CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORTARE, 100 pg/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka inhalacyjna zawiera 100 pg dipropionianu beklometazonu (Beclometasoni dipropionas)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.
Nie zawiera freonu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

J leczenie pacjentow z astmg o zaostrzajacym si¢ przebiegu, u ktorych nie stwierdza si¢
opanowania objawow astmy za pomoca lekow rozszerzajacych oskrzela

o terapia pacjentdw niewystarczajaco reagujacych na leczenie kromoglikanem disodowym
w skojarzeniu z lekami rozszerzajacymi oskrzela

. terapia pacjentow z ciezka przewlekta astma, ktorzy sg leczeni kortykosteroidami

stosowanymi ogolnie.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
W celu opanowania objawow astmy nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu.

Dawkowanie

Dorosli:

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 200 mikrograméw dwa razy na dobe. W ciezszych przypadkach
astmy, leczenie mozna rozpocza¢ (lub zwigkszy¢ dawke poczatkowa) od podania 600 do

800 mikrograméw na dobe, a nastgpnie dawke zmniejszy¢, po uzyskaniu stabilizacji stanu pacjenta.
Catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana w dwoch, trzech lub czterech réwno podzielonych
czgsciach.

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci:

100 mikrogramoéw nalezy podawac dwa, trzy lub cztery razy na dobe, zgodnie z reakcja dziecka na
leczenie. Ewentualnie, lek mozna podawaé¢ w dawce 100 do 200 mikrograméw dwa razy na dobe.
Dawka poczatkowa wynosi zwykle 100 mikrogramoéw dwa razy na dobg. Lek nalezy stosowac

u dzieci powyzej 6 lat.

Osoby z niewydolnoscig nerek:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.




Osoby z niewydolnos$cia watroby:
Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.

Sposob podawania
Inhalacja doustna.

4.3 Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na dipropionian beklometazonu lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

. u pacjentow z gruzlicg ptuc (aktywng lub nieaktywna)

. produkt CORTARE nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadéw astmatycznych

. u dzieci w wieku ponizej 2 lat

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenta nalezy poinstruowac, jak wilasciwie uzytkowac inhalator, aby podany lek dotart do ptuc —
miejsca dziatania. Pacjenta trzeba takze poinformowac¢ o tym, ze produkt nalezy stosowaé regularnie
w celu osiggnigcia optymalnego efektu leczniczego. Nalezy rowniez poinformowaé, ze CORTARE
powinien by¢ stosowany regularnie, nawet w przypadku braku objawow astmy.

Maksymalna dawka dobowa produktu CORTARE u dorostych nie powinna by¢ wigksza niz 1 mg.

U pacjentdéw otrzymujacych taka podwojng dawke leku stwierdzano znaczne zmniejszenie stezenia
kortyzolu w osoczu.

Maksymalna dawka dobowa produktu CORTARE u dzieci nie powinna by¢ wigksza niz

500 mikrogramow.

W przypadku stosowania duzych dawek produktu przez dtuzszy czas moze wystapic¢ dziatanie ogolne
leku. Wplyw ten jest podobny do wplywu kortykosteroidow podawanych doustnie. Mozliwe dziatanie
to zespot Cushinga, objawy ,,cushingoidalne”, hamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie
wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gegstosci kosci, za¢ma, jaskra i nieostre widzenie. W
rzadszych przypadkach moga wystapi¢ objawy psychiczne lub zmiany zachowania, w tym
nadaktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, lek, depresja i agresja (zwtaszcza u dzieci). Dlatego
wazne jest, aby podawana dawka byta najmniejszg mozliwg dawka wystarczajaca do opanowania
objawoOw astmy.

Zalecane jest regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
kortykosteroidami. Jesli nastgpi zahamowanie wzrostu, nalezy zweryfikowac terapi¢, zmniejszajac
dawki wziewnych kortykosteroidéw do najmniejszej dawki skutecznej. Nalezy takze rozwazy¢
skierowanie pacjenta do pediatry.

Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow, szczegolnie wickszych niz
dawki zalecane, moze doprowadzi¢ do klinicznie istotnego zahamowania czynno$ci nadnerczy.

