BILAGA 1
ANDRINGAR AV RELEVANTA AVSNITT | PRODUKTINFORMATIONEN

OBS:

Dessa andringar av relevanta avsnitt i produktresumeén och bipacksedeln &r resultatet av
hénskjutandeforfarandet.

Produktinformationen kan senare uppdateras av de behtriga myndigheterna i medlemsstaterna
i samarbete med referensmedlemsstaten pa lampligt séatt i enlighet med forfarandena i
avdelning 111 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

CLENIL och associerade namn (se bilaga I) 400 mikrogram suspension for nebulisator
CLENIL och associerade namn (se bilaga I) 800 mikrogram suspension for nebulisator
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 1 ml ampull innehaller 400 mikrogram vattenfritt beklometasondipropionat.
En 2 ml ampull innehaller 800 mikrogram vattenfritt beklometasondipropionat.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Suspension for nebulisator.
Vit till ndstan vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

{LAKEMEDLETS NAMN} indiceras for:
e underhdllshbehandling av astma, nar anvandningen av inhalationssprayer eller
inhalationspulver inte fungerar tillfredsstéllande eller &r olamplig hos vuxna och barn upp till
18 ars alder;
e Dbehandling av dterkommande pipande andningsljud hos barn upp till 5 ars alder (se avsnitt 4.2
och 4.4 om pediatrisk population).

4.2 Dosering och administreringssatt

Nér startdosen av nebuliserat beklometasondipropionat bestdms, bor hansyn tas till symptomens
frekvens och svarighetsgrad.

De rekommenderade startdoserna &r:

Vuxna och ungdom (fran 12 ars alder): 800-1,600 mikrogram tva ganger dagligen
(total daglig dos: 1600 — 3200 mikrogram)

Barn (upp till 11 ars alder): 400-800 mikrogram tva ganger dagligen
(total daglig dos: 800 — 1600 mikrogram)

Normalt ska en daglig dos pa 3200 mikrogram hos vuxna och ungdom och 1600 mikrogram hos barn
upp till 11 ars alder inte 6verskridas.

Efter att forbattrad kontroll av astma och pipande andningsljud har uppnatts, ska den totala dagliga
dosen minskas till minsta effektiva dos och administrering en gang per dag kan tillampas.

Hos patienter med astma, méste {LAKEMEDLETS NAMN} anvindas regelbundet dagligen;
behandlingens varaktighet faststélls beroende pa symptomen.

Hos barn med aterkommande pipande andningsljud ska {LAKEMEDLETS NAMN} sattas ut, om
behandlingen inte ger resultat inom 2-3 manader. . Dessutom ska behandlingens langd inte 6verskrida
tre manader, om en astmadiagnos inte ar sannolik. Detta for att undvika en onddigt lang exponering
for inhalerad kortikosteroid(se avsnitt 4.4).
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Administreringssatt

Endast for inhalation. {LAKEMEDLETS NAMN} ska inte injiceras eller administreras peroralt.

{LAKEMEDLETS NAMN}bér helst administreras via jetnebulisator och kompressor forsedd med
munstycke eller lamplig ansiktsmask.

Patienterna bor radas att noga félja tillverkarens instruktioner for nebulisatorn och endast anvanda
rekommenderade instéllningar. Felaktig anvandning av nebulisatorn kan leda till felaktig dosering av
lakemedlet.

Anviandning av {LAKEMEDLETS NAMN} med ultraljudsnebulisatorer rekommenderas inte dade
inte ger en korrekt administrering av lakemedlet.

F6r anvisningar om beredning och utspadning av lakemedlet, se avsnitt 6.6.

Efter inhalering av den foreskrivna dosen ska patienterna skdlja munnen med vatten for att minimera
risken for candida i svalget (se avsnitt 4.4).

43 Kontroindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen av astma ska normalt folja ett stegvis program och patientens svar ska Overvakas
kliniskt och genom lungfunktionstester.

{LAKEMEDLETS NAMN} ér inte indicerat for att lindra akuta astmasymptom, for vilka en inhalerad
kortverkande beta 2-agonist kréavs. Patienterna bor radas att ha sadana symptomlindrande lakemedel
néra till hands.

Okad anvandning av bronkdilaterare, i synnerhet kortverkande beta 2-agonister for symptomlindring
tyder pa forsamrad sjukdomskontroll. Om patienterna upplever att det kortverkande
symptomlindrande bronkdilaterande lakemedlet blir mindre effektivt eller de behéver mer inhalationer
an vanligt, maste lakare uppsokas. | denna situation bor patienterna bedémas pa nytt och hansyn tas till
behovet av okad antiinflammatorisk terapi (t.ex. hdgre doser av inhalerade Kkortikosteroider eller en
kur av orala kortikosteroider).

Svara exacerbationer av astma maste behandlas pa normalt satt, t.ex. genom att 6ka dosen av inhalerat
beklometasondipropionat och vid behov ge systematisk steroid, och/eller antibiotika om sa ar lampligt
och genom anvéndning av beta 2-agonistterapi.

Systemiska effekter kan uppsta vid inhalationsbehandling med alla kortikosteroider, i synnerhet vid
hoga doser under langre perioder. Det & mycket mindre troligt att dessa effekter uppstar vid
inhalationsbehandling jamfort med oralt administrerade kortikosteroider. Eventuella systemiska
biverkningar inkluderar suppression av hypotalamus-hypofys binjureaxel (HPA), tillvaxtférsening hos
barn och ungdom, minskning i benmineraldensitet, katarakt och glaukom och mer séllsynt en mangd
psykologiska eller beteendeeffekter inklusive psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, angest,
depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det &ar darfor viktigt att patienten foljs regelbundet och
att dosen av inhalerad kortikosteroid reduceras till lagsta dosen vid vilken effektiv kontroll av
sjukdomen bibehalls.

