VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/annos inhalaatiojauhe

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi mitattu annos sisiltdd 400 mikrog beklometasonidipropionaattia, josta potilaan saama annos on
360 mikrog.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraatti (n. 14 mg/annos).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiojauhe.

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Lievin, keskivaikean ja vaikean jatkuvaoireisen astman hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Beclomet Easyhaler on tarkoitettu inhaloitavaksi suun kautta. Valmistetta on kéytettdva sddnnollisesti
parhaan mahdollisen hoitotuloksen saavuttamiseksi.

Aloitusannos midrdytyy astman vaikeusasteen mukaan.

Lievdssé astmassa (vaihe 2) aloitusannos on 400 mikrog/vrk ja tarvittaessa jopa 800 mikrog/vrk.
Keskivaikeaa (vaihe 3) ja vaikeaa (vaihe 4) astmaa sairastavien potilaiden aloitusannos voi olla
800-1 600 mikrog/vrk. Ylldpitoannos médritetddn yksilollisesti hoitovasteen perusteella, ja sen tulisi
olla pienin annos, jolla astmaoireet saadaan tehokkaasti hallituksi.

(Huom! Astman hoidon kansainvilisessd konsensusraportissa suositellaan suurimmaksi
vuorokausiannokseksi aikuisten astman hoidossa 2 000 mikrog ja lasten astman hoidossa
1 000 mikrog.)

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/annos:

Aikuiset, joilla on keskivaikea tai vaikea astma: Yksi inhalaatio (400 mikrog) kaksi kertaa
vuorokaudessa. Annostusta voidaan tarvittaessa suurentaa aina 1 600 mikrogrammaan vuorokaudessa
jaettuna 2-4 osa-annokseen ja astmaoireiden lievityttyd annostusta jilleen pienennetdén.

6—12-vuotiaat lapset: Yksi inhalaatio (400 mikrog) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Terapeuttinen vaikutus ilmenee muutamassa vuorokaudessa hoidon aloittamisen, jilkeen, ja
maksimivaste saavutetaan muutamien hoitoviikkkojen kuluessa.



Kun potilaalle vaihdetaan Beclomet Easyhaler aiemmin kdytossé olleen muun inhaloitavan lidkkeen
tilalle, annostus on harkittava yksilollisesti aiempi ladkitys ja lidkkeenantotapa huomioon ottaen.

Potilasta on neuvottava sisddnhengittdméén voimakkaasti ja syvddn, kun he ottavat lidkettd
Easyhaler-laitteesta. Laitteen Iipi ei saa uloshengittda.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys beklometasonidipropionaatille tai kohdassa 6.1 mainitulle apuaineelle (apuaineena oleva
laktoosi sisdltdd pienid madrid maitoproteiineja).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilaalle on opetettava Beclomet Easyhaler -valmisteen oikea kdyttGtapa, jotta varmistetaan
ladkeaineen padsy vaikutuskohteisiinsa keuhkoihin. Parhaan hoitotuloksen saavuttamiseksi Beclomet
Easyhaler -valmisteen kéyton tulee olla sddnnollistd eikéd hoitoa tule dkillisesti lopettaa.

Beclomet Easyhaler ei ole tarkoitettu akuutin astmakohtauksen hoitoon.

Hiivainfektioiden ehk&isemiseksi potilasta on neuvottava huuhtelemaan suunsa huolellisesti ja
sylkemédin huuhteluvesi pois jokaisen lddkkeenottokerran jialkeen. Suun hiivainfektiot voidaan hoitaa
paikallisesti kaytettivilld sienilidkkeilld eikd Beclomet Easyhaler -hoitoa tarvitse keskeyttda.

