CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beclonasal Aqua, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,09 ml) zawiera 50 mikrogramow beklometazonu dipropionianu (Beclometasoni
dipropionas).

Jeden ml zawiesiny zawiera 555 mikrograméw beklometazonu dipropionianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, 9 mikrogramow w pojedynczej
dawce (0,09 ml). Jeden ml zawiesiny zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.

Biata lub prawie biata zawiesina. Aerozol: drobna mgietka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Zapobieganie i leczenie catorocznego i sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa,
w tym kataru siennego.

e Naczynioruchowe zapalenie btony §luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecane dawkowanie wynosi 1-2 dawki aerozolu (50-100 mikrograméw) do kazdego nozdrza dwa

razy na dobe (200-400 mikrogramow na dobg). Nalezy stosowac¢ jak najmniejsza dawke, po ktorej

podaniu utrzymane jest skuteczne opanowanie objawow choroby.

Catkowita dawka dobowa zazwyczaj nie powinna by¢ wigksza niz osiem pojedynczych dawek
(400 mikrogramow).

W celu osiggnigcia pelnych korzysci terapeutycznych niezbedne jest regularne stosowanie produktu.
Nalezy sktoni¢ pacjenta do wspotpracy, aby przestrzegat regularnego schematu dawkowania. Nalezy
réwniez wyjasnic, ze maksymalnego ztagodzenia objawdw nie mozna osiggnac po podaniu kilku
dawek leku.

Dane kliniczne sa niewystarczajace, aby zaleci¢ stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Kiedy objawy beda opanowane, mozliwe jest utrzymanie poprawy za pomoca mniejszej liczby dawek.
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Nie nalezy kontynuowac leczenia dtuzej niz 3 tygodnie, jesli nie wystepuje znaczace ztagodzenie
objawow.

Sposob podawania
Aerozol do nosa Beclonasal Aqua jest przeznaczony wytacznie do podawania do nosa.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie kortykosteroidow donosowych, szczegdlnie w duzych dawkach przez dtugi okres, moze
prowadzi¢ do wystapienia dziatan ogolnoustrojowych. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej
prawdopodobne niz podczas stosowania kortykosteroidow doustnych. Dziatania te moga r6znic si¢
w zaleznosci od pacjenta i rodzaju produktu zawierajacego kortykosteroid. Do mozliwych dziatan
ogolnoustrojowych naleza: zespot Cushinga, cechy zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zaéma, jaskra i rzadziej zespot zaburzen
psychicznych i zmian zachowania, w tym nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek,
depresja lub agresja (szczego6lnie u dzieci).

Leczenie dawkami wickszymi niz zalecane moze spowodowac istotne klinicznie zahamowanie
czynnosci nadnerczy. Jesli stosowane sg dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe
podanie kortykosteroidow dziatajacych ogdlnoustrojowo w okresie narazenia na stres lub przed
planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

W okresie zmiany leczenia kortykosteroidami dziatajacymi ogélnoustrojowo na leczenie produktem
Beclonasal Aqua nalezy zachowac ostroznos¢, jesli istnieje jakikolwiek powod, by przypuszczaé, ze
czynno$¢ nadnerczy jest zaburzona.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z nawracajgcymi
krwawieniami z nosa, urazami nosa lub poddanych zabiegom chirurgicznym w obrebie nosa,
z nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi lub ogélnoustrojowymi zakazeniami
wirusowymi, astma lub gruzlica.

Zakazenia nosa i zatok przynosowych powinny by¢ odpowiednio leczone, lecz nie stanowia
szczegbdlnego przeciwwskazania do stosowania aerozolu do nosa Beclonasal Aqua.

Mimo ze aerozol do nosa Beclonasal Aqua w wigkszosci przypadkow zapewnia kontrole objawow
sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, narazenie na bardzo duze st¢zenia
alergenow w okresie letnim moze niekiedy spowodowa¢ konieczno$¢ zastosowania dodatkowego
leczenia, zwlaszcza w celu zlagodzenia objawow dotyczacych oczu.

