydalanie kortyzolu z moczem, natomiast
pojedyncza dawka wynoszaca 3200 pg spowodowata okoto 10% zmniejszenie wydalania kortyzolu z
moczem, jednakze réznice pomig¢dzy tymi zastosowanymi dawkami nie byly znamienne.

U pacjentéw z astmg, po 3 tygodniach leczenia dawka 1600 lub 3200 ug dwa razy na dobe podawang
za pomocg nebulizator nie stwierdzono znamiennego wptywu na poranne stezenie kortyzolu

W surowicy.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Poza dowodami pochodzacymi z dtugotrwatego stosowania wziewnie beklometazonu w leczeniu
astmy i $wiszczacego oddechu, nastgpujace dane stanowig zbior opublikowanych danych o
zasadniczym znaczeniu.

Astma

Przeprowadzono badanie, ktorego celem byto porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
beklometazonu dipropionianu w nebulizacji w stosunku do flutykazonu propionianu w postaci
zawiesiny do nebulizacji, obejmujace 205 dorostych pacjentéw z astmg w wieku od 18 do 65 lat,
ktorych zrandomizowano do 12-tygodniowego okresu leczenia. Pod koniec badania wykazano
poréwnywalng skuteczno$¢ obu lekow w kontrolowaniu astmy w zakresie badan czynnosci ptuc,
zaostrzen astmy, objawow oraz doraznego stosowania salbutamolu (Terzano et al., 2003).

Dzieci i mlodziez

Astma

W wieloosrodkowym badaniu prowadzonym metoda podwdjnie $lepej, podwojnie pozorowanej proby
z randomizacjg w grupach rownolegtych poréwnywano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
beklometazonu dipropionianu w nebulizacji i beklometazonu dipropionianu podawanego za pomoca
inhalatora z dozownikiem u 151 pacjentoéw, w wieku od 6 do 16 lat, z astma o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego, w okresie 4 tygodni. Pod koniec badania, w dwoch grupach
terapeutycznych wykazano porownywalng poprawe w zakresie warto$ci porannego przeptywu
wydechowego (pierwszorzedowy punkt koncowy), oceny objawdw klinicznych oraz koniecznosci
doraznego stosowania salbutamolu, w stosunku do wartosci poczatkowych. Obie terapie byty rownie
dobrze tolerowane (Bisca et al., 2003).

W wieloosrodkowym badaniu, prowadzonym przez 14 tygodni metodg otwartej proby z randomizacja
i grupg kontrolna, oceniano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania beklometazonu dipropionianu w
nebulizacji w leczeniu cigzkiej przewlektej astmy u niemowlat i matych dzieci w wieku o 6 miesigcy
do 6 lat, w poréwnaniu z budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji,. W badaniu tym u 40,4% i
51,7% pacjentow z grupy otrzymujacej, odpowiednio beklometazonu dipropionianu w nebulizacji i
budezonid, nie wystapito Zadne powazne zaostrzenie choroby (pierwszorzedowy punkt koficowy).
Obie terapie wigzaly si¢ ze znaczacym zmniejszeniem $wiszczacego oddechu w nocy oraz
zmniejszeniem liczby dni stosowania steroidow. Obie terapie nie miaty Zadnego wplywu na stgzenie
kortyzolu w moczu ani na zmian¢ wzrostu i masy ciata w czasie; potwierdzono, ze beklometazonu
dipropionian w nebulizacji ma neutralny wptyw na metabolizm kosci (Delacourt et al., 2003).

Swiszczacy oddech

Beklometazonu dipropionian w nebulizacji oceniano w 12-tygodniowym randomizowanym badaniu
kontrolowanym, z podwdjnie $lepa proba, u 276 dzieci w wieku od 1 do 4 lat z czgsto wystepujacym
$wiszczacym oddechem. Regularnie stosowany beklometazonu dipropionian w nebulizacji z doraznie
stosowanym salbutamolem znaczaco zwigkszal odsetek dni bez objawow (pierwszorzedowy punkt
koncowy, zdefiniowany jako brak swiszczacego oddechu, kaszlu, dusznosci oraz nocnych wybudzen
pacjentow i (lub) rodzicow w czasie 24 godzin) (69,6 + 20,89 [SD]; P = 0.034) w poréwnaniu do
placebo lub salbutamolu stosowanego doraznie (61.0 £ 24.83 [SD]), ale nie w poréwnaniu do
beklometazonu dipropionianu w nebulizacji lub samego salbutamolu stosowanego doraznie (64,9 +
24,74 [SD]), niezaleznie od obecnosci czynnikow ryzyka rozwoju astmy. Ponadto, czas do
pierwszego zaostrzenia byt dtuzszy u dzieci leczonych beklometazonu dipropionianem w nebulizacji.
W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, nie stwierdzono zadnych zmian porannego st¢zenia
kortyzolu w $linie (Papi et al., 2009).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Beklometazonu dipropionian (BDP) jest prolekiem, ktory jest hydrolizowany przez enzymy (esterazy)
do aktywnego metabolitu, beklometazonu 17-monopropionianu (B17MP), metabolitu wystepujacego
w najwiekszej ilosci w osoczu.

