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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Beclomet Easyhaler 200 mikrogrami/davka prasek k inhalaci
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna odméfena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 200 mikrogrami, odpovida podané davce
180 mikrogramui.

Pomocna latka se znamym ucinkem: monohydrat laktozy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci.
Bily nebo témér bily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Lécba lehkého, stfedniho a téZkého persistujiciho astma bronchiale u dospélych a déti starSich 6 let.
4.2. Davkovani a zptsob podani

Ptipravek je urCen pouze pro ordlni inhalaci. Pro optimalni vysledky ma byt Beclomet Easyhaler
uzivan pravidelng¢.

Pacienti by méli dostavat poc¢atecni davku inhalované¢ho beklometason-dipropionatu v zavislosti na
stupni jejich onemocnéni.

Pocatecni davka u pacientl s lehkym astmatem (stupeil 2) je 400 mikrogramt/den, v piipadé€ potieby
muze byt zvySena na 800 mikrogramt/den. U pacientli se stfednim (stupeil 3) a té€zkym (stupenn 4)
astmatem muze byt pocatecni davka 800-1600 mikrogramt/den. Udrzovaci ddvka ma byt upravena
tak, aby spliiovala individualni pozadavky pacienta a ma byt titrovana na minimalni efektivni davku,
kterd udrzuje asthma pod kontrolou.

Poznamka! Mezinarodni konsensus 1écby astmatu doporucuje denni davky u dospélych do max. 2000
mikrogramt a u déti do max. 1 000 mikrogram?.

Beclomet Easvhaler 200 mikrogramua/davka:

Dospéli a déti od 12 let: obvykla udrzovaci davka je jedna az dvé inhalace (200-400 mikrogramu)
dvakrat denné. V odGvodnénych piipadech mize byt davka zvySena na 1600 mikrogramt denné
rozdélenych do dvou az ¢ty davek, a nasledné po stabilizaci astmatu postupné€ snizovana.

Déti od 6 do 12 let: Jedna inhalace (200 mikrogrami) dvakrat denné v souladu s klinickou odpovédi.
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Terapeuticky uc¢inek nastupuje nékolik dni po zahajeni 1é¢by a pIn¢ se rozviji po nékolika tydnech.

V piipad¢ pfevodu pacienta z jiného inhala¢niho pfistroje na Easyhaler by [é¢ba méla byt
individualizovana, a to s ohledem na léCivou latku a metodu podavani.

Pacienti musi byt pouceni, aby pies Easyhaler provedli silny a hluboky nadech. Pacienti musi byt
pouceni, aby do inhalatoru nevydechovali.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 ( monohydrat laktozy
, obsahuje malé mnozstvi mlécnych proteint).

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Pacienti musi byt pouceni, jak spravné inhaldtor pouZzivat, aby bylo zajiSténo, ze se 1éCiva latka
dostane do cilovych oblasti v plicich. Pro co nejvétsi uspéch 1é¢by musi pacienti Beclomet Easyhaler
uzivat pravideln¢ a nemaji 1é¢bu nahle pieruSovat.

Beclomet Easyhaler neni uren k 16¢bé akutnich astmatickych zachvatd.

Pro redukci rizika kandidéznich infekci maji byt pacienti pouceni o nutnosti peclivého vyplachovani
ust po kazdé inhalaci. Oralni kandidozy jsou dobfe zvladnutelné lokalni antimykotickou terapii,
pri¢emz neni nutné 1é¢bu ptipravkem Beclomet Easyhaler pferusovat.

Jestlize se objevi pfiznaky akutniho astmatu, ma byt pro ulevu jeho pfiznaki pouzit rychle ptsobici
bronchodilatator typu beta2-agonistii. ZvySena potieba bronchodilatator na tlevu pfiznakt, obzvlasté
rychle pisobicich beta2-agonistt, indikuje nedostateCnou kontrolu astmatu. Pokud pacienti zjisti, Ze
1écba rychle pisobicim bronchodilatatorem je méné U¢inna nebo potiebuji vice davek nez obvykle,
musi vyhledat [ékatské oSetfeni. V takovém piipadé¢ ma byt pfehodnocena a zvazena zvySend potieba
protizdnétlivé 1écby (napi. vysSi davky inhalacnich kortikosteroidd nebo lécba peroralnimi
kortikosteroidy). Zavazné exacerbace astmatu musi byt 1é¢eny béznym zplisobem.

