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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Soprobec 50 mikrogramti/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Soprobec 100 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beclometasoni dipropionas

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna odmétend davka (davka opoustéjici ventil) obsahuje beclometasoni dipropionas 50 mikrogramti.
Jedna odmétena davka (davka opoustéjici ventil) obsahuje beclometasoni dipropionas 100 mikrogrami.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 7,47 mg ethanolu v jedné davce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu.
Roztok je Ciry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Soprobec je indikovan k udrzovaci 1é€bé astmatu, je-li vhodné pouziti tlakového inhalatoru s odmétenou
davkou.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Pocate¢ni davka inhalovaného beklometason-dipropionatu ma byt nastavena podle zavaznosti
onemocnéni. Nasledné mize byt davka upravena, dokud neni dosazeno kontroly a pak ma byt
titrovana na nejnizsi davku, pii které je udrzovana uc¢inna kontrola astmatu.

Dospeli (véetné starsich pacientit)

Obvykla pocatecni davka je 200 mikrograma dvakrat denné. Ve vaznych ptipadech se miize zvysit na
600 az 800 mikrogram@ denné. Tato davka se po stabilizaci pacientova astmatu miZze snizit. Celkova
denni davka ma byt podavana ve dvou az ¢tyfech rozdélenych davkach.

Inhalaéni ndstavec Volumatic se musi pouzit vzdy, kdyz je Soprobec podavan dospélym a dospivajicim
od 16 let v celkové denni davce 1000 mikrogrami a vice.

Pediatricka populace
Obvykla pocatecni davka je 100 mikrogramt dvakrat denné. V zavislosti na zavaznosti astmatu muze
byt denni davka zvysena az na 400 mikrogramii ve dvou az ¢tyfech rozdélenych davkach.



Inhala¢ni nastavec Volumatic se musi pouzit vzdy, kdyz je Soprobec podavan détem a dospivajicim ve
veku 15 let a mladsim, bez ohledu na predepsanou davku.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Gprava davkovani.

Zptsob podani

Soprobec je urcen k inhala¢nimu pouZziti.

Aby bylo zajisténo spravné podavani 1é¢ivého piipravku, 1ékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik ma
pacientovi ukazat, jak inhaldtor spravné pouzivat. Spravné pouziti tlakového inhaldtoru s odmétenou
davkou je nezbytné pro uspéSnou lécbu. Pacientovi méd byt doporuceno, aby si pozorné piecetl
ptibalovou informaci a dodrzoval pokyny k pouziti uvedené v piibalové informaci.

Testovani inhalatoru

Pted prvnim pouzitim inhalatoru, nebo pokud inhalator nebyl pouzivan 3 dny a déle, ma pacient uvolnit
jednu davku do vzduchu, aby se zajistilo, Ze inhalator spravn¢ funguje. Pokud je to mozné, maji pacienti
pti vdechovani z inhalatoru stat nebo sedét ve vzptimené poloze.

Navod k pouziti

1. Pacienti maji sundat ochranné vicko z naustku a zkontrolovat, zda je naustek cCisty, bez prachu a
necistot nebo jinych cizich predmeét.

2. Pacienti maji vydechnout co nejpomaleji a hluboce.

3. Pacienti maji drzet nadobu svisle tak, aby jeji t€lo smétfovalo vzhiru. Rty maji obejmout ndustek, aniz
by jej kousali.

4. Pacienti se zaroven maji pomalu a hluboce nadechnout usty. Pfi zac¢atku nadechu maji zatlaCit na
horni ¢ast inhalatoru, aby uvolnili jednu davku.

5. Pacienti maji zadrzet dech po dobu asi 5 az 10 sekund nebo tak dlouho, jak je to mozné, a pak pomalu
vydechnout. Pokud je vyzadovana dals$i davka, mé jim byt doporuceno, aby pockali 30 sekund, nez
zopakuji vySe popsany postup. Nakonec maji inhalator vyjmout z st a pomalu vydechnout. Pacienti
nemaji vydechovat do inhalatoru.

