VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Beclonasal Forte Aqua 100 mikrog/annos nendsumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml suspensiota siséltdd beklometasonidipropionaattia 1,110 mg. 1 kerta-annos siséltda
100 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Nendsumute, suspensio.

Valkoinen tai melkein valkoinen suspensio. Suihke: hienojakoinen sumute.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

- Kausiluonteinen ja ympérivuotmen allerginen nuha.

- Kortikosteroideja vaativa vasomotorinen nuha.

- Nenépolyyppien uusiutumisen ehkéisy polyyppien poistotoimenpiteiden jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Beclonasal Forte Aqua -nendsumute on tarkoitettu vain intranasaaliseen kayttoon.

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on 1-2 suihketta (100-200 mikrog) kumpaankin
sieraimeen kerran vuorokaudessa tai 1 suihke (100 mikrog) kumpaankin sieraimeen 2 kertaa
vuorokaudessa (200-400 mikrog/vrk). Hoidossa tulisi kdyttdd pienintd annosta, jolla oireet saadaan
tehokkaasti hallittua.

Vuorokausiannos ei normaalisti saa olla enempié kuin 4 suihketta (400 mikrog).

Ladkettd on kiytettdva sddnnollisesti tdyden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi. Potilaalle on
painotettava lddkkeen sadnnollisen kdyton tirkeytti ja kerrottava, ettd tayttd tehoa ei saavuteta
valittdmdsti ensimmaisten annosten jilkeen.

Kun oireet saadaan hallintaan, ylldpitohoitoon saattaa riittda pienempi annos.

Pediatriset potilaat

Kayttod ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille, koska kliinistd kokemusta on vain véhén.



Antotapa

Potilasta on neuvottava lukemaan pakkausselosteessa oleva kiyttoohje huolellisesti ennen lddkkeen
kayttod. Pulloa on ravistettava hyvin aina ennen kiyttdd. Ensimmaéiselld kéyttokerralla sumutetaan
ilmaan 3-6 kertaa tasaisen suihkeen aikaansaamiseksi. Jos valmistetta ei ole kdytetty vahddn aikaan,
on hyvd varmistaa suihkeen tasaisuus 1-2 koesumutuksella. Kéyton jilkeen nenékappale pyyhitdén
puhtaaksi. Nenédkappale ja suojakorkki voidaan tarvittaessa pestd limpimalld vedella.

Kerran vuorokaudessa tapahtuvassa annostelussa ensimméinen suihke suunnataan nendontelon
yldosaan ja toinen suihke alaosaan. Annostuksen ollessa 1 suihke/sierain, suunnataan suihke keskelle
nendonteloa.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Neniddn annettavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia etenkin, jos niitd kdytetdin
suurina annoksina pitkid aikoja. Systeemiset vaikutukset ovat paljon vihemmén todennékdisid kuin
kaytettdessd nieltdvid kortikosteroideja, ja ne voivat olla erilaisia eri potilailla ja eri kortikosteroidi-
valmisteiden vililli. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyméa, Cushingin
oireyhtymén kaltaiset oireet, lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun
hidastuminen, kaihi, glaukooma sekd harvemmin psykologiset ja kdyttdytymiseen littyvit vaikutukset,
kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiriét, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen
kayttdytyminen (erityisesti lapsilla).

Ndkéhdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettédvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nikohiiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon himéartymistd tai muita nikohdirioitd, potilas
on ohjattava silmélddkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jilkeen.

Hoito suositeltua suuremmilla annoksilla saattaa johtaa kliinisesti merkittdvéén lisimunuaisten
vajaatoimintaan. Potilaat, jotka ovat kiyttineet suositeltua suurempia annoksia, saattavat tarvita
tdydentidvaa systeemistd kortikosteroidihoitoa stressitilanteissa tai leikkausten yhteydessa.

