PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Ciclesonide Orifarm 80 mikrogram/dos inhalationsspray, ldsning
Ciclesonide Orifarm 160 mikrogram/dos inhalationsspray, l6sning
Ciclesonide Orifarm 320 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (levererad fran munstycket) innehaller 80, 160 respektive 320 mikrogram ciklesonid.

Hjalpdmne(n) med kéand effekt:
1 dos innehaller 4,7 mg etanol.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationsspray, 16sning

Klar och férglos.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ciclesonide Orifarm &r avsett for underhallsbehandling av astma hos vuxna och ungdomar (fran 12 ar
och uppat).

4.2  Dosering och administreringssatt

Lakemedlet ar endast avsett for inhalation.

Dosering
Rekommenderad dos fér vuxna och ungdomar:

Rekommenderad dos av Ciclesonide Orifarm ar 160 mikrogram en gang dagligen vilket leder till
astmakontroll hos de flesta patienter. Hos patienter med svar astma, och medan orala kortikosteroider
trappas ned eller sétts ut, kan en hogre dos med upp till 640 mikrogram/dag anvéndas (givet som

320 mikrogram tva ganger dagligen) (se avsnitt 5.1). Patienterna ska fa den dos inhalerad ciklesonid
som ar lamplig med tanke pa sjukdomens svarighetsgrad. Symtomen borjar forbattras inom 24 timmar
efter behandling med Ciclesonide Orifarm. Nar kontroll val uppnatts ska dosen av Ciclesonide Orifarm
individualiseras och titreras till lagsta mojliga dos som kravs for att uppratthéalla god astmakontroll.
Dosreduktion till 80 mikrogram en gang dagligen kan vara en effektiv underhallsdos for vissa
patienter.

Ciclesonide Orifarm ska helst administreras pa kvéllen, aven om dosering av Ciclesonide Orifarm pa
morgonen ocksa har visat sig vara effektivt. Slutligt avgérande om dosen ska ges pa kvallen eller
morgonen ska fattas av behandlande ldkare.

Patienter med svar astma l6per risk att fa akuta attacker. Regelbunden utvardering av astmakontroll,
inklusive lungfunktionstester, ska goras hos dessa patienter. En 6kande anvandning av kortverkande



bronkdilaterare for att lindra astmasymtom tyder pa forsamrad astmakontroll. Patienterna maste
kontakta lakare om behandling med kortverkande bronkdilaterare upplevs bli mindre effektiv, eller om
behovet av inhalationer 6kar. | denna situation ska patienterna aterigen bedémas och behovet av 6kad
antiinflammatorisk behandling évervdgas (t.ex. en hogre Ciclesonide Orifarm-dos under en kort period
(se avsnitt 5.1) eller en oral kortikosteroidkur). Svara exacerbationer av astma ska behandlas pa
sedvanligt satt.

For patienter med sarskilda behov, t.ex. sddana som tycker att det &r svart att trycka pa inhalatorn och
andas in samtidigt, kan Ciclesonide Orifarm anvandas med en AeroChamber Plus spacer.

Aldre och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion:
Dosen behover inte anpassas till aldre patienter eller till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Ciclesonide Orifarm for barn i aldern 0 till 12 ar har dnnu inte faststallts. Inga
data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Patienten behdver instrueras om korrekt anvandning av inhalatorn.

Om inhalatorn &r ny eller inte anvants pa en vecka eller mer ska tre puffar tryckas av i luften.
Inhalatorn behover inte omskakas, eftersom den innehaller en spraylésning.

Under inhalation ska patienten helst sitta eller sta och inhalatorn ska hallas uppratt, med tummen mot
botten, under munstycket.

Informera patienten om att ta av skyddslocket pa munstycket, placera inhalatorn i munnen, sluta
lapparna kring munstycket och andas in langsamt och djupt. Under inandningen genom munnen ska
overdelen pa inhalatorn tryckas ned. Patienten ska darefter ta bort inhalatorn fran munnen, halla andan
i ungefar 10 sekunder eller sa lange som det kanns bra. Patienten far inte andas ut i inhalatorn.
Slutligen ska patienten andas ut langsamt och sétta tillbaka skyddslocket pa munstycket.

