Sp. zn. sukls126987/2022
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Beclomet Nasal Aqua 50 mikrogramil nosni sprej, suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jednotliva davka (0,09 ml) obsahuje 50 mikrogramii beclometasoni dipropionas.
Jeden ml suspenze obsahuje 555 mikrogrami beclometasoni dipropionas.
Pomocn4 latka se zndmym ucinkem: Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 9 mikrogramt benzalkonium-

thoridu v jedné davce (0,09 ml), coz odpovida 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml suspenze.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze.
Bila nebo téméf bila suspenze. Sprej: jemna mlha.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

. Prevence a 1é¢ba celoro¢ni a sezonni alergické rinitidy, véetné senné rymy.
o Vazomotoricka rinitida.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli a déti od 6 let

Doporucené davkovani je 1-2 vstiiky (50-100 mikrogramti) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (200-
400 mikrogramt/den). K zajisténi efektivni kontroly ptfiznakd by méla byt pouzita minimalni davka.
Celkova denni davka by neméla ptekroc€it osm vsttikll (400 mikrogrami).

Pro plny terapeuticky efekt je nutné pravidelné pouzivani. Spoluprace pacienta pii dodrzovani
pravidelného davkovani je proto nezbytna a je nutné podrobné vysvétleni, Ze maximalni ulevy nelze
dosahnout jiz po n€kolika prvnich davkach.

Podavani détem do 6 let se vzhledem k nedostatecnym klinickym udajim nedoporucuje.

Po dosazeni kontroly ptiznakii je mozné udrZovat tento stav s menSim poctem vstiiku.

V 1écbé by se nemélo pokracovat, pokud se po tfech tydnech pouzivani nedostavi podstatné zlepSeni
ptiznakd.

Zptsob podéani
Beclomet Nasal Aqua 50 pg nosni sprej je ureny pouze pro intranazalni podani.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Systémové ucinky nazalnich kortikosteroidii se mohou vyskytnout zejména pti vysokych davkach
ptedepsanych po delsi obdobi. Vyskyt téchto ucinki je mnohem méné pravdépodobny nez u
peroralnich kortikosteroidii a jejich vyskyt se mtze liSit u jednotlivych pacientli a mezi riznymi
lé¢ivymi pripravky. Mezi mozné systémové nezadouci ucinky patii Cushingliv syndrom, Cushingoidni
rysy, adrenélni suprese, ristova retardace u déti a dospivajicich, katarakta, glaukom, a velmi vzacné
fada psychologickych nezddoucich ucinki nebo poruchy chovani napi: psychomotoricka
hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost, deprese a agresivita (pfedevsim u déti).

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroid mutze byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvaZeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékati za ucelem vySetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzicna onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Lécba vyssimi ddvkami nez je doporucena, mlize mit za nasledek signifikantni adrenalni supresi. Je-li
ziejma potieba pouziti vyssich davek nez doporucenych, pak by se mélo zvazit doplikové pokryti
systémovymi kortikosteroidy v obdobi zatéze nebo chirurgickych zakrok.

Prevadéni pacientt 1é¢enych systémovymi kortikosteroidy na 1é¢bu ptipravkem Beclomet Nasal Aqua
50 pg vyzaduje specialni péci, zejména je-li divod predpokladat zhorSeni jejich adrenalni funkce.

Pacienti s rekurentni epistaxi, zranénim nebo chirurgickym zasahem na nosu, nelé¢enou mykotickou,
bakterialni nebo systémovou virovou infekcei, astmatem nebo tuberkul6zou, vyzaduji specialni péci.

Infekce nazalnich cest a paranazalnich dutin je nutné adekvatné 1écit, ale nevytvaret pfitom
specifickou kontraindikaci k 1écbé ptipravkem Beclomet Nasal Aqua 50 pg.

Ackoliv Beclomet Nasal Aqua 50 pg ve vétSing pripadi postaci k 1écbé sezonni alergické rinitidy,
abnormalni koncentrace letnich alergeni mize v urcitych piipadech vyzadovat vhodnou doplitkovou

1écbu zejména na potlaceni oénich piiznakd.