Jos on aihetta epdilld potilaan lisémunuaisten toiminnan heikentyneen, on noudatettava varovaisuutta,
kun hén siirtyy systeemisesté kortikosteroidihoidosta Beclonasal Forte Aqua -nendsumutehoitoon.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on toistuvat nendverenvuodot, nendn vamma tai
nendleikkaus, hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio, astma tai tuberkuloosi.

Nenin kdytivien ja sivuonteloiden tulehdukset on hoidettava asianmukaisesti, mutta ne eivit estd
nenidsumutteen kayttoa.

Vaikka kausiluonteisen allergisen nuhan oireet saadaan Beclonasal Forte Aqua -nendsumutteella
useimmiten hallintaan, saattaa tdydentdvé hoito olla tarpeen vaikeina siitepdlykausina varsinkin
siméoireiden hallitsemiseksi.

Tamai ladkevalmiste sisiltdd bentsalkoniumkloridia. Se saattaa aiheuttaa pitkdaikaiskdytdsséd nenin
limakalvon turvotusta.



Pediatriset potilaat

Pitkdaikaista intranasaalista kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvun sddnnéllinen
seuraaminen on suositeltavaa. Jos kasvu hidastuu, tulee hoitoannosta mahdollisuuksien mukaan
pienentdd, kunnes saavutetaan pienin annos, jolla oireet saadaan tehokkaasti hallittua. Lisdksi tulisi
harkita potilaan ohjaamista lastentautien erikoislddkérille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Beklometasoni on vihemmén riippuvainen CYP3A-vilitteisestd metaboliasta kuin jotkin muut
kortikosteroidit, ja yleensé ottaen yhteisvaikutukset ovat epitodenndkoéisid; systeemisten vaikutusten
mahdollisuutta ei voida kuitenkaan poissulkea samanaikaisessa kdytssd voimakkaiden CYP3A:n
estijien (kuten ritonaviirin tai kobisistaatin) kanssa, ja siksi varovaisuus ja asianmukainen seuranta on
suositeltavaa tillaisten aineiden kaytossa.

Samanaikainen kdyttd muiden systeemisten tai inhaloitavien steroidien kanssa saattaa aiheuttaa
lisdéntynyttd lisémunuaisen toiminnan suppressiota.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

On vain vihin tietoja beklometasonidipropionaatin kadytostd raskaana oleville naisille.
Beklometasonidipropionaatin kdyttd edellyttii, ettd hoidosta didille koituva hyoty on suurempi kuin
mahdolliset sikidlle aiheutuvat haitat.

Imetys

Beklometasonidipropionaatin erittymistd koe-eldinten rintamaitoon ei ole tutkittu. Voidaan olettaa,
ettd beklometasonidipropionaatti erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta suoraan nenddn annettavilla

annoksilla méard jid todenndkoisesti hyvin pieneksi.

Beklometasonidipropionaatin kéyttd edellyttid, ettd hoidosta didille koituva hy6ty on suurempi kuin
mahdolliset didille ja lapselle aiheutuvat haitat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Beclonasal Forte Aqua -nendsumutteella eiole todettu haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: Yleiset (> 1/100), melko harvinaiset
(> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (= 10 000, <1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000) ja tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Yleiset Harvinaiset Hyvin harvinaiset Tuntematon
Immuunijirjestelmd | Yliherkkyysreaktiot Y liherkkyysreaktiot
sisdltden: siséltden:
ihottuma, urtikaria, angioedeema, dyspnea
pruritus, eryteema ja/tai bronkospasmi,
anafylaktoidiset/anafy-
laktiset reaktiot
Hermosto Epdmiellyttivd haju |Padansirky
ja maku




Silmat Silménsisdisen paineen |N&on
nousu, glaukooma, hamartyminen (ks.
kaihi my0s kohta 4.4)
Hengityselimet, Nenédverenvuoto, Limakalvon Nenén viliseindn
rintakehd ja nenén ja nielun haavaumat puhkeamat
vélikarsina kuivuminen, nenén
ja nielun drsytys,
aivastelu

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemivaikutuksia erityisesti suuria annoksia
pitkddn kiytettiessa.

Epdillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Ainoa haitallinen vaikutus lyhyen ajan kuluessa tapahtuneiden suurien lidkeméérien annosta on
hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan suppressio. Erityiset

ensihoitotoimenpiteet eivit ole tarpeen. Nendsumutehoitoa tulee jatkaa suositellulla annoksella. HP A -
akselin toiminta palautuu normaaliksi muutamassa péaivassa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Nenén limakalvojen hoitoon tarkoitetut valmisteet, Kortikosteroidit, sis.
yhdistelmdvalmisteet ATC-koodi: RO1ADOI.

Suoraan nenén limakalvolle annetulla beklometasoni-17,21-dipropionaatilla (BDP) on voimakas anti-
inflammatorinen ja verisuonia supistava vaikutus.

BDP on esiaste, jolla on heikko affiniteetti kortikosteroidireseptoreihin. Esteraasientsyymit pilkkovat
beklometasonidipropionaattia aktiiviseksi metaboliitiksi, beklometasoni-17-monopropionaatiksi
(B-17-MP), jolla on voimakas paikallinen anti-inflammatorinen vaikutus.

BDP ehkiisee siitepolyallergiaa, kun sitd otetaan ennen allergeenialtistusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Nenddn annetun BDP:n systeeminen imeytyminen arvioitin mittaamalla sen aktiivisen metaboliitin
B-17-MP:n pitoisuus plasmassa, jolloin absoluuttiseksi hy6tyosuudeksi saatiin 44 %. Intranasaalisesta
annoksesta < 1 % imeytyy nenin limakalvoihin. Nenén puhdistumisen jilkeen (joko valumisen tai


http://www.fimea.fi/

varekarvapuhdistuman seurauksena) jalielle jadva osuus imeytyy mahasuolikanavasta. Plasman
B-17-MP:n pitoisuus on melkein kokonaan léhtdisin niellystd annoksesta.

Suun kautta otetun BDP:n systeeminen imeytyminen arvioitin myos mittaamalla sen aktiivisen
metaboliitin B-17-MP:n pitoisuus plasmassa, jolloin absoluuttiseksi hydtyosuudeksi saatin 41 %.
Oraalisen annoksen jialkeen B-17-MP imeytyy hitaasti, ja huippupitoisuus saavutetaan 3—5 tuntia
ladkkeen annosta.

Jakautuminen

BDP:n jakautumistilavuus vakaassa tilassa on vain 20 litraa, mutta sen metaboliitti B-17-MP jakautuu
suurempaan tilavuuteen (424 litraa). Sitoutuminen plasman proteiineihin on melko suurta (87 %)

Biotransformaatio

BDP poistuu verenkierrosta hyvin nopeastija sen pitoisuus plasmassa ei ole mitattavissa (< 50 pg/ml)
suun tai nendn kautta otetun annoksen jélkeen. Suurin osa niellystd BDP -annoksesta metaboloituu
nopeasti ensikierron metabolian kautta maksassa. Pdametaboliitti on aktiivinen metaboliitti B-17-MP.
Vihidisessd maddrin muodostuu myos inaktiivisia metaboliitteja, kuten beklometasoni-21-
monopropionaattia (B-21-MP) ja beklometasonia (BOH), joiden systeeminen vaikutus on pieni.

Eliminaatio

BDP:n ja B-17-MP:n eliminaatiolle on tyypillistd suuri plasmapuhdistuma (150 ja 120 litraa/tunti).
Vastaavat terminaaliset puolintumisajat ovat 0,5 tuntia ja 2,7 tuntia. Suun kautta annetusta tritumilla
merkitystd BDP:sta noin 60 % erittyy ulosteisiin 96 tunnissa, paddasiassa vapaina ja konjugoitune ina
polaarisina metaboliitteina. Annoksesta noin 12 % erittyy virtsaan vapaina ja konjugoitune ina
polaarisina metaboliitteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Preklinisissd tutkimuksissa ei ole todettu kliinisesti merkittdvaa uutta tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 80

Glukoosi

Selluloosa, dispergoiva

Bentsalkoniumkloridi

Natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo (pH:n sdédtamiseksi)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pakkaus: 3 vuotta. Avattu pakkaus: 6 kuukautta.