Munstycket ska rengdras en gang i veckan med torr pappersservett eller trasa. Inhalatorn far inte
diskas eller laggas i vatten.

Anvisningar om anvéndning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Liksom alla kortikosteroider for inhalation ska Ciclesonide Orifarm ges med forsiktighet till patienter
med aktiv eller inaktiv lungtuberkulos och till patienter med svamp-, virus- eller bakterieinfektion.

Ciclesonide Orifarm ska endast ges om dessa tillstand samtidigt behandlas adekvat.

Liksom alla kortikosteroider for inhalation ar Ciclesonide Orifarm inte indicerat vid behandling av
status astmaticus eller andra akuta episoder av astma dar intensivvard kravs.

Liksom alla kortikosteroider for inhalation ar Ciclesonide Orifarm inte &mnat att lindra akuta
astmasymtom dar en kortverkande bronkdilaterare for inhalation krévs. Patienten ska rekommenderas
att ha sadan akutmedicin tillganglig.

Kortikosteroider for inhalation kan ge upphov till systemiska effekter, sarskilt vid hoga doser
ordinerade for langre perioder. Sannolikheten for sadana effekter & mycket mindre an for orala
kortikosteroider. Mojliga systemiska effekter ar binjurehdmning, tillvaxthdmning hos barn och
ungdomar, minskad bentéthet, katarakt, glaukom och mer séllsynt en rad psykologiska storningar eller



beteendestdrningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstdrningar, oro, depression eller
aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfor viktigt att dosen kortikosteroider for inhalation titreras till
lagsta dos vid vilken en effektiv astmakontroll bibehalls.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av glukokortikosteroider. Om en

patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog
Overvagas for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar sasom central seros korioretinopati som har rapporterats efter anvandning av systemiska
och topikala glukokortikosteroider.

Pediatrisk population

Barn och ungdomar som under langre tid behandlas med kortikosteroider for inhalation ska genomga
regelbundna langdkontroller. Om tillvéxttakten avtar, ska behandlingen omprovas med siktet installt
pa att minska dosen kortikosteroider for inhalation, om majligt till den lagsta dos vid vilken en effektiv
astmakontroll bibehalls. Det ska dessutom dvervagas om patienten ska remitteras till en
barnallergolog.

Nedsatt leverfunktion

Data saknas for patienter med gravt nedsatt leverfunktion. En 6kad exponering forvéntas for patienter
med gravt nedsatt leverfunktion. Dessa patienter ska darfor dvervakas med avseende pa potentiella
systemiska effekter.

Férsdmrad binjurekapacitet

Fordelarna med inhalerad ciklesonid bér minska behovet av orala steroider. Patienter som 6verforts
fran orala steroider l6per emellertid en kvarstaende risk for forsamrad binjurekapacitet under avsevard
tid efter 6vergangen till ciklesonid for inhalation. Risken for dessa symtom kan kvarsta under nagon
tid.

Dessa patienter kan krava specialistbeddmning for att faststalla omfattningen av binjurens
funktionsnedsattning fore elektiva ingrepp. M6jligheten av en kvarstaende binjurehdmning ska alltid
beaktas vid akuta tillstdnd (medicinska eller kirurgiska) samt vid icke-akuta situationer som kan
medfdra stress, och behovet av 1amplig kortikosteroidbehandling ska évervégas.

Overforing av patienter som behandlas med orala kortikosteroider:

Vid éverforing av patienter som dr beroende av orala steroider till inhalerad ciklesonid, och vid
paféljande behandling, kravs sérskild forsiktighet. Aterhamtning fran nedsatt binjurebarksfunktion,
orsakad av langvarig systemisk steroidbehandling, kan ta avsevard tid.

Patienter som behandlats med systemiska steroider under langa perioder, eller i hog dos, kan ha en
binjurebarkshdmning. Hos dessa patienter ska binjurebarksfunktionen évervakas regelbundet och
dosen systemiska steroider minskas forsiktigt.