DULEZITE: pacienti nemaji provadét kroky 2 az 5 piilis rychle.
Po pouziti pacienti maji inhalator uzavtit ochrannym vickem.

Pokud se po inhalaci objevi bud’ z inhalatoru, nebo ze stran Gst, mlha, ma se procedura opakovat od
kroku 2.

U pacientt se slabyma rukama mtize byt snazsi drzet inhalator obéma rukama. V tomto ptipad€ maji byt
ukazovacky umistény na horni strané inhalatoru a oba palce na spodni stran¢ inhalatoru.

Pacienti si maji po inhalaci vyplachnout usta nebo vykloktat vodou nebo si vycistit zuby (viz bod 4.4).

Pacienti, pro kter¢ je obtizné zkoordinovat ovladani inhalatoru se soucasnym nadechem, maji pouzit
inhala¢ni nastavec Volumatic, aby se zabezpecilo spravné podani 1éku.

Malé déti mohou mit potize s fadnym pouZzivanim inhaldtoru a budou vyzadovat pomoc. Pouzivani
inhalatoru s inhalaénim nastavcem Volumatic s obli¢ejovou maskou mize pomoci détem mladSim 5 let.

Pacient ma byt informovan o dulezitosti €isténi inhalatoru alespon jednou tydné, aby nedoslo k jeho
ucpani a ma mu byt doporuceno, aby peclivé dodrzoval pokyny k ¢isténi inhalatoru vytisténé v pribalové
informaci pro pacienta. Inhalator se nesmi umyvat ani davat do vody.

Pacientovi ma byt také sdé€leno, aby si piecetl spravné pokyny k pouziti a ¢isténi inhala¢niho nastavce
Volumatic v pfibalové informaci pro pacienta, ktera je k nastavci prilozena.



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

Pacienti maji byt fadné pouceni o pouziti inhalatoru, aby se zajistilo, Ze se 1€k dostane do cilovych
oblasti v plicich. Pacientim ma byt pifipomenuto, aby uzivali Soprobec denné, jak je pfedepsano, i kdyz
jsou asymptomaticti.

Soprobec se nema pouzivat k 1é¢bé pacientti s akutnimi astmatickymi zachvaty. V takovych ptipadech
je tieba pacientim doporucit, aby méli vzdy k dispozici sviij rychle piisobici bronchodilatétor.

Doporucuje se, aby se 1écba pripravkem Soprobec neukoncovala nahle. Pokud ma pacient pocit, ze 1écba
neni uc¢innd, musi vyhledat Iékafskou pomoc. ZvySena potieba uzivani zdchrannych bronchodilatatora
poukazuje na zhorSeni zdkladniho onemocnéni a vyzaduje opétovné posouzeni 1écby astmatu. Nahlé a
progresivni zhorSeni kontroly astmatu je potencialn¢ Zivot ohrozujici a pacient se musi neprodlené
podrobit 1ékarskému vysetfeni.

Systémové ucinky inhalacnich kortikosteroidli se mohou objevit, zejména pfi predepisovani vysokych
davek po delsi dobu. Tyto ucinky se vyskytnou s mnohem mensi pravdépodobnosti nez u peroralnich
kortikosteroidt. Piipadné systémové ti¢inky zahrnuji Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy, adrenalni
supresi, zpomaleni rustu u déti a dospivajicich, pokles mineralni hustoty kosti, Sedy zakal a glaukom a
jeste vzacnéji fadu psychologickych nebo behavioralnich ucinkt véetné psychomotorické hyperaktivity,
poruch spanku, uzkosti, deprese nebo agrese (zejména u déti). Proto je dilezité, upravit davku

Tvvr

U déti, které jsou dlouhodobé¢ 1é¢eny inhala¢nimi kortikosteroidy se doporucuje pravidelné kontrolovat
jejich vysku. Pokud je rdst zpomalen, ma byt 1é¢ba prehodnocena s cilem snizit davku inhala¢nich
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astmatu. Kromé toho se ma zvazit také doporuceni pacienta k pediatrickému respiracnimu specialistovi.