{LAKEMEDLETS NAMN}

Vissa patienter mar daligt i ungefar tva veckor under utsattandet av systemiska kortikosteroider, trots
att deras lungfunktion forblir densamma eller till och med forbattras. Sadana patienter bér uppmuntras
att fortsatta behandlingen med beklometasondipropionat genom inhalering och utsattande av den
systemiska kortikosteroiden, savida inte objektiva kliniska tecken pa adrenal forsamring foreligger.
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Patienter som overgar till {LAKEMEDLETS NAMN} frén att ha behandlats med systemiska steroider
under Iang tid, eller med en hog dos, behover tas sarskild hansyn till eftersom aterhamtningen fran en
hdmmad binjurebarkfunktion kan ta en avsevard tid. Inhalations-beklometasondipropionat bor
administreras utan att den systemiska behandlingen avbryts; efter ungefér en vecka ska den senare
minskas gradvis(storleken pa minskningen bor motsvara underhallsdosen av den systemiska
steroiden), patienten kontrolleras med jamna mellanrum (i synnerhet bor test av binjurebarkfunktion
utforas) och dosen inhalerat beklometsondipropionat justeras enligt de erhallna resultaten.

Behandling av patienter med aktiv eller inaktiv lungtuberkulos och andra infektioner kréver sérskild
forsiktighet. Patienter som lider av tuberkulos bor fa anti-tuberkulosbehandling samtidigt som de
behandlas med beklometasondiproprionat.

Behandling av patienter med virus-, bakterie- och svampinfektioner i 6gat, munnen eller luftvdgarna
kraver sarskild forsiktighet. 1 handelse av bakteriell infektion i andningsvéagarna kravs en adekvat
samtidig antibiotikabehandling.

Incidensen av candidiasis verkvar vara relaterad till den administrerade dosen och behandlingsléangd.
Denna infektion svarar vanligtvis pa en lamplig topisk antimykotisk behandling, utan avbrott i
behandlingen med beklometasondipropionat.

Patienten maste instrueras att skélja munnen med vatten omedelbart efter inhalation for att minska
risen for oral candidiasis.

Heshet &r reversibelt och forsvinner efter avslutad behandling och/eller efter att rosten vilats.

Paradoxal bronkospasm kan forekomma med en omedelbar 6kning av pipande, andndd och hosta efter
dosering. Detta bor omedelbart behandlas med en snabbverkande inhalerande bronkdilaterare.
{LAKEMEDLETS NAMN} bor omedelbart utséttas, patienten utvdrderas och alternativ behandling
sattas in vid behov.

Minskning och utsattande av oral kortikosteroidbehandling kan avmaskera kliniska tecken pa Churg-
Strauss-syndrom och hypereosinofilt tillstand.

Nar systemisk steroidbehandling ersatts med inhalationsbehandling kan detta ibland ocksa avmaskera
alleriger sasom allergisk rinit eller eksem som tidigare kontrollerats med systemiska lakemedel. Dessa
symptom bor behandlas med antihistaminer och/eller topiska lakemedel, inklusive steroider for lokal
anvandning.

Pediatrisk population

Beslut att starta behandling med nebuliserad beklometasondipropionat for aterkommande pipande
andning hos barn upp till 5 ars alder ska tas utifran pa svarigheten och frekvensen i episoderna med
pipande andning. Regelbunden uppféljning ar vasentlig for att utvardera behandlingssvaret. Om ingen
fordel observeras med behandlingen inom 2-3 manader eller om en astmadiagnos inte ar trolig, bor
{LAKEMEDLETS NAMN} utséttas for att undvika onodigt langvarig exponering for inhalerade
kortikosteroider och associerade risker hos barn inklusive forsenad tillvaxt (se avsnitt 4.8).

Det rekommenderas att langden hos barn som far langvarig behandling med inhalerade
kortikosteroider regelbundet kontrolleras. Om tillvéxten avtar ska behandlingen med inhalerade
utvarderas med malsattning att minska inhalerad  kortikosteroid.  Fordelarna  med
kortikosteroidbehandlingen och mojliga risker for tillvaxthamning maste noga vagas mot varandra.
Remittering av patienten till en pediatrisk lungspecialist bor dvervégas.

Otillrackliga uppgifter finns angaende mdjlig tillvaxthammande effekt av inhalerade kortikosteroider
hos spadbarn och sma barn yngre an 2 ar.

45 Interaktion med andra lakemedel och andra interaktioner
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Farmakokinetiska interaktioner

Inga formella farmakokinetiska interaktionsstudier mellan lakemedel har utforts.
Beklometasondipropionat genomgar en mycket snabb presystemisk metabolism via esterasenzymer
utan inblandning av cytokrom P450-systemet.

Farmakodynamiska interaktioner
Den hammande effekten pa binjurefunktionen &r additiv vid samtidig anvandning av systemiska eller
intranasala steroider.

4.6 Fertilitet, gradividet och amning

Graviditet

Enligt publicerade data finns det inga tecken pa teratogenes hos gravida kvinnor som anvander
beklometason for inhalation. Det gar dock inte att utesluta effekt pa fosterutveckling efter behandling
med hoga doser av inhalerat beklometasondipropionat.

Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).

Mojliga positiva effekter av inhalerat beklometasondipropionat for modern maste vagas mot eventuell
risk for fostret eller det nyfédda barnet. Om behandling under graviditeten &r nédvéandig, ska l&gsta
effektiva dos beklometasondipropionat ges.

Spadbarn och nyfodda barn till modrar som fatt stora doser av beklometasondipropionat under
graviditeten bor kontrolleras avseende binjuresuppression.

Amning
Eftersom glukokortikoider utsondras i brostmjolken &r det rimligt att anta att ocksa

beklometasondipropionat och dess metaboliter utsdndras i brostmjélken. Vid terapeutiska doser av
beklometasondipropionat forvantas dock inga effekter hos ammade nyfodda/spadbarn.

Inga skadliga effekter hos ammade spéadbarn har rapporterats for glukokortikoider. Fordelarna med
amning uppvager sannolikt en eventuell teoretisk risk.

Beklometasondipropionat kan anvandas under amning. Om en hég dos av inhalerat
beklometasondipropionat anvands rekommenderar vi dock att mddrar undviker att amma under 4
timmar efter inhalering.