Wochianianie

Po inhalacji wchtanianie ogolnoustrojowe niezmienionego BDP zachodzi glownie w ptucach z
minimalnym wchtanianiem z przewodu pokarmowego potknigtej dawki. Wchianianie
ogolnoustrojowe gtownego aktywnego metabolitu B17MP jest wynikiem wchtaniania z ptuc i
wchianiania z przewodu pokarmowego potknietej dawki. Biodostepno$¢ doustnie podawanego BDP
jest nieznaczna, jednakze w wyniku przemiany do B17MP zachodzacej przed dostaniem si¢ do
krwioobiegu, okoto 40% potknigtej czesci dawki zostaje wchionigte jako B17MP. Bezwzgledna
biodostgpnos¢ po inhalacji wynosi okoto 2% i 62% dawki nominalnej, odpowiednio dla BDP i
B17MP.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza jest umiarkowanie duzy. Po podaniu dozylnym rozmieszczenie

BDP i jego aktywnego metabolitu B17MP charakteryzuje duzy klirens osoczowy (odpowiednio, 150 i
120 1/h), przy niewielkiej objetosci dystrybucji w stanie stacjonarnym dla BDP (20 1) i wigkszej
dystrybucji tkankowej dla aktywnego metabolitu (424 1).

Metabolizm

Glownym produktem metabolizmu jest aktywny metabolit (B17MP). Powstajg takze, w mniejszych
ilo$ciach, nieaktywne metabolity, beklometazonu 21-monopropionian (B21MP) i beklometazon
(BOH), jednakze ich udziat w narazeniu og6lnoustrojowym jest nieznaczny.

Eliminacja

BDP jest bardzo szybko eliminowany z krazenia ogolnoustrojowego, dzigki metabolizmowi

z udziatem esteraz, ktore wystepuja w wigkszosci tkanek. Wydalanie BDP i jego metabolitow przez
nerki jest nieznaczne; BDP jest wydalany gtownie z katem w postaci metabolitow polarnych. Okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynosi 0,5 hi 2,7 h, odpowiednio dla BDP i B17MP.

Liniowo$¢ lub nieliniowo§¢
Zwigkszanie wziewnej dawki prowadzi do w przyblizeniu liniowego zwigkszenia narazenia
ogolnoustrojowego na aktywny metabolit B17MP.

Specjalne grupy pacjentow

Nie badano farmakokinetyki BDP u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby; jednak
poniewaz BDP jest bardzo szybko metabolizowany z udziatem esteraz obecnych w soku jelitowym,
surowicy, ptucach i watrobie, do bardziej polarnych produktéw B21MP, B17MP i BOH, nie oczekuje
si¢, aby zaburzenia czynno$ci watroby wptywaty na farmakokinetyke i profil bezpieczenstwa BDP.
BDP i jego metabolitow nie wykryto w moczu, dlatego nie nalezy spodziewac si¢ zwigkszenia
ogolnoustrojowego narazenia na produkt u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych toksyczne dziatania beklometazonu dipropionianu byty zwigzane
glownie ze zwigkszeniem ich aktywnosci farmakologiczne;.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, podawanie beklometazonu dipropionianu w
nebulizacji szczurom (przez 180 dni) i psom (przez 90 dni) nie miato zadnego wplywu na masg ciata i
morfologie krwi, ani na tropizm btony $luzowej drég oddechowych. Parametry czynnosci watroby i
nerek pozostawaly w granicach normy.

Po podaniu podskérnym i doustnym beklometazon wykazuje dziatanie teratogenne i letalne wobec
zarodkow zwierzat. Badania prowadzone na zwierzgtach wskazuja, ze podawanie
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glikokortykosteroidow w okresie cigzy moze zwigkszy¢ ryzyko wewngtrzmacicznego zahamowania
wzrostu, choroby uktadu krazenia i (lub) choroby metabolicznej u dorostych zwierzat i (lub) zaburzen
rozwoju neurobehawioralnego.