Pediatrické populace

Doporucuje se, aby u déti, 1éCenych delsi dobu intranazalnimi kortikosteroidy byla pravidelné
monitorovana vyska. Je-li riist zpomalen, méla by byt podle moZznosti 1écba zrevidovéna za Gcelem

cvvr

piiznaki. Navic by se méla zvazit potieba doporucit pacienta na vysetfeni pediatrickym specialistou.

Pomocné latky

Beclomet Nasal Aqua nosni sprej obsahuje bnzalkonium-chlorid. Benzalkonium-chlorid muze
zpUsobit podrazdéni nebo edém nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobg.

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

Beklomethason je méné¢ zavisly na metabolismu CYP3A nez nékteré jiné kortikosteroidy a obecné je
vyskyt interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych ucinkl pti soubézném uzivani silnych
inhibitort CYP3A (napf. ritonaviru, kobicistatu) vSak nelze vyloucit, a proto je nutna zvySena
opatrnost a pii pouzivani té€chto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

Soucasné podavani jinych systémovych nebo inhala¢nich steroidii mize zplsobit zvySenou supresi
funkce nadledvin.



4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Udaje o podavani beklometason-dipropionatu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech prokazaly malformacni toxicitu véetné rozstépu patra a retardace nitrodélozniho
rustu. Riziko takovych uc€inkd u lidského plodu je velmi malé. Je nutno uvést, ze k poskozeni plodu u
zvitat dochazi po relativné vysokych systémovych davkach. Beclomet Nasal Aqua 50 pg, nosni sprej
dodava beklometason-dipropionat ptimo na nazalni sliznici a tim minimalizuje systémovou expozici.

U podavani beklometason-dipropionatu béhem téhotenstvi je nutno zvazit, zda ocekavany l1écebny
ucinek pro matku je vys$si nez potencialni riziko pro plod.

Kojeni:
Informace o vylu¢ovani beklometason-dipropionatu do matefského mléka u zvitat jsou nedostatecné.

Je pravdépodobné, Zze beklometason-dipropionat se vylucuje do lidského matefského mléka.
Systémova expozice beklometason-dipropionatu je u kojici matky zanedbatelna, a proto se zadné
ucinky na kojeného novorozence neocekavaji.

Beclomet Nasal Aqua 50 pg Ize béhem kojeni podavat, jestli-ze o¢ekavany terapeuticky piinos pro
matku pfevysuje potencialni rizika pro matku a dité.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Beclomet Nasal Aqua 50 pg nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou seskupeny nize podle tiid organovych systémi MedDRA. Frekvence jsou
vyjadreny takto:

Velmi &asté (> 1/10), Casté (=1/100 az <1/10), Méné &asté (>1/1000 az <1/100), Vzacné (=1/10000 az
<1/1000), Velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Ttidy organovych Vzacné Velmi vzacné Neni zndmo
systémil
Poruchy imunitniho Reakce precitlivélosti* | Dyspnoe a/nebo
systému bronchospazmus,
anafylaktoidni/anafylakticka
reakce
Poruchy nervového Neptijemna chut’ a
systému zépach, bolesti hlavy
Poruchy oka Zvyseny nitroocni tlak | Katarakta Rozmazané
nebo glaukom vidéni (viz také
bod 4.4)
Respiracni, hrudni a Suchost a podrazdéni
mediastindlni poruchy | v nosu a krku, kychani,
epistaxe, ulkus sliznice,
perforace nosni
prepazky

* Byly hlaseny vyrazky, koptivka, pruritus, erytém, edém oci, tvate, rtt a krku. Pfi¢inny vztah
mezi témito reakcemi a lécbou beklometason-dipropionatem ve form€ nosniho spreje vSak nebyl

potvrzen.




Systémové ucinky intranazalnich kortikosteroidii se mohou vyskytnout zejména pii dlouhodobém
uzivani vysokych davek.

Pediatricka populace
U déti uzivajicich intranazalni kortikosteroidy bylo hlaSeno zpomaleni ristu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Jedinym Skodlivym ucinkem vyvolanym kratkodobou inhalaci velkého mnozstvi 1éku je suprese
hypotalamo-pituitaro-adrenalni (HPA) funkce. Neni tfeba podnikat zadna zvlastni opatfeni. V 1écbé
pripravkem Beclomet Nasal Aqua 50 pg by se mélo pokrac¢ovat doporu¢enymi davkami. HPA funkce
se vrati do normalu béhem jednoho nebo dvou dnti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosni 1é¢iva, kortikosteroidy, ATC kod: RO1IADO1

G&inky.