Fertilitet

Inga specifika studier har utforts for att undersoka beklometasondipropionats sakerhet med avseende
pa human fertilitet. Aven om djurstudier har visat stord fortplantningsférmaga intraffar detta vid hoga
doser.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
{LAKEMEDLETS NAMN} har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som observerades under de kliniska prévningarna var laryngit, faryngit
och kandidainfektion i munnen.

Séllsynta biverkningar som har rapporterats ar svar dverkanslighetsreaktion inklusive 6dem i 6gon,
ansikte, l&ppar och hals (angio6dem).

Paradoxal bronkospasm kan férekomma efter dosering.

Lista med biverkningar i tabellform

Biverkningar som observerades under de Kkliniska provningarna med inhalerat beklometason i
behandlingen av astma och pipande andning presenteras i tabellen nedan. De ar klassificerade enligt
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MedDRA-organsystemklass och frekvens: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till <1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000 till <1/100), sillsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10
000); okéanda (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem Biverkning Frekvens
Laryngit, faryngit Mycket vanliga
Infektioner och infestationer Oral candidiasis Vanliga
Herpes simplex *Sallsynta
Endokrina systemet Adrenal suppression** Mycket séllsynta
Overkinslighetsreaktioner med
féljande manifestationer: s
Immunsystemet o ) Séllsynta
angioddem, utslag, nasselfeber,
klada,
Psykomotorisk hyperaktivitet,
. - sémnstorningar, angest, depression, Ingen kand
Psykiska stérningar . A
aggression, beteendeandringar frekvens
(sérskilt hos barn)
Huvudvark Mindre vanliga
Problem med nervsytemet
Darrningar *Sallsynta
Synproblem Katarakt**, glaukom** Mycket séllsynta
Hosta Vanliga
. Halsirritation, heshet, dysfoni,
Andnings- torax- och X . .
Y paradoxal bronkospasm, pipande Mindre vanliga
mediastinala problem .
andning
Dyspneé *Sallsynta
Gastrointestinala problem Illaméende, dyspepsi Vanliga
Muskuloskeletala systemet och Tillvéxtforsening* (hos barn och Mycket séllsynta
bindvéav ungdom), minskad bentathet*
Allménna symtom och/eller
symtom vid Asteni *Sdéllsynta
administreringsstéllet

* fran spontan rapportering

**systemska effekter av inhalerade kortikosteroider

Beskrivning av utvalda biverkningar

Systemisk effekt av inhalerade kortikosteroider (inklusive beklometasondipropionat) kan uppsta
speciellt vid administrering av hdga doser under langre perioder: dessa kan inkludera adrenal
suppression, minskad bentathet, tillvaxtfordrojning hos barn och tonaringar katarakt och glaukom (se
avsnitt 4.4).

Atgarder for att minimera forekomst av candiadisis, heshet och paradoxal bronkospasm beskrivs i
avsnitt 4.4.

Pediatrisk population
Tillvdxth&mning och beteendestérningar kan vara vanligare hos barn &n vuxna, framfor allt vid héga
doser under langre tidsperioder.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Anvéndning av nebulisatorsuspension av beklometasondipropionat i hoga doser som Gverskrider de
rekommenderade under en lang tidsperiod kan leda till suppression av HPA-axelns (hypotalamus-
hypofys-adrenala) funktion. | detta fall rekommenderas 6vervakning av binjurefunktionen. Patienter
med adrenal suppression ar steroidberoende och maste darfor behandlas med kompletterande
systemiska glukokortikosteroider. Behandling med {LAKEMEDLETS NAMN}kan fortsitta vid den
lagsta dosen vid vilken effektiv kontroll av sjukdomen (astma eller pipande andning) bibehalls (se
avsnitt 4.4).

Vid behandling med hoéga doser under en mycket kort tidsperiod kan suppression av HPA-axeln
forekomma. | dessa fall behdvs ingen sarskild nodatgard vidtas. HPA-axelns funktion aterstalls inom
1-2 dagar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, inhalationer;
Glukokortikoider
ATC-kod: RO3 BAOL.

Verkningsmekanism

Affiniteten av beklometasondipriopionat och dess huvudsakliga aktiva metabolit beklometason-17-
monopropionat (B17MP), for den humana glukokortikoidreceptorn har bestdmts. Potensen hos
B17MP &r ungefar 30 ganger hogre an moderforeningen. Darfor & majoriteten av systemeffekten
relaterad till systemisk exponering av B17MP.

Farmakodynamisk effekt

Beklometasondipropionat dr en glukokortikoid med potent antiinflammatorisk aktivitet med
begrdnsad mineralkortikoid aktivitet. Efter administrationen till andningssystemet genom inhalation
erhalls en lokal effekt i de nedre luftvagarna. De systemiska farmakodynamiska effekterna av
beklometasondipropionat och dess aktiva metabolit BL7MP beddéms genom métning av effekterna pa
stressaxelns (HPA) funktion.

Hos friska man hade en enskild dos pa 1600 mikrogram beklometasondipropionat genom nebulisering
ingen effekt pa kortisolutséndringen via urinen under 24 timmar, medan en dos pa 3200 mikrogram
gav en minskning med ca 10 % utan nagra signifikanta skillnader mellan behandlingarna.

Ingen signifikant effekt pad kortisolnivaerna i serum pa morgonen rapporterades hos astmapatienter
efter en behandlingsperiod pa tre veckor med 1600 och 3200 mikrogram per dag b.i.d. (2 ggr/dag) via
en nebulisator.

Klinisk effekt och séakerhet
Utover beviset fran langvarig anvandning av inhalerat betaklometason i behandlingen av astma och
pipande andning, ar féljer nedan en sammanstéllning av de viktigaste publicerade stédjande data.

Astma

En studie med syftet att jamfora effekt och sdkerhet med flutikasonpropionatsuspension for
nebulisering genomfordes pa 205 vuxna patienter i aldern 18 till 65 ar med astma randomiserat under
en 12-veckors period. Jamforbar verkan avseende kontroll av astma pavisades med bada
behandlingarna vid studiens slut i lungfunktionstester, astmaexacerbationer, symptom och
reservbehandling med salbutamol (Terzano et al., 2003).

