sp.zn. sukls289526/2019, sukls289534/2019 a sukls289537/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ecobec 50 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Ecobec 100 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Ecobec 250 mikrogrami roztok k inhalaci v tlakovém obalu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
ECOBEC 50 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 50 mikrogramd.
Pomocna latka se zndmym tcinkem:

Jedna davka obsahuje 2,09 mg bezvodého ethanolu.

ECOBEC 100 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 100 mikrogramu.
Pomocna latka se znamym ucinkem:

Jedna dévka obsahuje 3,11 mg bezvodého ethanolu.

ECOBEC 250 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 250 mikrogramit
Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Jedna davka obsahuje 6,00 mg bezvodého ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Popis ptipravku: ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylakticka 1é¢ba perzistujiciho astma bronchiale vSech stupiiti zdvaznosti.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Ptipravek je uréen k oralni inhalaci. Pro dosazeni optimalniho u¢inku by se mél pouzivat pravidelné.

Pocatecni davka beklometason-dipropionatu ma odpovidat zdvaznosti onemocnéni. Davka by méla byt
stanovena jako nejnizs$i davka, pii které je dosazeno uc¢inné kontroly astmatu. Pokud kontrola ptiznakut
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astmatu pietrvava, mize byt ddvka postupné¢ redukovana az na minimalni davku, ktera jesté udrzi
astma pod kontrolou.

Ecobec 50 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu, Ecobec 100 mikrogramu roztok k inhalaci
v tlakovém obalu

Dospeéli a deéti nad 12 let 100 mikrogramti 3-4krat denné. Celkova denni davka muze byt rovnéz
podéavana rozdélene ve dvou davkach. V tézSich ptfipadech se 1é¢ba mlze zahdjit davkou 600-800
mikrogramti /den a potom se snizuje podle reakce pacienta. Maximalni denni davka 1000 mikrograma
by neméla byt piekrocena.

Deti 2-12 let 100 mikrogrami 2-4krat denné podle véku a reakce.

Ecobec 250 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu

Obvykla davka u dospélych je 500 mikrogramt 2krat denné nebo 250 mikrogrami 4krat denné.

U starSich pacienti nebo pacientii trpicich poruchami funkce jater nebo ledvin neni Gprava davkovani
nutna.

Terapeuticky uc¢inek nastupuje béhem nékolika malo dni po zah4jeni 1é¢by. Maximalniho Gcinku je
dosazeno po 2 az 3 tydnech.

Pti pfevodu pacientti z jiného inhala¢niho pfistroje na Ecobec je potieba davku individualné upravit.

Inhalacni pfistroj je nutné pravidelné cistit, aby fungoval spravné. Pfi Cisténi se odstrani kryt a
hlinikova nadobka se vyjme z plastového obalu. Plastovy obal sustnim aplikatorem se oplachne
vodou a vysusi. Zvlasté dalezité je dikladné proplachnout malou dirku tstniho aplikatoru. Po vysuseni
je mozno vratit nadobku do plastového obalu. Postup pfi €isténi je popsan v bodé 6.6 Navod k pouziti
pripravku, zachdzeni s nim.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Podévéni détem do 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek Ecobec neni urcen k 1écbé akutnich astmatickych zachvatt.

Opatrnosti je tieba pti soucasné aktivni nebo latentni plicni tuberkuldze, v téhotenstvi a béhem kojeni.

Specialni péce by méla byt vénovana pacientiim s virovymi, bakterialnimi a mykotickymi infekcemi
o¢i, st nebo respira¢niho traktu. Pfipadna bakterialni infekce miize vyZadovat antibiotickou 1écbu.

Pacienti s bronchodilatacni terapii

Pouziti ptipravku Ecobec u pacientt, ktefi nikdy nebrali kortikoidy nebo je brali pouze piileZitostné, je
opodstatnéné. Po jeho aplikaci by se mélo zlepseni dostavit béhem jednoho tydne. Pokud ke zlepSeni
nedojde, je to obvykle z divodu, Ze pacienti maji zahlenéné pridusky, a proto 1éCiva latka nemize
penetrovat do mista svého piisobeni. V téchto ptipadech by mély byt podavany systémové kortikoidy
v relativné vysokych davkach, aby se zabranilo zanétlivym zménam v plicich. Po zlepSeni by se mély
systémové kortikoidy postupné vysazovat. Pokud dojde k exacerbaci astmatu, napf. pfi infek¢nich
onemocnénich, je nutné pti soucasném podavani antibiotik zvySit davku inhalacnich kortikoidu a
piipadné i podévat systémové kortikoidy.