Akuutit astmaoireet hoidetaan lyhytvaikutteisilla keuhkoputkia laajentavilla beeta,-agonisteilla.
Keuhkoputkia laajentavien ladkkeiden ja erityisesti lyhytvaikutteisten inhaloitavien beeta,-agonistien
kdyton lisdédntyminen on merkki astman pahenemisesta. Jos aikaisemmin tehonnut lyhytvaikutteinen
keuhkoputkia laajentava lddke ei enédd tuota toivottua hoitotulosta tai inhalointitarve lisddntyy, potilasta
on neuvottava ottamaan yhteys lddkériin. Potilaan hoito on arvioitava uudelleen ja otettava huomioon
lisddntyneen anti-inflammatorisen hoidon tarve (esim. inhaloitavien kortikosteroidien annostusta
lisdtddn tai potilaalle aloitetaan oraalinen kortikosteroidikuuri). Vakavaa astman pahenemista
hoidetaan tavalliseen tapaan.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia etenkin, jos niitd kdytetdén
suurina annoksina pitkid aikoja. Systeemisten vaikutusten esiintyminen on kuitenkin vihemmaéan
todennikoistd kuin kiytettdessd nieltdvid kortikosteroideja. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat
Cushingin oireyhtymé, Cushingin oireyhtymén kaltaiset oireet, lisimunuaisten toiminnan
heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luun mineraalitiheyden pieneneminen, kaihi,
glaukooma seké harvemmin psykologiset ja kdyttdytymiseen littyvét vaikutukset, kuten
psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiridt, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen
kayttaytyminen (erityisesti lapsilla). Siksi on tirkedd, ettd kiytettédessd inhaloitavia kortikosteroideja
haetaan pienin vaikuttava annos, jolla astman oireet pysyvit hallinnassa.

Nikohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan ilmoittaa
nakohéiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon himértymisté tai muita nékohéiriditd, potilas
on ohjattava silméldékérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jélkeen.

Inhaloitavat kortikosteroidit saattavat aiheuttaa klinisesti merkittdvaa lisimunuaisten vajaatoimintaa
suuria, ja varsinkin suositeltua suurempia, annoksia pitkddn kéytettdessi. Taydentdvaa systeemistd
kortikosteroidihoitoa tulee harkita stressitilanteissa tai elektiivisten leikkausten yhteydessa.

Jos potilaalla on silmien, suun tai hengitysteiden bakteeri-, virus- tai sieni-infektio, hoidossa on
noudatettava erityistd varovaisuutta. Jos potilaalla on bakteerin aiheuttama hengitystieinfektio,
antibioottilddkitys saattaa olla tarpeen beklometasonidipropionaattihoidon rinnalla.



Jos potilaalla on keuhkotuberkuloosi, on myds noudatettava erityistd varovaisuutta. Tuberkuloosin
hoito on aloitettava ennen beklometasonidipropionaattihoitoa.

Inhalaatiohoito saattaa aiheuttaa inhaloinnin jilkeisen bronkospasmin, jolloin Beclomet
Easyhaler -hoito on heti keskeytettdvé ja tarvittaessa korvattava muulla hoidolla.

Siirryttdesséd systeemisesti kortikosteroidihoidosta inhaloitaviin valmisteisiin potilaan tilaa on
seurattava huolellisesti. Potilaalla ei saa olla voimakkaita astmaoireita, kun mhaloitavan
kortikosteroidin kayttd aloitetaan systeemisen kortikosteroidihoidon lisdnéd. Noin vilkkon kuluttua
inhaloitavan kortikosteroidin kidyton aloittamisesta aletaan systeemisen kortikosteroidin
vuorokausiannosta pienentdd véhitellen. Siirtymavaiheessa olevilla potilailla, joilla lisamunuaisten
toiminta on heikentynyt, tulee olla mukanaan kortti, josta ilmenee, ettd he tarvitsevat tdydentdvaa
systeemisti kortikosteroidihoitoa stressitilanteissa, esim. leikkausten, tulehdusten tai pahentuneiden
astmakohtausten yhteydessa.

Kun siirrytddn systeemisestd inhaloitavaan kortikosteroidiin, muut allergiset oireet voivat tulla esiin tai
voimistua.

Sirtymévaiheessa jotkin potilaat saattavat tuntea olonsa huonoksi noin 2 vikon ajan, vaikka
hengittdiminen sujuisi yhtd hyvin taijopa paremmin kuin aikaisemmin. Téllaisia potilaita tulee
rohkaista jatkamaan Beclomet Easyhaler -valmisteen kéyttda.