Pediatrisk population
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Astma

En dubbel-blind, dubbel-dummy, randomiserad multicenterstudie med parallellgrupper jamforde
effekt och sdkerhet av nebuliserad beklometasondipropionat med beklometasondipropionat som
administrerades med dosreglerad inhalator till 151 patienter i aldern 6-16 ar, med mattlig till svar
astma i 4 veckor. Jamforbara forbattringar jamfért med baseline rapporterades vid studiens slut for de
tva behandlingsgrupperna i lungutandningsfléde morgontid (primar slutpunkt), kliniska symptom
samt reservbehandling med salbutamol. De tva behandlingarna tolererades lika bra (Bisca et al.,
2003).

Effekt och sakerhet for nebuliserad beklometasondipropionat i behandlingen av svar kvarstaende
astma hos spadbarn och sma barn i aldern 6 manader till 6 ar, i jamférelse med budesonidsuspension
for nebulisator undersoktes i en dppen, randomiserad, kontrollerad multicenterstudie i 14 veckor. |
studien upplevde 404 % och 51,7 % patienter som behandlades med nebuliserad
beklometasondipropionat respektive budesonid inte ndgon svar exacerbation (primar slutpunkt). Bada
behandlingarna forknippades med en mérkbar minskning av pipande nattetid och av antalet dagar med
steroidanvandning. Kortisol i urin och langd- och vikt-kurva paverkades inte av nagon av
behandlingarna och nebuliserad beklometasondipropionat hade en bekraftad neutral effekt pa
benmetabolism. (Delacourt et al., 2003).

Pipande andning

Nebuliserad beklometasondipropionat bedémdes hos 276 barn i aldern 1-4 ar med frekvent pipande i
en randomiserad, dubbel-blind, 12-veckors kontrollerad prévning. Regelbundet nebuliserat
beklometasondipropionat plus reserv salbutamol som avsevart 6kade procentdelen symptomfria dagar
(primar slutpunkt, faststallt som brist pa pipande ljud, hosta, andfaddhet och patienter/slakt med
nattuppvaknande under 24 h) (69.6 £+ 20.89 [SD]; P = 0.034) mot placebo/reservbehandling salbutamol
(61.0 £ 24.83 [SD]) men inte mot kombination av nebuliserat beklometasondipropionat/reserv
salbutamol (64.9 + 24.74 [SD]) oavsett forekomsten av riskfaktorer for utveckling av astma. Dessutom
var tiden fram till forsta exacerbation langre for barn som behandlades med nebuliserat
beklometasondipropionat. Betraffande sdkerhet upptécktes inga fdrandringar i morgonprov av
salivkortisol (Papi et al., 2009).

5.2 Farmakokinesiska egenskaper

Beklometasondipropionat (BDP) &r en prodrog som hydroliseras via esterasenzymer till en aktiv
metabolit beklometason-17-monopropionat (B17MP), den vanligast forekommande metaboliten i
plasma.

Absorption
Efter inhalation sker systemisk absorption av oférandrat BDP huvudsakligen via lungorna med

forsumbar oral absorption av svald dos. Den systemiska absorptionen av den huvudsakliga aktiva
metaboliten B17MP uppstar bade fran lungdeponering och oral absorption av svald dos.
Biotillgangligheten av oralt administrerat BDP &r forsumbar men presystemisk omvandling till
B17MP resulterar i absorption av cirka 40 % av den svalda delen som B17MP. Den absoluta
biotillgangligheten efter inhalation &r cirka 2 % och 62 % av den nominella dosen for BDP respektive
B17MP.

Distribution

Plasmaproteinbindningen &r medelhdg. Efter intravents dosering kdnnetecknas dispositionen av BDP
och dess aktiva metabolit, BL7MP, av hég plasmaclearance (150 respektive 120 L/h), med en liten
distributionsvolym vid steady-state for BDP (20 L) och storre vavnadsdistribution for den aktiva
metaboliten (424 L).

Metabolism

Metabolismens viktigaste produkt &r den aktiva metaboliten (B17MP). Dessutom bildas mindre aktiva
metaboliter, beklometason-21-monopropionat (B21MP) och beklometason (BOH), men dessa bidrar i
ringa grad till den systemiska exponeringen.
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Eliminering

BDP elimineras snabbt fran den systemiska cirkulationen, genom metabolism medierat via
esterasenzymer som finns i de flesta vévnader. Renal utsondring av BDP och dess metaboliter &r
forsumbar, fekal utsondring &r den huvudsakliga vagen for BDP-eliminering frdmst som poldra
metaboliter. Terminal halveringstid ar 0,5 h och 2,7 h for BDP respektive B17MP.

Linjaritet/icke-linjaritet
Det finns en ungefarlig linjar 6kning i den systemiska exponeringen for den aktiva metaboliten
B17MP med o6kad inhalerad dos.

Sérskilda patientgrupper

Farmakokinetiken for BDP hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte studerats. Men
eftersom BDP genomfar en mycket snabb metabolism via esterasenzymer som férekommer i
tarmvétskor, lungor och lever for att ge upphov till de mer polara B21MP, B17MP och BOH,
forvéantas inte nedsatt leverfunktion &ndra farmakokinetik och sakerhetsprofilen for BDP. Eftersom
BDP eller dess metaboliter inte sparades i urinen forutses inte en Okning av den systemiska
exponeringen i patienter med nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Prekliniska toxiska effekter av beklometasondipropionat var begransade till de som &r associerade med
Overstimulering av k&nd farmakologisk verkan.

| toxicitetsstudier med upprepad dosering hade administrering av beklometasondipropionat genom
nebulisation till rattor (i 180 dagar) och hundar (i 90 dagar) ingen effekt pa kroppsvikt och blodceller
eller pa tropism i luftvagarnas slemhinna. Lever- och njurfunktioner forblev inom normala vérden.
Beklometason var teratogent och embryoletalt i djur efter subkutan och oral administration.
Djurstudier tyder pa att administrering av glukokortikoider under graviditet kan Oka risken for
intrauterin tillvaxthdmning, kardiovaskuldr och/eller metabolisk sjukdom hos vuxna och/eller
neurobeteendestdrningar.

