VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerobec Autohaler 50 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
Aerobec Autohaler 100 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Aerobec Autohaler 50 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos:
1 annos sisaltda 50 mikrog beklometasonidipropionaattia.

Aerobec Autohaler 100 mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos:

1 annos sisaltda 100 mikrog beklometasonidipropionaattia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi sumuteannos sisaltéaa 4,74 mg etanolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiosumute, liuos, annosteltuna sisaanhengittamalla 1ddkeannoksen vapauttavalla laitteella.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Lievan, keskivaikean ja vaikean kroonisen keuhkoastman hoito.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Annos tulee sovittaa yksildllisesti.

Aloitus- ja yllapitoannos aikuisille

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat:

50-100 mikrogrammaa aamuin ja illoin. Mikali tarpeen, voidaan aluksi antaa 200-400 mikrogrammaa
aamuin ja illoin. Kun oireet pysyvat kontrollissa, tulisi annos sovittaa potilaan tarpeiden mukaiseksi.
Suositeltu enimmaisannos on 800 mikrog/vrk.

Yli 5-vuotiaat lapset:

Lieva astma: 100 mikrogrammaa paivassa jaettuna kahteen annokseen.

Vaikea astma: 200 mikrogrammaa paivassa jaettuna kahteen annokseen.

Suositeltu enimmaisannostus lapsilla on 200 mikrogrammaa paivassa jaettuna kahteen annokseen.



Potilaalle on opetettava Aerobec Autohaler inhalaatiosumutteen oikea kaytto.
Potilasta tulee neuvoa huuhtelemaan suu vedella ja sylkemaan vesi pois laakkeen oton jalkeen.

Erityispotilasryhmét:
Ei erityisia annostussuosituksia vanhuksille eika potilaille, joilla on maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

Antotapa
Aerobec Autohaler on tarkoitettu inhaloitavaksi suun kautta.

Valmistetta on kaytettava saanndllisesti, myos silloin, kun oireita ei esiinny, parhaan mahdollisen
hoitotuloksen saavuttamiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys beklometasonidipropionaatille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Aerobecilla ei voida lievittaa jo alkanutta astmakohtausta tai status asthmaticusta.

Beklometasoni imeytyy muiden inhaloitavien steroidien tavoin verenkiertoon keuhkoista.
Beklometasoni ja sen metaboliitit saattavat lamata havaittavasti lisdmunuaisten toimintaa.

Aerobecilla tehdyt kliiniset tutkimukset ovat kuitenkin osoittaneet, etta 100-800 mikrogramman
vuorokausiannoksilla lisdmunuaisen toimintakokeiden keskiarvot ja vasteet pysyvat normaalin
rajoissa. Potilaiden herkkyys inhaloitavien steroidien systeemisille vaikutuksille voi kuitenkin
vaihdella.

Jos laakarin maaradma Aerobec-annos ei ole enaa tehokas tai oireet pahenevat, potilaan on
hakeuduttava laakariin yllapitohoidon tarkistamista varten.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on aktiivi tai piileva keuhkotuberkuloosi.

Potilaat, jotka ovat siirtyneet oraalisesta steroidihoidosta inhalaatiohoitoon, saattavat tarvita
pikaisesti aloitettavaa systeemista steroidihoitoa stressikausina tai kun ilmateiden tukkeutuminen tai
lima estaa inhalaatioannoksen imeytymisen.

Potilas, joka on saanut systeemisia steroideja pitkdan ja/tai suurina annoksina, tarvitsee erikois- ja
jatkohoitoa, kun han siirtyy inhaloitavaan steroidihoitoon. Pitkakestoisen systeemisen steroidihoidon
heikentama lisamunuaisten kuorikerroksen toiminta normaalistuu hitaasti. Potilaan astman on
oltava stabiilissa vaiheessa, ennen kuin systeemisen steroidin tavallista yllapitoannosta
taydennetaan inhaloitavalla steroidilla.