Jos potilaalla ilmenee hyvin voimakasta hengitysteiden limaneritystd, obstruktion laukaiseminen
lyhytaikaisella systeemiselld kortikosteroidihoidolla voi olla aiheellista inhaloitavan
beklometasonidipropionaatin tehon varmistamiseksi.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, saamelaisilla esiintyvéd laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishéirid, ei tule

kayttaa tatd [ddkettd.

Pediatriset potilaat

Pitkdaikaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvun sdannéllistd seuraamista
suositellaan. Jos kasvu hidastuu, tulee hoitoannosta mahdollisuuksien mukaan pienentdd, kunnes
saavutetaan pienin annos, jolla astmaoireet saadaan tehokkaasti hallituksi. Lisdksi tulisi harkita
potilaan ohjaamista lasten keuhkosairauksiin perehtyneelle erikoisldékarille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Inhaloitava beklometasonidipropionaatti saattaa voimistaa systeemisten tai intranasaalisesti
annosteltavien kortikosteroidien lisamunuaisten toimintaa lamaavaa vaikutusta.

Beklometasoni on vihemmaén riippuvainen CYP3A-vilitteisestd metaboliasta kuin jotkin muut
kortikosteroidit, ja yleensi ottaen yhteisvaikutukset ovat epidtodennikoisid; systeemisten vaikutusten
mahdollisuutta ei voida kuitenkaan poissulkea samanaikaisessa kidytossd voimakkaiden CYP3A:n
estéjien (kuten ritonaviirin tai kobisistaatin) kanssa, ja siksi varovaisuus ja asianmukainen seuranta on
suositeltavaa tillaisten aineiden kaytossa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

On vain véhén tietoja beklometasonidipropionaatin kéytostd raskaana oleville naisille. Elinkokeissa
on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Havainnon merkitysti ihmiselle ei tunneta. Aidin
hoitotarve ja sikiolle hoidosta mahdollisesti aiheutuva vaara on huolellisesti punnittava, koska kayttd



raskauden aikana saattaa hidastaa sikion kasvua ja lamata vastasyntyneen lisimunuaisten toimintaa.
Imetys

Voidaan olettaa, ettd beklometasonidipropionaatti erittyy thmisen rintamaitoon, mutta Beclomet
Easyhaler —valmisteen normaaleita hoitoannoksia kdytettidessé eiole odotettavissa vaikutuksia
imevdisiin, koska pitoisuus eiole kliinisesti merkitsevdrintamaidossa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Beclomet Easyhaler -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on médritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Yleinen Harvinainen Tuntematon
Immuunijirjes- allergiset reaktiot (kuten anafylaktinen
telma sokki, angioedeema, nokkosrokko ja
ihottumat)
Umpieritys lisamunuaisten vajaatoiminta, lasten ja

nuorten pituuskasvun hidastuminen*,
Cushingin oireyhtymi, Cushingin
oireyhtymén kaltaiset oireet*®

Psyykkiset psykomotorinen hyperaktiivisuus,
héiriot unihdiridt, ahdistuneisuus,
masentuneisuus, aggressiivisuus,
kéayttdytymismuutokset (erityisesti
lapsilla)

Siméat kaihi ja glaukooma*, nion
hamartyminen (ks. my0s kohta 4.4)

Hengityselimet, | suun ja niclun bronkospasmi (ks. |eosinofiilinen keuhkokuume
rintakeha ja kandidoosi, @énen |kohta 4.4)

vilikarsina kéheys, yska,

nicludrsytys,

kurkkukipu
Tho ja ihon- mustelmataipumus, ihon oheneminen
alainen kudos
Luusto, luun mineraalitiheyden viahenemimen*
lihakset ja
sidekudos

* Inhaloitavat kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid haittavaikutuksia erityisesti suuria
annoksia pitkddn kdytettdessa (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Beklometasonidipropionaatin akuutti toksisuus on véhdinen. Erityisid ensiaputoimenpiteitd ei tarvita
suurtenkaan tahattomien yliannostusten jilkeen. Beclomet Easyhaler -hoitoa tulee jatkaa suositellulla
annoksella astmaoireiden hallitsemiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Obstruktiivisten hengitystiesairauksien lddkkeet: Inhaloitavat
glukokortikoidit. ATC-koodi: RO3BAO]1.