Beklometasondipropionat visade sig inte vara gentoxiskt.

| en 95-veckorsstudie av rattor behandlade med inhalation observerades inga tecken pa
karcinogenicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Polysorbat 20

Sorbitanlaurat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompabiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

Anvind ampullerna inom 3 manader efter det férsta Gppnandet av pasen.
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Endast for 800 mikrograms ampull: efter forsta 6ppnandet av ampullen, forvara i kylskap (2°C — 8°C).
Den resterande mangden maste anvandas inom 12 timmar efter forsta 6ppnandet.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong). Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En 1 ml polyetenampull innehaller 400 mikrogram beklometasondipropionatsuspension.

En 2 ml polyetenampull innehaller 800 mikrogram beklometasondipropionatsuspension. 800
mikrogram-ampullen har ett graderingsmarke som indikerar halva innehallet (motsvarande 400
mikrogram).

Remsor med 5 ampuller ar forpackade i en tit pase av  PET/AI/PE
(polyetentereftalat/aluminium/polyeten).

2, 4 eller 8 pasar ar forpackade i en kartong, dvs. varje kartong innehaller 10, 20 eller 40 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Ampullen ska anvandas enligt foljande instruktioner:

5| ﬁﬁ’ i\(\ ‘/
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1. B6j ampullen framat och bakat (figur A).

2. Ta forsiktigt loss en ny ampull fran remsan, forst uppifran, sedan pa mitten (figur B) och
lamna resten i pasen.

3. Skaka kraftigt och vand ampullen upp och ned for att géra suspensionen homogen. Upprepa
tills hela innehallet har aterdispergerats och blandats fullstandigt (figur C).

4. Oppna ampullen genom att vrida fliken enligt pilen (figur D).

5. Tryck forsiktigt ut ampullens innehall till nebulisatorns kammare (figur E).

Ampullen ska 6ppnas omedelbart fore administrationen.

400 mikrogram ampull ar for engangsbruk.

Om endast halva dosen av {LAKEMEDLETS NAMN} 800 mikrogram behdvs héall ampullen upp och
ned, och forsakra att graderingsmarket ar klart synligt och tryck med mattlig kraft. Klam forsiktigt ut
innehallet tills suspensionsnivan i ampullen nar graderingsmarket, inte langre. Nér halva innehallet har
anvants satter du tillbaka fliken upp och ned genom att trycka in den i behallaren. En sadan stangd
ampull maste forvaras vid 2-8 C (i kylsképet) och den resterande miingden méste anvindas inom 12
timmar efter forsta dppnandet.

{LAKEMEDLETS NAMN} far spadas. | s fall ska innehallet i ampullen tommas i nebulisatorns skal.
Den erforderliga mangden 9 mg/ml (0,9 %) av natriumkloridlosningen tillsatts. Da nebulisatorskalens
lock satts pa, ska nebulisatorn skakas latt for att blanda innehallet.

ENDAST steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) ska anvéndas.

Tillverkarens instruktioner for anvandning, underhall och rengéring av nebulisatorn maste foljas.

Ej anvént lakemedel eller avfallsmaterial ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[kompletteras nationellt]
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8. NUMMER PA GODKANANNDE TILL FORSALJINING

[kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANANNDE
[kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[kompletteras nationellt]
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MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

CLENIL och associerade namn (se Bilaga I) 400 mikrogram suspension for nebulisator
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]
beklometasondipropionat

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ampull a 1 ml innehaller 400 mikrogram beklometasondipropionat.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension for nebulisator
10 ampuller
20 ampuller
40 ampuller

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for inhalation. {LAKEMEDLETS NAMN} ska inte injiceras eller sviljas.
Las bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

Anvind ampullerna inom 3 manader fran forsta Gppnandet av pasen.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong). Ljuskansligt.

| 10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT |
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| LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE TILL FORSALINING (NAMN OCH ADRESS) |

[kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANANNDE TILL FORSALJINING

[kompletteras nationellt]

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORESKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

{LAKEMEDLETS NAMN} 400 mikrogram

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC: {nummer}
SN: {nummer}
NN: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

CLENIL och associerade namn (se Bilaga I) 800 mikrogram suspension fér nebulisator
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]
beklometasondipropionat

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ampull a 2 ml innehaller 800 mikrogram beklometasondipropionat.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumklorid, vatten for injektionsvétskor

| 4. LAKEMDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension for nebulisator
10 ampuller
20 ampuller
40 ampuller

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for inhalation. {LAKEMEDLETS NAMN} ska inte injiceras eller svéljas.
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

Anvand ampullerna inom 3 manader fran forsta Gppnandet av pasen.

Efter det forsta ppnandet av ampullen ska den forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Den resterande
mangden maste anvandas inom 12 timmar efter forsta 6ppnandet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong).Ljuskénsligt.

| 10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT |
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| LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE TILL FORSALINING (NAMN OCH ADRESS) |

[kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANANNDE TILL FORSALJINING

[kompletteras nationellt]

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORESKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

{LAKEMEDLETS NAMN} 800 mikrogram

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC: {nummer}
SN: {nummer}
NN: {nummer}
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PASE

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA PA MELLANFORPACKNINGEN

| 1.

LAKEMEDLETS NAMN

CLENIL och associerade namn (se Bilaga I) 400 mikrogram suspension for nebulisator
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]
beklometasondipropionat

| 2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ampull a 1 ml innehaller 400 mikrogram beklometasondipropionat.

| 3.

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

| 4.

LAKEMDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension for nebulisator
5 ampuller med 1 ml suspension vardera

| 5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for inhalation. {LAKEMEDLETS NAMN} ska inte injiceras eller sviljas.
Las bipacksedeln fore anvandning.
For engangsbruk.