Na kortikoidech zavisli pacienti

Ptevod nemocnych dosud lécenych systémovymi kortikoidy na inhalacni podavani beklometason-
dipropionatu a jejich nasledna lécba vyzaduje zvlastni pozornost, zejména proto, zZe obnova poskozené
adrenokortikdlni funkce zptisobené dlouhodobym podéavanim systémovy kortikoidd je pomala.
Pacienti by méli byt pied ptidanim inhalacniho beklometason-dipropionatu k jejich obvyklé udrzovaci
davce celkové podaného kortikoidu ve stabilnim stavu. Asi po tydnu je mozno zacit s postupnym
vysazovanim systémovych kortikoidli. Maximalné je mozno denni davku snizovat o 1 mg
prednisolonu nebo ekvivalentni davku jiného kortikoidu, ale ne ¢astéji nez v tydennich intervalech.
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U pacientt, kteti jsou dlouhodobé 1éceni vysokymi davkami kortikoidd nebo u téch, kteti dostavali
vysoké davky, mize dojit k potlaceni funkce kiry nadledvin. U téchto pacienti by mély byt
adrenokortikotropni funkce sledovany pravidelné a davky systémovych kortikoidi by mély byt
opatrn€ snizovany.

Nékteti pacienti se béhem vysazovani systémovych kortikoidd neciti dobie (tj. bolesti hlavy, nauzea,
kloubni nebo svalovy dyskomfort), a to i pies to, Ze dochazi k udrzeni nebo dokonce zlepSeni
respiracnich funkci. Je tfeba je piesvédcit, aby dale pouzivali inhalaéni formu kortikoidu a vysazovali
systémové kortikoidy, jestlize nemaji piiznaky adrendlni insuficience. Pfi snizovani oralnich
kortikoidii by melo byt provedeno spirometrické a klinické zhodnoceni.

VétSina pacientli miize byt uspéSné prevedena na inhala¢ni beklometason-dipropionat s udrzenim
dobrych respirac¢nich funkci. B€hem prvnich mésicti po ptevodu vsak vyzaduji zvlastni péci, dokud se
dostatecné neobnovi hypofyzarn¢ adrenokortikotropni funkce, aby mohli pieklenout zaté¢zové situace,
napf. stres, operace nebo infekce.

Prevedeni pacienti s postizenim funkce kiiry nadledvin s sebou musi nosit karti¢ku s upozornénim, ze
v obdobi zatéze nebo pfi planované operaci potiebuji dodatecné davky systémovych kortikoidu.

Pacienti by méli byt rovnéz vybaveni peroralnimi kortikoidy, které by mohli pouzit v nalé¢havych
situacich, kdy dojde ke zhorSeni astmatu v disledku hrudni infekce. V takovém piipad€ je nutno
davku inhala¢niho beklometason-dipropionatu zvysit a po vysazeni systémovych kortikoidd opét snizit
na udrZovaci troven.

U pacientll s vysokymi hladinami Candidy precipitans v krvi, naznacujicimi piedchozi infekei,
pravdépodobnéji dojde k rozvoji orofaryngedlni kandidozy (soor) (viz bod 4.8 NezZddouci ucinky).
Vsichni pacienti mohou shledat uziteCnym si po uziti inhalatoru vyplachnout usta vodou. Kandidéza
muze byt 1éCena mistné antimykotickou terapii bez preruseni 1écby inhala¢nim kortikoidem.

Mohou se objevit paradoxni bronchospasmy. Pokud se objevi, mélo by byt ukonéeno pouzivani a
zavedena alternativni terapie.