Wykazano, ze beklometazonu dipropionian nie ma dziatania genotoksycznego.

W badaniu trwajacym 95 tygodni u szczuréw, ktérym podawano lek wziewnie, nie zaobserwowano
zadnych oznak dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20
Sorbitanu laurynian
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznosci
2 lata.
Ampuiki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy od pierwszego otwarcia torebki.

Informacja dotyczaca tylko amputek 800 mikrograméw: po pierwszym otwarciu ampuiki,
przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Pozostata zawartos¢ ampultki musi by¢ zuzyta w ciagu
12 godzin po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ampuiki nalezy przechowywaé w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazda polietylenowa ampultka zawiera 400 mikrogramow beklometazonu dipropionianu w 1 ml
zawiesiny.

Kazda polietylenowa amputka zawiera 800 mikrogramow beklometazonu dipropionianu w 2 ml
zawiesiny.

Amputka 800 mikrogramdw ma kreske wskazujgcg potowe zawartosci (co odpowiada

400 mikrogramom).

Pasek zawierajacy 5 amputek jest zapakowany w zgrzewang torebke z PET/AI/PE (poli(tereftalan
etylenu)/Aluminium/polietylen).

2, 4 lub 8 torebki sg zapakowane w pudetko tekturowe, tzn. kazde pudetko zawiera 10, 20 lub 40
amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputke nalezy stosowac zgodnie z ponizszg instrukcja:
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1. Odgina¢ amputke w tyt i w przdd (Rycina A).

2. Ostroznie oddzieli¢ nowg amputke od paska, najpierw od gory, a potem od $rodka (Rycina B),
pozostawiajgc reszte paska w torebce.

3. Wstrzasnaé energicznie amputka i odwrocié ja do gory dnem, by uzyskaé jednorodna
zawiesine. Powtarza¢ te czynno$¢, az cata zawarto$¢ zostanie zawieszona w ptynie i doktadnie
wymieszana (Rycina C).

4. Otworzy¢ amputke przekrecajac klapke zatyczki w kierunku wskazanym przez strzatke
(Rycina D).

5. Delikatnie wycisng¢ zawarto$¢ ampuitki do komory nebulizatora (Rycina E).

Amputke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed podaniem.

Amputka 400 mikrograméw jest do jednorazowego uzycia.

Jezeli potrzebne jest podanie tylko potowy dawki 800 mikrogramow produktu {NAZWA WLASNA},
nalezy odwroci¢ amputke do gory dnem, tak by kreska wskaznikowa byta dobrze widoczna i
zastosowa¢ umiarkowany nacisk. Wyciska¢ delikatnie zawartos¢ tylko do momentu, w ktorym poziom
zawiesiny w ampulce osiagnie kreske wskaznikowa. Po zuzyciu potowy dawki, zamkna¢ amputke
wciskajac na nig odwrdocong dotem do gory zatyczke. Amputka zamknigta w ten sposob musi by¢
przechowywana w temperaturze 2°C do 8°C (w loddéwce), a pozostala w niej zawartos¢ musi by¢
zuzyta w ciagu 12 godzin po pierwszym otwarciu.

Produkt {NAZWA WELASNA} mozna rozcienczy¢. W takiej sytuacji nalezy wycisng¢ zawartos¢
amputki do komory nebulizatora. Nastepnie doda¢ wymagang objetos¢ 0,9% (9 mg/ml) jatowego
roztworu chlorku sodu i nalozy¢ pokrywe na komorg nebulizatora. Wstrzasna¢ delikatnie
nebulizatorem, aby wymiesza¢ zawartosc.

Nalezy stosowa¢ TYLKO jatlowy 0,9% roztwor chlorku sodu.

Nalezy stosowac si¢ do podanych przez producenta instrukcji stosowania, konserwacji i czyszczenia
nebulizatora.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{NAZWA WELASNA} i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), 400 mikrogramoéw, zawiesina
do nebulizacji

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

beklometazonu dipropionian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputka 1 ml zawiera 400 mikrogramdw beklometazonu dipropionianu.

E WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji
10 amputek
20 amputek
40 amputek

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania wziewnego. Produktu {NAZWA WELASNA} nie wolno podawa¢ we wstrzyknigciach
ani doustnie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do jednorazowego uzycia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Exp):

Ampuiki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od pierwszego otwarcia torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Ampuiki nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[ 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

{NAZWA WELASNA} 400 mikrograméw

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{NAZWA WELASNA} i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), 800 mikrogramoéw, zawiesina
do nebulizacji

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

beklometazonu dipropionian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputka 2 ml zawiera 800 mikrogramdéw beklometazonu dipropionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji
10 amputek
20 amputek
40 amputek

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania wziewnego. Produktu {NAZWA WELASNA} nie wolno podawa¢ we wstrzyknigciach
ani doustnie.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (Exp):

Ampuiki nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesi¢cy od pierwszego otwarcia torebki.
Po pierwszym otwarciu amputki, przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Pozostatg zawartos¢ ampuitki nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin po pierwszym otwarciu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Ampuiki nalezy przechowywaé¢ w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

|13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

{NAZWA WELASNA} 800 mikrograméw

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH
TOREBKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{NAZWA WLASNA} i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), 400 mikrogramow, zawiesina
do nebulizacji

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

beklometazonu dipropionian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputka 1 ml zawiera 400 mikrogramdw beklometazonu dipropionianu.

E WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji
5 amputek zawierajgcych po 1 ml zawiesiny

[5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania wziewnego. Produktu {NAZWA WLASNA} nie wolno podawac¢ we wstrzyknigciach
ani doustnie.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do jednorazowego uzycia.

Ampuike nalezy stosowaé zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Odgina¢ amputke w tyt i w przod (Rycina A).

2. Ostroznie oddzieli¢ nowg fiolke od paska, najpierw od gory, a potem od $rodka (Rycina B),
pozostawiajac reszte paska w torebce.

3. Wstrzasnaé energicznie amputkg i odwrocic jg dotem do gory, by uzyska¢ jednorodna
zawiesing. Powtarza¢ t¢ czynno$¢, az cata zawarto$¢ zostanie zawieszona w plynie i doktadnie
wymieszana (Rycina C).

4. Otworzy¢ amputke przekrecajac klapke zatyczki w kierunku wskazanym przez strzatke
(Rycina D).

5. Delikatnie wycisng¢ zawartos¢ amputki do komory nebulizatora (Rycina E).
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Amputke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed podaniem.
Nie stosowa¢ z nebulizatorami ultradzwiekowymi.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Exp):

Ampuiki nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesi¢cy od pierwszego otwarcia torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ampuiki nalezy przechowywaé w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[ 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH
TOREBKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{NAZWA WLASNA} i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I), 800 mikrogramow, zawiesina
do nebulizacji

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

beklometazonu dipropionian

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputka 2 ml zawiera 800 mikrogramdw beklometazonu dipropionianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do nebulizacji
5 amputek zawierajgcych kazda po2 ml zawiesiny

(5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania wziewnego. Produktu {NAZWA WLASNA} nie wolno podawac¢ we wstrzyknigciach
ani doustnie.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Amputke jednodawkowgq nalezy stosowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

4,

5.

Odgina¢ amputke w tyt i w przod (Rycina A).

Ostroznie oddzieli¢ nowg ampulke od paska, najpierw od gory, a potem od $rodka (Rycina
B), pozostawiajac reszt¢ paska w torebce.

Wstrzasnac energicznie amputka, a nastepnie odwrocic jg do gory dnem, by uzyskaé
jednorodna zawiesing. Powtarzac te czynnosc¢, az cata zawarto$¢ zostanie zawieszona w
ptynie i doktadnie wymieszana (Rycina C).

Otworzy¢ amputke przekrecajac klapke zatyczki w kierunku wskazanym przez strzatke
(Rycina D).

Delikatnie wycisna¢ zawarto§¢ amputki do komory nebulizatora (Rycina E).

Ampuike nalezy otworzy¢ bezposrednio przed podaniem.
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Jesli wymagane jest podanie tylko potowy dawki produktu {NAZWA WEASNA} 800 mikrograméw,
zamkng¢ ampulke weiskajgc na nig odwrocong dotem do gory zatyczke. Amputka zamknigta w ten
sposob musi by¢ przechowywana w temperaturze 2°C do 8°C (w lodowce). Wyciska¢ delikatnie
zawarto$¢ amputki do komory nebulizatora tylko do momentu, w ktérym poziom zawiesiny w
ampulce osiggnie kreske wskazana na ampulce. Pozostalg zawartos¢ ampulki nalezy zuzy¢ w ciggu
12 godzin po pierwszym otwarciu.