Systémové ucinky inhalovanych kortikosteroid se mohou vyskytnout zejména pti vysokych davkach
predepsanych po delsi obdobi. Vyskyt téchto U¢inkd je ve srovnani s peroralnimi kortikosteroidy
daleko méné pravdépodobny a muze se lisit u jednotlivych pacientd a riznych kortikosteroidnich
pfipravkd. Mozné systémové ucinky zahrnuji Cushingiv syndrom, Cushingoidni rysy, adrenalni
supresi, zpomaleni ristu u déti a dospivajicich, snizeni mineralni kostni denzity, kataraktu, glaukom a
vzacngji fadu psychologickych a behaviordlnich u¢inkil zahrnujicich psychomotorickou hyperaktivitu,
poruchy spanku, izkost, depresi nebo agresivitu (zvlasté u déti).

Proto je dilezité udrzovat davku inhalovaného kortikosteroidu na co nejnizs$i Grovni pti které je
zajisténa ucinna kontrola astmatu.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mize byt hldSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu Iékafi za ucelem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napi. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Dlouhotrvajici 1écba vysokymi davkami inhalacnich kortikosteroidl, obzvlasté vys§imi, nez je
doporucenéd davka, mlize mit za nasledek klinicky signifikantni supresi funkce nadledvin. Doplikova
1écba systémovymi kortikosteroidy by méla byt zvaZzena v obdobi stresu nebo chirurgickych zakrokd.



Pacienti s virovymi, bakterialnimi a mykotickymi infekcemi oci, tst a respiracniho traktu vyzaduji
specialni péc¢i. Pripady bakterialni infekce respiraéniho traktu mohou vyzadovat adekvatni
antibiotickou 1écbu.

Pred zahajenim 1éCby beklometason-dipropionatem je u pacientli s plicni tuberkulozou nezbytna
specialni péce a adekvatni specificka terapie.

Velice ziidka mlze po podani piipravku dojit k bronchospasmu. V tomto ptipadé musi byt 1écba
Beclomet Easyhalerem okamzité prerusena a podle potfeby nahrazena jinou terapii.

Prevedeni pacientli 1éCenych peroralnimi steroidy na inhala¢ni 1écbu vyzaduje specialni péci. Inhalac¢ni
steroidy se pridavaji k obvyklé udrzovaci davce systémovych steroidii pacientim, ktefi musi byt
v dostatecné stabilizovaném stavu. Po tydnu jsou systémové steroidy postupnym snizovanim davky
vysazovany. Pacienti s poruchou adrenokortikalni funkce, ktefi jsou prevedeni na Beclomet Easyhaler,
by méli u sebe nosit kartu s upozornénim, ze v piipadé stresu, napt. chirurgického zakroku, infekce
nebo zhorSeni astmatickych zachvatd potiebuji 1é¢bu systémovymi steroidy.

Ptevedeni z peroralnich na inhala¢ni kortikoidy mtize exacerbovat alergie.

Nékteti pacienti se nemusi v prvnich asi dvou tydnech po vysazeni systémovych steroidii subjektivné
citit 1épe, ackoliv jsou jejich plicni funkce stejné nebo i lepsi. Takovi pacienti by méli byt povzbuzeni
k pokrac¢ovani 1é¢by Beclomet Easyhalerem.

V piipad¢ masivni mukdzni sekrece v respiraénim traktu muze byt pro zajisténi Gi¢innosti inhala¢niho
beklometasonu nezbytna desobstrukce a kratkodoba 1écba vysokymi davkami systémovych
kotrikosteroidd.