6.4 Sailytys

Séilytd huoneenlimmossé (15-25 °C). Ei saa jadtya.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

HDPE-muovipullo, jonka suulle on kiinnitetty pumppu. Muovinen nenékappale ja nendkappaleen
suojus.

1x 23 ml, sisdltdd 200 annosta.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9783

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paiviméaérd: 19. lokakuuta 1988
Vimeisimman uudistamisen paiviméaéra: 3. huhtikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.11.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Beclonasal Forte Aqua 100 mikrog/dos nésspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml suspension innehaller 1,110 mg beklometasondipropionat. 1 engéngsdos innehaller
100 mikrogram beklometasondipropionat.

Hjilpdmne med kénd effekt: bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nisspray, suspension.

Vit eller nistan vit suspension. Spray: fin spray.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

- Sasongartad och hela aret fortgaende allergisk snuva.

- Vasomotorisk snuva som kréaver kortikosteroider.

- Forebyggande av uppkomsten av nya néspolyper efter att de avligsnats.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Beclonasal Forte Aqua-ndsspray ar endast avsedd for intranasal anvandning.

Vuxna och barn dver 6 ar: Den rekommenderade dosen &r 1-2 sprayningar (100-200 mikrog) i
vardera nisborren en gang per dygn eller 1 sprayning (100 mikrog) i vardera nésborren 2 ganger per
dygn (200400 mikrog/dygn). I behandlingen bor den minsta dosen som haller symptomen effektivt
under kontroll anvdndas.

Vanligtvis far dygnsdosen inte dverskrida 4 sprayningar (400 mikrog).

Lakemedlet ska anvidndas regelbundet for att den fullstindiga terapeutiska nyttan ska uppnés. Vikten
av likemedlets regelbundna anvindning ska betonas till patienten, och patienten ska informeras om att
preparatets fulla effekt inte uppnds direkt efter de forsta doserna.

Nar symptomen ar under kontroll kan en mindre dos rdcka for underhallsbehandling,

Pediatrisk population

Anvéndning for barn under 6 &r rekommenderas inte, eftersom det finns begransat med klinisk
erfarenhet.



Administreringssatt

Patienten ska instrueras att ldsa bruksanvisningen i bipacksedeln noggrant fore anvéndning av
lakemedlet. Flaskan ska alltid omskakas ordentligt fore anvéndning. D& likemedlet anvénds for forsta
gangen sprayas 3—6 sprayningar i luften for att fa en jamn spray. Om preparatet inte anvénts pa en tid
ar det bra att forsékra att sprayen dr jamn med 1-2 testsprayningar. Efter anvindningen torkas
nésstycket. Nasstycket och skyddskorken kan tvéttas med varmt vatten vid behov.

Vid administrering som sker en ging per dygn ska den forsta sprayningen riktas mot nashélans dvre
del och den andra sprayningen mot den nedre delen. Nar doseringen &r 1 sprayning/nidsborre riktas
sprayningen mot mitten av niashalan.

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

Intranasala kortikosteroider kan orsaka systemiska effekter, sérskilt om de anvénds langvarigt med
hoga doser. Systemiska effekter &r mycket mindre sannolika 4n vid anvindning av orala
kortikosteroider, och de kan variera mellan olika patienter och olika kortikosteroidpreparat. Eventuella
systemiska effekter dr Cushings syndrom, Cushingoida symptom, forsvagad binjurefunktion, fordréjd
tillvéixt hos barn och unga, katarakt, glaukom och i séllsynta fall psykologiska och beteenderelaterade
effekter, sésom psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, angest, depression eller aggressivt
beteende (sarskilt hos barn).

Synstérning

I samband med anvidndning av systemiska eller topikala kortikosteroider kan det rapporteras om
synstorningar. Om patienten uppvisar dimsynsliknande symptom eller andra synstdrningar, ska
patienten hinvisas till en 6gonlikare som utvirderar de eventuella orsakerna till symptomen. Dessa
kan vara katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, som har
rapporterats efter anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider.

