PRILOHA III
ZMENY PRISLUSNYCH CASTI INFORMACII O LIEKU

Poznamka:

Tieto zmeny prislusnych Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela su vysledkom arbitrazneho konania (,,referral®).

Informacie o lieku mézu byt’ podl'a potreby nasledne aktualizované prislusnymi tradmi ¢lenskych

Statov v spolupraci s referencnym ¢lenskym $tatom, v sulade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 hlavy
111 smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

CLENIL 400 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac
CLENIL 800 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml liekovka obsahuje 400 mikrogramov bezvodého beklometazondipropionétu.
Kazda 2 ml liekovka obsahuje 800 mikrogramov bezvodého beklometazondipropionétu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia pre rozprasovac.
Biela alebo takmer biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

CLENIL je indikovany:
e naudrzZiavaciu lieCbu astmy, ked’ je pouzitie inhalatora v tlakovom obale alebo praskového
inhalatora neuspokojivé alebo nevhodné, u dospelych a deti do 18 rokov.
e na symptomaticku lie¢bu ¢asto sa opakujlcich stavov piskotu u deti do 5 rokov (pozri ¢ast’ 4.2
4.4 Pediatricka populécia).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pociato¢na davka beklometazondipropionatu v rozprasovaci sa musi prispdsobit’ podla frekvencie
a zavaznosti priznakov.

Odporucané pociatocné davky su:

Dospeli a dospievajci (vo veku od 12 rokov): 800 — 1 600 mikrogramov dvakrat denne
(celkova denna davka: 1 600 — 3 200 mikrogramov)

Deti (do veku 11 rokov): 400 — 800 mikrogramov dvakrat denne
(celkova denna davka: 800 — 1 600 mikrogramov)

Za normalnych okolnosti sa nema presiahnut’ denna davka 3200 mikrogramov u dospelych a
dospievajucich a 1 600 mikrogramov u deti vo veku do 11 rokov.

cvve

a moze sa pouzit’ davka raz denne.

CLENIL sa musi pouzivat’ pravidelne kazdy den, pricom trvanie lieCby sa ma stanovit’ podl'a
priznakov.

Ak pocas 2 az 3 mesiacov nie je pozorovany prinos lie¢by u deti s ¢asto sa opakujicim stavom
piskotu, podavanie CLENILU sa ma ukoncit’.

Okrem toho, aby sa zabranilo zbyto¢ne dlhodobej expozicii, doba lie¢by ¢asto sa opakujticich stavov
piskotu nema presiahnit’ 3 mesiace, ak nie je potvrdena diagndza astmy (pozri Cast’ 4.4).
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Spo6sob podavania

Len na inhala¢né pouzitie. CLENIL sa nema podavat’ injek¢ne alebo peroralne.

CLENIL sa ma podavat’ podl'a moznosti pomocou dyzového rozprasovaca a kompresora vybaveného
vyvodom alebo vhodnou tvarovou maskou.

Ked’ze podané mnozstvo lieiva z rozpraSovacov sa mdze menit’, je nutné dodrziavat’ pokyny vyrobcu
na pouZivanie rozpraSovaca. Cas rozpraSovania a podana davka zavisia od prietoku, objemu
rozpraSovacej komory a plniaceho objemu.

Pacientov treba upozornit’, aby dosledne dodrziavali pokyny vyrobcu rozpraSovaca a aby pouZzivali
jedine odporucané nastavenie. Nespravne pouzivanie rozpraSovaca moze viest’ k nespravnemu
davkovaniu lieku.

Neodporuca sa pouzivat’ CLENIL s ultrazvukovymi rozpraSovacmi, lebo neumoziiuju spravne podanie
lieku.

Pokyny na pripravu a riedenie licku, pozri ¢ast’ 6.6.

Po inhalacii predpisanej davky by si mali pacienti vyplachnut’ tsta na minimalizaciu rizika
orofaryngealneho oparu (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liecba astmy mé za normalnych okolnosti prebiehat’ podl'a programu postupnych krokov a odpoved’
pacienta sa ma monitorovat’ klinicky a pomocou testov funkcie plc.

CLENIL nie je indikovany na dosiahnutie ulavy od akutnych priznakov astmy, pri ktorych je nutna
inhalacia kratkodobo pbsobiacich beta-2-agonistov. Pacientov je potrebné upozornit’, aby mali

k dispozicii takyto Glavovy liek.

Zvysené pouzivanie bronchodilatatorov, najmé kratkodobo posobiacich inhala¢nych beta-2-agonistov,
na dosiahnutie il'avy od priznakov nasvedcuje zhorSeniu kontroly astmy. Ak pacienti zistia, Ze
kratkodobo pdsobiaca ilavova liecba bronchodilatatorom je menej ¢inna alebo Ze potrebuju viac
inhalacii nez zvy¢ajne, musia vyhl'adat’ pomoc lekara. V tychto situdciach je nutné pacientov znova
vysetrit’ a zvazit’ potrebu zvysenej protizapalovej lieCby (napr. vyssie davky inhala¢nych
kortikosteroidov alebo lie¢bu peroralnymi kortikosteroidmi).

Zavazné zhorSenie astmy sa musi lie¢it’ beZznym spdsobom, napr. zvySenim davky inhalacného
beklometazondipropionatu, pripadne podl'a potreby podanim systémového steroidu a/alebo, ak je to
vhodné, antibiotika, a pouzitim lie¢by beta-2-agonistom.

Systémové tcinky sa mézu vyskytnut’ pri akomkol'vek inhalaénom kortikosteroide, a to najmé pri
vysokych davkach pouzivanych pocéas dlhého obdobia. Vyskyt tychto t¢inkov je omnoho mene;j
pravdepodobny ako v pripade peroralnych kortikosteroidov. Mozné systémové ucinky zahttiajt
potlacenie funkcie nadobliciek 0s hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky (HPA), oneskorenie rastu u deti
a dospievajucich, zniZenie hustoty mineralnych latok v kostiach, kataraktu a glaukom a zriedkavejsie
rozne psychologické u€inky a ucinky na spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, poruch
spanku, uzkosti, depresie alebo agresivity (najma u deti). Preto je ddlezité, aby sa pacient pravidelne

v

ucéinna kontrola ochorenia.

13



Niektori pacienti sa necitia dobre pocas priblizne 2 tyzdiiov v priebehu vysadzovania lie¢by
systémovymi kortikosteroidmi, aj ked’ ich funkcia dychania zostane rovnaka alebo sa dokonca zlepsi.
Tychto pacientov treba nabadat’, aby pokracovali v liecbe inhalaciou beklometazéndipropionatu za
sucasn¢ho vysadzovania systémového kortikosteroidu, pokial’ sa neobjavia objektivne klinického
prejavy poruchy funkcie nadobliciek.