Beklometasonidipropionaatti on synteettinen kortikosteroidijohdos. Silld on voimakas paikallinen anti-
inflammatorinen vaikutus hengitysteiden limakalvoille annettuna. Pitkdaikaistutkimukset ovat
osoittaneet, ettd astmapotilaille aloitetun inhaloitavan beklometasonidipropionaatin ansiosta hoidossa
kéytettidvid systeemisid kortikosteroidiannoksia voidaan pienentdd. Beklometasonidipropionaatin
haitallisista vaikutuksista hengitysteiden limakalvoille tai hengitystieinfektioiden méaran
lisidntymisestd ei ole olemassa viitteit.

Beklometasonidipropionaatin tarkkaa vaikutusmekanismia ei vield tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Inhaloidusta ladkkeestd noin 10-25 % kulkeutuu keuhkoihin. Suurin osa annoksesta jaa
ylihengitysteiden limakalvoille sekd suuhun ja tulee niellyksi. Keuhkojen kautta imeytynyt lddkeaine
metaboloituu maksassa. Beklometasonidipropionaatti metaboloituu farmakologisesti aktiiviseksi
beklometasoni-17-monopropionaatiksi ja vapaaksi beklometasoniksi, jotka erittyvét paddosin
ulosteeseen. Virtsaan erittyy alle 10 % ldékeaineesta ja sen metaboliiteista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa on todettu ainoastaan imioitd, jotka perustuvat beklometasonidipropionaatin
tunnettuihin farmakologisiin vaikutuksiin. Lisd&ntymistoksikologisissa tutkimuksissa
beklometasonidipropionaatilla on muiden glukokortikoidien tapaan havaittu teratogeenisia
(suulakihalkio) ja alkio/sikiGtoksisia vaikutuksia seka viitteitd fertiliteettid heikentdvésta
vaikutuksesta. Rotilla tehdyssd 95 vilkkkoa kestéineessd tutkimuksessa ei ilmennyt viitteitd
beklometasonidipropionaatin karsinogeenisuudesta. Beklometasonidipropionaatti ei ole genotoksista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti (n. 14 mg/annos), joka siséltdd pienid méérid maitoproteiineja.


http://www.fimea.fi/

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta laminaattipussissa.
6 kuukautta laminaattipussin avaamisen jilkeen.

6.4 Siilytys
Sailytd alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Moniannosjauheinhalaattori koostuu seitseméstd muoviosasta ja ruostumattomasta terdksesti
valmistetusta jousesta. Muovimateriaalit ovat: polyesteri, LDPE, polykarbonaatti, asetaali,
akryylinitriilibutadieenistyreeni, stryreenibutadieeni, polypropyleeni. Inhalaattori on suljettu
laminaattipussiin ja pakattu pahvikoteloon joko suojakotelon kanssa taiilman suojakoteloa.

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/annos inhalaatiojauhe:
- 100 annosta + suojakotelo

- 100 annosta

- 2 x 100 annosta

(Suojakotelo on saatavissa erillisend)
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13930

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaéra: 26.7.1999

Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 2.1.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.8.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/dos inhalationspulver

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En uppmitt dos innehéller 400 mikrog beklometasondipropionat, varav 360 mikrog nar patienten.

Hjalpdmne med kind effekt: laktosmonohydrat (ca 14 mg/dos).

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver.

Vitt eller néstan vitt pulver.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Behandling av lindrig, méttlig och svér persisterande astma.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Beclomet Easyhaler ér avsedd for oral inhalation. Produkten ska anvdndas regelbundet for att uppna
bista mojliga behandlingssvar.

Startdosen bestdms enligt svarighetsgraden pa astman.