Pii nahrazeni systémovych kortikoidi inhalacnim beklometason-dipropionadtem n¢kdy dochazi k
projeviim alergie, jako napf. alergické rymy nebo ekzému, které byly ptivodné potlaceny systémovymi
kortikoidy. Tyto alergické projevy by mély byt 1éCeny antihistaminiky nebo lokalnimi preparaty.

Pacienti by méli byt pouceni, jak se ma spravné inhalator pouzivat, aby se co nejvice 1éciva dostalo do
plic. Je nutné, aby se naucili synchronizovat spusténi davkovaciho ventilu s nddechem. Pacienti musi
byt také upozornéni na nutnost pravidelného pouzivani ptipravku pro dosazeni optimalniho G¢inku, a
to dokonce, i kdyz jsou bez jakychkoliv ptiznaki onemocnéni.

Zvlastni pozornost vyzaduji pacienti s tuberkul6zou nebo pfi jeji pfitomnosti v anamnéze.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana snizeni pouzivani topickych kortikosteroidii u
imunosupresivnich pacientd.

Inhalac¢ni beklometason-dipropionat neni urcen pro 1é¢bu akutnich astmatickych zachvatu.

Zvlastni péci vyzaduji pacienti s virovymi, bakteridlnimi nebo mykotickymi infekcemi o¢i, Gst nebo
respiracniho traktu. V piipadé bakteridlni infekce respiracniho traktu miize byt nezbytna adekvatni
antibioticka 1écba.

Zvysené pouzivani bronchodilatatort, zvlasteé kratkodobé ptisobicich inhala¢nich B2 agonistl ke
zmirnéni ptiznakl, naznacuje zhorseni kontroly astmatu.

Dlouhodoba 1é¢ba inhalacnimi kortikoidy, zvlasté ve vysokych davkach, muze byt spojena se
systémovymi nezadoucimi U¢inky. Pravdépodobnost vyskytu téchto G¢inkli je mnohem mensi nez u
peroralnich kortikoidd. K moznym systémovym ucinkiim patii Cushingliv syndrom, cushingoidni
rysy, adrenalni suprese, rustova retardace u déti a mladistvych, snizeni mineralni kostni denzity,
katarakta a glaukom a vzacnéji i spektrum psychologickych a behavioralnich ucinkt véetné
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psychomotorické hyperaktivity, spankovych poruch, uzkosti, deprese nebo agresivity (zvlasté u déti).
Proto je dulezité davku inhalacniho kortikoidu titrovat tak, aby byla aplikovana nejnizsi davka, ktera
jesté udrzi astma pod kontrolou. Pouziti inhala¢niho nastavce snizuje systémovou biologickou
dostupnost beklometason-dipropionatu a riziko systémovych nezadoucich uc¢inkd.

U déti dlouhodobé 1écenych inhalacnimi kortikoidy se doporucuje pravidelné kontrolovat télesnou
vysku. V pfipadé zpomaleni ristu ditéte by méla byt prehodnocena dosavadni terapie s cilem redukce
ktera jesté udrzi astma pod kontrolou. Pacient by mél byt rovnéz odesldn na vysetfeni k odbornému
détskému lékari.

Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi davkami inhalac¢ni kortikosteroidl, zv1asté¢ davkami vyssimi, nez jsou
doporucené, miize vyustit v klinicky vyznamnou adrenalni supresi. Béhem obdobi zatéze nebo pfi
planovanych operacich by mélo byt zvazeno pfidani systémovych kortikosteroida.

U dospélych je riziko systémovych nezddoucich Uc¢inkd pii davkach do 500 mikrogrami na den
minimalni, ale u nékterych pacienti mohou byt systémové ti¢inky zaznamenany i pti nizSich davkach.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mize byt hldSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za Gcelem vySetfeni moznych pfic¢in, mezi které patfi katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroida.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 100 mg alkoholu v jedné dévce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani barbituratti, fenytoinu nebo rifampicinu mize zvysit metabolismus a snizit tak
¢inky peroralnich kortikoidil. Uéinek antikoagulancii miize byt p#i soudasném podani s peroralnimi
kortikoidy snizen, v n€kterych ptipadech i zvySen. Pii souasném podavani peroralnich kortikoida s
kalium vyplavujicimi diuretiky, jako jsou thiazidova diuretika nebo furosemid, mtize dojit k nadmérné
ztraté drasliku. Tyto Gcinky jsou vSak u inhala¢niho beklometason-dipropionatu malo casté.