Prechod na CLENIL u pacientov, ktori boli lie¢eni syst¢émovymi steroidmi pocas dlhého obdobia
alebo vysokou davkou, vyZaduje osobitnu starostlivost, lebo zotavenie sa po akomkol'vek prediZzenom
potlaceni funkcie kory nadobli¢iek si mdze vyZzadovat’ znaény ¢as. V kazdom pripade sa
beklometazondipropionat méa podéavat’ bez prerusenia systémovej liecby. Po priblizne jednom tyzdni sa
ma tato systémova liecba zacat’ postupne znizovat’ (rozsah znizenia ma zodpovedat’ udrziavacej davke
systémového steroidu), pacient sa ma v pravidelnych intervaloch vySetrovat’ (maja sa vykonat’ najméi
testy funkcie kory nadobliciek) a davka inhalacného beklometazondipropionatu sa ma upravit’ podl'a
dosiahnutych vysledkov.

Osobitna starostlivost’ je nutna u pacientov s aktivnou alebo neaktivnou pl'acnou tuberkul6zou a inymi
infekciami. Pacienti trpiaci tuberkulézou maja v priebehu lie¢by beklometazondipropionatom dostat’
antituberkulostatické lieky.

Osobitna starostlivost’ je potrebna u pacientov s virusovymi, bakteridlnymi a plesiiovymi infekciami
oka, Ust alebo dychacich ciest. V pripade bakterialnej infekcie dychacich ciest moze byt’ potrebna
vhodna sti¢asna antibioticka liecba.

Zda sa, Ze incidencia vyskytu kandiddzy savisi s podanou davkou. Téato infekcia sa vo vSeobecnosti
lieci lokalnou antimykotickou liecbou bez pokrac¢ovania lieCby podavanim beklometazondipropionatu.
Pacientom musi byt’ odporu¢ené, aby si vyplachli tsta vodou hned’ po inhalacii na zniZenie vyskytu
kandid6zy v ustach.

Zachripnutie je reverzibilné a zmizne po skonceni lieCby a/alebo sa vrati hlas.

Moze sa vyskytnit’ paradoxny bronchospazmus s okamzZitym narastom piskotu, dychavi¢nosti a kasl'u
po podani davky. Ma sa okamzite lieCit’ rychlo pdsobiacim inhalaénym bronchodilatatorom. Liec¢ba
CLENILOM sa ma ihned’ zastavit, pacient sa ma vysetrit’ a v pripade potreby sa ma zacat’ alternativna
liecba.

Znizenie alebo vysadenie lieCby peroralnymi kortikosteroidmi méze odhalit’ klinické prejavy
Churgovho-Straussovej syndromu a hypereozinofilného stavu.

Nahradenie liecby systémovymi steroidmi inhalacnou lie€bou moéze niekedy odhalit’ aj alergie,
napriklad alergicka rinitidu alebo ekzém, ktoré boli dovtedy kontrolované systémovym liekom. Tieto
alergie sa maju lie¢it’ symptomaticky antihistaminikami a/alebo lokalnymi liekmi vratane steroidov
urcenych na lokalne pouZitie.

Pediatricka populacia

Rozhodnutie zacat’ lie¢bu beklometazondipropionatom v rozpra$ovaci u deti vo veku do 5 rokov u
¢asto sa opakujtcich stavov piskotu, ma byt’ stanovené podl'a zavaznosti a frekvencie vyskytu epizdd.
Je nevyhnutné pravidelné sledovanie odpovede na liecCbu. Ak pocas 2 az 3 mesiacov nie je pozorovany
prinos liecby, alebo ak diagn6za astmy nie je potvrdend, podavanie CLENILU sa ma ukoncit, aby sa
zabranilo zbyto¢ne dlhej expozicii inhalaénych korikosteroidov a spojenych rizik u deti, vratane
spomaleniu rastu (pozri ¢ast’ 4.8).

Odporuca sa pravidelne monitorovat’ vysku deti dostavajacich dlhodobu lie¢bu inhala¢nymi
kortikosteroidmi. Ak ddjde k poruche rastu, lietba sa ma prehodnotit’ s cielom znizit’ davku
inhala¢ného kortikosteroidu. Prinosy liecby kortikosteroidmi a mozné rizika potlacenia rastu sa musia
dokladne navzajom zvazit. Mozno zvazit’ odoslanie pacienta k pediatrickému pneumoldgovi.

Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje 0 moznom spomal’ujucom u¢inku inhalaénych kortikosteroidov
na rast u dojciat a batoliat mladSich ako 2 roky.
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45 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Nevykonali sa Ziadne oficidlne farmakokinetické Stadie liekovych interakcii.
Beklometazondipropionat podlicha vel'mi rychlemu predsystémovému metabolizmu prostrednictvom
enzymov esteraz bez zapojenia systému cytochromu P450.

Farmakodynamickeé interakcie
V pripade stibeZzného pouZitia so systémovymi alebo intranazalnymi steroidmi sa potlacujuci G¢inok
na funkciu nadoblic¢iek séita.

46 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podrla uverejnenych tdajov nie st k dispozicii Ziadne dokazy o teratogénnych t¢inkoch u gravidnych
zien pouzivajucich inhala¢ny beklometazon. Mozné ucinky na vyvin plodu pri liecbe vysokymi
davkami inhala¢ného beklometazondipropionatu sa vSak nemdzu vylacit.

Studie na zvieratach preukézali reprodukénii toxicitu (pozri &ast’ 5.3).

Mozné prinosy inhalaéného beklometazondipropionatu pre matku sa musia zvazit’ v porovnani s
moznym rizikom pre plod alebo novorodenca. Ak je liecba pocas gravidity nevyhnutna, ma sa pouzit’
najniz$ia uc¢inna davka beklometazondipropionatu.

Dojcata a novorodenci narodeni matkam uZzivajiicim pocas gravidity znacné davky
beklometazdndipropionatu by sa v§ak mali pozorovat’ z hl'adiska potlacenia funkcie nadobliciek.

Dojcenie

KedZe glukokortikoidy sa vylucuju do materského mlieka, je odovodnené predpokladat’, ze do
materského mlieka sa vylucuje aj beklometazondipropionat a jeho metabolity. Pri terapeutickych
davkach beklometazondipropionatu sa neo¢akavaji ziadne neziaduce u¢inky u dojéenych
novorodencov/dojciat.