Efter ungefér en vecka paborjas en gradvis utsattning av den systemiska steroiden genom minskning
av dosen med 1 mg prednisolon per vecka eller motsvarande. For underhallsdoser av prednisolon som
overskrider 10 mg dagligen kan det vara lampligt att forsiktigt genomféra stérre dosreduktioner med
intervaller pa en vecka.

Vissa patienter kanner ett ospecifikt obehag under utsattningsfasen trots uppehallen eller till och med
forbattrad lungfunktion. De ska uppmuntras att fortsitta med inhalerad ciklesonid och nedtrappning av
den systemiska steroiden, om det inte finns objektiva tecken pa binjureinsufficiens.

Patienter som overforts fran orala steroider och vars binjurebarksfunktion fortfarande ar nedsatt ska
bara ett steroidvarningskort som visar att de behdver tillagg av systemiska steroider under perioder av
stress, t.ex. forvarrade astmaattacker, luftvagsinfektioner, svarare tillstotande sjukdom, kirurgi och
trauma.



Nar systemisk steroidbehandling ersatts med inhalationsbehandling uppdagas ibland allergier sdsom
allergisk rinit eller eksem, som tidigare kontrollerats med det systemiska lakemedlet.

Omedelbart efter administrering av dosen kan paradoxal bronkospasm med 6kad vasande andning eller
andra symtom pa bronkkonstriktion intraffa. Dessa symtom ska behandlas med inhalation av
kortverkande bronkdilaterare, vilket vanligtvis ger snabb lindring. Patienten ska bedémas och
behandling med Ciclesonide Orifarm ska endast fortsatta om den férvantade nyttan, efter noggrant
Overvagande, beddms vara storre &n den mojliga risken.

Korrelationen mellan astmans svarighetsgrad och allman kanslighet for akuta reaktioner i bronkerna
ska beaktas (se avsnitt 4.8).

Patientens inhalationsteknik ska kontrolleras regelbundet for att sékerstélla att aktiveringen av
inhalatorn &r synkroniserad med inandningen sa att en optimal lungdeposition tillforsakras.

Samtidig behandling med ketokonazol eller andra potenta CYP3A4-hdmmare ska undvikas, om inte
nyttan anses védga tyngre &n den 0kade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar (se
avsnitt 4.5).

Detta lakemedel innehaller 4,7 mg alkohol (etanol) per dos. Mangden i en dos av detta lakemedel
motsvarar mindre an 1 ml 6l eller vin. Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga mérkbara
effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

In vitro-data tyder pa att CYP3A4 &r det viktigaste enzymet i metabolismen av ciklesonids aktiva
metabolit M1 hos méanniska.

I en lakemedelsinteraktionsstudie med ciklesonid och den potenta CYP3A4-hdmmaren ketokonazol
vid steady state, 6kade exponeringen av den aktiva metaboliten M1 ca 3,5 ganger medan exponeringen
av ciklesonid inte paverkades. Darfor ska samtidig administrering av potenta CYP3A4-hammare (t.ex.
ketokonazol, itrakonazol och ritonavir eller nelfinavir) undvikas, om inte nyttan anses vaga tyngre an
den 6kade risken for systemiska kortikosteroidbiverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet och graviditet
Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier pa gravida kvinnor.

I djurstudier har glukokortikosteroider visat sig framkalla misshildningar (se avsnitt 5.3). Detta
forefaller dock inte ha nagon relevans for manniska vid rekommenderade inhalationsdoser.

Liksom vid bruk av andra glukokortikoider ska ciklesonid endast anvandas under graviditet om den
mojliga nyttan for modern beddms vara storre &n den mojliga risken for fostret. Lagsta effektiva dos
ciklesonid som behdvs for att uppratthalla adekvat astmakontroll ska anvandas.

Spédbarn till médrar som tagit kortikosteroider under graviditeten ska observeras noga avseende
hypoadrenalism.