Systeemisten steroidien kayttd on lopetettava hitaasti. Suunnilleen viikon kuluttua Aerobec-hoidon
aloittamisesta aloitetaan oraalisen steroidiannoksen asteittainen vahentaminen nopeudella, joka ei
saa olla suurempi kuin 1-2,5 mg prednisolonia tai vastaava maara muuta steroidia viikkoa kohti.
Lisdmunuaiskuorikerroksen toimintaa on seurattava saanndllisesti.

Useimmat potilaat voivat siirtyd kayttdamaan inhaloitavia steroideja ja sailyttda hyvan
hengitysfunktion, mutta erityista varovaisuutta on noudatettava siirtoa seuraavina ensikuukausina,
kunnes hypotalamus-aivolisake-lisamunuaiskuoren jarjestelma (HPA) on toipunut siind maarin, etta
potilaan elimistd selviytyy hatatilanteista, kuten traumoista, leikkauksista tai vaikeista infektioista.



Téllaisille potilaille voi olla suositeltavaa antaa hatatilanteiden varalle oraalisia steroideja. Tallin
inhaloitavaa steroidiannosta suurennetaan ja sitten vahitellen pienennetdan yllapitotasolle, kun
systeemisen steroidin kaytto on lopetettu.

Systeemisten steroidien kaytdon lopettaminen voi pahentaa allergisia sairauksia, kuten atooppista
ekseemaa ja riniittid. Niitd tulee hoitaa tarvittavalla tavalla antihistamiineilla ja paikallisesti
kaytettavilla valmisteilla.

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia, etenkin jos niitd kaytetaan
suurina annoksina ja pitkia aikoja. Systeemisten vaikutusten esiintyminen on kuitenkin vahemman
todennakaista kuin kaytettdessa nieltavia kortikosteroideja. Mahdollisia systeemisia vaikutuksia ovat
Cushingin oireyhtyma, Cushingin oireyhtyman kaltaiset oireet, lisamunuaisten toiminnan
heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luun mineraalitiheyden pieneneminen, kaihi,
glaukooma, nadén hamartyminen sekda harvemmin psykologiset ja kayttaytymiseen liittyvat
vaikutukset kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihairiét, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai
aggressiivinen kayttaytyminen (erityisesti lapsilla). Siksi on tarkeaa, ettd kaytettdessa inhaloitavia
kortikosteroideja haetaan pienin vaikuttava annos, jolla astman oireet pysyvat hallinnassa.

Né&kohéirié

Systeemisesti tai topikaalisesti kaytettavien kortikosteroidien kayton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
nakohairidista. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten naon hamartymista tai muita nakohairioita, potilas
on ohjattava silmalaakarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niita voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kayton jalkeen.

Pediatriset potilaat

Pitkdaikaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvun saanndllista
seuraamista suositellaan. Jos kasvu hidastuu, tulee hoitoannosta mahdollisuuksien mukaan
pienentdd, kunnes saavutetaan pienin annos, jolla astmaoireet saadaan tehokkaasti hallituksi.
Lisaksi tulisi harkita potilaan ohjaamista lasten keuhkosairauksiin perehtyneelle erikoislaakarille.

Apuaineet

Etanoli

Tama ladkevalmiste sisaltaa 4,74 mg alkoholia (etanolia) per sumuteannos. Alkoholimaara yhdessa
sumuteannoksessa tata ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa viinia.

Tama ladkevalmisteen sisaltama pieni maara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Beklometasoni on vdhemman riippuvainen CYP3A-vdlitteisestd metaboliasta kuin jotkin muut
kortikosteroidit, ja yleensd ottaen yhteisvaikutukset ovat epatodenndkdisia; systeemisten
vaikutusten mahdollisuutta ei voida kuitenkaan poissulkea samanaikaisessa kaytdéssa voimakkaiden
CYP3A:n estdjien (kuten ritonaviirin tai kobisistaatin) kanssa, ja siksi varovaisuus ja asianmukainen
seuranta on suositeltavaa tallaisten aineiden kaytossa.