Pokial’ ide o glukokortikoidy, neboli hlasené Ziadne §kodlivé Gi¢inky na dojcata. Prinosy dojéenia
pravdepodobne prevysia akékol'vek teoretické riziko.

Beklometazondipropionat sa moze pouzivat’ pocas dojcenia. Ak sa viak pouZziju vysoké davky
inhala¢ného beklometazondipropionatu, odporuca sa nedojcit’ 4 hodiny po podani.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne osobitné stidie s beklometazondipropionatom, pokial’ ide o bezpecnost’
ludskej fertility. Aj ked’ vysledky $tudii na zvieratach preukazali ur¢ité posSkodenie fertility, vyskytuje
sa to pri vysokych davkovych hladinach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CLENIL nemd ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych skaSani pri pouziti inhala¢ného
beklometazonu pri liecbe astmy a piskotu boli laryngitida, faryngitida a orélna kandidoza.

Zriedkavo bola hlasena zavazna reakcia z precitlivenosti vratane edému oka, tvare, pier a hrdla
(angioedém).
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Po podani davky sa m6ze objavit’ paradoxny bronchospazmus.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabulke nizSie st uvedené neziaduce reakcie pozorované v klinickych skusaniach s inhalacnym
beklometazénom pri lieGbe astmy a piskotu podla triedy organovych systémov a frekvencie podla
databazy MedDRA: Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az

< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych
Gdajov).

Trieda organovych systémov | NeZiaduca reakcia Frekvencia
Laryngitida, faryngitida Velmi ¢asté
Infekcie a ndkazy Ustna kandiddza Casté
Herpes simplex Zriedkavé*
Poruchy endokrinného systému | Supresia nadoblic¢iek** Vel'mi zriedkavé

Reakcie z precitlivenosti s
Poruchy imunitného systému nasledujdcimi prejavmi: angioedém, | Zriedkavé*
vyrézka, urtikéria, pruritus
Psychomotorické hyperaktivita,
poruchy spanku, tzkost’, depresia,

Psychické poruchy L L Nezname
agresivita, zmeny spravania
(prevazne u deti)
Bolest’ hlavy Menej Casté
Poruchy nervového systému
Tras Zriedkavé*
Poruchy oka Katarakta**, glaukom** Vel'mi zriedkavé
Kasel Casté
. o PodraZdenie hrdla, zachripnutie, Menej Casté
Poruchy dychacej sustavy, dvsfoni y
. o ysfdnia, paradoxny
hrudnika a mediastina 4 .
bronchospazmus, piskanie
Dyspnoe Zriedkavé*
Poruchy gastrointestinalneho Nauzea, dyspepsia Casté

traktu

Spomalenie rastu* (u deti
a dospievajucich), zniZenie kostnej Vel'mi zriedkavé
denzity*

Poruchy kostrovej a svalovej
ststavy a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie

. . Asténia Zriedkavé*
V mieste podania

* zo spontannych hlaseni

**gystémové U¢inky inhaladnych kortikosteroidov

Opis vybranych neziaducich ucinkov

Systémovy ucinok inhala¢nych kortikosteroidov (zahriajaci beklometazondipropionat) sa méze
vyskytnut’ najma pri dlhodobom podavani vysokych davok a méze zahiiiat’ potladenie funkcie
nadoblic¢iek, znizenie hustoty mineralnych Iatok v kostiach, oneskorenie rastu u deti a dospievajucich,
kataraktu a glaukom (pozri Cast’ 4.4).

Opatrenia na minimalizaciu vyskytu oralna kandiddzy, zachripnutia a paradoxného bronchospazmu su
opisané v casti 4.4.

Pediatricka populacia
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Spomalenie rastu a poruchy spravania sa mozu ¢astejSie vyskytovat’ u deti nez u dospelych, najma pri
vysokych davkach pouZivanych dlhodobo.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

PouZitie beklometazondipropionatu v suspenzii pre rozprasovaé¢ v davkach prekracujtcich odporticané
davky pocas dlhodobého pouZzivania moze viest' k potla¢eniu funkcie nadobli¢iek os hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (HPA). V tomto pripade sa odporu¢a monitorovat’ funkciu nadobli¢iek. Pacienti
s potlacenim funkcie nadobliciek st odkazani na steroidy a musia uzivat’ doplnkové systémoveé
glukokortikosteroidy. Lie¢ba CLENILOM méZe pokracovat’ najnizSou davkou pri ktorej je zachovana
ucinna kontrola ochorenia (astma alebo piskot) (pozri Cast’ 4.4).

Pri vysokych davkach méZe dojst’ na kratky ¢as k potlaceniu funkcie osi hypotalamus-hypofyza-
nadobli¢ky (HPA). V tychto pripadoch nie je nutné prijat’ ziadne osobitné nadzové opatrenia. Funkcia
tejto osi sa obnovi v priebehu 1 — 2 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné inhala¢né antiastmatika; glukokortikoidy,
ATC kod: RO3BA01

Mechanizmus tu¢inku

Bola stanovena afinita beklometazondipropionatu a jeho hlavného aktivheho metabolitu
beklometazénmonopropionatu (B17MP) k 'udskému glukokortikoidovému receptoru. Sila latky
B17MP je pribliZzne 30-nasobne vyssia ako sila materskej zlti¢eniny. Preto va¢sina uéinku sQvisi so
systémovou expoziciou latky B17MP.

Farmakodynamické ucinky

Beklometazondipropionat je glukokortikoid so silnymi protizapalovymi u¢inkami a S obmedzenymi
mineralokortikoidnymi G¢inkami. Inhalaénym podanim do dychacej sustavy sa dosiahne lokalny
uc¢inok v dolnych dychacich cestéach.

Systémové farmakodynamické G¢inky beklometazondipropionatu a jeho aktivneho metabolitu B17MP
sa vyhodnocuju meranim uéinkov na funkciu hypotalamo-hypofyzarno-nadoblickovej osi.
Preukézalo sa, Ze u zdravych muzov nema jednotliva davka 1 600 pug beklometazéndipropionatu
pomocou rozprasSovaca Ziadny u¢inok na vylucovanie kortizolu mocom pocas 24 hodin, zatial’ ¢o
jednotliva davka 3 200 ug viedla k zniZeniu o priblizne 10 % bez vyznamnych rozdielov medzi
dvoma davkovacimi rezimami lie¢bami.

Nebol hlaseny Ziadny vyznamny G¢inok na rannt hladinu kortizolu v sére u astmatickych pacientov
po 3-tyzdnovom obdobi liecby davkou 1 600 a 3 200 pg denne podadvanou pomocou rozprasovaca.