Ampullen ska anvandas enligt foljande instruktioner:

3.

4.
5.

Boj ampullen framat och bakat (figur A).

Ta forsiktigt loss en ny ampull fran remsan, forst uppifran, sedan pa mitten (figur B) och
ldmna resten i pasen.

Skaka kraftigt och véand ampullen upp och ned for att gbra suspensionen homogen. Upprepa
tills hela innehallet har aterdispergerats och blandats fullstandigt (figur C).

Oppna ampullen genom att vrida fliken enligt pilen (figur D).

Tryck forsiktigt ut ampullens innehall till nebulisatorns kammare (figur E).

Ampullen ska 6ppnas omedelbart fore administrationen.
Anvand inte med ultraljudsnebulisatorer.

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

Anvand ampullerna inom 3 manader fran forsta 6ppnandet av pasen.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong) . Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE TILL FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

[kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANANNDE TILL FORSALJINING

[kompletteras nationellt]

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORESKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

[15.  BRUKSANVISNING |

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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DETALJER PA MELLANFORPACKNINGEN
PASE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

CLENIL och associerade namn (se Bilaga I) 800 mikrogram suspension for nebulisator
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]
beklometasondipropionat

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ampull a 2 ml innehaller 800 mikrogram beklometasondipropionat.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

| 4. LAKEMDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Suspension for nebulisator
5 ampuller med 1 ml suspension vardera

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for inhalation. {LAKEMEDLETS NAMN} ska inte injiceras eller sviljas.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Engéangsdosampullen ska anvandas enligt foljande instruktioner:

1. B&j ampullen framat och bakat (figur A).

2. Ta forsiktigt loss en ny ampull frdn remsan, forst uppifran, sedan pa mitten (figur B) och

ldmna resten i pasen.

3. Skaka kraftigt och vand ampullen upp och ned for att géra suspensionen homogen. Upprepa

tills hela innehallet har aterdispergerats och blandats fullstandigt (figur C).
Oppna ampullen genom att vrida fliken enligt pilen (figur D).

o s

Tryck forsiktigt ut ampullens innehall till nebulisatorns kammare (figur E). For att fa en halv

ampull, hall innehallet i nebulisatorn upp till halva doseringsmarket som sitter pa sidan av

ampullen.

Ampullen ska 6ppnas omedelbart fére administrationen.

Om endast halva dosen av {LAKEMEDLETS NAMN} 800 mikrogram krévs, tryck pa locket igen
upp och ner pa ampullen.. Den resterande mangden maste anvandas inom 12 timmar efter forsta

Oppnandet.

Anvand inte med ultraljudsnebulisatorer.
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT |

| 8. UTGANGSDATUM |

Utg.dat.:

Anvand ampullerna inom 3 manader fran forsta Gppnandet av pasen.

Efter forsta 6ppnandet av ampullen ska den forvaras i kylskap (2-8°C). Den resterande mangden
maste anvandas inom 12 timmar efter forsta 6ppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong). Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE TILL FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

[kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANANNDE TILL FORSALJINING

[kompletteras nationellt]

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORESKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

|15. BRUKSANVISNING |

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

31



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Ampuli

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

{LAKEMEDLETS NAMN} 400 mcg

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Ampull

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

{LAKEMEDLETS NAMN} 800 mcg

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

CLENIL och associerade namn (se bilaga 1) 400 mikrogram suspension for nebulisator
CLENIL och associerade namn (se bilaga 1) 800 mikrogram suspension for nebulisator
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Beklometasondipropionat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats till dig. Ge den inte till andra. Det kan skada &ven om de uppvisar
symptom som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar kontakta lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad {LAKEMEDLETS NAMN} &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander {LAKEMEDLETS NAMN}
Hur du anvinder {LAKEMEDLETS NAMN}

Eventuella biverkningar

Hur {LAKEMEDLETS NAMN} ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Suhswd P

1. VAD {LAKEMEDLETS NAMN} AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

{LAKEMEDLETS NAMN} innehéller det aktiva &mnet beklometasondipropionat. Det hor till en
grupp lakemedel som kallas kortikosteroider. Kortikosteroider har en antiinflammatorisk verkan och
minskar svullnad och irritation i luftvagarna och lindrar pa sa sétt andningsproblem.

{LAKEMEDLETS NAMN} anvinds som behandling av astma hos vuxna och barn upp till 18 &rs
alder nar anvandning av inhalationssprayer eller inhalationspulver inte fungerar tillfredsstéallande eller
ar olampligt.

{LAKEMEDLETS NAMN} anvands ocksa som behandling av terkommande pipande andning hos
barn upp till 5 ars alder.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER {LAKEMEDLETS NAMN}

Anvand inte {LAKEMEDLETS NAMN}:
e Om du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
som anges i avsnitt 6.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare eller apotekare innan du anvander {LAKEMEDLETS NAMN} om négot av

foljande stammer for dig:

e  Du behandlas, eller har behandlats for tuberkulos (TB).

e Ditt tillstand verkar bli samre. Du kanske ar mer andfadd eller har mer pipljud &n vanligt, eller din
nebulisator verkar mindre effektiv.

e Din lidkare kanske behdver ¢ka dosen av {LAKEMEDLETS NAMN} eller ge dig en kur
kortikosteroidtabletter, eller andra hela behandlingen.
Du har en infektion i brostet. Din lakare kanske ordinerar en kur antibiotika.

e Om du har en infektion i nés- eller bihalor maste du fa annan lamplig behandling. Det utesluter
inte att du fortsatter behandlas med {LAKEMEDLETS NAMN}.
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Om du utvecklar en omedelbar 6kning av pipljud, andfaddhet och hosta efter att ha anvant
{LAKEMEDLETS NAMN}, ska du omedelbart sluta anvanda{LAKEMEDLETS NAMN} och
kontakta din l&kare.

Omedelbart efter inhalation ska munnen skdljas med vatten for att minska risken fér uppkomst av
svampinfektioner i munnen.