Vid lindrig astma (stadium 2) &r startdosen 400 mikrog/dygn och vid behov upp till 800 mikrog/dygn.
Vid behandling av patienter med mattlig (stadium 3) och svar (stadium 4) astma kan startdosen vara
800—1 600 mikrog/dygn. Underhallsdosen bestims individuellt beroende pa behandlingssvar och ska
vara den ldgsta dos vid vilken effektiv kontroll av astmasymtom uppnas.

(Obs! I den internationella konsensusrapporten for behandling av astma &r den hogsta
rekommenderade dygnsdosen for behandling av astma 2 000 mikrog hos vuxna och 1 000 mikrog hos
barn.)

Beclomet Easyhaler 400 mikrog/dos:

Vuxna med méttlig eller svar astma: En inhalation (400 mikrog) tva génger dagligen. Vid behov kan
dosen okas upp till 1 600 mikrogram dagligen fordelat pa 2—4 doser och d& astmasymtomen blivit
lindrigare ska dosen sénkas.

Barn 6-12 ar: En inhalation (400 mikrog) tva ganger dagligen.

Den terapeutiska effekten ses inom nagra dagar efter paborjad behandling och den maximala effekten
uppnas inom négra behandlingsveckor.



Dosen ska anpassas individuellt vid byte till Beclomet Easyhaler frdn en annan inhalatortyp.
Liakemedel och administreringssétt ska tas i beaktande.

Patienten ska instrueras att gora en kraftig och djup inandning da de tar likemedel ur Easyhaler-
inhalatorn. Man far inte andas ut genom inhalatorn.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot beklometasondipropionat eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
(hjdlpdmnet laktos imnehaller sma méngder mjolkproteiner).

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienten ska instrueras i korrekt anvindning av Beclomet Easyhaler for att sdkerstélla att
lakemedelssubstansen nar sitt verkningsstélle i lungorna. For att uppnd bésta behandlingssvar ska
behandlingen med Beclomet Easyhaler vara regelbunden och far inte avslutas abrupt.

Beclomet Easyhaler &r inte avsedd for behandling av akut astmaattack.

For att forebygga candidainfektioner ska patienten radas att skélia munnen noga efter varje
administrering och sedan spotta ut vattnet. Oral candidainfektion kan behandlas med lokalt
svampmedel under fortsatt behandling med Beclomet Easyhaler.

Akuta astmasymtom behandlas med kortverkande bronkodilaterare (beta,-agonister). Okad
anviandning av bronkodilaterare och speciellt kortverkande inhalerbara beta,-agonister ar ett tecken pa
forsdmrad astma. Om en tidigare effektiv kortverkande bronkodilaterare inte lingre ger 6nskat
behandlingssvar eller om méngden inhalationer behdver 6kas ska patienten rédas att kontakta likare.
Patientens behandling ska ses 6ver och behovet for 6kad antiinflammatorisk behandling ska 6vervigas
(t.ex. 6kad dos av inhalerbara kortikosteroider eller en oral kur med kortikosteroid). Allvarlig
forsdmring av astman behandlas som vanligt.

Systempaverkan kan férekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sérskilt vid hoga
doser under lingre behandlingsperioder. Det dr dock mindre troligt att systempaverkan upptréder vid
inhalationsbehandling jamfort med nir kortikosteroider ges peroralt. Eventuella systemiska effekter
inkluderar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, himmad
langdtillvixt hos barn och ungdomar, minskad bentdthet, katarakt, glaukom och mer séllsynt en rad
psykologiska storningar eller beteendestdrningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
sOmnstorningar, angest, depression eller aggressivt beteende (sarskilt hos barn). Darfor dr det viktigt
att vid anvindning av inhalerbar kortikosteroid titrera dosen till den ldgsta dos vid vilken eftektiv
symtomkontroll av astman uppnas.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvidndning av kortikosteroider. Om patienten
har symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska man remittera patienten till en oftalmolog for
utredning avmdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom
central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

Langvarig behandling med hoga doser av inhalerade kortikosteroider, speciellt hogre doser 4n de
rekommenderade, kan resultera i kliniskt relevant binjuresuppression. Tilligg av ytterligare systemisk
kortikosteroidbehandling ska dvervégas vid perioder av stress eller elektiv operation.