Behandling med hogre doser én de rekommenderade doserna kan leda till kliniskt signifikant
binjuremsufficiens. Patienter som anvént hogre doser &n de som rekommenderas kan behdva
kompletterande systemisk kortikosteroidbehandling 1 stressiga situationer eller i samband med
operationer.

Om det finns skal till att misstdnka att patientens binjurefunktion har férsvagats, ska forsiktighet
iakttas ndr patienten byter fran systemisk kortikosteroidbehandling till Beclonasal Forte Aqua-
néasspraybehandling.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med upprepade nisblodningar, skadad nésa eller ndsoperation,
obehandlad svamp-, bakterie- eller systemisk virusinfektion, astma eller tuberkulos.

Inflammation inésgangarna och ndsans bihdlor ska behandlas pé ett lampligt sétt, men de hindrar inte
anviandning av ndssprayen.

Trots att symptomen pa sédsongartad allergisk snuva oftast f4s under kontroll med Beclonasal Forte
Aqua-nésspray, kan kompletterande behandling behdvas under svara pollensédsonger, sérskilt for att

lindra 6gonsymptom.

Detta lakemedel innehaller bensalkoniumklorid. Langtidsbruk kan orsaka 6dem i ndsslemhinnan.



Pediatrisk population

Regelbunden 6vervakning av lingdtillvixten hos barn som behandlas langvarigt med intranasala
kortikosteroider rekommenderas. Om tillvixten fordrdjs, ska den terapeutiska dosen minskas, om
mojligt, tills den minsta dosen uppnds som héller symptomen effektivt under kontroll. Dessutom bor
man Overviga att hinvisa patienten till en specialist inom pediatrik.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Beklometason dr mindre beroende av CYP3A -medierad metabolism &n vissa andra kortikosteroider,
och biverkningar dr vanligtvis osannolika; eventuella systemiska biverkningar kan dock inte uteslutas
vid samtidigt bruk av potenta CYP3A-hdmmare (sdsom ritonavir eller kobicistat), och darfor

rekommenderas forsiktighet och laimplig 6vervakning vid anvindning av dessa &mnen.

Samtidigt bruk med andra systemiska eller inhalerade steroider kan orsaka dkad suppression av
binjure funktionen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns endast begriansat med information om anvidndning av beklometasondipropionat hos gravida

kvinnor. Anvéndning av beklometasondipropionat kraver att nyttan av behandlingen for modern ar
storre 4n de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Utsondring av beklometasondipropionat i forsdksdjurens brostmjolk har inte undersokts. Man kan
forvanta sig att beklometasondipropionat utsondras i ménniskans brostmjolk, men med direkta
intranasala doser dr midngden sannolikt mycket liten.

Anvindning av beklometasondipropionat kréver att nyttan av behandlingen for modern &r storre dn de
eventuella riskerna for modern och barnet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Beclonasal Forte Aqua-nédsspray har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar
Biverkningarnas frekvensklasser ér definierade enligt foljande: Vanliga (> 1/100), mindre vanliga

(> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000) och ingen kénd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Vanliga Sallsynta Mycket sillsynta Ingen kénd
frekvens
Immunsystemet Overkinslighets- Overkinslighets-
reaktioner reaktioner inklusive:
inklusive: eksem, angioedem, dyspné
urtikaria, klada, och/eller bronkospasm,
erytem anafylaktiska/
anafylaktoida
reaktioner




Centrala och Obehaglig lukt Huvudvirk
perifera och smak
nervsystemet
Ogon Forhgjt intraokulart Dimsyn (se dven
tryck, glaukom, avsnitt 4.4)
katarakt
Andningsvéagar, Nasblod, torrhet i | Sar i slemhinnan Perforationer 1
brostkorg och nésa och svalg, nésskiljeviaggen
mediastinum irritation 1 nédsan
och svalget,
nysning