Nie stosowaé z nebulizatorami ultradzwigkowymi.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Exp):

Ampuiki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od pierwszego otwarcia torebki.

Po pierwszym otwarciu ampuiki, przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Pozostatg zawarto$¢ amputki nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin po pierwszym otwarciu.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ampuiki przechowywaé w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym pudetku)
W celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[ 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

34



Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

{(NAZWA WLASNA} 400 pg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Exp

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

{(NAZWA WLASNA} 800 pg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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SouhkrwdE

ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{NAZWA WLASNA} i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 400 mikrogramow
zawiesina do nebulizacji
{NAZWA WLASNA} i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I), 800 mikrograméw
zawiesina do nebulizacji
[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Beklometazonu dipropionian

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek {NAZWA WLASNA} i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku {NAZWA WLASNA}
Jak stosowac lek {NAZWA WLASNA}

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek {NAZWA WLASNA}

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek {NAZWA WLASNA} i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek {NAZWA WLASNA} zawiera substancje czynng o nazwie beklometazonu dipropionian. Nalezy
on do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, ktore maja dziatanie przeciwzapalne zmniejszajace
obrzek 1 podraznienie §cian drég oddechowych (np. nosa, ptuc), dzigki czemu tagodza problemy z
oddychaniem.

Lek {NAZWA WLASNA} jest wskazany w leczeniu astmy u dorostych i dzieci w wieku do 18 lat,
gdy stosowanie inhalatoréw cisnieniowych lub proszkowych daje niezadowalajace efekty lub nie jest
wlasciwe.

Lek {NAZWA WLASNA} jest rowniez wskazany do leczenia nawracajacego $wiszczacego oddechu
u dzieci w wieku do 5 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku {NAZWA WLASNA}

Kiedy nie stosowac leku {NAZWA WLASNA}:
o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku {NAZWA WELASNA} nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub

farmaceuts, jesli ktorakolwiek z wymienionych ponizej okolicznosci dotyczy pacjenta.

e jesli pacjent jest aktualnie leczony lub byt leczony z powodu gruzlicy.

e jesli pacjent ma wrazenie, ze jego stan si¢ pogarsza. Mozliwe, Ze u pacjenta wystapito nasilenie
$wiszczacego oddechu i dusznosci, lub nebulizator wydaje si¢ mniej skuteczny.

e  jesli lekarz uzna za konieczne zwigkszenie dawki leku {NAZWA WLASNA} lub przepisze
pacjentowi kortykosteroidy w postaci tabletek lub catkowicie zmieni schemat leczenia.
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e  jesli pacjent ma zakazenie w obrebie klatki piersiowej. Lekarz moze przepisac pacjentowi
leczenie antybiotykami.

e jesli pacjent ma zakazenie jamy nosowej i zatok przynosowych, nalezy leczy¢ je w odpowiedni
sposob, jednakze nie stanowi to przeciwwskazania do stosowania leku {NAZWA WLASNA}.

Jesli u pacjenta bezposrednio po zastosowaniu leku {NAZWA WLASNA} dojdzie do nasilenia
swiszczacego oddechu, dusznosci i kaszlu, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku {NAZWA
WLASNA} i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bezposrednio po inhalacji nalezy przeptukac jamg ustng woda, aby zmniejszy¢ czesto§¢ wystepowania
zakazenia grzybiczego jamy ustnej.

Zmiana leczenia z kortykosteroiddw w postaci tabletek na lek {NAZWA W1 ASNA}

W okresie zmiany leczenia ze kortykosteroiddw w postaci tabletek na kortykosteroid przyjmowany
wziewnie, pacjent moze mie¢ ogolnie zte samopoczucie lub moze u niego wystapi¢ wysypka, wyprysk
lub wyciek z nosa i kichanie (zapalenie btony $luzowej nosa).

W razie wystgpienia takich objawdow, nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza. Nie przerywac
stosowania leku {NAZWA WLASNA}, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroid w postaci tabletek w duzej dawce lub dtugotrwale, jego dawka
moze by¢ stopniowo zmniejszana, okoto tygodnia po rozpoczeciu leczenia lekiem {NAZWA
WLASNA}. W tym okresie lekarz bedzie regularnie kontrolowat stezenie kortykosteroidow

W organizmie pacjenta.

Jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroid w postaci wziewnej dtugotrwale w duzej dawce, moze by¢
konieczne dodatkowe podawanie u niego kortykosteroidow w okresach stresu. Na przyktad:

e podczas pobytu w szpitalu po powaznym wypadku,

e  przed operacja,

e wrazie zakazenia w obrebie klatki piersiowej lub innej cigzkiej choroby.

Lekarz zdecyduje, czy u pacjenta konieczne jest podawanie kortkosteroidu w postaci tabletek lub
ewentualnie w postaci wstrzykiwan, zaleci takze, jak dlugo nalezy stosowac¢ taki kortykosteroid w
postaci tabletek i jak nalezy zmniejszac jego dawke, gdy pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Dzieci i mlodziez

Jezeli dziecko jest w wieku ponizej 5 lat 1 jest dtugotrwale leczone lekiem {NAZWA WLASNA}

z powodu nawracajacego $wiszczacego oddechu, lekarz bedzie regularnie ocenia¢ jego wzrost, aby
sprawdzi¢, czy doszto do zahamowania wzrostu i czy nalezy przerwac leczenie.

Lek {NAZWA WLASNA} a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu innych lekow kortykosteroidowych, poniewaz moga one
wchodzi¢ w interakcje z lekiem {NAZWA WLASNA} i powodowac nasilenie dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ spowolnienia wzrostu ani uszkodzenia organizmu nienarodzonego
dziecka w razie dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami (takimi jak beklometazonu dipropionian
zawarty w leku {NAZWA WELASNA}) w okresie cigzy, lekarz zdecyduje, czy u pacjentki konieczne
jest leczenie lekiem {NAZWA WLASNA}.

Kortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Do tej pory nie zgtoszono
zadnego przypadku szkodliwego dziatania u niemowlat. Pomimo to zaleca si¢, jako $rodek
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ostroznos$ci, powstrzymanie od karmienia piersig przez 4 godziny od wziewnego podania duzej dawki
beklometazonu dipropionianu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek {NAZWA WLASNA} wplywal na zdolno$¢ pacjenta do
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jednak jesli u pacjenta wystgpia takie objawy
niepozadane, jak zawroty glowy i (lub) drzenie migéni, moze to wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek {(NAZWA WLASNA}

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka poczatkowa powinna by¢ okre§lona przez lekarza w zaleznosci od czestosci i cigzkosci
choroby. Nastepnie lekarz moze dostosowywac¢ dawke do czasu uzyskania skutecznego opanowania
objawow.

Zalecane dawki poczgtkowe sq nastepujgce:

Dorosli i mtodziez (w wieku od 12 lat):
e 800-1600 mikrograméw dwa razy na dobe, co odpowiada catkowitej dawce dobowej
wynoszacej 1600 - 3200 mikrogramdw.

Dzieci (w wieku do 11 lat):
e 400-800 mikrogramoéw dwa razy na dobe, co odpowiada catkowitej dawce dobowej 800 -
1600 mikrogramow.

{NAZWA WLASNA}

Zwykle nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 3200 mikrogramow u dorostych i
miodziezy oraz 1600 mikrograméow u dzieci w wieku do 11 lat.

W przypadku astmy, lek {NAZWA WLASNA} musi by¢ stosowany regularnie codziennie. Czas
trwania leczenia okresli lekarz.

Jesli dziecko jest leczone z powodu nawracajacego §wiszczacego oddechu, czas trwania leczenia nie
powinien przekracza¢ 3 miesigcy, chyba ze pediatra zaleci inaczej.

Mozna zastosowa¢ ampuitke leku {NAZWA WLASNA} 800 mikrogramOw, aby otrzymac¢ dawke
400 mikrogramow (potowa zawartosci amputki) korzystajac z podziatki na amputce, jak opisano
ponizej.

Sposob podawania
Lek {NAZWA WELASNAY} jest przeznaczony wylgcznie do stosowania wziewnego. Nie wolno
stosowac¢ leku dozylnie ani doustnie.

Lek {NAZWA WELASNA} musi by¢ podawany wziewnie za pomocg odpowiedniego urzadzenia
(nebulizatora pneumatyczno-ttokowego) zgodnie z instrukcjami lekarza.
Nie zaleca si¢ stosowania leku {NAZWA WLASNA} za pomoca nebulizatoréw ultradzwickowych.