Sérskild forsiktighet ska iakttas hos patienter med bakterie-, virus-, eller svampinfektion i dgon, mun
eller luftvigar. Om patienten har en bakteriell luftvagsinfektion kan antibiotikabehandling behdvas
som ett tillagg till beklometasondipropionatbehandlingen.



Sarskild forsiktighet ska ocksa iakttas om patienten har lungtuberkulos. Behandling av tuberkulos ska
paborjas fore beklometasondipropionatbethandling pabdrjas.

Inhalationsbehandling kan orsaka bronkospasm omedelbart efter dosering. Om detta intraffar ska
behandlingen med Beclomet Easyhaler direkt avbrytas och alternativ behandling Gvervigas.

Patienten ska 6vervakas noga vid dvergang fran systemisk kortikosteroidbehandling till inhalerbara
produkter. Patienten far inte ha kraftiga astmasymtom da inhalerbar kortikosteroid pabdrjas som ett
tilligg till den systemiska kortikosteroidbehandlingen. Cirka en vecka efter paborjad inhalerbar
kortikosteroidbehandling bérjar nedtrappning av dygnsdosen for den systemiska kortikosteroiden.
Patienter med nedsatt binjurefunktion som befinner sig i en 6vergangsperiod ska ha med sig ett kort
som indikerar attde behover kompletterande behandling med systemisk kortikosteroid i
stressituationer som t.ex. i samband med operation, inflammation eller forvarrade astmaattacker.

Overgéng fran systemiska kortikosteroider till inhalationskortikosteroider kan avsloja eller forstirka
andra allergiska symtom.

Under 6vergangsperioden kan vissa patienter kdnna sig déliga icirka 2 veckor d&ven om andningen &r
lika bra eller till och med béttre dn tidigare. Sddana patienter ska uppmuntras att fortsatta anvdanda
Beclomet Easyhaler.

Om mycket kraftig slemproduktion i luftvigarna uppkommer kan en kortvarig systemisk
kortikosteroidbehandling for att utlosa obstruktionen vara befogat for att sdkerstélla effekten av det
inhalerade beklometasondipropionatet.

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta drftliga tillstind bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population

Det rekommenderas regelbunden kontroll av langdtillvixten hos barn som fér langtidsbehandling med
inhalationskortikosteroid. Om lingdtillvixten blir lingsammare ska behandlingsdosen minskas, om
mojligt, till den ligsta dos som ger bibehéllen effektiv kontroll av astmasymtom. I tilliigg bor en
Overviagning goras om patienten ska hénvisas till en pediatrisk specialist inom hingsjukdomar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Vid samtidig anvdndning av systemiska eller intranasala kortikosteroider kan inhalerbart
beklometasondipropionat oka den himmande effekten pé binjurarnas funktion.

Beklometason dr mindre beroende av CYP3A-metabolism 4n vissa andra kortikosteroider och
interaktioner ariallmidnhet osannolika. Risken for systemiska effekter vid samtidig anvindning av
starka CYP3A-hdmmare (t.ex. ritonavir eller kobicistat) kan dock inte uteslutas, och darfor
rekommenderas forsiktighet och lamplig dvervakning vid samtidig anvindning med sddana produkter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begrdansad méngd data fran anvéndningen av beklometasondipropionat i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Relevansen av detta fynd for
ménniska ér inte kind. Moderns behov av behandling och behandlingens potentiella risk for fostret ska
Overvigas noga eftersom anvindning under graviditet kan bromsa fostertillvixt och himma
binjurefunktionen hos nyfodda.

