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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BECLOMET NASAL AQUA 100 pug

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna jednorazova davka obsahuje 100 pug beklometazondipropionatu. Jeden ml nosovej aerodisperzie
obsahuje 1,110 mg beklometazoéndipropionatu.

Pomocna latka so zndmym u¢inkom:
Tento liek obsahuje 9 mikrogramov benzalkéniumchloridu v jednej davke (0,09 ml), ¢o zodpoveda 0.1 mg
benzalkéniumchloridu v jednom ml suspenzie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova aerodisperzia.
Biela az takmer biela aerodisperzia, sprej ma vzhl'ad jemnej hmloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
. Sezonna a celorocna alergicka rinitida.
. Vazomotoricka rinitida vyzadujuca terapiu kortikoidmi.

. Prevencia recidivy nosovych polypov po polypektomii.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

BECLOMET NASAL AQUA 100 pg je ur¢eny len na intranazalne pouzitie. Davkovanie je individualne.
Po dosiahnuti terapeutického ui¢inku sa udrziavacia davka zniZi na najniz§iu moznu, pri ktorej je pacient
bez priznakov ochorenia.

Dospeli a deti od 6 rokov veku

Odporucana davka je jeden az dva vstreky (100 - 200 mikrogramov) do kazdej nosovej dierky jedenkrat
denne alebo jeden vstrek (100 mikrogramov) do kazdej nosovej dierky dvakrat denne (400 pg/den).
Maximalna denna davka nema prekrocit’ Styri vstreky (400 mikrogramov).

Pouzitie u deti do 6 rokov veku sa neodporuca z dovodu nedostatocnych klinickych skasenosti.
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Na dosiahnutie uplného terapeutického ucinku je potrebné liek pravidelne pouzivat. Pacientovi je
potrebné zdoraznit’ délezitost’ pravidelného pouzivania lieku a informovat’ ho, Ze sa uplny terapeuticky
ucinok nedosiahne okamzite po aplikacii prvych davok.

Ak su priznaky ochorenia pod kontrolou, bude dostacujica nizsia udrziavacia davka.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na beklometazoéndipropionat alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mo6zu sa objavit’ systémové uc¢inky nazalnych kortikosteroidov, a to hlavne pri vysokych davkach
uzivanych dlhodobo. Vyskyt tychto ucinkov je ovel'a menej pravdepodobny ako pri peroralnych
kortikosteroidoch a méze sa 1iSit’ medzi jednotlivymi pacientmi a medzi r6znymi liekmi s obsahom
kortikosteroidov. Mozné systémové u¢inky zahfiaji Cushingov syndrom, Cushingoidné rysy, adrenalnu
supresiu, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, Sedy zakal, glaukém, a v zriedkavych pripadoch rézne
psychickeé ucinky a ucinky na spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, portich spanku, uzkosti,
depresie a agresivity (najma u deti).

Poruchy videnia

Poruchy videnia mo6zu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u pacienta
objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporuceny k
oftalmologovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukém alebo zriedkavé
ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Odporuca sa pravidelne monitorovat’ vySku deti dlhodobo uzivajucich intranazalne kortikosteroidy. Ak je
rast spomaleny, terapia sa ma prehodnotit’ s cielom redukovat’ davku nazalneho kortikosteroidu, podl'a
moznosti na ¢o najnizsiu, potrebna na dosiahnutie efektivnej kontroly priznakov. Okrem toho treba zvazit
odporucenie pacienta k pediatrickému Specialistovi.

Liecba vys$simi, nez odporuc¢enymi davkami méze mat’ za nasledok klinicky zavaznu adrenalnu supresiu.
Ak existuju dokazy o uzivani vysSich nez odporucenych davok, treba zvazit’ pridavni lie¢bu systémovymi
kortikosteroidmi v obdobi zataze alebo chirurgického zakroku.

Opatrnost’ je potrebna pri prevadzani pacientov zo systémovych kortikosteroidov na liecbu s BECLOMET
NASAL AQUA 100 pg, ak st u nich dovody pre podozrenie na zhorSent adrenalnu funkciu.

Mimoriadnu starostlivost’ si vyzaduju pacienti s rekurentnou epistaxou, poranenim alebo chirurgickym
zakrokom na nose, s nelieCenou mykotickou, bakterialnou alebo systémovou virusovou infekciou, astmou
alebo tuberkul6zou.