Dlouhodoba 1é¢ba pacientti vysokymi davkami inhala¢nich kortikosteroidi mize vést k adrenalni
supresi a akutni adrenalni krizi. Mezi situace, které by mohly potencialné vyvolat akutni adrenalni krizi,
patii trauma, chirurgicky zakrok, infekce nebo jakékoli rychlé snizeni davky. Priznaky jsou obvykle
neurCité a mohou zahrnovat anorexii, bolest bficha, vdhovy ubytek, unavu, bolest hlavy, nauzeu,
zvraceni, hypotenzi, snizenou Uroven védomi, hypoglykemii a zachvaty. B€hem obdobi stresu nebo
planovaného chirurgického zakroku ma byt zvazeno dodateéné systémové pokryti kortikosteroidy.

U pacientd, kteti prechazeji na 1é¢bu ptipravkem Soprobec je nutna opatrnost, zvlasté, pokud je jakykoli
davod predpokladat poruchu funkce nadledvin z pfedchozi systémové 1éCby steroidy.

Pacienti pfechazejici z peroralni 1é€by kortikosteroidy na inhalac¢ni 1écbu mohou byt z hlediska narusené
adrenalni rezervy rizikovi zna¢né dlouhou dobu. Pacienti, kteti v minulosti vyzadovali urgentni 1écbu
vysokymi davkami kortikosteroidi nebo dlouhodobé¢ uzivali vysoké davky inhala¢nich kortikosteroidd,
mohou byt také rizikovi. Tuto moznost rezidualniho poskozeni je tieba mit vzdy na zfeteli v naléhavych
pfipadech i v ptipadé planovanych situaci, které vyvolavaji stres, a je tfeba zvazit 1é¢bu vhodnymi
kortikosteroidy. Pfed zahajenim planovanych procedur mlize rozsah poskozeni nadledvin vyzadovat
odbornou radu.

Nahrazeni 1é¢by systémovymi steroidy inhala¢ni 1é¢bou muze n€kdy odkryt alergie jako je alergicka
ryma nebo ekzém diive kontrolované systémovym lékem. Tyto alergie se maji 1é¢it symptomaticky
antihistaminiky a/nebo lokaln€ ptisobicimi ptipravky, v¢etné lokalnich steroidi.

Stejné jako u vSech inhalacnich kortikosteroidl je nezbytna zvlaStni péce u pacientl s aktivni nebo
latentni plicni tuberkulozou.



Tak jako v ptipadé 1éCby jinymi inhala¢nimi 1éky, se mize po pouziti davky vyskytnout paradoxni
bronchospasmus s okamzitym zhorSenim sipotu, dusnosti a kasle. Tento stav ma byt okamzité napraven
rychle ptisobicim inhala¢nim bronchodilatatorem. Lécba piipravkem Soprobec se ma okamzité prerusit,
stav pacienta piehodnotit a v pfipadé nezbytnosti se ma zvolit alternativni 1écba.

Pacientim se doporucuje po kazdé aplikaci ptipravku dikladné vyplachnuti Gst, aby se snizilo riziko
rozvoje infekce zptisobené Candidou.

Zvlastni péce je nezbytna u pacientl s virovymi, bakterialnimi nebo mykotickymi infekcemi oka, Gistni
dutiny nebo dychacich cest.

Porucha zraku

Pfi systémovém a lokalnim pouziti kortikosteroidi mtze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
vyskytnou pfiznaky, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt u pacienta zvazena
navstéva o¢niho lékafe za ucelem posouzeni moznych pficin, které mohou zahrnovat Sedy zakal,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, jako je centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), které byly
hlaSeny po pouziti systémovych a lokalnich kortikosteroidu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 7,47 mg alkoholu (ethanolu) v jedné dévce, coz odpovida 13 % w/w.
Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto 1éCivého pripravku odpovida méné nez 4 ml piva nebo 2 ml
vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné Gi¢inky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soprobec obsahuje malé mnozstvi ethanolu. U zvlasté citlivych pacientl uzivajicich disulfiram nebo
metronidazol existuje teoreticka moznost interakce.