Amning



Det kan antas att beklometasondipropionat utsondras i bréstmjolk. Vid anvdndning av normala
behandlingsdoser av Beclomet Easyhaler férvintas dock inga effekter pa spiddbarn eftersom kliniskt
signifikanta koncentrationer inte uppnds i brostmjolk.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Beclomet Easyhaler har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarnas frekvens klassificeras enligt foljande:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket sdllsynta (<1/10 000)
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data

Vanliga Séllsynta Ingen kéind frekvens
Immunsystemet allergiska reaktioner (t.ex. anafylaktisk
chock, angio6dem, urtikaria och
hudutslag)
Endokrina binjuresuppression, hdmmad
systemet langdtillvixt hos barn och ungdomar*,
Cushings syndrom, Cushingliknande
symtombild*
Psykiska psykomotorisk hyperaktivitet,
storningar sOmnstorningar, dngest, depression,
aggression, beteendeforandringar
(sdrskilt hos barn)
Ogon katarakt och glaukom®*, dimsyn (se
dven avsnitt 4.4)
Andningsvégar, orofaryngeal bronkospasm (se | eosinofil lunginflammation
brostkorg och candidainfektion, |avsnitt 4.4)
mediastinum heshet, hosta,
svalgirritation,
halsont
Hud och subkutan benagenhet att fa blamarken, uttunning
vévnad av hud
Muskuloskeletala minskad bentdthet™®
systemet och
bindviv

* Systemiska biverkningar kan férekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sérskilt
vid héga doser under lingre behandlingsperioder (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret



http://www.fimea.fi/
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4.9 Overdosering

Beklometasondipropionat har lag akut toxicitet. Det krdvs inga speciella akuta atgirder, inte ens efter
oavsiktlig Gverdosering med hoga doser. Behandling med Beclomet Easyhaler ska fortséttas med
rekommenderad dosering for att halla astmasymtomen under kontroll.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar, glukokortikoider. ATC-
kod: RO3BAOLI.

Beklometasondipropionat &r ett syntetiskt kortikosteroidderivat. Vid administrering till luftvdgarnas
slemhinna har beklometasondipropionat en stark lokal antiinflammatorisk effekt. Langtidsstudier har
visat att inhalationsbehandling med beklometasondipropionat har bidragit till en sdankt dos av
systemisk kortikosteroidbehandling hos astmapatienter. Det finns inga indikationer pa negativa
effekter av beklometasondipropionat pa luftvigarnas slemhinnor eller pa ett 6kat antal infektioner i
luftvigarna.

Den exakta verkningsmekanismen for beklometasondipropionat &r inte dnnu kénd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Av inhalerad dos nar ca 10-25 % lungorna. Den storsta delen av dosen stannar kvar i 6vre luftvigar
och munhala och sviljs ner. Likemedlet som absorberas i lungorna metaboliseras i levern.
Beklometasondipropionat metaboliseras till farmakologiskt aktivt beklometason-17-monopropionat

och till fritt beklometason som huvudsakligen utsondras via avforing. Mindre dn 10 % av lakemedlet
och dess metaboliter utsondras i urin.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurstudier observerades endast fenomen baserade pa de kinda farmakologiska effekterna av
beklometasondipropionat. I reproduktionstoxikologiska studier har beklometasondipropionat, liksom
andra glukokortikoider visat sig vara teratogent (gomspalt) och det har observerats toxiska effekter pa
embryo/foster samt tecken pa forsdmrad fertilitet. I en 95 veckors studie pa rattor observerades inga

tecken pa cancerframkallande effekter av beklometasondipropionat. Beklometasondipropionat ar inte
genotoxiskt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat (ca 14 mg/dos) som innehéller smé miangder mjolkproteiner.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3 &r i laminatpése.
6 manader efter att laminatpasen Oppnats.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdospulverinhalatorn bestér av sju plastdelar och av en fjader av rostfritt stil. Plastmaterialen ir:
polyester, LPDE, polykarbonat, acetal, akryhitrilbutadienstyren, styrenbutadien, polypropylen.
Inhalatorn &r forsluten i en laminatpase och packadi en kartong med eller utan fodral.
Beclomet Easyhaler 400 mikrog/dos inhalationspulver:

- 100 doser + fodral

- 100 doser

- 2 x 100 doser

(Fodralet finns att fa separat)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.
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