Byta fran kortikosteroidtabletter till {L AKEMEDLETS NAMN}

Att byta fran kortikosteroidtabletter till inhalerad kortikosteroidbehandling kan gora att du kanner dig
dalig eller kan utveckla utslag, eksem eller rinnande nasa och nysning (rinit).

Du bor uppsoka lakare snarast mojligt om du far dessa symptom. Avsluta inte behandlingen med
{LAKEMEDLETS NAMN} om inte din likare ordinerat det.

Om du har tagit kortikosteroidtabletter med hog dos under en langre tidsperiod, kan du behGva minska
dosen gradvis, ungefar en vecka efter att du startade behandlingen med {LAKEMEDLETS NAMN}.
Under denna tid kommer lakaren att dvervaka kortikosteroidnivan i kroppen regelbundet.

Om du har behandlats en langre tid med hdga doser av inhalerat kortikosteroid, kan du behdva en
extra kortikosteroidbehandling under perioder av stress. Till exempel:

e under inlaggning pa sjukhus efter en allvarlig olycka,

e  fOre en operation,

e eller om du har en bréstinfektion eller annan allvarlig sjukdom.

Din ladkare kommer att besluta om du behdver en kur Kkortikosteroidtabletter eller en
kortikosteroidinjektion och ocksa informera dig om hur lange du behover ta kuren med
kortikosteroidtabletter och hur du ska minska dosen nér du blir béttre.

Barn och ungdomar

Om ditt barn ar under 5 ars alder och far en langre behandling av aterkommande pipande andningsljud
med {LAKEMEDLETS NAMN}, kommer din lakare att regelbundet Gvervaka barnets langd for att
vardera om tillvaxthamning forekommer och om behandlingen ska avslutas.

Andra lakemedel och {LAKEMEDLETS NAMN}
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar andra kortikosteroidlakemedel eftersom de kan paverka
{LAKEMEDLETS NAMN} och kan forvérra biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfraga
din lakare eller apotekspersonal innan du anvander medicinen.

Eftersom tillvaxthamning och skada pa det ofédda barnet inte kan uteslutas vid langvarig behandling
med kortikosteroider (s&som beklometasondipropionat som ingar i {LAKEMEDLETS NAMN})
under graviditet, kommer din ldkare att besluta om din sjukdom kraver behandling med
{LAKEMEDLETS NAMN}.

Kortikosteroider gar éver i brostmjolken vid sma doser. Skador pa spadbarn har inte rapporterats
hitintills. Som forsiktighetsatgard bor du emellertid nar hoga doser av beklometasondipropionat
inhaleras undvika amning under 4 timmar efter administration.

Korférmaga och anvéandning av maskiner
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{LAKEMEDLETS NAMN} péverkar sannolikt inte din férmaga att kora bil och anvinda maskiner.
Om du far biverkningar som yrsel och/eller skakningar, kan din formaga att framféra eller anvanda
maskiner dock paverkas.

3. HUR DU ANVANDER {LAKEMEDLETS NAMN}

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Startdosen bor ordineras av din ldkare i enlighet med din sjukdoms frekvens och svarighet. Dosen kan
sedan justeras av lakaren tills effektiv kontroll av symptomen erhalls.

De rekommenderade startdoserna ar:

Vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder):
e 800-1600 mikrogram tva ggr dagligen som motsvarar en total daglig mangd av 1 600-3 200
mikrogram.

Barn (upp till 11 ars alder):
e 400-800 mikrogram tva ggr dagligen som motsvarar en total daglig dos av 800-1 600
mikrogram.

{LAKEMEDLETS NAMN}

Normalt ska en daglig dos pa 3200 mikrogram hos vuxna och ungdom och 1600 mikrogram hos barn
upp till 11 ars alder inte 6verskridas.

I fall av astmasjukdom, méste {LAKEMEDLETS NAMN} anvéndas regelbundet dagligen. Din lakare
beslutar om behandlingslangden.

Om ditt barn lider av aterkommande pipande andningsljud, ska behandlingstiden inte overskrida 3
méanader, om barnlékaren inte ordinerar annat.

Du kan anvanda {LAKEMEDLETS NAMN?} 800 mikrogram ampull for att fa 400 mikrogram (halva
innehallet) genom att anvanda graderingsmarket som beskrivs nedan.

Administreringssatt
{LAKEMEDLETS NAMN} anvands endast for inhalation. Far inte injiceras i ven eller svéljas.

{LAKEMEDLETS NAMN} maste administreras genom inhalation fran en lamplig anordning
(jetnebulisator) i enlighet med din lakares instruktioner.
Anvandning av {LAKEMEDLETS NAMN} med ultraljudsnebulisatorer rekommenderas inte.

Bruksanvisning:
Anvand ampullen i enlighet med féljande instruktioner:

w //#
I'\'r‘{
—

1. BOj ampullen bakat och framat for att lossa den fran remsan (figur A).
2. Separera forsiktigt en ny ampull fran remsan. Starta uppifran, sedan pa mitten (figur B).
Lamna resten i pasen.
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3. Skaka kraftigt och vand ampullen upp och ner for att blanda suspensionen. Upprepa tills
hela innehallet ar dispergerat och blandats fullstandigt (figur C).

4. Oppna ampullen genom att vrida fliken enligt pilen (figur D).

5. Tryck forsiktigt ut ampullens innehall till nebulisatorns kammare (figur E).

Ampullen ska 6ppnas omedelbart fére administrationen.

400 mikrogram ampull &r for engangsbruk.

Om endast halva dosen av {LAKEMEDLETS NAMN} 800 mikrogram behdvs, hall ampullen upp och
ner, och forséakra att graderingsmarket ar klart synligt och tryck med mattlig kraft. Klam forsiktigt ut
innehallet tills suspensionsnivan i ampullen nar graderingsmarket, inte langre. Nar halva innehallet har
anvants satter du tillbaka fliken upp och ned genom att trycka in den i behallaren. En sadan stangd
behallare maste forvaras vid 2-8 C (i kylskapet) och den resterande méangden anvéandas inom 12
timmar efter forsta dppnandet.