4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Aerobec

Aerobecin kaytosta ihmiselle raskaus- ja imetysaikana ei ole riittavasti tietoa. Aerobec-
inhalaatiohoitoa koskevassa lisdantymistutkimuksessa valmisteella ei osoitettu teratogeenisia
vaikutuksia rottaan. Oletettavasti beklometasonidipropionaattia paasee myos aidinmaitoon, mutta
maarat ovat hyvin pienia.

Norfluraani (ponnekaasu 134a)
Tutkimuksissa, joissa HFA-134a:ta annettiin tineend oleville tai imettaville rotille ja kaneille, ei
ilmennyt erityisriskeja.

Yleista

Steroideja ei yleensa tulisi antaa raskauden, varsinkaan ensimmaisen kolmanneksen aikana. Mikali
steroidihoitoa pidetaan tarpeellisena, suositaan mieluummin inhaloitavaa steroidia, silla terapeuttisia
annoksia kaytettdessa systeemiset vaikutukset ovat pienia tai puuttuvat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.8 Haittavaikutukset

Aerobecin kayttd saattaa aiheuttaa aanen kaheyttd sekd suun ja nielun kandidiaasia (sammasta).
Haittaa esiintyy sitd useammin, mitd suurempaa annosta kaytetaan. Potilaille, joilla on veressa
runsaasti aiempaa infektiota osoittavia Candida-presipitineja, kehittyy tama komplikaatio muita
todennakdisemmin. Suun huuhtelu inhalaatiosumutteen kayton jalkeen saattaa estéa sammaksen
syntymista ja kurkun kaheytta. Kandidiaasia voidaan hoitaa paikallisesti vaikuttavilla antifungaalisilla
valmisteilla Aerobec-hoidon aikana.

Kaikki inhaloitavat |aakkeet saattavat aiheuttaa odottamattoman keuhkospasmin ja hengityksen
vinkumista heti inhaloinnin jalkeen. Tallaisissa tapauksissa on tarpeen valiton hoito inhaloitavalla,
lyhytvaikutteisella keuhkoputkia laajentavalla valmisteella. Aerobec-hoito tulisi keskeyttaa valittomasti
ja vaihtaa toisenlaiseen profylaktiseen hoitoon.

Aerobec saattaa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita kuten ihottumaa, urtikariaa, pruritusta, eryteemaa
seka silmien, kasvojen, huulten ja nielun turvotusta.

Inhaloitavat kortikosteroidit saattavat etenkin suurina annoksina hoidon pitkittyessa aiheuttaa
systeemivaikutuksia, kuten lisdmunuaiskuoren vajaatoimintaa, lasten ja nuorten kasvun
hidastumista, luun mineraalitiheyden laskua, harmaakaihia ja glaukoomaa. Myds ihon oheneminen
ja mustelmataipumus ovat mahdollisia.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on maaritelty seuraavasti:
hyvin yleinen (=1/10)

yleinen (=1/100, <1/10)

melko harvinainen (=1/1000, <1/100)

harvinainen (=1/10 000, <1/1000)

hyvin harvinainen (<1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).



Elinjarjestelma Haittavaikutus Esiintyvyys
psyykkiset hairiot psykomotorinen tuntematon
hyperaktiivisuus, unihairiot,
ahdistuneisuus tai
aggressiivinen kayttaytyminen
(erityisesti lapsilla)
hermosto paansarky, huimaus harvinainen
silmat nadn hamartyminen (ks. myos | tuntematon
kohta 4.4)
hengityselimet, rintakeha ja kaheys, nielutulehdus, paha yleinen
valikarsina maku
yska, astmaoireiden harvinainen
paheneminen
ruoansulatuselimistd pahoinvointi harvinainen
iho ja ihonalainen kudos urtikaria, eryteema, purppura harvinainen
luusto, lihakset ja sidekudos vapina harvinainen

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutti  yliannostus ei todennakoisesti aiheuta ongelmia. Ainoa suurten ladkemaarien
lyhytkestoisesta inhalaatiosta aiheutuva haittavaikutus on HPA-toiminnan suppressio. Erityiset
hataensiaputoimet eivat ole tarpeen. Aerobec Autohaler hoitoa jatketaan suositusannoksella astman
kontrolloimiseksi. HPA-toiminta palaa normaaliksi parissa paivassa.