Infekcie nazalnych ciest a prinosovych dutin je potrebné adekvatne liecit, ale nevytvarat’ Specificka
kontraindikaciu k liecbe nosovou aerodisperziou BECLOMET NASAL AQUA 100 pg.
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Aj ked nosova aerodisperzia BECLOMET NASAL AQUA 100 pg v mnohych pripadoch poméha pri
sezonnej alergickej rinitide, moZze byt pri silnom néapore letnych alergénov v niektorych pripadoch nutné
pouzitie vhodnej pridavnej liecby, zvlast na kontrolu o¢nych priznakov.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml. Benzalkéniumchlorid moze sposobit’ podrazdenie
alebo edém nosovej sliznice, najma ak sa pouziva dlhodobo.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stucasné podavanie inych systémovych alebo inhala¢nych steroidov moze sposobit’ timiaci efekt na
funkciu kory nadobliciek.

Beklometazon je menej zavisly od metabolizmu CYP3A nez niektoré iné kortikosteroidy a interakcie
zvyc€ajne nie su pravdepodobné; moznost’ systémovych ucinkov pri sibeznom pouziti silnych inhibitorov
CYP3A (napr. ritonavir, kobicistat) sa v§ak nemdze vylucit, a preto sa pri pouziti takychto liekov
odporica obozretnost’ a prislusné sledovanie.

4.6 Fertilita, gravidite a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né dokazy o bezpecnosti pouzitia u gravidnych zien. Pouzitie
beklometazondipropionatu pocas gravidity je mozné len v pripade, ze terapeuticky prinos lieku pre
gravidnt pacientku je vyss$i ako potencialne riziko pre plod.

Podavanie kortikosteroidov brezivym zvieratam moze sposobit’ abnormality fetalneho vyvoja, vratane
razstepu d’asna a retardacie vniitromaternicového rastu. Preto moze byt’ vel'mi malé riziko takychto
ucinkov na l'udsky plod. Treba uviest’, Zze zmeny plodu u zvierat sa vyskytuju po relativne vel’kom
systémovom vystaveni vplyvu. Nosové aerodisperzia BECLOMET NASAL AQUA 100 pg podava
beklometazondipropionat priamo do nazalnej sliznice, a tak minimalizuje systémové vystavenie vplyvu.

Dojcenie
Je potrebné pripomenut’, ze beklometazoéndipropionat prestupuje do materského mlieka, ale pri davkovani

obvyklom pre priame intranazalne podanie je nizka teoretickd moznost’, ze sa v mlieku vytvori vyznamna
hladina.

Pouzitie beklometazdndipropionatu u dojciacich matiek je mozné len v pripade, Ze terapeuticky prinos
prevazi potencialne riziko pre matku a diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

BECLOMET NASAL AQUA 100 pug nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoskupené nizsie podl'a MedDRA tried organovych systémov. Frekvencia je
vyjadrena nasledovne:
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Velmi Casté (21/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej ¢asté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az
<1/1000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000), a nezndme (z dostupnych tdajov).

Trieda orgdnovych systémov Velmi Casté Zriedkavé Nezname
Poruchy imunitného systému Reakcie precitlivenosti*
Poruchy nervového systému Neprijemna chut’ a zapach,
bolest’ hlavy
Ochorenia oka ZvySeny vnutroo¢ny tlak Rozmazané videnie
alebo glaukém (pozri tiez Cast’ 4.4)
Poruchy dychacej ststavy, Podrazdenie nosa, Sucho a podrazdenie nosa
hrudnika a mediastina kychanie a hrdla, kychanie, epistaxa,

ulceracia sliznice, perforacia
nosového septa

* Hlasili sa vyrazky, urtikaria, pruritus, erytém a edém oc¢i, tvare, pier a hrdla. Priama stivislost’ medzi
tymito reakciami a liecbou nosovou aerodisperziou beklometazondipropionatu sa v§ak nepotvrdila.

Systémové ucinky intranazalnych kortikosteroidov sa mézu vyskytnut’, najmi ked’ sa dlhodobo pouzivaji
vysoké davky.

U deti, ktoré¢ dostavali intranazalne steroidy sa hlésilo spomalenie rychlosti rastu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Jediny skodlivy ucinok, ktory je nasledkom inhalacie vel'kého mnozZstva lieku v kratkom ¢asovom obdobi
je supresia hypotalamo-hypofyzarno-adrenalnej (HPA) funkcie. Nie je potrebné robit’ ziadne urgentné
opatrenia. Liecba nosovou aerodisperziou BECLOMET NASAL AQUA 100 pg mé pokracovat
odporuc¢enymi davkami. HPA funkcia sa upravi v priebehu jedného alebo dvoch dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosové lieCiva, kortikosteroidy.
ATC kod: ROTIADO1.