Pokud se pouzivd soubézné s jinymi systémovymi nebo intranazalnimi steroidy, mize dojit ke
komplementarnimu supresivnimu ucinku na adrendlni funkce. Beklometason je méné zavisly na
metabolismu CYP3A nez nékteré jiné kortikosteroidy a obecn¢ jsou interakce nepravdépodobné; nelze
vSak vyloucit moznost systémovych U¢inkl pfi souc¢asném podavani silnych inhibitort CYP3A (napf.
ritonaviru, kobicistatu), a proto se pii pouziti téchto latek doporucuje obezietnost a pirislusné sledovani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Ve studiich fertility na potkanech zpisoboval beklometason-dipropionat v peroralni davce 16 mg/kg/den
snizenou plodnost. Porucha fertility, jak dokazuje inhibice estralniho cyklu u psd, byla pozorovana po
peroralni davce 0,5 mg/kg/den. Po dvanacti mésicich expozice beklometason-dipropionatu v
odhadované denni davce 0,33 mg/kg/den podavaného inhalacné nebyla u psti pozorovana zadna inhibice
estralniho cyklu.

Téhotenstvi

Z4dné idaje o pouziti tohoto piipravku u téhotnych a kojicich Zen nejsou k dispozici. Nema se pouzivat
béhem téhotenstvi nebo kojeni, pokud se nepredpoklada, ze o¢ekavané piinosy pro matku prevazi nad
potencidlnimi riziky pro plod nebo novorozence.

O bezpecnosti podavani beklometason-dipropionatu Zenam béhem téhotenstvi neexistuji dostate¢né
dikazy. Podavani kortikosteroidd biezim zvifatim miZze zpasobit abnormality vyvoje plodu, vcetné
rozstépu patra a zpomaleni intrauterinniho ristu. Proto miize existovat riziko té€chto u¢inkd i u lidského
plodu. Ttfeba vSak poznamenat, Ze ke zménam plodu u zvifat dochazi po relativné vysoké systémové
expozici. Beklometason-dipropionat se inhalaci dostava ptimo do plic, a tak je zabranéno vysoké urovné
expozice, ke které dochazi, kdyz jsou kortikosteroidy podavany systémovym podanim.

Kojeni



Nebyly provedeny zadné specifické studie zkoumajici prenos beklometason-dipropionatu do
matefského mléka zvitat. Je rozumné predpokladat, ze beklometason-dipropionat se do matetského
mléka vyluéuje, ale pii davkach pouzivanych pro pifimou inhalaci, je jen mald pravdépodobnost jeho
vyznamného obsahu v matefském mléce.

Nejsou zadné zkuSenosti nebo diikazy o bezpecnosti pouziti hnaciho plynu HFA-134a t€¢hotnymi nebo
kojicimi Zenami. Studie vlivu HFA-134a na reproduk¢ni funkce a embryofetalni vyvoj u zvirat vSak
neodhalily zadné klinicky vyznamné nezadouci t€inky.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Soprobec nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a frekvence. Frekvence jsou
definovany jako: velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych daji nelze
urcit).

Tridy organovych systémi | NeZadouci ucinky Frekvence
Infekce a infestace Oralni kandidéza (ust a krku) Velmi Casté

Poruchy imunitniho systému | Alergické reakce s nasledujicimi

projevy:
Vyrazka, koptivka, svédéni, erytém Mén¢€ Casté
Edém oci, obliceje, rti a hrdla, Velmi vzacné

anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Endokrinni poruchy Cushinglv syndrom, cushingoidni Velmi vzacné
rysy, adrenalni suprese*, zpomaleni
rustu* (u déti a dospivajicich),
snizena kostni denzita*

Psychiatrické poruchy (viz bod| Psychomotoricka hyperaktivita, poruchy| Neni znamo

4.4 Zv1astni upozornéni a spanku, uzkost, deprese, agrese,

opatieni pro pouZiti) poruchy chovani (prevazné u déti)