Ylisuurten  beklometasonidipropionaattiannosten  pitkakestoinen  kaytté  voisi  aiheuttaa
lis@munuaisten kuorikerroksen atrofiaa HPA-suppression lisaksi. Talléin potilasta tulisi hoitaa
steroideista riippuvaisena ja laakitykseksi tulisi vaihtaa jonkin sopivan systeemisen steroidin, kuten
prednisolonin, vyllapitoannos. Tilan vakiinnuttua Aerobec-hoito tulisi aloittaa uudelleen edella
mainitulla suositusannoksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut obstruktiivisten hengitystiesairauksien ladkkeet, inhalaatiot,
ATC-koodi: RO3BAO1

Inhaloitava beklometasonidipropionaatti (BDP) on vakiintunut astman hoidossa. Se on synteettinen
glukokortikosteroidi, jolla on anti-inflammatorinen vaikutus keuhkoissa ilman merkittavia systeemisia
vaikutuksia tavallisesti kaytettavilla annoksilla.



Farmakodynaamiset tutkimukset lievaa astmaa sairastaville ovat osoittaneet, etta inhaloitu annos ja
kokonais-BOH (dipropionaatin ja monopropionaattien kokonaismaara) -taso plasmassa korreloivat
lineaarisesti keskenaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Aerobec sisadltdd beklometasonidipropionaattiliuosta norfluraanissa muodostaen erittain
hienojakoisen sumutteen. Sumutepisarat ovat keskimaarin huomattavasti pienempia kuin
inhalaatiojauhesumutteiden beklometasonidipropionaattihiukkaset. Erittain hienojakoisten hiukkasten
(£ 3,3 mikrom) osuus vapautuneesta annoksesta on 60+20 %.

Noin 11 % kokonaisannoksesta jaa inhalaattorilaitteen suukappaleeseen. Noin 10 % annoksesta
poistuu uloshengityksen kautta paasematta elimistéon. Autohaler-inhalaattorista ulos tulevasta
annoksesta 52-61 % paasee keuhkoihin. 26-35 % annoksesta jaa suuonteloon ja nenanieluun ja
tulee niellyksi. Noin 20 % niellysta annoksesta paasee verenkiertoon. Aerobecin kerta-annosten ja
toistuvan annosten jalkeen kokonaisbeklometasonin (aktiivisen metaboliitin beklometasoni-17-
monopropionaatin) huippupitoisuus seerumissa saavutetaan noin 30 minuutin kuluttua.

Huippupitoisuus seerumissa on noin 2600 pg/ml (6,4 pmol/ml) suositellun enimmaisannoksen
(800 mikrog) jalkeen.

Beklometasoni ja metaboliitit erittyvat padasiassa ulosteeseen. Noin 10-15 % suun kautta annetusta
annoksesta erittyy virtsaan seka konjugoituneina etta sitoutumattomina metaboliitteina.

Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole toteutettu millaan erityisella potilasryhmalla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ponnekaasu 134a

Euroopan unionin ldakelautakunnan lausunnot:

1. HFA-134a:lla ei ole koe-elaintutkimuksissa osoitettu merkitsevia farmakologisia vaikutuksia kuin
erittain suurilla altistuspitoisuuksilla, joiden todettiin aiheuttavan narkoosin ja herkistavan sydanta
suhteellisen heikosti.

2. Toksisuustutkimukset toistuvasti korkeilla HFA-134a-annostasoilla viittasivat siihen, etta
systeemiseen altistukseen perustuva terapeuttinen indeksi olisi noin 2200 hiirelld, 1314 rotalla ja
381 koiralla ihmiseen verrattuna.

3. Ei ole syytd pitdd HFA-134aita mahdollisesti mutageenisena, klastogeenisena tai
karsinogeenisena in vitro ja in vivo -tutkimusten perusteella, joihin sisaltyy pitkakestoinen
inhalaatioanto jyrsijdille.