Amning
Det &r okant om inhalerad ciklesonid utsondras i brostmjolk. Administrering av ciklesonid till

ammande kvinnor ska endast dvervagas om den forvantade nyttan for modern dr storre &n den méjliga
risken for barnet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Ciclesonide Orifarm har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och anvéanda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Cirka 5 % av patienterna upplevde biverkningar i kliniska studier med ciklesonid i dosomradet 40 till
1 280 mikrogram per dag. Till storsta delen var dessa lindriga och krévde inte utséttande av
behandlingen med ciklesonid.

Frekvens

Organsystem

Mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100)

Séllsynta
(1/10 000 -1/1 000)

Ingen kand frekvens
(kan inte beréaknas
fran tillgangliga
data)

Infektioner och
infestationer

Orala svampinfektioner*

Immunsystemet

Angioddem
Overkanslighet

PsyKkiatriska tillstand

Psykomotorisk
hyperaktivitet,
sdmnstdrningar, oro,
depression, aggression,
beteendeforéandringar
(framst hos barn)

Centrala och perifera
nervsystem

Huvudvark*

Ogon

Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

Hjértat

Palpitationer**

Blodkarl

Hypertension

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Dysfoni
Hosta efter inhalation*
Paradoxal bronkospasm*

Magtarmkanalen

Illaméende, krakningar*
Dalig smak i munnen

Buksmarta*
Dyspepsi*

Hud och subkutan vavnad

Hudutslag och eksem

Allmanna symtom och/eller

Lokala reaktioner i mun

symtom vid och svalg
administreringsstéllet Torrhet i mun
och svalg

*Samma eller l&gre incidens jamfort med placebo.
**Palpitationer observerades i kliniska studier. Sambandet ar oklart eftersom fallen vanligen
observerades vid samtidig medicinering med lakemedel med kéanda effekter pa hjartat (t.ex. teofyllin

eller salbutamol).

Paradoxal bronkospasm kan uppsta omedelbart efter administrering och ar en ospecifik akut reaktion
mot alla inhalerade lékemedel. Reaktionen kan vara relaterad till den aktiva substansen, hjalpdmnet
eller avkylningen som orsakas av sjalva inhalationssprayen. | svara fall ska utsattning av Ciclesonide

Orifarm Overvagas.

Kortikosteroider for inhalation kan ge upphov till systemiska effekter, sarskilt vid hoga doser under
langre perioder. Till mojliga systemiska effekter hér Cushings syndrom, cushingoida drag,
binjurehdmning, tillvaxthdmning hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt, glaukom (se

aven avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Akut:

En singeldos pa 2 880 mikrogram ciklesonid inhalerad av friska frivilliga tolererades val.
Potentialen ar l1ag for akuta toxiska effekter efter en verdos av inhalerad ciklesonid. Efter akut
overdosering finns inget behov av nagon speciell behandling.

Kronisk:

Efter langvarig administrering av 1 280 mikrogram ciklesonid, sags inga kliniska tecken pa
binjurehdmning. Om hdgre doser an de rekommenderade ges under langre perioder kan dock viss grad
av binjurehdmning inte uteslutas. Monitorering av binjurekapaciteten kan vara nddvéndig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, inhalationer,
glukokortikoider, ATC-kod: RO3BAOS.

Verkningsmekanism

Ciklesonid visar lag bindningsaffinitet till glukokortikoidreceptorn. Efter oral inhalation ombildas
ciklesonid enzymatiskt i lungorna till huvudmetaboliten (C21-desmetylpropionylciklesonid) som har
uttalad antiinflammatorisk aktivitet och darfor anses vara den aktiva metaboliten.

Klinisk effekt och sékerhet

| fyra kliniska studier har ciklesonid visats minska luftvagarnas hyperresponsivitet for
adenosinmonofosfat hos hyperreaktiva patienter. Maximal effekt sags vid dosen 640 mikrogram.

I en annan studie ddmpade férbehandling med ciklesonid i sju dagar signifikant de tidiga och sena
reaktionsfaserna efter provokation med inhalerat allergen. Behandling med inhalerad ciklesonid visade
sig ocksa dampa okningen av inflammatoriska celler (totala eosinofila) och inflammatoriska
mediatorer i inducerad sputum.