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Neni znamo

Poruchy oka Sedy zakal*, glaukom* Velmi vzacné
Rozmazané vidéni* Neni znamo

Respira¢ni, hrudni a Chrapot, podrazdéni v krku Casté

mediastinalni poruchy

Paradoxni bronchospasmus**, sipot, Velmi vzacné
dyspnoe, kasel

Gastrointestinalni poruchy Nauzea Neni znamo

* Systémové ucinky jsou moznou reakei na inhala¢ni kortikosteroidy, zejména pokud je na dlouhou
dobu pfedepsana vysoka davka (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti).

** Viz bod 4.4



U nékterych pacientii se objevuje kandidoza Gstni dutiny a krku, se zvySujicim se vyskytem pii davkach
vyssich nez 400 mikrogrami beklometason-dipropionatu za den. U pacientll s vysokymi hladinami
specifické protilatky (precipitinu) Candidy, které naznacuji predchozi infekci, je velka pravdépodobnost
rozvinuti této komplikace. Pacientiim mize pomoci diikladné vyplachnuti ust vodou po inhalaci.
Dokud 1é¢ba ptipravkem Soprobec trva, symptomatické oralni kandiddzy se mohou 1é¢it pomoci lokalni
antifungalni 1écby.

U nékterych pacientli se miize objevit chrapot nebo podrazdéni hrdla. Témto pacientim se ma doporucit
ihned po inhalaci dikladné vyplachnuti Gst vodou. Miize byt zvdZeno pouziti inhalacniho néstavce
Volumatic.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pro predavkovani beklometason-dipropionatem neexistuje zadna specificka 1écba. V pripadé
predavkovani musi pacient dostat nezbytnou podptirnou 1é¢bu a byt nalezité sledovan.

Akutni: Inhalace davek ptresahujicich doporuc¢ené davkovani mize vést k docasnému potlaceni funkce
nadledvin. Tento stav nevyzaduje zadné okamzité opatieni. U téchto pacientli ma 1é¢ba pokraCovat v
davce dostate¢né pro kontrolu astmatu. Funkce nadledvin se behem nékolika dni dostane do ptivodniho
stavu, coz miize byt ovéfeno metenim hladiny plazmatického kortizolu.

Chronické: Inhalace beklometason-dipropionatu v dennich davkach vyssich nez 1 500 mikrogrami po
delsi dobu muze vést k potlaceni funkce nadledvin. Mize byt nutné zhodnoceni adrenalni rezervy. Lécba
ma pokrac¢ovat v davce dostatecné pro kontrolu astmatu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Glukokortikoidy, ATC kéd: RO3BAO1

Beklometason-dipropionat podavany inhalaci v doporuc¢enych davkach ma glukokortikoidni
protizanétlivy ucinek v plicich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Beklometason-dipropionat je prolécivo se slabou vazebnou afinitou ke glukokortikoidnimu receptoru,
které je hydrolyzovano prostfednictvim esterazovych enzymu na aktivni metabolit beklometason-17-
monopropionat, ktery ma siln€jsi lokalni protizanétlivy t€inek ve srovnani s prolécivem beklometason-
dipropionatem.

Absorpce pfi podéni odméfené davky inhalatorem (Metered dose Inhaler, MDI)

Systémova absorpce nezménéného beklometason-dipropionatu (BDP) probiha v plicich. Dochazi jen k
zanedbatelné peroralni absorpci spolknuté davky nezménéného BDP. Pied absorpci probiha rozsahla
pfeména BDP na jeho aktivni metabolit B-17-MP. K systémové absorpci B-17-MP dochézi plicni
depozici (36 %) a také peroralni absorpci spolknuté davky (26 %). Absolutni biologicka dostupnost po
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inhalaci je u nezménéného BDP pfiblizné 2 % a u B-17-MP 62 % z nominalni davky. BDP se rychle
absorbuje s maximalni plazmatickou koncentraci (tmax) pozorovanou za 0,3 hodiny. B-17-MP se jevi
pomalejsi s tmax 1 hodina. Systémova expozice se zvysSujici se inhala¢ni davkou nariistad ptiblizné
linearné. Po peroralnim podani je biologicka dostupnost BDP zanedbatelnd, avSak presystémova
pfeména na B-17-MP ma za nasledek, Ze 41 % absorbované davky je absorbovéano jako B-17-MP.