Aerobec

Rotalla ja koiralla tehdyissa turvallisuustutkimuksissa tuli ilmi vain muutamia tai ei mitaadn muita
haittavaikutuksia kuin ne, joita esiintyy normaalisti systeemisessa steroidialtistuksessa, mukaan
lukien imukudosmuutokset, kuten kateenkorvan, lisdmunuaisen ja pernan painon aleneminen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Norfluraani (ponnekaasu 134a) ja etanoli.



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30 °C. Suojaa auringonpaisteelta seka suoralta lammaonlahteelta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Inhalaatiosumute, jossa on 200 annosta.

Aerobec Autohaler inhalaatiosumute siséaltda annosventtiililla suljetun paineistetun alumiinisen
sailion ja muovisen sumuttimen, josta inhaloitava sumute laukaistaan sisaan hengittamalla.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Potilasta on neuvottava lukemaan pakkausselosteesta l0ytyvat yksityiskohtaiset kayttdohjeet ennen

valmisteen kayttoa.
Koska sailid on paineistettu, sita ei saa yrittda puhkaista eika havittaa polttamalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Teva Sweden AB
Box 1070

SE - 251 10 Helsingborg
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Aerobec Autohaler 50 mikrog/annos: 13199
Aerobec Autohaler 100 mikrog/annos: 13200

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDIST AMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 12.10.1998
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 16.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.9.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Aerobec Autohaler 50 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning
Aerobec Autohaler 100 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aerobec Autohaler 50 mikrogram/dos inhalationsspray, I6sning:
1 dos innehaller 50 mikrogram beklometasondipropionat.

Aerobec Autohaler 100 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning:

1 dos innehaller 100 mikrogram beklometasondipropionat.

Hiadlpdmne(n) med kand effekt:
1 dos innehaller 4,74 mg etanol.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsspray, I6sning, som doseras genom inandning via en apparat som frigér dosen.

4. KLINISKAUPPGIFTER
41 Terapeutiska indikationer

For behandling av lindrig, mattlig eller svar kronisk bronkialastma.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Dosen ska anpassas individuellt.

Start - och uppehallsdos for vuxna

Vuxna och barn éver 12 ar:

50-100 mikrogram morgon och kvall. Vid behov kan det initialt ges 200-400 mikrogram morgon och
kvall. Nar symtomen ar under kontroll, justeras dosen enligt patientens behov. Hogsta
rekommenderade dygnsdos ar 800 mikrogram.

Barn éver 5 ar:

Lindrig astma: 100 mikrogram dagligen, fordelat pa tva doseringstillfallen.

Svar astma: 200 mikrogram dagligen, fordelat pa tva doseringstillfallen.

Hbgsta rekommenderade dygnsdos for barn ar 200 mikrogram, fordelat pa tva doseringstillfallen.



Patienten bor instrueras i korrekt anvandning av Aerobec Autohaler-inhalatorn.
Patienten ska informeras om att skdlja munnen med vatten och spotta ut skoljvattnet efter varje
doseringsgang.

Sérskilda patientgrupper:
Inga sarskilda doseringsanvisningar for aldre personer eller patienter med njur- eller
leverinsufficiens.

Administreringssatt

Aerobec Autohaler ska inhaleras via munnen.

For att uppna basta mdjliga behandlingsresultat ska preparatet anvandas regelbundet ocksa da
patienten ar symtomfri.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot beklometasondipropionat eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Aerobec fungerar inte som lindring vid en akut astmaattack eller status asthmaticus.

| likhet med andra inhalationssteroider sugs beklometason upp i blodcirkulationen fran lungorna.
Beklometason och dess metaboliter kan leda till binjuresuppression med relevanta negativa
effekter.

Kliniska studier med Aerobec har dock visat att medelvarden och svar pa funktionstest av
binjurarna bibehalls inom normala granser med dygnsdoser pa 100—-800 mikrogram. Patienternas
kanslighet for de systemiska effekterna av inhalationssteroider kan dock variera.