BDP je pro-drug se slabou vazebnou afinitou ke kortikosteroidnim receptoriim. Hydrolyzuje se
pomoci enzymu esteraz na vysoce aktivni metabolit beklometason-17-monopropionatu (B-17-MP),
ktery ma velkou lokalni protizanétlivou aktivitu.

BDP poskytuje preventivni zakladni 1é¢bu senné rymy, kdyz se uziva pred nastupem alergenti.
5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intranazalnim podani BDP byla systémova absorpce stanovena mefenim plasmatickych koncentraci

jeho aktivniho metabolitu B-17-MP, jehoz absolutni biologickd dostupnost po intranazalnim podani
byla 44%. Po intranazalnim podani je < 1% davky absorbovano nosni sliznici. Zbytek po vycisténi
nosu, bud’ odteCenim nebo mukociliarni clearenci, se miZze vstiebat z gastrointestinalniho traktu.
Plasma B-17-MP je diky konverzi BDP téméf zcela absorbovan ze spolknuté davky.

Po peroralnim podani BDP byla systémova absorpce rovnéz stanovena méfenim plasmatickych
koncentraci jeho aktivniho metabolitu B-17-MP, jehoz absolutni biologicka dostupnost po peroralnim
podani byla 41%.

Po perordlni davce je B-17-MP absorbovan pomalu, s vrcholovymi plasmatickymi hladinami
dosazenymi 3-5 hodin po podani.

Distribuce
Tkanova distribuce BDP v ustaleném stavu je mirna (20 1), ale je rozsahlejsi u B-17-MP (424 1).
Vazba BDP na plasmatické bilkoviny je mirné vysoka (87%).


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

Biotransformace

BDP se po peroralnim nebo intranazalnim podani velmi rychle uvoliluje z obéhu a plasmatické
koncentrace jsou nezjistitelné (< 50 pg/ml). VétSina spolknuté ¢asti BDP se rychle metabolizuje pii
svém prvnim prachodu jatry. Hlavnim produktem metabolismu je aktivni metabolit B-17-MP. Formuji
se také mensinové neaktivni metabolity, beklometason-21-monopropionat (B-21-MP) a beklometason
(BOH), tyto se vSak nepodili vyznamné na systémové expozici.

Eliminace

Eliminace BDP a B-17-MP jsou charakteristické vysokou plasmatickou clearance (150 a 120 I/h)
s odpovidajicim konec¢nym elimina¢nim polo¢asem 0,5 h a 2,7 h. Po peroralnim podani titrovaného
BDP, bylo ptiblizné 60% davky béhem 96 hodin vylouceno stolici ve form¢ volnych a konjugovanych
polarnich metabolitii. Pfiblizné 12% davky bylo vylou¢eno moci ve formé& volnych a konjugovanych
polarnich metabolitt.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

V predklinickych studiich nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni nalezy.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Polysorbat 80

Glukosa

Disperzni celulosa

Benzalkonium-chlorid

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Uzaviena lahvicka: 3 roky
Oteviena lahvicka: 6 mésici

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uzaviena lahvicka:

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Oteviena lahvicka:
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Obal: HDPE plastova lahvic¢ka s pumpi¢kou pfipevnénou na hrdlo lahvicky. Plastovy nosni aplikator a
plastovy ochranny kryt aplikatoru.

Velikosti baleni: 1 x 9 ml (70 davek), 1 x 10 ml (80 davek) a 1 x 23 ml (200 davek).



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pacienty je nutno poucit, aby si pied prvnim pouzitim tohoto pfipravku pozorné precetli ptibalovou
informaci pro uzivatele. Pfed kazdym pouzitim je tfeba lahvicku dobfe protfepat. Pfed prvnim
pouzitim by se tii az Sest vstfikii mélo uvolnit naprazdno, dokud nezacne sprej plné fungovat. Pokud
se pripravek del$i dobu nepouzival, doporucuje se provéfit fddnou funkci spreje jednim az dvéma
stiiky naprazdno. Po pouziti se nosni aplikator o€isti otfenim. Nosni aplikator a ochranny kryt se
mohou oplachnout teplou vodou.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

69/245/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 7. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7. 6. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

29. 8. 2022



