PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Beclomet Easyhaler 200 mikrogram/dos inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos innehaller beklometasondipropionat 200 mikrogram.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Bronkialastma

4.2 Dosering och administreringssatt

Individuell dosering efterstravas.

Vuxna och barn éver 12-ar: (dygnsdos 400-1 600 mikrogram) 1-4 inhalationer 2 ganger dagligen.

Barn:
5-7 ar: (dygnsdos 200-400 mikrogram) 1 inhalation 1-2 ganger dagligen.
7-12 ar: (dygnsdos 200-800 mikrogram) 1-2 inhalationer 1-2 ganger dagligen.

Underhallsdosen ar individuell och bor vara lagsta mojliga. Det &r viktigt att dosen anpassas
individuellt vid byte till Beclomet Easyhaler fran en annan inhalatortyp. Lakemedel och
administreringssatt bor tas i Overvagande.

Om astmabesvaren ar svara att kontrollera kan underhallsdosen hojas. Man bor da vaga den erhallna
terapivinsten mot den risk for generell steroidpaverkan som upptrader vid hogre doser. Vid
underhallsbehandling ar 6kad inhalationsdos av Beclomet Easyhaler ofta att foredra jamfort med
normaldos Beclomet Easyhaler kombinerat med oral steroidbehandling.

Patienter med stora mangder mukdst sekret i bronkerna bér initialt, tillsammans med Beclomet
Easyhaler, ges en kortvarig kur (cirka 2 veckor) av en oral kortikosteroid.

Behandlingen med Beclomet Easyhaler kan i vissa fall ersétta oral steroidbehandling eller i manga fall
reducera den orala steroiddosen avsevart. Undertryckt hypofys-binjurebarkfunktion kan restitueras
efter en tids behandling med Beclomet Easyhaler, sedan orala steroider seponerats.

Patienter med tidigare steroidberoende: Nar dverforing fran orala steroider till Beclomet Easyhaler
inleds skall patientens tillstdnd vara nagorlunda stabilt. Vid hammad hypofys-binjurebarkfunktion ges
Beclomet Easyhaler tillsammans med orala steroiddosen under 10 dagar. Déarefter trappas denna ned
motsvarande cirka 1 mg prednisolon per vecka. Vid optimal behandling med Beclomet Easyhaler kan
den orala steroiddosen ofta starkt reduceras eller helt seponeras.



Vid akut forsamring, sarskilt i samband med 6kad viskositet och slempluggar, bor behandlingen
kompletteras med en kortvarig oral steroidkur.

Instruktion for korrekt anvéandning av Beclomet Easyhaler:

Korrekt anvandning av Beclomet Easyhaler dr nddvandig for att den aktiva substansen ska na
lungorna. Patienten ska instrueras av lékare eller annan sjukvardspersonal om hur inhalatorn ska
anvéndas.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Patienten bor pAminnas om att dagligen ta sin underhallsdos av Beclomet Easyhaler enligt lakarens
ordination, dven vid symptomfrihet. Vid utsattning av medicineringen rekommenderas nedtrappning
av dosen i stallet for abrupt utsattning.

Innan medicineringen med Beclomet Easyhaler pabdrjas ska eventuell bronkkonstriktion behandlas, sa
att patienten ar bronkdilaterad. Effekten kan annars bli sémre an forvéntat. Full effekt av Beclomet
Easyhaler kommer inte omedelbart, utan kan paraknas forst efter cirka 10 dagars regelbunden
anvandning.

Patienten ska uppmanas att kontakta lakare om effekten av behandlingen allmant forsamras, da
upprepade inhalationer vid svara astmaanfall inte far fordroja insattandet av annan viktig terapi.