Om den dos lakaren ordinerat inte langre ar effektiv, eller om symtomen forvarras, ska patienten
soka sig till Iakare for eventuell justering av uppehallsbehandlingen.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med aktiv eller bakomliggande lungtuberkulos.

Patienter som bytt fran peroral steroidbehandling till inhalationsterapi kan behdva snabbt insatt
systemisk steroidbehandling under stressfyllda perioder eller da luftvagarna tapps till eller slem
forhindrar upptaget av den inhalerade dosen.

Patienter som har anvant systemiska steroider under en langre period och/eller i hoga doser,
behover special- och fortsattningsbehandling vid évergang till inhalationssteroider. En nedsatt
binjurebarkfunktion, som orsakats av ett langvarigt bruk av systemiska steroider, normaliseras
langsamt. Patientens astma bor vara stabil fore insattandet av inhalationssteroider i tillagg till den
normala systemiska uppehallsdosen.

Nedtrappningen av systemiska steroider bor ske langsamt. Nedtrappningen av de orala
steroiddoserna inleds ungefar en vecka efter introduktion av Aerobec, med en hastighet pa hogst 1—
2,5 mg prednisolon (eller motsvarande mangd av nagon annan steroid) per vecka.
Binjurebarkfunktionen ska foljas upp regelbundet.

De flesta patienter kan o6verga till att anvanda inhalerade steroider med bibehallet god
andningsfunktion, men sarskild forsiktighet ska iakttas under de férsta manaderna efter bytet fram
til det att HPA-axeln (hypotalamus-hjarnbihanget-binjurebarken) aterhamtat sig sa pass, att



patienten kan klara av akutlagen, sdsom trauman, kirurgiska ingrepp eller svara infektioner.

Det kan vara skal att ordinera orala steroider for fall av akutlagen hos dessa patienter. | sadana fall
Okas den inhalerade steroiddosen, for att sedan smaningom minskas till uppehallsdosen efter att
den systemiska steroiden avslutats.

Da en behandling med systemiska steroider avslutas kan allergiska sjukdomar, sdsom atopiskt
eksem och rinit, forvarras. Dessa ska behandlas med adekvata doser av antihistaminer och lokalt
administrerade preparat.

Inhalerade kortikosteroider kan orsaka systemeffekter sarskilt om de anvands i stora doser och
under en langre tid. Sannolikheten for systemiska effekter ar dock mindre an vid bruk av perorala
kortikosteroider. Mojliga systemeffekter ar Cushings syndrom, cushingoida tecken,
binjuresuppression, langsammare tillvaxt hos barn och ungdomar, minskad bentathet, katarakt,
glaukom, dimsyn och mer sallsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestorningar inklusive
psykomotorisk hyperaktivitet, sdmnstérningar, angest, depression eller aggression (sarskilt hos
barn). Darfor ar det viktigt att finna minsta effektiva dos som haller astmasymtomen i schack vid
behandling med inhalerade kortikosteroider.

Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar, bér man évervaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt,
glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har
rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Pediatriska patienter

Barn som behandlas under en langre tid med inhalerade kortikosteroider bor kontrolleras med
avseende pa langdtillvaxt med jamna mellanrum. Om tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas
pa nytt med sikte pa att, om mdjligt, reducera dosen till den lagsta dos som ger bibehallen effektiv
kontroll av astmasymtomen. Man bor &ven Overvaga att remittera patienten till en lakare
specialiserad pa lungsjukdomar hos barn.

Hidlpdmnen

Etanol

Detta Iakemedel innehaller 4,74 mg alkohol (etanol) per dos. Mangden i dos av detta lakemedel
motsvarar mindre an 1 ml ol eller 1 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Beklometason ar mindre beroende av CYP3A-metabolism an vissa andra kortikosteroider, och
interaktioner ar i allmanhet osannolika. Risken for systemiska effekter vid samtidig anvandning av
starka CYP3A-hammare (t.ex. ritonavir eller kobicistat) kan dock inte uteslutas, och darfér
rekommenderas forsiktighet och lamplig 6vervakning vid samtidig anvandning med sadana
lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Aerobec
Klinisk erfarenhet fran gravida och ammande kvinnor ar begransad. Reproduktionsstudier med



Aerobec inhalationsterapi har inte visat pa teratogena effekter hos rattor. Beklometason utséndras
antagligen ocksa i bréstmjolk, men mangderna ar mycket sma.