Klinicka ucinnost’ a bezpe¢nost’

Okrem dokazov pochadzajucich z dlhotrvajuceho pouzitia inhalaéného beklometazonu pri liecbe
astmy a piskotu, nasledujuce Udaje st suhrnom hlavnych podpornych publikovanych Gdajov

z literatury.

Astma

Studia, ktorej cielom bolo porovnat i¢innost’ a bezpe¢nost’ beklometazondipropionatu oproti
suspenzii flutikazonpropionatu v rozpraSovaci, sa uskutocnila u 205 dospelych pacientov vo veku 18 —
65 rokov s astmou, ktori boli randomizovani na 12-tyzdiové obdobie lie¢by. Na konci $tadie sa
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preukéazala porovnatel'na Géinnost’ tychto dvoch terapii pri kontrole astmy, pokial’ ide o testy funkcie
pltc, exacerbacie astmy, priznaky a pouzitie zachrannej lie€by salbutamolom (Terzano et al., 2003).

Pediatricka populacia

Astma

V dvojito zaslepenej, dvojito zdanlivej multicentrickej randomizovanej Stadii s paralelnou skupinou sa
porovnavala uéinnost’ a bezpe¢nost’ beklometazondipropionatuv rozpraSovaci a
beklometazondipropionatu podavanymi inhala¢ne u 151 pacientov vo veku 6 — 16 rokov so stredne
zavaznou aZ zavaznou astmou pocas 4 tyZdnov. Na konci $tadie boli v dvoch lieGebnych skupinach
hlasené porovnateI'né zlepSenia oproti zaciatku, pokial’ ide o rozsah ranného placneho vydychu
(primarny endpoint), skore klinickych priznakov a pouzitie zachrannej lie€by salbutamolom. Tieto
dve lie¢by boli rovnako dobre tolerované (Bisca et al., 2003).

Uctinnost’ a bezpe¢nost’ beklometazondipropionatu v rozpradovaéi pri lie¢be zavaznej pretrvavajicej
astmy u dojéiat a malych deti vo veku 6 mesiacov az 6 rokov v porovnani so suspenziou budezonidu v
rozprasovaci bola hodnotend v multicentrickej randomizovanej kontrolovanej otvorenej §tadii poc¢as
14 tyzdnov. V Stadii sa nepozorovala zavazna exacerbacia astmy (primarny endpoint) u 40,4 %
pacientov v skupine lie¢enej beklometazéndipropionatom v rozprasovaci a u 51,7 % pacientov v
skupine lieCenej budezonidom. Obidve terapie boli spojené s vyraznym znizenim piskotu v noci a so
znizenim poctu dni pouZivania steroidov. Obidve terapie nemali vplyv na kortizol v moc¢i a na ¢asovy
priebeh vysky a hmotnosti a potvrdilo sa, Ze beklometazondipropionat v rozprasovac¢i ma neutralny
vplyv na metabolizmus kosti (Delacourt et al., 2003).

Piskot

Beklometazondipropionat v rozprasovaci sa hodnotil u 276 deti vo veku od 1 do 4 rokov s ¢asto sa
opakujucim stavom piskotu v randomizovanom dvojito zaslepenom 12-tyzdiiovom kontrolovanom
skasani. Vysledky preukézali, Ze pravidelne pouZivany beklometazondipropionat v rozprasovaci spolu
so zachrannym salbutamolom signifikantne zvysil percento dni bez priznakov (primarny endpoint
definovany bez piskotu, kasl'u a dychavi¢nosti a pacienti/rodi¢ia no¢né prebtidzanie poc¢as 24 hodin)
(69.6 + 20.89 [SD]; P = 0,034) oproti placebo/zachranny salbutamol (61,0 + 24,83 [SD]), ale nie
oproti kombindcii beklometazondipropionat v rozprasovaci /zchranny salbutamol (64,9 + 24,74
[SD]), bez ohl'adu na pritomnost’ rizikovych faktorov pre vznik astmy. Okrem toho, ¢as do prvej
exacerbacie bol dlhsi u deti lie¢enych beklometazondipropionatom v rozprasovaci . Z hl'adiska
bezpecnosti, nezistila sa Ziadna zmena hodndt kortizolu v slinach v rannych hodinach (Papi et al.,
2009).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Beklometazondipropionat je prekurzor, ktory sa hydrolizuje prostrednictvom enzymov esteraz na
aktivny metabolit beklometazénmonopropionat (B17MP), ktory je najcastej$im metabolitom
v plazme.

Absorpcia
Po inhaléacii dochadza k systémovej absorpcii nezmeneného beklometazondipropionatu najmé cez

pltica so zanedbatel'nou tstnou absorpciou prehltnutej davky. K systémovej absorpcii hlavného
aktivneho metabolitu B17MP dochéadza depoziciou v pl'acach a Ustnou absorpciou prehltnutej davky.
Biologicka dostupnost’ peroralne podaného beklometazondipropionatu je zanedbatelna, ale
predsystémova premena na latku B17MP vedie k absorpcii priblizne 40 % prehltnutej Casti vo forme
latky B17MP. Absolutna biologicka dostupnost’ po inhalacii je priblizne 2 % nominalnej davky
beklometazéndipropionatu a 62 % nominalnej davky latky B17MP.

Distribucia

Viazanie plazmatického proteinu je stredne vysokeé. Po intraven6znom podani je distribucia
beklometazéndipropionatu a jeho aktivneho metabolitu B17MP charakteristick& vysokym klirensom
v plazme (150, resp. 120 I/hod.) s malym objemom distribdcie v rovnovaznom stave pre
beklometazéndipropionat (20 1) a vy3Sou distriblciou v tkanive pre jeho aktivny metabolit (424 1).
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Biotransformécia

Hlavnym produktom metabolizmu je aktivny metabolit (B17MP). Tvoria sa aj menej vyznamné
neaktivne metabolity beklometazon-21-monopropionat (B21MP) a beklometazon (BOH), ktoré vSak
len mélo prispievaju k systémovej expozicii.

Eliminacia

Beklometazondipropionat sa vel'mi rychlo eliminuje zo systémového obehu metabolizmom
sprostredkovanym enzymami esterazami, ktoré sa nachadzaju vo vacsine tkaniv. Vylucovanie
beklometazdndipropionatu a jeho metabolitov oblickami je zanedbatel'né, pric¢om hlavnou cestou
eliminacie beklometazondipropionatu je vylu€ovanie stolicou najmé vo forme polarnych metabolitov.
Koneény poléas eliminacie je 0,5 hod. pre beklometazondipropionat a 2,7 hod. pre latku B17MP.