Po lokalnom podani beklometazonu 17,21-dipropionatu (BDP) vznikaj silné protizapalové
a vazokonstrikéné ucinky.

BDP je prekurzor so slabou afinitou k viazaniu kortikosteroidnych receptorov. Je hydrolyzovany
enzymami esterazy na vysoko aktivne metabolity beklometazén 17-monopropionatu (B-17-MP), ktory ma
vysoku lokalnu protizapalovi aktivitu.
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BDP poskytuje preventivnu zakladnu liecbu sennej nadchy, ked’ sa uziva pred nastupom alergénov.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intranazalnom podani BDP bola systémovéa absorpcia stanovend podl'a merania plazmatickych
koncentracii jeho aktivneho metabolitu B-17-MP, ktorého absolutna biologicka dostupnost’ po
intranazalnom podani bola 44 %. Po intranazalnom podani je <1 % davky absorbované nosovou sliznicou.
Zvysok po vycisteni nosa, bud’ steCenim alebo mukociliarnym klirens, je dostupny pre absorpciu

z gastrointestindlneho traktu. Plasma B- 17-MP sa vd’aka konverzii BDP takmer tplne absorbuje z
prehltnutej davky.

Po peroralnej davke je B-17-MP absorbovany pomaly s maximalnymi plazmatickymi koncentraciami
dosiahnutymi 3-5 hodin po podani.

Metabolizmus

BDP sa po peroralnom alebo intranazdlnom podani vel'mi rychlo uvoliiuje z cirkulacie a plazmatické
koncentracie su nezistite'né (<50 pg/ml). Vac¢sina prehltnutej davky BDP sa rychlo metabolizuje pri jej
prvom prechode pecenou. Hlavnym produktom metabolizmu je aktivny metabolit B-17-MP. Tiez sa
vytvaraju bezvyznamné neaktivne metabolity beklometazén-21-monopropionat (B-21-MP)

a beklometazon (BOH), ale tieto len malou mierou prispievaju k systémovej expozicii.

Distribucia
Vizivova distribucia BDP v ustalenom stave je mierna (20 1), ale rozsiahlejsia je u B-17-MP (424 1).
Vizba BDP na bielkoviny plazmy je mierne vysoka (87 %).

Elimindcia

Eliminacia BDP a B-17-MP je charakterizovana vysokym klirens v plazme (150 a 120 1/h) s prislusnymi
kone¢nymi elimina¢nymi pol¢asmi 0,5 a 2,7 h. Po peroralnom podani titrovaného BDP, priblizne 60 %
davky sa vylucilo stolicou za 96 hodin, hlavne v podobe volnych a konjugovanych polarnych metabolitov.
Priblizne 12 % davky sa vylicilo vo forme vol'nych a konjugovanych polarnych metabolitov mo¢om.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych stadii neodhalili Ziadne klinicky relevantné nalezy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

polysorbat 80

glukoza

disperzna celuloza

benzalkoéniumchlorid

roztok hydroxidu sodného alebo roztok kyseliny chlorovodikovej — na upravu pH
Cistend voda.

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: biela hrubostennd HDPE plastova fl'aska 30 ml s pumpou, plastova Cast’, ktora sa
vsunie do nosa, s ochrannym krytom.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel’a.

Balenie: 23 ml = 200 davok.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Pacient ma byt’ pouceny, aby si pred prvym pouZitim pozorne precital inStrukcie na pouZitie v pisomnej
informacii pre pouZzivatela. Pred pouzitim je potrebné fl'asu dokladne pretrepat’. Pred prvym podanim
lieku je potrebné vystreknut’ liek 3-6-krat do vzduchu, kym sa dosiahne uvol'nenie plnej davky z flase.
Odporuca sa takto postupovat’ aj neskor, ked’ sa liek dlhsie nepouziva, pri¢om sta¢i naprazdno stlacit’
davkovac len 1-2-krat. Po pouziti sa ma nosovy aplikator utriet’ do ¢ista. Nosovy aplikator a ochranny kryt
sa mozu oplachovat’ teplou vodou.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Orion Corporation

Orionintie 1

FIN-02200 Espoo

Finsko
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