Norfluran (aerosol 134a)
| studier dar HFA-134a administrerades till draktiga eller digivande rattor och kaniner konstaterades
inga sarskilda risker.

Allméant

Steroider ska i allmanhet inte anvandas under pagaende graviditet; sarskilt inte under den forsta
trimestern. Om steroidterapi anses nodvandig ar inhalerade steroider att foredra, eftersom
systemeffekterna av terapeutiska inhalerade doser ar sma eller saknas helt.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Ett bruk av Aerobec kan orsaka heshet samt candidos i mun och svalg (torsk). Biverkningen blir allt
allmannare ju stoérre doser som anvands. De patienter som har rejala mangder Candida-precipitiner
i sitt blod efter tidigare infektion har stérre sannolikhet for denna komplikation. Munskdljning efter
dosering med inhalationssprayen kan férebygga uppkomsten av candidos och heshet. Candidos
kan behandlas med lokala svampmedel under pagaende behandling med Aerobec.

Alla inhalationslakemedel kan orsaka ovantade lungspasmer och vasande andning strax efter
administrering. | dessa fall kravs omedelbar behandling med korttidsverkande bronkvidgande
lakemedel. Behandlingen med Aerobec ska avbrytas omedelbart, och preparatet bytas ut till nagon
annan typ av profylaktisk behandling.

Aerobec kan orsaka overkanslighetsreaktioner som hudutslag, urtikaria, klada, erytem och svullnad
i dgon, ansikte, lappar och svalg.

Inhalationskortikosteroider kan sarskilt i stora doser och vid langtidsbehandling orsaka
systemeffekter som binjurebarkssuppression, langsammare tillvaxt hos barn och ungdomar,
minskad bentéthet, katarakt och glaukom. Aven tunnare hud och 6kad tendens till blamarken kan
forekomma.

Fdljande definitioner anvands for forekomst av biverkningar:
mycket vanliga (= 1/10)

vanliga (= 1/100, < 1/10)

mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

mycket sallsynta (< 1/10 000)

ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Biverkningar Frekvens

psykiska storningar psykomotorisk hyperaktivitet, ingen kand frekvens
sdmnstdrningar, angest eller aggression
(sarskilt hos barn)

centrala och perifera huvudvark, yrsel sallsynta
nervsystemet
6gon dimsyn (se aven avsnitt 4.4) ingen kand frekvens




andningsvagar, brdstkorg och | heshet, svalginflammation, obehaglig vanliga
mediastinum smak

hosta, 6kade astmasymtom sallsynta
magtarmkanalen illamaende sallsynta
hud och subkutan vavnad urtikaria, erytem, purpura sallsynta
muskuloskeletala systemet tremor sallsynta

och bindvav

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

49 Overdosering

Akut dverdosering medfoér troligtvis inte nagra problem. Inhalation av hogre doser under en kortare
tidsperiod leder enbart till en suppression av HPA-axeln. Det ar inte nédvandigt med nagra speciella
akuta atgarder. Behandlingen med Aerobec Autohaler fortsatts med rekommenderad dos for att
halla astman under kontroll. HPA-axelns funktion normaliseras inom ett par dagar.

Om overstora beklometasondipropionatdoser anvands under en langre tid, kan detta tankas leda till
binjurebarkatrofi utover HPA-suppressionen. Darvid bor patienten behandlas som steroidberoende,
och medicineringen bytas ut till uppehallsdosen av nagon lamplig systemisk steroid, sasom
prednisolon. Nar tillstandet stabiliserats kan inhalationsterapi aterupptas med Aerobec Autohaler
med tidigare namnda, rekommenderade dosering.

5. FARMAKOLOGISKAEGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, inhalationer
ATC-kod: RO3BAO1

Beklometasondipropionat (BDP) har en befast stalining inom astmaterapin. BDP ar en syntetisk
glukokortikosteroid med antiinflammatorisk effekt i lungorna utan betydande systemiska effekter vid
normalt anvanda doser.

Farmakodynamiska studier hos patienter med lindrig astma har visat pa en linjar korrelation mellan
den inhalerade dosen och den totala BOH-nivan (dipropionat- och monopropionaternas totala
mangd) i plasma.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Aerobec innehéller beklometasondipropionatlésning i norfluran, vilket ger en mycket finférdelad

spray. Spraydropparna ar i medeltal betydligt mindre an partikelstorleken ur pulverinhalatorer med
beklometasondipropionat. Andelen ytterst finférdelade partiklar (< 3,3 mikrometer) i varje frigjord dos



ar 60 + 20 %.

Cirka 11 % av den totala dosen stannar kvar i inhalatorns munstycke. Ungefar 10 % av dosen gar
forlorad med utandningsluften utan att ta sig in i kroppen. Lungdeponeringen av en dos ur Autohaler-
inhalatorn uppgar till 52—61 %; medan 26—-35 % av dosen stannar kvar i munhalan och svalget, och
kommer s& att svédljas ned. Ungefar 20 % av den dos som svéljs kommer att tas upp i
blodcirkulationen. Efter enkla och upprepade doser av Aerobec erhalls en maximal
totalkoncentration av beklometason (den aktiva metaboliten beklometason-17-monopropionat) i
serum efter ca 30 min.

Efter den hdgsta rekommenderade dosen pa 800 mikrogram blir den maximala koncentrationen i
serum ca 2 600 pg/ml (6,4 pmol/ml).

Beklometason och dess metaboliter utséndras huvudsakligen via faeces. Cirka 10-15 % av en oralt
given dos utsdndras i urinen, bade som fria och konjugerade metaboliter.

Farmakokinetiska studier har inte utforts med sarskilda patientgrupper.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Aerosol 134a

Utldtanden av den europeiska lakemedelsmyndighetens expertrad :

1. HFA-134a har inte uppvisat nagra betydande farmakologiska effekter i djurstudier annat an vid
mycket hdga exponerningsnivaer, vilka konstaterades orsaka narkos och en relativt svag
sensitisering av hjartat.

2.  Toxicitetsstudier med upprepade héga doser av HFA-134a tydde pa ett terapeutiskt index
baserat pa systemisk exponering pa cirka 2 200 hos moss, 1 314 hos rattor och 381 hos hundar i
jamforelse mot manniska.

3. Utférda in vitro- och in vivo-studier (inklusive langtidsstudie med inhalationer till gnagare) ger
ingen orsak att anse HFA-134a som majligen mutagent, klastogent eller karcinogent.

Aerobec
| sakerhetsstudier utférda pa ratta och hund konstaterades bara ett fatal, eller inga, 6vriga

biverkningar utdéver dem som férekommer i samband med normal steroidexponering; inklusive
forandringar i lymfvavnaden, sasom minskad brassen-, binjure- och mjaltvikt.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpamnen

Norfluran (aerosol 134a) och etanol.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Undvik direkt solljus och direkta varmekallor.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalationsspray med 200 doser.

Aerobec Autohaler inhalationssprayen bestar av en tryckbehallare av aluminium férsedd med en
doseringsventil och ett munstycke av plast, genom vilket inhalationssprayen administreras via
inandning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Patienterna ska instrueras att bekanta sig med de detaljerade anvisningarna i bipacksedeln fore
bruk av detta lakemedel.

Eftersom lakemedlet ar forpackat i en tryckbehallare, far den inte punkteras eller forstéras genom
branning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Sverige

8. NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJNING

Aerobec Autohaler 50 mikrog/dos: 13199
Aerobec Autohaler 100 mikrog/dos: 13200

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 12.10.1998
Datum for den senaste fornyelsen: 16.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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