Beklomethason je mén¢ zavisly na metabolismu CYP3A nez jiné kortikosteroidy a obecné je vyskyt
interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych ucinkil pii soubézném uzivani silnych inhibitor
CYP3A (napf. ritonaviru, kobicistatu) vSak nelze vyloucit, a proto je nutna zvysSena opatrnost a pii
pouzivani téchto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Nebyly provedeny zadné specifické studie, které by zkoumaly bezpe¢nost beklometason-dipropionatu
béhem tc¢hotenstvi a kojeni u lidi. Inhalace beklometason-dipropionatu miize byt u lidi spojena
s intrauterinni ristovou retardaci. Studie na zvifatech ukazaly reprodukéni toxicitu. Pii pouzivani
beklometason-dipropionatu béhem t¢hotenstvi ma mozny prospéch piipravku prevazit nad jeho
eventualnimi riziky.

Kojeni

Prechod beklometason-dipropionatu do mléka nebyl zkouman. Je rozumné piedpokladat, ze se
beklometason-dipropionat vylucuje do mléka. Pti davkach uzivanych pro inhalaci je zde vSak nizky
potencial pro dosazeni vyznamnych hladin v matetském mléku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Beklometason-dipropionat nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci u¢inky

Seznam nezadoucich acéinku
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Cetnosti nezadoucich uéinkd jsou uvadény takto: Velmi asté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), méné
casté¢ (=1/1000, <1/100), vzacné (=1/10 000, <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udajti nelze uréit).

Infekce a infestace
Casté: Kandidéza st a hrdla

Poruchy imunitniho systemu
Vzacné: Alergické reakce: angioedém o¢i, hrdla, rti a obliceje

Endokrinni poruchy
Velmi vzacné: Adrenalni suprese (systémovy ucinek), ristova retardace u déti a dospivajicich

Psychiatrické poruchy
Neni zndmo: Psychomotorickd hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost, deprese, agresivita,
behavioralni zmény (predevsim u déti)

Poruchy oka
Velmi vzacné: Katarakta, glaukom (systémovy ucinek)
Neni znamo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: Chrapot a iritace hrdla
Vzacné: Paradoxni bronchospasmus

Poruchy kiize a podkozni thané
Velmi vzacné: Kopftivka, enantém, pruritus, erytém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: Snizeni mineralni kostni denzity (systémovy ucinek)

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky

HlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezaddouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
G¢ink® na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani

Akutni toxicita beklometason-dipropionatu je nizka. Jedinym Skodlivym uc¢inkem po inhalaci vétsiho
poctu davek béhem kratké doby je potladeni funkce osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HHN).
Neni vSak tfeba podnikat zadna zvlastni opatieni. V 1é€b¢é inhalacnim beklometason-dipropionatem v
doporucené déavce je nutno pokracovat, aby nedoslo k vyraznému zhorSeni nemoci. K obnové funkce
HHN osy dojde béhem 1 az 2 dnti.

Pti nevhodném podavani vysokych davek beklometason-dipropionatu po dobu tydni nebo mésict
miuze kromée suprese funkce osy HHN dojit i1 k adrenokortikalni atrofii. Pacient by mél byt 1écen jako
na kortikoidech zavisly a mél by byt pieveden na vhodnou udrzovaci davku systémového steroidu jako
je prednisolon. Poté co je pacient stabilizovan, jej 1ze pfevést na beklometason-dipropionat, jak bylo
popsano vyse (viz bod 4.4 Zviastni upozorneni a opatieni pro pouZiti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - antiastmatikum, glukokortikoid, ATC kéd - RO3BAO1
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Mechanismus ucinku

Beklometason-dipropionat je lokalné puasobici glukokortikoid s vyznamnym antiflogistickym a
antiproliferativnim 0¢inkem. Ma rovnéz vazokonstrikéni G¢inky a inhibuje pozdni fazi alergické
reakce. To umoziuje jeho pouziti v nepatrnych davkach pii lokalni 1é¢bé bronchidlniho astmatu.
Beklometason-dipropionat signifikantné redukuje patologické znaky zanétu dychacich cest u astmatu.
Bronchialni hyperreaktivita se kontinualné zlepsuje s délkou [écby.