Beclomet Easyhaler ar inte avsedd for behandling av akut astmaattack, da en kortverkande
bronkdilaterare ska anvandas. Patienten ska instrueras att alltid ha sin anfallskuperande medicinering
tillganglig for att behandla akuta symptom. Okad anvandning av kortverkande bronkodilaterare for att
lindra astmasymtom indikerar en forsdmring av astmakontrollen, varfoér patienten bor uppmanas
kontakta lakare. | denna situation bor patientens behandling ses 6éver och behovet for 6kad
antiinflammatorisk behandling bor 6vervégas (t.ex. 6kad dos av inhalerad kortikosteroid eller en
systemisk kur med kortikosteroid).

| séllsynta fall kan inhalationsterapi orsaka paradoxal bronkospasm omedelbart efter dosering. Om
detta intraffar ska behandlingen med Beclomet Easyhaler avbrytas direkt och alternativ terapi
overvagas. Paradoxal bronkospasm svarar pa snabbverkande inhalerade bronkdilaterare vilket genast
ska anvandas for behandling.

Systempaverkan kan forekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sarskilt vid hoga
doser under langre behandlingsperioder. Det ar mindre troligt att denna paverkan upptrader vid
inhalationsbehandling jamfort med nér kortikosteroider ges peroralt. Eventuella systembiverkningar
inkluderar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, hdmmad
langdtillvaxt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt, glaukom, och mer sallsynt en rad
psykologiska stérningar eller beteendestorningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstérningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfér angeléget att dosen
av kortikosteroid i inhalation titreras till den lagsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av astman
uppnas.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.



Det rekommenderas regelbunden kontroll av langden hos barn som far langtidsbehandling med
inhalationskortikosteroid. Om langdtillvaxten hdmmas bor behandlingen ses 6ver i syfte att reducera
dosen av inhalerad kortikosteroid, om mojligt, till den lagsta dos som ger bibehallen effektiv kontroll
av astma symptom. I tilldgg boér en évervagning goras om patienten ska hanvisas till en pedriatisk
specialist inom respirationsomradet.

Forsiktighet maste iakttas vid behandling av patienter som éverfors fran orala steroider, eftersom det
finns risk for kvardréjande nedsatt binjurefunktion under avsevard tid. Patienter med
binjuresuppression bor kontrolleras regelmassigt.

Langvarig behandling med hdga doser av inhalerade kortikosteroider, speciellt hogre doser an de
rekommenderade, kan ocksa resultera i kliniskt relevant binjuresuppression. Tillagg av ytterligare
systemiskt kortikosteroidskydd bér 6vervagas vid perioder av stress, t.ex. vid allvarliga infektioner
eller kirurgiska ingrepp.

Overgéng fran systemisk steroidbehandling till inhalationssteroider kan ibland avsléja allergier, t ex
rinit och eksem, som tidigare kontrollerats med den systemiska behandlingen.

Under nedtrappning av systemiska kortikosteroider kan vissa patienter fa symptom pa systemisk
kortikosteroidbrist t.ex. led- och/eller muskelsmarta, trétthet och depression, trots uppratthallen eller
till och med forbattrad lungfunktion. Dessa patienter bor uppmuntras att fortsatta behandlingen med
Beclomet Easyhaler och utfasning av systemiska kortikosteroider, om det inte finns objektiva tecken
pa binjurebarksinsufficiens. Om tecken pa binjurebarksinsufficiens uppkommer skall dosen av
systemiska kortikosteroider okas tillfalligt och darefter séttas ut langsammare an tidigare.

Faorsiktighet bor iakttas hos patienter med aktiv eller inaktiv lungtuberkulos, och hos patienter med
virala-, eller svampinfektioner i luftvdgarna.

For att reducera risken for candidainfektion bor patienten radas att skélja munnen efter varje
administrering och sedan spotta ut vattnet. Oral candidiasis kan krava behandling med lamplig
antimykotisk terapi. Hos vissa patienter kan man behdva avbryta behandlingen med Beclomet
Easyhaler.

Hjalpdmnen
Detta lakemedel innehaller ca 7 mg laktos (som monohydrat) per dos. Patienter med nagot av foljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller

glukos-galaktosmalabsorption.
45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Vid samtidig anvandning av systemiska eller intranasala kortikosteroider kan
beklometasondipropionat 6ka den nedséttande effekten av binjurens funktion.