Ptipravek obsahuje laktozu (jako monohydrat)
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo

malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

Pediatricka populace

Doporucuje se, aby u déti, 1écenych delsi dobu inhala¢nimi kortikoidy byla pravidelné monitorovana
vyska. Je-li rist zpomalen, méla by byt podle moznosti 1écba pfehodnocena za ucelem snizeni davky

svvr

by stav pacienta mél byt posouzen odbornikem na respiracni onemocnéni déti.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jestlize je beklometason uzivan zarovenl se systémovymi nebo intranasadlnimi steroidy, muze byt
supresivni efekt na funkei kiiry nadledvin potencovan.

Beklomethason je mén¢ zavisly na metabolismu CYP3A neZ né€které jiné kortikosteroidy a obecné je
vyskyt interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych ucinkti pfi soubézném uzivani silnych
inhibitori CYP3A (napf. ritonaviru, kobicistatu) vSak nelze vyloulit, a proto je nutnd zvySena
opatrnost a pfi pouzivani téchto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Bezpecnost beklometason-dipropionatu pro uziti v t€hotenstvi nebyla stanovena. Studie reprodukéni
toxicity u zvitat odhalily zvyseny vyskyt poskozeni plodu, vyznam tohoto zjisténi je u ¢loveka nejisty.
Vzhledem k tomu, ze do tivahy musi byt vzata moznost retardace nitrod€lozniho riistu a suprese
adrenalniho kortexu u novorozenct, je nutné peclivé zvazit, zda o¢ekavany lécebny ucinek pro matku
prevazi potencialni riziko pro plod.

Kojeni
Je pravdépodobné, Ze 1é¢iva latka piechazi do matetského mléka, avsak pii davkach pouzivanych pro
pfimou inhalaci je riziko vyznamné vysokych hladin v matefském mléce malé.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Beclomet Easyhaler nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence udavanych nezadoucich aéinku:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng Casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Casté Vzacné Neni zndmo

Poruchy Alergické reakce zahrnujici

imunitniho anafylakticky Sok,

systému kopiivku, kozni exantém,
angioedém

Endokrinni Suprese funkce nadledvin,

poruchy zpomaleni rastu u déti a
dospivajicich, Cushingtv
syndrom, Cushingoidni
rysy*

Psychiatrické Psychomotoricka

poruchy hyperaktivita, poruchy

spanku, uzkost, deprese,
agresivita, zmény chovani
(zvlaste u déti)*

Poruchy oka Katarakta a glaukom?*,
rozmazané vidéni (viz také
bod 4.4).
Respiracni, Kandidézy v |Bronchospasmus | Eosinofilni pneumonie
hrudni a|ustech a jicnu, |(viz 4.4)
mediastindlni | chrapot, kasel,
poruchy podrazdény
jicen a bolest v
krku.
Poruchy kuaze Sklon k snadnému vzniku
a podkozni podlitin, ztenceni kize
tkané
Poruchy Snizeni mineralni kostni
svalové a denzity*
kosterni

soustavy a




Casté Vzacné Neni znamo

pojivové tkan¢

* Pti dlouhodobé 1é¢be vyssimi davkami se mohou objevit systémové nezadouci G¢inky (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Akutni toxicita beklometason-dipropionatu je nizka. Také pfi neimyslném uziti vysokych davek neni
tteba podnikat Zadna zvlastni opatfeni. V 1é¢bé by se mélo pokracovat doporuc¢enymi davkami, aby
byla zajisténa kontrola astmatu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina inhalacni 1é¢iva spojena s obstrukci dychacich cest:
Glukokortikoidy.
ATC kod: RO3BAOLI.

Beklometason-dipropionat je synteticky steroidni derivat. Pfi topickém podani ma silny lokdlni
protizdnétlivy ucinek na mukdézu respiracniho traktu. Dlouhodobé studie ukazuji, Ze po zahijeni
inhalacni 1éc¢by beklometason-dipropiondtem u pacientdl s astma bronchiale, mohou byt davky
systémovych kortikosteroidii postupné redukovany. Neni znamo, Ze by pfipravek poskozoval
tracheobronchialni sliznici, ani ze by dochazelo v dasledku jeho uZzivani ke zvySenému vyskytu
respirac¢nich infekénich onemocnéni.