Dzieci i miodziez

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci dlugotrwale leczonych kortykosteroidami
donosowymi. Jesli wystapi spowolnienie wzrostu, nalezy dokona¢ ponownej oceny leczenia

i zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu donosowego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki, po ktorej
objawy choroby pozostaja opanowane. Dodatkowo, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do
pediatry.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metabolizm beklometazon w mniejszym stopniu zalezy od izoenzymu CYP3A, niz w przypadku
niektorych innych kortykosteroidow, dlatego interakcje Sa mato prawdopodobne. Jednakze, nie mozna
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wykluczy¢ mozliwos$ci dziatania ogdlnoustrojowego W przypadku jednoczesnego stosowania silnych
inhibitorow CYP3A (np rytonawir, kobicystat), dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci i wtasciwe
monitorowanie podczas rownoczesnego stosowania tych produktow leczniczych.

Jednoczesne podawanie innego wziewnego lub podawanego ogodlnie steroidu moze jednak
spowodowac zwigkszone hamowanie czynno$ci nadnerczy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania beklometazonu dipropionianu
u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaty, ze produkt wywotuje wady wrodzone,
w tym rozszczep podniebienia i wewnatrzmaciczne opoznienie wzrostu ptodu. Dlatego moze istnieé
bardzo niewielkie ryzyko wystapienia takich zaburzen u ptodéw ludzkich. Jednakze, nalezy
zaznaczy¢, ze zmiany U ptodow zwierzecych wystepuja po ogolnoustrojowym narazeniu na
stosunkowo duze dawki. Beclonasal Aqua zawierajacy beklometazonu dipropionian jest stosowany
bezposrednio na blong §luzowa nosa, co minimalizuje narazenie ogdlnoustrojowe.

Mozna rozwazy¢ stosowanie beklometazonu dipropionianu w okresie cigzy, jesli korzysci
terapeutyczne dla kobiet w ciazy przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych, dotyczacych przenikania beklometazonu dipropionianu do mleka
zwierzat. Nalezy przyjac, ze beklometazonu dipropionian przenika do mleka ludzkiego, lecz nie
nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia, poniewaz
ekspozycja ogolnoustrojowa na beklometazonu dipropionian u kobiet karmigcych piersig jest
minimalna.

Produkt Beclonasal Aqua moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig jesli korzysci terapeutyczne
dla kobiet przewyzszaja potencjalne ryzyko dla kobiet i dzieci karmionych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Beclonasal Aqua nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa pogrupowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. Czgstosc
wystepowania dziatan niepozadanych okre$lono jako:

Bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami.

Klasyfikacja uktadow i | Rzadko Bardzo rzadko
narzagdow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci* Duszno$¢ i (lub) skurcz oskrzeli, reakcje
immunologicznego rzekomoanafilaktyczne/anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu Uczucie nieprzyjemnego smaku i
nerwowego zapachu, bdl glowy
Zaburzenia oka PodwyzZszone cis$nienie Za¢ma
$rédgatkowe lub jaskra
Zaburzenia uktadu Sucho$¢ oraz podraznienie blony
oddechowego, klatki $luzowej nosa i gardta, kichanie,
piersiowej i srodpiersia | krwawienie z nosa, owrzodzenie
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btony $luzowej, perforacja
przegrody nosowej

* Opisywano wystapienie wysypki, pokrzywki, §wiadu, rumienia oraz obrzeku oczu, twarzy, warg
i gardta. Nie ustalono jednakze zwigzku przyczynowego migdzy wystapieniem tych reakcji
a leczeniem beklometazonem dipropionianu w postaci aerozolu do nosa.

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw donosowych, zwlaszcza gdy sg one
stosowane dlugotrwale w duzych dawkach.

Dzieci i mlodziez
Odnotowano spowolnienie wzrostu u dzieci przyjmujacych kortykosteroidy donosowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Jedynym szkodliwym dziataniem wystgpujacym po inhalacji duzych dawek produktu w krotkim
okresie jest zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (ang. Hypothalamic-
Pituitary-Adrenal, HPA). Nie ma koniecznos$ci podejmowania zadnych specjalnych dziatan. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie aerozolem do nosa Beclonasal Aqua w zalecanych dawkach. Czynnosc¢ osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza powraca do normy w ciaggu jednego lub dwoch dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy, kod ATC:
RO1ADOL1.

17,21-Dipropionian beklometazonu (BDP) po podaniu miejscowym wykazuje silne dziatanie
przeciwzapalne i zwezajace naczynia.