Intranasala kortikosteroider kan orsaka systemiska effekter, sirskilt vid ldngvarig anvindning med
hoga doser.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka laikemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Den enda skadliga effekten efter hogdoserad administrering av likemedlet under en kort tid &r
suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxelns (HP A-axelns) funktion. Sarskilda
akutvardsatgirder dr inte nddvéindiga. Behandling med nisspray ska fortsdtta med den
rekommenderade dosen. Funktionen av HPA-axeln dterstdlls till det normala inom nédgra dagar.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid nissjukdomar, Kortikosteroider, ATC-kod: RO1ADOL1.

Beklometason-17,21-dipropionat (BDP) som administreras direkt pé ndsslemhinnan har en stark
antiinflammatorisk effekt och en sammandragande effekt pa blodkarl.

BDP ir en prekursor med en svag affinitet till kortikosteroidreceptorer. Esterasenzymer spjilkar
beklometasondipropionat till en aktiv metabolit, beklometason-17-monopropionat (B-17-MP), som har
en stark, lokal antimflammatorisk effekt.

BDP forebygger pollenallergi nér det intas fore allergenexponeringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Systemisk absorption av intranasalt BDP utvirderades genom att méta plasmakoncentrationen av dess
aktiva metabolit B-17-MP, varvid den absoluta biotillgingligheten som mattes var 44 %. Franen
intranasal dos absorberas <1 % till ndsslemhinnan. Efter rengdring av ndsan (till foljd av antingen


http://www.fimea.fi/

rinnande nisa eller mukocilidr rening) absorberas den kvarblivna méngden fran magtarmkanalen.
Plasmakoncentrationen av B-17-MP hérror niastan helt och hallet fran den svalda dosen.

Den systemiska absorptionen av oralt administrerat BDP utvirderades ocksa genom att méta
plasmakoncentrationen av dess aktiva metabolit B-17-MP, varvid den absoluta biotillgdngligheten
som mattes var 41 %. Efter en oral dos absorberas B-17-MP langsamt, och den maximala
koncentrationen uppnas 3—5 timmar efter likemedelsintaget.

Distribution

Vid jamviktsliget ar distributionsvolymen av BDP endast 20 liter, men dess metabolit B-17-MP
distribueras i en storre volym (424 1). Bundenheten till plasmans proteiner dr relativt hog (87 %).

Metabolism

BDP elimineras mycket snabbt fran blodcirkulationen och dess plasmakoncentration dr inte métbar
(<50 pg/ml) efter en oral eller intranasal dos. Storsta delen av den svalda BDP-dosen metaboliseras
snabbt genom forstapassagemetabolism i levern. Huvudmetaboliten dr den aktiva metaboliten B-17-
MP. Aven inaktiva metaboliter med en svag systemisk effekt, sésom beklometason-21-monopropionat
(B-21-MP) och beklometason (BOH), bildas i en mindre grad.

Eliminering

Stor plasmaclearance (150 och 120 liter/timme) é&r typiskt for elimineringen av BDP och B-17-MP.
Motsvarande terminala halveringstider &r 0,5 och 2,7 timmar. Ca 60 % av oralt administrerat
tritiummérkt BDP utsondras i avforing pa 96 timmar, huvudsakligen som fria och konjugerade poldra
metaboliter. Ca 12 % av dosen utsondras i urinen som fria och konjugerade poldra metaboliter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga nya kliniskt mérkbara data har upptackts i prekliniska studier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Polysorbat 80

Glukos

Cellulosa, dispergerande

Bensalkoniumklorid

Natriumhydroxid eller saltsyra (for justering av pH)
Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad forpackning: 3 &r. Oppnad forpackning: 6 ménader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Far ej frysas.



6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-plastflaska med en pump vid 6ppningen. Nésstycke och tillhérande skydd i plast.
1 x 23 ml, mnehaller 200 doser.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland
8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9783

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 19 oktober 1988
Datum for den senaste fornyelsen: 3 april 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.11.2021