Instrukcja stosowania:
Ampuike nalezy stosowa¢ zgodnie z ponizszg instrukcja:
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1. Odgina¢ amputke w tyt i w przdd (Rycina A).

2. Ostroznie oddzieli¢ nowg ampultke od paska, najpierw od gory, a potem od $rodka (Rycina B),
pozostawiajac reszte paska w torebce.

3. Wstrzasnaé energicznie amputka i odwrocié ja do gory dnem, by uzyska¢ jednorodna
zawiesing. Powtarzac t¢ czynno$¢, az cata zawarto$¢ zostanie zawieszona w ptynie i doktadnie
wymieszana (Rycina C).

4. Otworzy¢ amputke przekrecajac klapke zatyczki w kierunku wskazanym przez strzatke
(Rycina D).

5. Delikatnie wycisng¢ zawartos¢ amputki do komory nebulizatora (Rycina E).

Amputke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed podaniem.

Amputka 400 mikrogramow jest do jednorazowego uzycia.

Jesli wymagane jest podanie tylko potowy dawki 800 mikrogramow produkiu {NAZWA WELASNA},
nalezy odwroci¢ amputke do gory dnem, tak by kreska wskaznikowa byta dobrze widoczna 1
zastosowa¢ umiarkowany nacisk. Wycisna¢ delikatnie zawarto$¢ az poziom zawiesiny w ampuilce
osiagnie kreske wskaznikowa. Po zuzyciu potowy dawki, zamkna¢ amputke wceiskajac na nig
odwrécong dotem do gory do zatyczke. Amputka zamknigta w ten sposdb musi by¢ przechowywana w
temperaturze 2°C do 8°C (w lodéwce), a pozostata zawartos¢ amputki musi by¢ zuzyta w ciggu

12 godzin po pierwszym otwarciu.

Rozcienczanie:

Lekarz moze zdecydowaé, ze dawke leku nalezy rozcienczy¢.

W takiej sytuacji nalezy wycisngé zawarto$¢ ampuitki do komory nebulizatora i doda¢ odpowiednia
ilos¢ 0,9% jatowego roztworu (9 mg/ml) chlorku sodu zgodnie z instrukcja lekarza. Nastepnie
zamkna¢ komore nebulizatora i wstrzasng¢ delikatnie, aby wymiesza¢ zawartosc.

Konieczne moze by¢ rozcienczenie dawki zawiesiny do nebulizacji w celu uzyskania koncowe;j
objetosci wlasciwej dla stosowanego nebulizatora, aby utatwic¢ podanie matej objetosci lub przedtuzy¢
czas podawania, jesli jest to pozadane.

Podczas nebulizacji

Zatozy¢ maske lub wlozy¢ ustnik do ust.

Wiaczy¢ nebulizator.

Oddycha¢ normalnie. Nebulizacja nie powinna trwa¢ dtuzej niz 10 do 15 minut.

Po nebulizacji
Nalezy pamigtaé, aby wyptuka¢ wodg jamg ustng, umy¢ wargi i obszar twarzy przykryty maska.

Po inhalacji nalezy usung¢ calg niezuzytg zawiesine pozostata w komorze nebulizatora.

Czyszczenie:
Oczysci¢ nebulizator zgodnie z instrukcjg producenta. Wazne jest utrzymywanie nebulizatora

W czysto$ci.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku {NAZWA WLASNA}:

Wazne jest stosowanie dawki przepisanej przez lekarza. Nie nalezy zwigkszac ani zmniejsza¢ dawki
bez konsultacji z lekarzem.
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W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku {NAZWA WLASNA} nalezy jak najszybciej
powiadomic¢ o tym lekarza. Lekarz moze chcie¢ sprawdzi¢ stezenie kortykosteroidow we krwi i w
zwiazku z tym moze by¢ konieczne pobranie probki krwi.

Pominiecie zastosowania leku {NAZWA WLASNA}:

W razie pominigcia zastosowania dawki leku, nalezy jg zastosowac¢ jak tylko pacjent sobie przypomni.
Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki, nie przyjmowac¢ pominigtej dawki, tylko przyjac
kolejng dawke w zaplanowanym terminie. Nie nalezy stosowaé dawki podwaojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4,  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zgtaszano wystgpowanie nast¢pujacych dziatan niepozadanych. Jesli u pacjenta wystapia
ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym lekarza,
ale nie nalezy przerywac leczenia, chyba, ze zaleci tak lekarz. Lekarz bedzie starac si¢ zapobiec tym
dziataniom przepisujac lek {NAZWA WELASNA} w najmniejszej skutecznej dawce.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
e Dbol gardla (zapalenie gardta, zapalenie krtani). Przeptukanie gardta wodg bezposrednio po
inhalacji moze pomoc zapobiec tym dzialaniom.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):
e kaszel,
e nudnosci i bole brzucha,
e plesniawki w jamie ustnej, gardle i na jezyku. Przeptukanie jamy ustnej i gardta woda
bezposrednio po inhalacji moze pomoc zapobiec tym dziataniom.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

e Dbol glowy,

e podraznienie gardta, chrypka,

e nasilenie dusznosci, kaszlu i §wiszczacego oddechu (okresla sie to jako paradoksalny skurcz
oskrzeli). W takim przypadku nie nalezy przyjmowac¢ kolejnej dawki leku {NAZWA
WLASNA}. Nastepnie nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Najprawdopodobniej lekarz oceni stan nasilenia astmy lub $wiszczacego oddechu u pacjenta i
w razie potrzeby przepisze inne leczenie. Lekarz moze zaleci¢, aby pacjent nie stosowat juz
leku {NAZWA WLASNA}.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
e opryszczka, powstawanie bolesnych pecherzykow na wargach i w jamie ustnej,
e drzenie (mimowolne drzenie mig$ni),
® uczucie zmeczenia,
o reakcja alergiczna (obrzek oczu, twarzy, warg i gardta prowadzacy do powaznych trudnosci w
oddychaniu, wysypka skorna, pokrzywka, swedzenie lub zaczerwienienie skory).

Nastepujace dziatania mogg z wigkszym prawdopodobienstwem wystapi¢ u dzieci
e zaburzenia snu, depresja, martwienie sie, niepokdj, nerwowos¢, nadmierne pobudzenie lub

drazliwosc¢.

Lek {NAZWA WLASNA} podawany dlugotrwale i w duzych dawkach moze zaburza¢ normalne
wytwarzanie kortykosteroidow przez organizm. Dzieci i mtodziez z tym zaburzeniem moga rosngé
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wolniej niz inne, dlatego wazne jest, aby lekarz regularnie oceniat ich wzrost. Zgtaszano
wystepowanie zmniejszenia gestosci kosci i zaburzenia oczu, W tym zmetnienia soczewki w oku
(za¢ma) i zwigkszenia cisnienia w galce ocznej (jaskra).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK {NAZWA WLASNA}
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku {NAZWA WLASNA} po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku,
torebce i ampuice.

Amputki nalezy przechowywac w pozycji pionowej w oryginalnym opakowaniu (w tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu torebki zapisa¢ dat¢ otwarcia w przeznaczonym do tego polu na torebce. Nie
stosowac¢ ampulek po uptywie 3 miesigcy po pierwszym otwarciu torebki.

Informacja dotyczaca tylko amputek 800 mikrogramow: po pierwszym otwarciu ampuitki,
przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Pozostata zawarto$¢ amputki musi by¢ zuzyta w ciggu

12 godzin po pierwszym otwarciu.

Nie stosowa¢ leku {NAZWA WELASNA} w razie uszkodzenia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek {NAZWA WELASNA}

Substancja czynng leku jest beklometazonu dipropionian.

Kazda amputka zawiera 400 mikrogramow beklometazonu dipropionianu w 1 ml zawiesiny.
Kazda amputka zawiera 800 mikrograméw beklometazonu dipropionianu w 2 ml zawiesiny.
Amputka 800 mikrogramoéw ma kreske wskazujgca potowe zawartosci (odpowiadajaca

400 mikrogramom).

Pozostate sktadniki to: polisorbat 20, sorbitanu laurynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek {NAZWA WLASNA} i co zawiera opakowanie
Lek {NAZWA WLASNA} jest to biata lub biatawa zawiesina do nebulizacji.

Zawiesina do nebulizacji {NAZWA WLASNA} dostgpna jest w polietylenowych amputkach
zawierajacych 1 ml ({NAZWA WELASNA} 400 mikrograméw) lub 2 ml ({NAZWA WELASNA}
800 mikrograméw) zawiesiny. 5 amputek tworzy pasek zapakowany w zgrzewana torebke; lek
dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 amputek (2 torebki), 20 amputek (4 torebki) lub
40 amputek (8 torebek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: {Patrz ANEKS I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
Wytwodrca: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Wtochy.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

{Patrz ANEKS I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR
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