En kontrollerad studie jamforde 24-timmarsplasmakortisol AUC hos 26 vuxna astmatiska patienter
efter 7 dagars behandling. Jamfort med placebo ledde behandling med ciklesonid 320, 640 respektive
1 280 mikrogram/dag inte till nagon statistiskt signifikant minskning av genomsnittlig 24-
timmarsplasmakortisol (AUCo.24/24 timmar) och inte heller kunde ndgon dosberoende effekt
observeras.

I en klinisk studie med 164 vuxna manliga och kvinnliga astmapatienter gavs ciklesonid i doser pa
320 mikrogram eller 640 mikrogram dagligen under 12 veckor. Efter stimulering med 1 och

250 mikrogram kosyntropin sags inga signifikanta skillnader i plasmakortisolnivaer jamfort med
placebo.

Dubbel-blinda placebokontrollerade studier med 12 veckors duration hos vuxna och ungdomar har
visat att behandling med ciklesonid gav forbattrad lungfunktion métt med FEV1 och PEF, forbattrad
astmasymtomkontroll och minskat behov av inhalerad beta-2-agonist.
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I en 12-veckors studie pa 680 patienter med svar astma, som tidigare behandlats med

500-1 000 mikrogram flutikasonpropionat om dagen eller motsvarande, férblev 87,3 % respektive
93,3 % av patienterna exacerbationsfria under behandling med 160 eller 640 mikrogram ciklesonid. |
slutet av den 12 veckor langa studieperioden visade resultaten statistiskt signifikant skillnad mellan
dygnsdoserna 160 mikrogram och 640 mikrogram ciklesonid med avseende pa férekomst av en
exacerbation efter studiens forsta dag: 43 patienter av 339 (12,7 %) i gruppen som fick 160 mikrogram
per dag och 23 patienter av 341 (6,7 %) i gruppen som fick 640 mikrogram per dag (Hazard

ratio = 0,526, p=0,0134). De bada ciklesoniddoserna gav jamforbara FEV1-vérden efter 12 veckor.
Behandlingsrelaterade biverkningar observerades hos 3,8 % respektive 5 % av patienterna som
behandlades med 160 eller 640 mikrogram ciklesonid om dagen.

Ytterligare en 52-veckors studie pa 367 patienter med mild till mattlig astma kunde inte pavisa
signifikant skillnad i effekt av hogre doser av ciklesonid (320 eller 640 mikrogram per dag) jamfort
med en l&gre dos (160 mikrogram per dag) for astmakontroll.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ciklesonid ges i en HFA-134a drivgas och etanol som en spraylsning, som visar ett linjart forhallande
mellan olika doser, puffstyrkor och systemisk exponering.

Absorption
Studier med peroral och intravends dosering av radioaktivt mérkt ciklesonid har visat en ofullstdndig

oral absorption (24,5 %). Den orala biologiska tillgangligheten av bade ciklesonid och den aktiva
metaboliten &r férsumbar (< 0,5 % for ciklesonid, < 1 % for metaboliten). | ett y-scintigrafiexperiment
visades att lungdepositionen &r 52 % hos friska individer. | enlighet med detta varde &r den systemiska
biotillgangligheten av den aktiva metaboliten > 50 % ndr en ciklesonid dosinhalator anvénds. Eftersom
den perorala biotillgadngligheten av den aktiva metaboliten &r < 1 %, bidrar inte den svalda delen av
inhalerad ciklesonid till systemisk absorption.

Distribution

Efter intravends administrering till friska individer var den initiala distributionsfasen for ciklesonid
snabb och jamn tack vare hdg fettloslighet. Distributionsvolymen var i genomsnitt 2,9 I/kg.
Ciklesonids totala serumclearance &r hogt (i medeltal 2,0 I/tim/kg), vilket tyder pa en hog
leverextraktion.

Andelen ciklesonid som binds till humana plasmaproteiner var i genomsnitt 99 %, och motsvarande
siffra for metaboliten var 98-99 %. Detta tyder pa en nastan fullstandig bindning till plasmaproteiner
av cirkulerande ciklesonid/aktiv metabolit.