Utspéadning:
Din lakare kan besluta att din dos behéver spadas.

| detta fall tom innehdllet i ampullen i nebulisatorns skal och tillsitt sedan mangden sterilt
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) som din lakare ordinerat . Satt sedan pa Overdelen till
nebulisatorns skal och skaka forsiktigt for att blanda innehallet.

Dosen av suspension for inhalation kan behova spadas ut for att fa en slutlig volym som passar den
sarskilda nebulisator som anvands, for att underlatta administrering av sma doser eller om en forlangd
tillforsel dnskas.

Under nebulisering

Satt pa masken eller munstycket

Satt pa nebulisatorn.

Andas normalt. Nebuliseringen far inte vara langre &n 10 till 15 minuter.

Efter nebulisering
Glom inte att skdlja mun, lappar och den ansiktsdel som &r tackt av masken med vatten.
Efter inhalering, maste all oanvand suspension som ar kvar i nebulisatorns kammare kasseras.

Rengoring:
Folj tillverkarens instruktioner for rengdring av din nebulisator. Det &r viktigt att din nebulisator halls
ren.

Om du har anvant for stor mangd av {LAKEMEDLETS NAMN}:
Det &r viktigt att du anvénder den dos som ldkaren rekommenderat. Du ska inte dka eller minska dosen
utan att soka rad fran lakare.

Om du har anvint mer {LAKEMEDLETS NAMN} &n du skulle, meddela lakaren snarast mgjligt. Din
lakare kanske vill kontrollera kortikosteroidnivaerna i ditt blod och darfor kanske behover ta blodprov.

Om du har glémt att anvanda {LAKEMEDLETS NAMN}:

Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det nastan ar dags for nasta dos,
anvand inte den du missade, ta bara nasta dos nar det ar dags. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats. Tala om for din lakare snarast mojligt om du far nagon av
dessa biverkningar, men avsluta inte behandlingen om du inte blivit ombedd att géra det. Din ldkare
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kommer att forsoka forhindra dessa effekter genom att ordinera {LAKEMEDLETS NAMN} med
lagsta effektiva dos.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):):
e ont i halsen (faryngit, laryngit). Att gurgla med vatten omedelbart efter inhalation kan
motverka denna biverkning.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e hosta
e illaméaende (sjukdomskansla) och magont.
e Svamp (candidiasis) i mun, pa tunga och i hals. Om du skoljer munnen eller gurglar med
vatten omedelbart efter inhalation kan det motverka dessa biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

e huvudvark

e halsirritation, heshet

o forsamring av andfaddhet, hosta och pipande andningsljud (ként som paraoxal bronkospasm).
Om detta férekommer, ta inte ndgon mer dos av {LAKEMEDLETS NAMN}. Kontakta sedan
omedelbart din lakare. Din lakare kommer troligen att bedéma din astma eller pipljud och vid
behov sétta in en annan behandling. Du kanske blir ordinerad att inte anvanda
{LAKEMEDLETS NAMN} igen.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e munsar (herpes simplex) smartsamma blasor pa lapparna och i munnen
e skakningar (ofrivilliga skakningar)
e trotthetskansla.
o allergisk reaktion (svullnad av 6gon, ansikte, lappar och hals som leder till andningssvarighet,
hudutslag, nasselfeber, klada eller rodnad)

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma mer troligt hos barn
o Somnproblem, depression eller oro, rastldshet, nervositet, kénsla av att vara Overexalterad
eller lattretad

Vid hoga doser under en I&ng tidsperiod kan {LAKEMEDLETS NAMN} péverka normal produktion
av kortikosteroider i kroppen. Tillvaxten hos barn och ungdomar kan paverkas sa att den ar
langsammare an hos andra. Darfor ar det viktigt att de far sin langd kontrollerad regelbundet av sin
ldkare. Benfortunning och égonproblem, som inkluderar linsgrumling (katarakt) och 6kning av dgats
tryck (glaukom) har rapporterats.

Rapportering av biverkningar
Om du far nagra biverkningar kontakta lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. HUR {LAKEMEDLETS NAMN} SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte {LAKEMEDLETS NAMN} efter utgdngsdatumet som stér pa kartong, pase och ampull.
Forvara ampullerna i uppratt 1age i originalférpackningen (kartong). Ljuskansligt.

Efter pasens forsta 6ppnande, skriv datumet pa kartongen som pasen ligger i. Anvéand inte ampullen 3
manader efter datumet for pasens forsta 6ppnande.

39



For 800 mikrogram ampull: efter ampullens forsta 6ppnande, forvara den i kylskapet (2-8°C). Den
resterande mangden maste anvandas inom 12 timmar efter forsta 6ppnandet.

Anvind inte {LAKEMEDLETS NAMN} om férpackningen ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar beklometasondipropionat.

En 1 ml ampull innehaller 400 mikrogram suspension av beklometasondipropionat.

En 2 ml ampull innehaller 800 mikrogram suspension av beklometasondipropionat.

800 mikrogram-ampullen har ett graderingsmarke som indikerar halva innehéllet (motsvarande 400
mikrogram).

Ovriga ingredienser ar polysorbat 20, sorbitanlaurat, natriumklorid, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
{LAKEMEDLETS NAMN} &r en vit till ndstan vit suspension for nebulisator.

{LAKEMEDLETS NAMN3}suspension for nebulisator som tillhandahélls i polyetenampuller som
innehaller 1 ml ({LAKEMEDLETS NAMN} 400 mikrogram eller 2 ml ({LAKEMEDLETS NAMN}
800 mikrogram). Varje pase innehaller remsor om 5 ampuller, i paketstorlekar om 10 ampuller (2
pasar), 20 ampuller (4 pasar) eller 40 ampuller (8 pasar).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: {Se BILAGA | for referenser}
Tillverkare: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, Italien.

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
{Se BILAGA | for referenser}

Denna bipacksedel andrades senast [MM/AAAA]
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