Pfesny mechanismus, ktery je zodpovédny za protizanétlivy efekt beklometason-dipropionatu neni
znam.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ptiblizné 10-25 % inhalované davky ucinné latky se dostane do plic a vétsi ¢ast davky je zachycena v
hornich cestach dychacich a v ustech a poté spolknuta. Uginna latka absorbovana v plicich je nakonec
metabolizovana v jatrech. Beklometason-dipropionat je metabolizovan na aktivni 17 beklometason
monopropionat, volny beklometason a jeho metabolity jsou vylucovany predevsim stolici. Mén¢ nez
10 % ucinné latky a jejich metabolitli je vylu¢ovano moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Predklinické udaje byly omezeny na ty, které jsou spojené s nadmémym farmakologickym ucinkem,
coz je jediné bezpecnostni riziko pro pouziti u ¢lovéka odvozené ze studii na zvitatech. Studie
reprodukéni toxicity u zvitat odhalily, stejné€ jako u jinych glukokortikoidd, teratogenni (rozstép patra)
a embryocidni ucinek a prokazaly zhorSeni fertility. V pribéhu 95 tydenni studie u potkanti nebyly
pozorovany zndmky karcinogenity. Beklometason-dipropionat neni genotoxicky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy (ptibl. 7 mg/davku), obsahuje malé mnozstvi mléénych proteint
6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku: 6 mésicu.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C v ochranném pouzdre, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy praskovy inhalator (Easyhaler), slozeny ze sedmi plastovych c¢asti a pruziny
z nerezav¢jici oceli. Plastové materialy pouzité na inhalatoru jsou: polyester, LDPE, polykarbonat,
acetyl, akrylonitril butadien styren, styren butadien, polypropylen. Inhalator obsahuje ¢iselnik s
oznacenim poctu zbyvajicich davek, tstni aplikator se zasouvacim krytem, je uloZen v zataveném AL-
foliovém sacku, krabi¢ka. Ochranné pouzdro mize byt soucasti baleni.

Baleni:

200 davek

200 davek + ochranné pouzdro

2 x 200 davek

2 x 200 davek + ochranné pouzdro

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pacienty je nutno poucit o spravném pouziti inhalatoru dle nasledujiciho navodu:

A. VloZeni inhalatoru do ochranného obalu.

1. Vyndejte inhalator z ochranné hlinikové folie.

2. Oteviete ochranny obal

3. Vlozte inhaldtor do ochranného obalu. Krytka naustku chrani pfed nahodnym zmacknutim
inhalatoru pfi jeho vkladani do ochranného obalu. Po vlozeni krytku naustku odstrante.

4. Jestlize inhalator zrovna neuzivate, uzavfete ochranny obal.

B. Inhalace

1. Otevfete ochranny obal. Jestlize pouzivate inhalator bez ochranného pouzdra, sundejte krytku
naustku.

2. Pted inhalaci inhalator dikladné protiepejte. Po protfepani drzte inhalator ve svislé poloze.

3. Odméfeni davky: Zmacknéte jednou inhaldtor mezi prsty dokud neuslySite cvaknuti. Nechte
inhalator vratit do ptivodni polohy, a drzte jej neustale ve svislé poloze. Pozor! Jestlize se domnivate,
ze jste odmeéfili vice nez jednu davku, odstraiite davku z naustku poklepanim proti dlani nebo desce
stolu.

Potom opakujte postup od bodu 2.

4. Inhalujte davku léku podle nasledujicich instrukei:

- nejprve se normaln¢ nadechnéte a vydechnéte



- potom vezméte naustek do st a pevné jej seviete rty

- zhluboka se nadechnéte skrz naustek

- uvolnéte inhalator z Gst a nechejte 5 az 10 sekund zadrzeny dech

Jestlize mate pfedepsanou vice nez jednu davku, opakujte postupné bod 2, 3 a 4.
5. Uzavfete ochranny obal

6. Peclive si vyplachnéte usta, vodu nepolykejte, ale vyplivnéte.

Vydej 1éCivého pripravku vazan na lékaisky predpis.
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