Piesny mechanismus u¢inku v§ak neni znam. Uginek beklometason-dipropionatu se obvykle rozviji
postupné v prubéhu jednoho tydne, a proto beklometason-dipropionat neni pouzitelny pro 1écbu
akutniho astmatického zachvatu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Pii podéni inhalacni cestou dochazi k systémové absorpci nezménéného beklometason-dipropionatu

(BDP) v plicich se zanedbatelnou peroralni absorpci spolknuté davky. Pred absorpci je v plicich BDP
rozsahle metabolizovan na aktivni metabolit beklometason-17-monopropionat (B-17-MP). Systémova
absorpce B-17-MP pochazi z depozice v plicich a z peroralni absorpce spolknuté davky. Biologicka
dostupnost pfi inhalacnim podéni je pfiblizné¢ 60% nominalni davky pro B-17-MP. BDP je rychle
absorbovan, maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno za 0,3 hod. B-17-MP se objevuje
pozdéji, ¢as k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (tmax) je 1 hod. Systémova expozice se
zvySuje zhruba linearné se stoupajici inhala¢ni davkou. Pii peroralnim podani je biologicka dostupnost
BDP zanedbatelna, ale presystémova konverze na B-17-MP vede k pfiblizn€¢ 40% absorpci davky jako
B-17-MP.

Metabolismus

BDP je velmi rychle odstranén ze systémové cirkulace prostfednictvim metabolizace cestou
esterazovych enzymil pritomnych ve vétSin¢ tkani. Hlavnim produktem metabolismu je aktivni
metabolit (B-17-MP). Dalsimi produkty jsou inaktivni metabolity, beklometason-21-mopropionat (B-
21-MP) a beklometason (BOH), které vSak jen malo pfispivaji k systémové expozici.

Distribuce
Tkanova distribuce BDP v ustaleném stavu je pomérné nizka (20 1), ale vyznamnégjsi je u B-17-MP
(424 1). Ptiblizné 87% se vaze na plazmatické bilkoviny.

Eliminace

Eliminace BDP a B-17-MP je charakterizovana vysokou plazmatickou clearance (150 a 120 1/hod) s
odpovidajicim terminalnim polo¢asem eliminace mezi 0,5 hod a 2,7 hod. Pii peroralnim podani BDP
je priblizné 60% davky vylouceno stolici béhem 96 hodin pfevazné jako volné a konjugované
metabolity. Pfiblizné¢ 12% davky je vylouceno jako volné a konjugované metabolity do moce. Renalni
clearance BDP a jeho metabolitli je zanedbatelna.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické ucinky beklometason-dipropionatu a propelentu norfluranu byly pozorovany pouze po
expozicich dostatecné prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz svédci pro maly vyznam pii
klinickém pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
bezvody ethanol

norfluran

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Strana 6 (celkem 7)



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied pfimym slunenim svétlem.

Aerosol! Nadobka je pod stalym tlakem. Neodhazujte do ohné€ a nenicte nasilim, ani po spotfebovani
ptipravku. Chraiite oci.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tlakova nadobka s davkovacim ventilem, vloZzena do PE aplikatoru, nasouvaci kryt,
krabicka.

Velikost baleni: 1 x 200 davek
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity lécCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLA

Ecobec 50 mikrogrami roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/014/03-C
Ecobec 100 mikrogrami roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/090/01-C
Ecobec 250 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 14/091/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Ecobec 50 mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu: 22.1.2003 / 28.1.2015

Ecobec 100 mikrogramti roztok k inhalaci v tlakovém obalu, Ecobec 250 mikrogramli roztok
k inhalaci v tlakovém obalu: 7.3.2001 / 28.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
20.11.2019
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