Linearita/nelinearita
So zvySovanim inhalovanej davky dochédza k priblizne linedrnemu narastu systémovej expozicie
aktivnemu metabolitu B17MP.

Osobitné populacie

Farmakokinetika beklometazondipropionatu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene sa
neskimala, ale ked’Ze beklometazondipropionat podlieha vel'mi rychlemu metabolizmu
prostrednictvom enzymov esteraz pritomnych v érevnych tekutinach, sére, pl'icach a peceni s tvorbou
viacerych polarnych produktov B21MP, B17MP a BOH, neocakava sa, ze by porucha funkcie pe¢ene
zmenila farmakokinetiku a bezpeénostny profil beklometazondipropionatu. Ked'ze
beklometazondipropionat ani jeho metabolity neboli zistené v moc¢i, u pacientov s poruchou funkcie
oblic¢iek sa neocakava zvySena systémova expozicia.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Predklinické toxické u€inky beklometazondipropionatu boli obmedzené na Gcinky spojené

s nadmernou stimulaciou znameho farmakologického ucinku.

V §tadiach toxicity po opakovanych davkach nemalo podavanie beklometazéndipropionatu

V rozpraSovaci potkanom (pocas 180 dni) a psom (pocas 90 dni) Ziadny uc¢inok na telesna hmotnost’
a krvinky ani na tropizmus sliznice dychacich ciest. Funkcie pecene a obli¢iek zostali v ramci
normalnych hodnét.

U zvierat bol beklometazon po subkutannom alebo ordlnom podani teratogénny a smrtel'ny pre
embrya. Studie na zvieratach naznacuju, Ze podanie glukokortikoidov pocas gravidity moéze zvysit
riziko spomalenia rastu pri vnitromaternicovom vyvoji, kardiovaskularnych a/alebo metabolickych
ochoreni a/alebo neurologickych poruch spravania u dospelych.

Preukazalo sa, Ze beklometazdndipropionat nie je genotoxicky.

V 95-tyzdiovej §tadii na potkanoch lie¢enych inhalaciou sa nezistili Ziadne dokazy karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 20

Sorbitan lauréat

Chlorid sodny

Destilovana voda

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v ¢asti 6.6.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky
Liekovky pouZzite v priebehu 3 mesiacov od prvého otvorenia vrecka.

Iba pre 800 mg liekovky: Po prvom otvoreni: uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Zvy3né
mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin od prveho otvorenia.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pdvodnom obale (Skatul’ke) na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda 1 ml polyetylénova liekovka obsahuje 400 mikrogramov beklometazdndipropionatu.
Kazda 2 ml polyetylénova liekovka obsahuje 800 mikrogramov beklometazdndipropionatu.
800 mikrogramova liekovka ma zna¢ku na oznaéenie polovice obsahu (¢o zodpoveda 400
mikrogramom).

Stripy po 5 jednodavkovych liekovkach st balené v tepelne uzavretom vrecku z PET/AI/PE
(polyetyléntereftalat/hlinik/polyetylén).

2, 4 alebo 8 vreciek je zabalenych v Skatuli, teda kazda Skatul'a obsahuje 10, 20 alebo 40
jednodavkovych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Liekovka sa ma pouzivat’ podla tychto pokynov:

1. Ohnite liekovku dozadu a dopredu (obrazok A).

2. Opatrne oddel'te novi liekovku od stripu najprv zhora a potom v strede (obrazok B), pricom
ostatné liekovky nechajte vo vrecku.

3. Silno zatraste liekovkou a obrat'te ju spodnou stranou nahor, aby sa suspenzia
zhomogenizovala. Tento postup opakujte, kym sa cely obsah Uplne nerozpusti a nezmie3a
(obrazok C).

4. Otvorte liekovku oto¢enim viecka v smere Sipky (obrazok D).

5. Jemne vytlacte obsah liekovky do komory rozpraSovaca (obrazok E).

Liekovka sa ma otvorit’ bezprostredne pred podanim.

400 mikrogramov je urceny na jednorazové pouzitie.

Ak je potrebna len polovica davky lieku CLENIL 800 mikrogramov, podrzte liekovku spodnou
stranou nahor, aby ste zabezpecili, ze znacka je jasne viditeI'na, pricom pouzite mierny tlak. Opatrne
vytlacajte obsah, kym hladina suspenzie v liekovke nedosiahne po znacku, nie d’alej. Ked’ je pouzita
polovica obsahu, uzavrite vieckom liekovku spodnou stranou nahor tak, Ze ho zatlacite do lickovky.
Liekovka uzavreta tymto spésobom sa musi uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke) a zvy$né
mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin po prvom otvoreni.

CLENIL sa moze riedit’. V takom pripade je potrebné vyliat’ obsah liekovky do misky rozprasovaca.
Je potrebné pridat’ potrebné mnozstvo roztok chloridu sodného v koncentracii 9 mg/ml (0,9 %). Na
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misku rozpraSovaca nasad’te vrchni ¢ast’. Rozprasovacom treba jemne potriast’, aby sa obsah
premiesal.

Ma sa pouzivat’ JEDINE sterilny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Liekovka, ktorad uz bol otvorena, sa nema pouzivat'.

Musia sa dodrziavat’ pokyny vyrobcu na pouZzivanie, udrzbu a ¢istenie rozpraSovaca.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[ma byt’ vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[ma byt’ vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[ma byt’ vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

CLENIL 400 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac
beklometazéndipropionat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml liekovka obsahuje 400 mikrogramov beklometazdndipropionatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbéat 20, sorbitan laurat, chlorid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia pre rozprasovac

10 jednodavkovych liekoviek
20 jednodavkovych liekoviek
40 jednodavkovych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na inhalaéné pouzitie. CLENIL sa nema podavat’ injek¢ne alebo perorélne (Ustami).
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.
Len na jedno pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
Liekovky pouZzite v priebehu 3 mesiacov od prvého otvorenia foliového vrecka.

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pdvodnom obale (Skatuli) na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[ma byt’ vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

[ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

CLENIL 400 mikrogramov

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {¢islo}
NN: {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

| 1. NAZOV LIEKU

CLENIL 800 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac
beklometazéndipropionat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 2 ml liekovka obsahuje 800 mikrogramov beklometazdndipropionatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbéat 20, sorbitan laurat, chlorid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia pre rozprasovac

10 jednodavkovych liekoviek
20 jednodavkovych liekoviek
40 jednodavkovych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na inhalaéné pouzitie. CLENIL sa nema podavat’ injek¢ne alebo perorélne (Ustami).
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

B DATUM EXSPIRACIE

EXP

Liekovky pouZite v priebehu 3 mesiacov od prvého otvorenia foliového vrecka.
Po prvom otvoreni liekovky uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C).