Metabolism

Ciklesonid hydrolyseras framst till sin biologiskt aktiva metabolit av esterasenzymer i lungan. Studier
av enzymer involverade i ytterligare nedbrytning via humana levermikrosomer visade att denna
forening huvudsakligen metaboliseras till inaktiva hydroxylerade metaboliter genom CYP3A4-katalys.
Dessutom upptacktes reversibla lipofila fettsyraesterkonjugat av den aktiva metaboliten i lungan.

Eliminering
Ciklesonid utstndras efter oral och intravents administrering huvudsakligen via faeces (67 %), vilket
indikerar att utséndring via gallan &r den viktigaste eliminationsvagen.

Farmakokinetiskt (Farmakokinetiska)/farmakodynamiskt (farmakodynamiska) forhallande(n):
Astmatiska patienter

Ciklesonid visar inga skillnader i farmakokinetiken hos lindrigt astmatiska patienter jamfort med hos
friska individer.

Aldre
Enligt populationsfarmakokinetik har alder ingen inverkan pa den systemiska exponeringen for den
aktiva metaboliten.



Nedsatt njur- eller leverfunktion

Nedsatt leverfunktion kan paverka eliminationen av kortikosteroider. I en studie som omfattade
patienter med levercirros och nedsatt leverfunktion, observerades hogre systemisk exponering for den
aktiva metaboliten.

Eftersom den aktiva metaboliten inte utséndras genom njurarna har studier pa patienter med nedsatt
njurfunktion inte utforts.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

I djurstudier avseende reproduktionstoxicitet har glukokortikosteroider visat sig framkalla
missbildningar (gomspalt, skelettmissbildningar). Dessa djurexperimentella resultat forefaller dock
inte ha nagon relevans for manniska vid rekommenderad dosering.

En behandlingsrelaterad effekt pa aggstockarna (atrofi) observerades vid maxdosen i tva 12-manaders
studier pa hund. Effekten upptradde vid systemiska exponeringar som var 5,27-8,34 ganger den
exponering som konstaterats for dagsdosen 160 mikrogram. Det &r inte kant i vilken man detta fynd ar
relevant for méanniska.

Djurférsok med andra glukokortikoider har visat att prenatal exponering for farmakologiska doser av
kortikosteroider kan medfora en 6kad risk for intrauterin tillvaxthamning, hjartsjukdom och/eller
metabolisk sjukdom i vuxen alder och/eller permanenta forandringar i antalet
glukokortikosteroidreceptorer och i neurotransmittoromséttning. Vilken relevans dessa data har for
manniska som ges ciklesonid genom inhalation &r inte kand

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Norfluran (HFA-134a)
Etanol, vattenfri

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Behallaren innehaller en spraylosning. Far ej utsattas for temperaturer hdgre dn 50 °C.
Behallaren far inte punkteras, brytas sonder eller brannas ens nar den forefaller vara tom.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalatorn bestar av en tryckbehallare av aluminium och &r forsluten med en doseringsventil,
munstycke och skyddslock.



Ciclesonide Orifarm 80 mikrogram per dos inhalationsspray har ett gront skyddslock.

Ciclesonide Orifarm 160 mikrogram per dos inhalationsspray har ett lila skyddslock.

Ciclesonide Orifarm 320 mikrogram per dos inhalationsspray har ett rott skyddslock.
Forpackningsstorlek: 1 inhalator med 120 doser.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienterna ska fa noggranna instruktioner om korrekt anvandning av inhalatorn (se bipacksedeln).
Liksom for de flesta inhalationslakemedel i tryckbehallare, kan den terapeutiska effekten av detta
lakemedel minska nar behallaren ar kall. Ciclesonide Orifarm levererar emellertid en jamn dos fran

-10 °C till 40 °C.

Om inhalatorn blir véldigt kall ska du ta ut inhalatorn fran plastbehallaren och varma den i handerna i
nagra minuter innan anvandning. Anvéand ingenting annat for att varma upp den.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

80 mikrogram/dos: 64177

160 mikrogram/dos: 64178

320 mikrogram/dos: 64179

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&annandet: 2024-10-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-20