Beklometason ar mindre beroende av CYP3A-metabolism an vissa andra kortikosteroider och
interaktioner &r i allménhet osannolika. Risken for systemiska effekter vid samtidig anvandning av
starka CYP3A-hdmmare (t.ex. ritonavir, kobicistat) kan dock inte uteslutas, och darfor
rekommenderas forsiktighet och lamplig dvervakning vid samtidig anvandning med sadana lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. | djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna
ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalter, skelettmissbildningar). De djurexperimentella
resultaten forefaller dock inte ha nagon relevans for manniska. Vid behandling av gravida kvinnor



med Beclomet Easyhaler ska alltid l&gsta effektiva dos efterstravas samtidigt som risken med ett
forsamrat astmatillstand maste beaktas.

Amning

Uppgift saknas om beklometasondipropionat passerar dver i modersmjolk.

4.7  Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Inga kénda.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkan ar candidainfektion, 5 % av behandlade patienter vid normaldosering.

| detta avsnitt definieras biverkningar 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 séllsynta (< 1/10 000)
Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Vanliga

Séllsynta

Ingen kand frekvens

Andningsvagar,
brostkorg och
mediastinum

Halsirritation,

halsont, heshet, hosta.

Bronkospasm, eosinofil
pneumoni.

Hud och subkutan
vavnad

Urtikaria, exantem, klada,
uttunning av hud och latt att
fa blamarken.

Infektioner och
infestationer

Candidainfektion i
munhala, struphuvud
och svalg.

Immunsystemet

Overkanslighetsreaktioner,
t.ex. anafylaktisk chock,
angioddem.

Endokrina systemet

Cushings syndrom,
Cushingliknande
symtombild,
binjuresuppression,
hammad langdtillvéxt
hos barn och
ungdomar,

Minskad bentéthet

Ogon

Katarakt, glaukom,
Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

Psykiska storningar

Psykomotorisk
hyperaktivitet,
sdémnstdrningar, oro,
depression,
aggression,
beteendestorningar
(framst hos barn)

Inhalationsbehandling kan via ospecifika mekanismer ge upphov till bronkospasm.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet och symtom: Akut toxicitet &ven med massiva doser utgor i allménhet inget kliniskt problem.
Mojligen kan akut dverdosering forvarra existerande sjukdomstillstand sdsom ulcus,
elektrolytrubbningar, infektioner, édem. Upprepade stora doser metylprednisolon har givit levernekros
och amylasstegring. Hyperglykemi och diabetogen ketoacidos. Bradyarytmier, ventrikuldra arytmier
och hjartstillestand observerade vid i.v. tillforsel av stora doser metylprednisolon och dexametason.

Behandling: Krévs i regel ej. Om befogat ventrikeltémning, kol. Symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoid, ATC-kod: RO3BAOL.

Beklometasondipropionat ar en halogenerad glukokortikoid med antiinflammatorisk effekt.
Inhalationspulvret ar beklometasondipropionat mikroniserat och blandat med laktos. Beclomet
Easyhaler har ingen effekt pa akuta besvar utan ska ges som langsiktig profylaktisk behandling.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Av inhalerad dos nar 10-25 % lungorna och den storsta fraktionen stannar kvar i 6vre luftvagar och
munhala och sviljs ner. Systempaverkan kan férekomma hos vuxna vid doser som éverstiger

1 500 mikrogram/dygn.

Hos barn fran 3 ars alder har systemeffekter ej pavisats vid doser upp till 400 mikrogram/dygn. |
intervallet 400-800 mikrogram dagligen kan biokemiska tecken pa systempaverkan upptrada. Vid

dygnsdoser éver 800 mikrogram &r tecken pa systempaverkan vanligt forekommande.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat (som innehaller mjélkprotein).


http://www.lakemedelsverket.se

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Obruten forpackning: 3 ar.
Bruten forpackning (efter att aluminiumfolien 6ppnats): 6 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Bruten férpackning ar fuktkanslig.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalator med 200 doser och fodral.
Inhalator med 200 doser.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienten maste instrueras att gora en djup och kraftig inandning genom munstycket, samt att inte
andas ut i munstycket. Illustrerad bruksanvisning medféljer varje forpackning.

Patienten bor skdlja munnen med vatten efter varje inhalationstillfalle for att minska risken for
candidainfektion i munhala, svalg och struphuvud.
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