Zvy3$né mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin od prvého otvorenia.

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pdvodnom obale (Skatuli) na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

|11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[ma byt vyplnené narodne]

|12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

CLENIL 800 mikrogramov

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC: {¢islo}
SN: {cislo}
NN: {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MEDZIOBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU

CLENIL 400 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac
beklometazéndipropionat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 1 ml liekovka obsahuje 400 mikrogramov beklometazdndipropionatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbéat 20, sorbitan laurat, chlorid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia pre rozprasovac
5 jednodavkovych liekoviek po 1 ml suspenzie

B SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na inhala¢né pouzitie. CLENIL sa nema podavat’ injekéne alebo peroralne (Gstami).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na jedno pouZitie.

Liekovka sa ma pouzivat’ podla tychto pokynov:

1. Ohnite liekovku dozadu a dopredu (obrazok A).

2. Opatrne oddel'te novu liekovku od stripu najprv zhora a potom v strede (obrazok B),
pricom ostatné liekovky nechajte vo vrecku.

3. Silno zatraste liekovkou a obrat'te ju spodnou stranou nahor, aby sa suspenzia
zhomogenizovala. Tento postup opakujte, kym sa cely obsah Uplne nerozpusti a nezmiesa
(obrazok C).

4. Otvorte liekovku oto¢enim viecka v smere $ipky (obrazok D).

5. Jemne vytlacte obsah liekovky do komory rozpraSovaca (obrazok E).

Liekovka sa ma otvorit’ bezprostredne pred podanim.
Nepouzivajte s ultrazvukovymi rozpraSova¢mi.
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6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

B DATUM EXSPIRACIE

EXP
Liekovky pouZite v priebehu 3 mesiacov od prvého otvorenia foliového vrecka.

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pévodnom obale (3katuli) na ochranu pred svetlom.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MEDZIOBALE

VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU

CLENIL 800 mikrogramov suspenzia pre rozprasovac
beklometazéndipropionat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda 2 ml liekovka obsahuje 800 mikrogramov beklometazdndipropionatu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbéat 20, sorbitan laurat, chlorid sodny, voda na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Suspenzia pre rozprasovac
5 jednodavkovych liekoviek po 1 ml suspenzie

B SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Len na inhala¢né pouzitie. CLENIL sa nema podavat’ injekéne alebo peroralne (Gstami).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Liekovka sa ma pouzivat’ podla tychto pokynov:

1. Ohnite liekovku dozadu a dopredu (obrazok A).

2. Opatrne oddel'te novu liekovku od stripu najprv zhora a potom v strede (obrézok B),
pricom ostatné liekovky nechajte vo vrecku.

3. Silno zatraste liekovkou a obrat'te ju spodnou stranou nahor, aby sa suspenzia

zhomogenizovala. Tento postup opakujte, kym sa cely obsah Uplne nerozpusti a nezmiesa

(obrazok C).

Otvorte lickovku oto¢enim vie¢ka v smere Sipky (obrazok D).

5. Jemne vytlacte obsah liekovky do komory rozprasovaca (obrazok E).
Za ucelom ziskania obsahu polovicnej liekovky, vylejte obsah do rozpraSovaca az po
znacku vyznacenu na stranach liekovky.

>
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Liekovka sa ma otvorit’ bezprostredne pred podanim.

Ak je potrebna len polovica davky lieku CLENIL 800 mikrogramov, uzavrite vieckom liekovku
spodnou stranou nahor tak, ze ho zatlacite do liekovky. Liekovka uzavreta tymto spdsobom sa musi
uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke) a vylejte obsah do rozpraSovaca az po znacku, ktora
sa nachadza po stranach liekovky. Zvy$né mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin od prvého
otvorenia.

Nepouzivajte s ultrazvukovymi rozpraSovacmi.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO
DOHI’ADU A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

(7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

B DATUM EXSPIRACIE

EXP
Liekovky pouZite v priebehu 3 mesiacov od prvého otvorenia foliového vrecka.

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pévodnom obale (3katuli) na ochranu pred svetlom.

10.  SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

CLENIL 400 pg

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3, DATUM EXSPIRACIE
EXP
4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

CLENIL 800 pg

2. SPOSOB PODAVANIA

| 3, DATUM EXSPIRACIE
EXP
4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna infomacia pre pouzivatel’a

CLENIL 400 mikrogramov suspenzia pre rozprasova¢
CLENIL 800 mikrogramov suspenzia pre rozprasova¢

beklometazondipropionat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CLENIL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLENIL
Ako pouzivat CLENIL

Mozné vedlajsie G¢inky

Ako uchovavat’ CLENIL

Obsah balenia a dalsie informécie

SoakcwhE

1. Co je CLENIL a na &o sa pouZiva

CLENIL obsahuje liecivo beklometazondipropionat. Patri do skupiny liekov nazyvanych
kortikosteroidy, ktoré sa ¢asto nazyvajui jednoducho steroidy. Steroidy maju protizapalové ucinky,
pri¢om zniZuju opuch a podrazdenie stien dychacich ciest (napriklad nosa, pl'uc), a tym poskytujd
ulavu pri problémoch s dychanim.

CLENIL sa pouziva na lie¢bu astmy u dospelych a deti vo veku do 18 rokov, ked’ je pouzitie
inhalatora v tlakovom obale alebo praSkového inhalatora neuspokojivé alebo nevhodné.
CLENIL sa pouziva na liecbu opakujucich stavov piskotu u deti vo veku do 5 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CLENIL

Nepouzivajte CLENIL
o ak ste alergicky na beklometazondipropionat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat CLENIL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas tyka

niektory z nasledujucich stavov,

o liecCite sa alebo ste sa lieCili na tuberkulézu (TBC),

e zda sa, Ze sa vas stav zhorSuje. MoZno viac piskate a mate va¢siu dychavi¢nost’ nez zvy&ajne
alebo sa zda, ze vas ,,ulavovy* inhalator je menej G¢inny,

e moZe byt potrebné, aby vam lekar zvysil davku CLENILU alebo aby vam podal tablety
kortisteroidov, pripadne Uplne zmenil vasu lie¢bu,

e mate infekciu v hrudniku. Vas lekar vam moze predpisat’ antibioticku liecbu,

e ak méte infekciu nosovych a prinosovych dutin, musite sa lie¢it’ vhodnymi liekmi, ktoré ale
nepredstavuji osobitné kontraindikacie pouzivania CLENILU.
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Ak po pouZiti CLENILU déjde k narastu piskotu, dychavi¢nost’ a kaSel’, okamzite ukonéite pouzivanie
CLENILU a kontaktujte svojho lekéra.