Distribuce
Tkénova distribuce v rovnovazném stavu je pro BDP mala (20 1), ale rozséahlejsi je pro B-17-MP (424 1).
Vazba na plazmatické proteiny je stiedné vysoka (87 %).

Biotransformace

BDP je velmi rychle odstranén ze systémového obéhu metabolismem zprosttedkovanym esterazovymi
enzymy, které se nachazeji ve vétsiné tkani. Hlavnim produktem metabolismu je aktivni metabolit (B-
17-MP). Vznikaji také vedlej$i neaktivni metabolity, beklometason-21-monopropionat (B-21-MP) a
beklometason (BOH), ty vSak jen malo pfispivaji k systémové expozici.

Eliminace

Eliminace BDP a B-17-MP se vyznacuje vysokou plazmatickou clearance (150 1/h a 120 I/h) s
odpovidajicim termindlnim elimina¢nim polo¢asem 0,5 h pro BDP a 2,7 h pro B-17-MP. Po peroralnim
podani tritiovaného BDP bylo pfiblizné 60 % davky vylouceno stolici do 96 hodin ptedevsim ve formé
volnych a konjugovanych polarnich metabolitd. Pfiblizn¢ 12 % davky bylo vylouceno jako volné a
konjugované polarni metabolity v moci. Renalni clearance BDP a jeho metabolitd je zanedbatelna.

Zvlastni skupiny pacientt

Farmakokinetika beklometason-dipropionatu u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla
studovana; nicméné vzhledem k tomu, Ze beklometason-dipropionat se velmi rychle metabolizuje
prostfednictvim enzymi esteraz pritomnych ve stfevni tekutin€, séru, plicich a jatrech, za vzniku
polarnéjsich metabolitl, jako jsou beklometason-21-monopropionat, beklometason-17-monopropionat
a beklometason, neocekava se, ze porucha funkce jater zméni farmakokinetiku a bezpecnostni profil
beklometason-dipropionatu.

Jelikoz beklometason-dipropionat nebo jeho metabolity nebyly nalezeny v moci, zvySeni systémové
expozice se u pacientl s poruchou funkce ledvin neptedpoklada.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické studie bezpecnosti ukazuji, ze beklometason-dipropiondt vykazuje pifi inhalaci
zanedbatelnou systémovou toxicitu.

Na Siroké skale zivoc¢isnych druhd, které byly po dobu az dvou let denn€ vystaveny G¢inktiim hnaciho
plynu HFA-134a bez CFC bylo prokézano, Ze ani velmi vysok4 koncentrace par, mnohem vyssi nez
jakeé jsou pravdépodobné vystaveni pacienti, nema toxicky ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Norfluran (HFA-134a)
Bezvody ethanol
Glycerol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pokud je nadoba studena, stejné jako u vétsiny inhalacnich lécivych pfipravkl v nadobach pro aerosoly,
muze byt terapeuticky u¢inek snizen.

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nadoba obsahuje stlacenou tekutinu. Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C. Nadobu nepropichujte,
1 kdyz je prazdna.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Soprobec 50 mikrogramt je dodavan v hlinikové nadobé vybavené davkovacim ventilem, ndustkem
krémové barvy a ochrannym vickem tmavé hnédé barvy.

Soprobec 100 mikrogramii je dodavan v hlinikové nadobé vybavené davkovacim ventilem, naustkem
Sedé barvy a ochrannym vickem svétle rizové barvy.

Kazdé baleni obsahuje bud’ jeden inhaldtor, nebo dva inhalatory.
Jeden inhalator poskytuje 200 vsttikda.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Neuplatiuje se.
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