BDP jest prolekiem wykazujacym stabe powinowactwo do receptora kortykosteroidowego. Jest
hydrolizowany z udziatem esteraz do bardzo aktywnego metabolitu, 17-monopropionianu
beklometazonu (B-17-MP), ktory wykazuje silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.

BDP jest stosowany w zapobieganiu katarowi siennemu, jesli przyjmowany jest przed narazeniem na
alergeny.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu donosowym BDP oceniano jego wchianianie do krazenia ogolnoustrojowego na
podstawie pomiaru stezenia w 0soczu jego aktywnego metabolitu B-17-MP, dla ktérego catkowita
biodostgpnos¢ po podaniu donosowym wynosita 44%. Po podaniu donosowym mniej niz 1% dawki
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jest wchianiane przez btone $luzowg nosa. Pozostatos¢ leku, po usunieciu z nosa W wyniku odptywu
lub transportu $§luzowo-rzeskowego, moze by¢ wchtonigta z przewodu pokarmowego. Wystepujace
W 0soczu B-17-MP pochodzi niemal w catosci z przeksztatcenia BDP wchionietego z potknietej
dawki.

Po podaniu doustnym BDP oceniano réwniez jego wchianianie do krazenia ogolnoustrojowego na
podstawie pomiaru stezenia w osoczu jego aktywnego metabolitu B-17-MP, dla ktorego catkowita
biodostepnosé po podaniu doustnym wynosita 41%.

Po podaniu doustnym dawki, B-17-MP jest wchianiany powoli, osiggajac maksymalne stezenia
W osoczu w ciggu 3 — 5 godzin po podaniu.

Dystrybucja
Dystrybucja do tkanek w stanie stacjonarnym BDP jest umiarkowana (20 ), natomiast wieksza

w przypadku B-17-MP (424 1). Wigzanie si¢ BDP z biatkami osocza jest umiarkowanie duze (87%).

Metabolizm

BDP jest bardzo szybko usuwany z krazenia, a jego stezenia w osoczu nie sg Wykrywalne (<50 pg/ml)
po podaniu doustnym lub donosowym. Wiekszos¢ potknigtej dawki BDP jest szybko metabolizowana
podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Gtownym produktem metabolizmu jest aktywny
metabolit B-17-MP. Powstaja rowniez mniej istotne, nieaktywne metabolity: 21-monopropionian
beklometazonu (B-21-MP) i beklometazon (BOH), lecz majg one niewielki udziat w narazeniu
ogolnoustrojowym.

Wydalanie
Wydalanie BDP i B-17-MP charakteryzuje si¢ duzym klirensem osoczowym (150 i 120 I/h)

i okresami pottrwania wynoszacymi odpowiednio 0,5 h i 2,7 h. Po doustnym podaniu BDP
znakowanego trytem, okoto 60% dawki byto wydalane z katem w ciagu 96 godzin, gtéwnie w postaci
wolnych i sprzezonych, polarnych metabolitow. Okoto 12% dawki byto wydalane w postaci wolnych
i sprz¢zonych, polarnych metabolitow z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych danych w badaniach przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Glukoza bezwodna

Celuloza dyspersyjna (Avicel RC 591)
Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorotlenek, roztwor 1M lub kwas solny, roztwor 1M (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.
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6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwierana butelka:

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Otwierana butelka:
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie: Butelka z HDPE o pojemnosci 10 ml lub 30 ml z pompkg zamontowang w Szyjce
butelki, plastikowym dozownikiem i wieczkiem ochronnym na dozownik, catos¢ w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 1x9ml (70 dawek), 1x10ml (80 dawek), 1x23ml (200 dawek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Pacjenta nalezy poinformowac, aby przed zastosowaniem leku uwaznie przeczytat instrukcje
stosowania znajdujaca si¢ w ulotce dla pacjenta. Zawsze przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka.
Przed podaniem pierwszej dawki, nalezy nacisnagé¢ dozownik od trzech do sze$ciu razy, az do
uzyskania petnej dawki. Jesli lek nie byt stosowany przez dtuzszy okres, nalezy upewnic sig, czy
uwolniona dawka jest petna przez nacisniecie dozownika 1 lub 2 razy. Po uzyciu nalezy wytrze¢
dozownik do czysta. Dozownik i wieczko ochronne mogg by¢ ptukane ciepta woda.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12396

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.09.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.05.2017
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