Hned’ po inhalacii by sa mali usta vyplachnut’ vodou na zniZenie vyskytu kvasinkovych infekcii
v Ustach.

Prechod z tabliet kortikosteroidov na CLENIL

Prechod z tabliet kortikosteroidov na inhala¢nu kortikosteroidovi liebu moze sposobit’, Ze sa celkovo
nebudete citit’ dobre alebo sa u vas moze objavit’ vyrazka, ekzém alebo tecenie z nosa a kychanie
(nadcha).

Ak sa u vas vyskytni tieto priznaky, ¢o najskor musite navstivit’ svojho lekara. Neprestavajte v lie¢be
CLENILOM, pokial’ vdm to neporadi vas lekar.

Ak ste uZivali tablety kortikosteroidov vo vysokych davkach alebo pocas dlhého obdobia, vaSa davka
sa moze postupne znizovat priblizne jeden tyzden po zaciatku lieCby CLENILOM. Pocas tohto
obdobia bude vas lekar pravidelne sledovat’ hladinu kortikosteroidov vo vasom tele.

Ak ste sa poc¢as dlhého obdobia lie¢ili vysokymi davkami inhala¢ného kortikosteroidu, v ¢ase stresu
mézZete potrebovat® d’aliu kortikosteroidovi lie¢bu. Napriklad:

e  pri hospitalizacii po zavaznom Uraze,

e  pred operéaciou

e alebo ak méte infekciu v hrudniku alebo iné zavazné ochorenie.

Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete liecbu tabletami kortikosteroidov, pripade kortikosteroidovd
injekciu, a takisto vam poradi, ako dlho musite uzivat’ tablety kortikosteroidov a ako by ste ich davku
mali znizit, ked’ sa budete citit’ lepsie.

Deti a dospievajuci
Ak ma vase diet'a menej ako 5 rokov a dlhodobo sa lie¢i CLENILOM na opakujuce stavy piskotu, vas
lek&r ma pravidelne sledovat’ jeho vysku, aby odhalil pripadné naruSenie rastu ¢i ukongil liecbu.

Iné lieky a CLENIL

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate iné kortikosteroidy, pretoze mozu ovplyviiovat’ ucinok
CLENILU a sp6sobit’ zhorSenie vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ked'Ze pri dlhodobe;j liebe kortikosteroidmi (ako je beklometazondipropionat v lieku CLENIL) pocas
gravidity sa nemoze vylucit’ spomalenie rastu a poskodenie nenarodeného diet'at’a, vas lekar rozhodne,
¢i vase ochorenie vyzaduje liecbu liekom CLENIL.

Kortikosteroidy prechadzaju v malych mnoZstvach do materského mlieka. Doteraz nebolo hlasené
poSkodenie dojcat’a. Ako preventivne opatrenie by ste sa vSak mali vyhnut’ dojéeniu 4 hodiny po
podani lieku, ked’ st inhalované vysoké davky beklometazondipropionatu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by CLENIL ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidl& a obsluhovat’ stroje. Ak
sa vSak u vas vyskytnu vedl'ajsie ucinky ako zavraty a/alebo tras, vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje mdze byt ovplyvnena.

3. Ako pouzivat’ CLENIL
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VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal va3 lekér. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Pociato¢nt davku by vam mal predpisat’ vas lekar podl'a frekvencie a zavaZznosti vasho ochorenia. Va3
lekar potom moze davku upravovat’, kym nebude dosiahnuta ti¢inna kontrola priznakov.

Odporucané pociatocne davky su.

Dospeli a dospievajuci (vo veku od 12 rokov):

e 800 - 1 600 mikrogramov dvakrat denne, ¢o zodpoveda celkovému dennému mnozstvu
1 600 — 3 200 mikrogramov.

Deti (vo veku do 11 rokov):

¢ 400 — 800 mikrogramov dvakrat denne, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke
800 — 1 600 mikrogramov.

CLENIL

Zvyc¢ajna denna davka 3 200 mikrogramov u dospelych a dospievajucich a 1 600 mikrogramov u deti
vo veku do 11 rokov sa nema prekrocit’.

Pri lie¢be astmy CLENIL sa musi pravidelne denne pouzivat’. Vas$ lekar rozhodne o dlzke trvania
lieCby.

Ak vaSe dieta trpi Casto sa opakujicimi stavmi piskotu, doba lie¢by nema presiahntit’ 3 mesiace, iba
ak pediater nerozhodne inac.

Moézete pouzit CLENIL 800 mikrogramové liekovky na dosiahnutie davky 400 mikrogramov
(polovica obsahu) pomocou vyznacenej znacky ako je popisané niZSie.

Sposob podavania

CLENIL je uréeny len na inhala¢né pouZitie. Nepodavajte injekéne do Zily alebo neuZivajte peroréalne
(Ustami).

CLENIL sa musi podavat’ inhalaciou z vhodného zariadenia (dyzového rozprasovaca) podl'a pokynov
lekara.

Neodporuca sa pouzivat’ CLENIL s ultrazvukovymi rozpraSova¢mi.

Pokyny na pouZitie:
Jednodavkovu lickovku pouzivajte podl'a tychto pokynov:

1. Ohnite liekovku dozadu a dopredu (obrazok A).

2. Opatrne oddel'te novu liekovku od stripu najprv zhora a potom v strede (obrazok B),
pricom ostatné liekovky nechajte vo vrecku.

3. Silno zatraste liekovkou a obrat'te ju spodnou stranou nahor, aby sa suspenzia
zhomogenizovala. Tento postup opakujte, kym sa cely obsah uplne nerozpusti
a nezmieSa (obrazok C).

4. Otvorte liekovku oto¢enim vieka v smere Sipky (obrazok D).

5. Jemne vytlacte obsah liekovky do komory rozpraSovaca (obrazok E).
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Liekovka sa ma otvorit’ bezprostredne pred podanim.
Liekovka 400 mikrogramov je uréena na jednorazové pouZitie.

Ak je potrebna len polovica davky lieku CLENIL 800 mikrogramov, uzavrite vieckom liekovku
spodnou stranou nahor tak, Ze ho zatlacite do liekovky. Lickovka uzavreta tymto spdsobom sa musi
uchovavat’ pri teplote 2 °C aZ 8 °C (v chladni¢ke) a vylejte obsah do rozprasovaca az po znacku, ktora
sa nachadza po stranach liekovky. Zvy$né mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin od prvého
otvorenia.

Riedenie:

Vas lekar sa moze rozhodnut’ zriedit’ vasu davku.

V takom pripade vlejte obsah jednodavkovej liekovky do misky rozpraSovaca a potom pridajte takée
mnoZstvo sterilného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aké vam povedal V&S lekar. Potom na
misku rozpraSovaca nasad’te vrchnak a jemne pretrepte, aby sa obsah premie3al.

Dévku suspenzie pre rozpraSova¢ moze byt potrebné zriedit’ s ciel'om ziskat’ kone¢ny objem vhodny
pre konkrétny pouzivany rozprasovac, ak je to potrebné na pomoc pri podavani malych objemov alebo
ak sa vyzaduje prediZeny ¢as podavania.

Pocas rozpraSovania

Zalozte si masku alebo vloZte do Ust vyvod.

Zapnite rozpraSovac.

Normalne dychajte. RozpraSovanie by nemalo trvat’ dlhSie ako 10 az 15 minut.

Po rozpraSovani

Nezabudnite si oplachnut’ Gsta, pery a oblast’ tvare zakrytii maskou vodou.
Po inhal&cii sa vSetka nepouZita suspenzia, ktora zostala v komore rozprasovaca, musi zlikvidovat'.

Cistenie:
Pri Cisteni rozprasovaca sa riad’te pokynmi vyrobcu. Délezité je udrziavat’ rozprasovac Cisty.

Ak pouzijete viac CLENILU, ako méate:
Ddlezité je, aby ste pouzili davku, ktort vam odporucil vas lekar. Davku by ste nemali zvySovat’ ani
znizovat’ bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom.

Ak ste pouzili viac CLENILU, ako mate, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar vam moze
skontrolovat’ hladinu kortikosteroidov v krvi, takze mbze byt’ potrebné, aby vdm odobral vzorku krvi.

Ak zabudnete pouzit’ CLENIL:

Ak zabudnete pouzit’ davku, pouzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak uz takmer nastal ¢as
nasledujucej davky, nepouZivajte vynechani davku, ale jednoducho pouZzite nasledujicu davku
Vv prislusnom ¢ase. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak prestanete pouZivat’ CLENIL:

Nahle neukoncujte liecbu CLENILOM, pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedlajsich u¢inkov,
¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi, ale nezastavujte lieCbu, pokial’ vam to nepovie lekar. Vas

lekar sa pokusi predist’ tymto ti¢inkom tak, Ze vam predpise CLENIL v najniz8ej moznej davke na
kontrolu vaSej astmy.
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VePmi ¢asté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
e Dbolest’ v hrdle (faryngitida, laryngitida). Tomuto G¢inku moZno predist’ kloktanim vody
bezprostredne po inhal&cii.

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e kasel,
e nauzea (nevolnost’) a bolesti Zaludka,
e afta v Ustach, na jazyku a v hrdle. Tomuto G¢inku mozno predist’ vyplachnutim ust vodou
alebo kloktanim vody bezprostredne po inhalécii.

Menej ¢asté vedPajsie acinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
e Dolest hlavy,
e podrazdenie hrdla, zachripnuty hlas,
e zhorSenie dychavi¢nosti, kasl'a a piskania (ktoré je zname ako paradoxny bronchospazmus).
Ak k tomu d6jde, nepouzivajte d’al§iu davku CLENILU. Potom sa ihned’ obrat'te na svojho
lekéra. Vas lekar pravdepodobne posidi vasu astmu alebo piskot a v pripade potreby méze
zacat int liecbu. M6Ze vam povedat, aby ste CLENIL uz nepouZzivali.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):

opar (herpes simplex) — bolestivé pluzgierovité vezikuly na perach a v Ustach,

tremor (svojvolny tras),

pocit Unavy,

alergicka reakcia (opuch o¢i, tvare, pier a hrdla spdsobujtci zavazné tazkosti s dychanim,
kozné vyrazky, zihlavka, svrbenie alebo sc¢ervenanie).

Nasledujuce u¢inky sa takisto mozu vyskytnat’ so zvy$enou pravdepodobnost'ou u deti:
e problémy so spanim, depresia alebo pocit znepokojenia, nepokoj, nervozita, nadmerné
vzru$enie alebo podrazdenost.

Pri vysokych davkach pocas dlhého obdobia moze CLENIL ovplyvnit normalnu tvorbu
kortikosteroidov v tele. Takto postihnuté deti a dospievajici mézu rast’ pomalSie ako ini, takze je
délezité, aby lekar pravidelne kontroloval ich vySku. Bolo hlasené rednutie kosti a problémy s o¢ami,
ktoré zahinaji zakalenie o¢nej SoSovky (kataraktu) a zvySeny tlak v oku (glaukém).

Hlasenie vedlajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedrlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CLENIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte CLENIL po datume exspiracie (skratka EXP), ktory je uvedeny na Skatuli, vrecku
a jednodavkovej liekovke.

Uchovavajte liekovky vo zvislej polohe v pévodnom obale (3katuli) na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni foliového vrecka si zapiSte datum uvedeny v rim¢eku na vrecku. NepouZivajte
liekovky po 3 mesiacoch od datumu prvého otvorenia vrecka.

Pre 800 mg liekovky:

Po prvom otvoreni uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C).
Zvy3$né mnozstvo sa musi pouzit’ v priebehu 12 hodin od prvého otvorenia.
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Ak je obal poSkodeny, CLENIL nepouZivajte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CLENIL obsahuje

Liecivo je beklometazondipropionat.

Kazda 1 ml liekovka obsahuje 400 mikrogramov beklometazéndipropionatu.
Kazda 2 ml liekovka obsahuje 800 mikrogramov beklometazdndipropionatu.
Dalsie zlozky st polysorbat 20, sorbitan laurat, chlorid sodny, destilované voda.

Ako vyzera CLENIL a obsah balenia
CLENIL je biela alebo takmer biela suspenzia pre rozpraSovac.

CLENIL suspenzia pre rozpraSova¢ sa dodava v jednodavkovych liekovkach obsahujacich 1 mi
(CLENIL 400 mikrogramov) alebo 2 ml (CLENIL 800 mikrogramov). V kazdom uzavretom vrecku
st stripy po 5 jednodavkovych liekovkach s velkostami balenia 10 jednodavkovych liekoviek (2
vrecka), 20 jednodavkovych liekoviek (4 vrecka) alebo 40 jednodavkovych liekoviek (8 vreciek).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: {Pozri PRILOHU | }
Vyrobca: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Taliansko.

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

{Pozri PRILOHU 1 }

Téato pisomné informéacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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