W przypadku stresu lub planowania zabiegu chirurgicznego nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie
kortykosteroidu ogoélnie.

Pacjenci, u ktérych leczenie objawoéw astmy za pomocg lekéw rozszerzajacych oskrzela jest
niewystarczajace:

Produkt CORTARE u pacjentéw, ktorzy nigdy wezesniej nie przyjmowali kortykosteroidow lub
przyjmowali je sporadycznie, nalezy stosowac¢ w sposob podany powyzej. Poprawa czynnosci
oddechowej jest obserwowana w ciagu tygodnia. U cze$ci pacjentow, ktorzy nie reagujg na leczenie
w okresie poczatkowym, zazwyczaj stwierdza si¢ obfitg wydzieling §luzowa w oskrzelach, co
uniemozliwia przenikanie leku do miejsca dziatania. W takim wypadku nalezy podawac
kortykosteroidy ogdlnie w relatywnie duzej dawce przez krétki okres, w celu zmniejszenia
wytwarzania $luzu i eliminacji innych procesow zapalnych w ptucach. Prowadzenie leczenia
podtrzymujacego produktem CORTARE zwykle pozwala utrzymac¢ osiaggni¢ta poprawe i stopniowo
odstawi¢ doustnie podawane kortykosteroidy. W przypadku zaostrzenia astmy spowodowanej przez
infekcje, nalezy rozpocza¢ odpowiednig antybiotykoterapig, i zwigkszy¢ dawke wziewnie
stosowanego dipropionianu beklometazonu, oraz jesli to konieczne, poda¢ doustnie kortykosteroid
dziatajacy ogolnie. Wskazane moze by¢ takze zastosowanie agonistow receptorow
,-aderenergicznych.




Pacjenci leczeni kortykosteroidami podawanymi doustnie:

Odstawienie doustnie podawanych kortykosteroidéw i rozpoczecie podawania produktu CORTARE
wymaga szczegolnej ostroznosci poniewaz czynnos$¢ nadnerczy zaburzona przez dlugotrwate
podawanie steroidow powraca powoli do normy. W przypadku stosowania przez pacjenta steroidow
dziatajacych ogolnie, przed rozpoczgciem podawania produktu CORTARE pacjent powinien
znajdowac si¢ w stanie stabilnym. Po tygodniu nalezy rozpocza¢ stopniowe odstawianie ogdlnie
podawanego steroidu, zmniejszajac dawke dobowa prednizolonu o 1 mg (lub ilo$¢ réwnowazng w
przypadku innych steroidow) i nie czgséciej niz w tygodniowych odstepach. U pacjentow leczonych
steroidami podawanymi ogoélnie przez dtuzszy okres, lub otrzymujacych duze dawki steroidéw moga
wystapi¢ objawy hamowania czynnos$ci nadnerczy. U takich pacjentéw nalezy regularnie kontrolowaé
czynnos$¢ nadnerczy, a dawke ogdlnie stosowanych steroidéw nalezy zmniejszaé ostroznie. W trakcie
fazy odstawiania leku cze$¢ pacjentéw odczuwa pogorszenie si¢ samopoczucia pomimo utrzymania
lub nawet poprawy czynnosci oddechowej. Takich pacjentow nalezy uspokoi¢, zacheci¢ do
wytrwatego leczenia z uzyciem inhalatora i kontynuowac odstawianie ogolnie podawanego steroidu,
chyba, ze wystapia kliniczne objawy niewydolno$ci nadnerczy. Wigkszo$¢ pacjentow mozna
przestawi¢ na leczenie produktem CORTARE, utrzymujac dobra czynno$¢ oddechowa, ale nalezy
zwracac szczegbdlng uwage na stan chorego w ciggu pierwszych miesiecy po zmianie leczenia, do
momentu, gdy powroci petna czynnos$¢ uktadu przysadkowo-nadnerczowego, zapewniajacego
prawidtowga reakcje organizmu na uraz, zabieg operacyjny lub infekcje.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nadnerczy powinni mie¢ przy sobie kartke z ostrzezeniem, ze
wymagaja uzupelnienia niedoborow steroidow w przypadku stresu, np. zabiegu operacyjnego, infekcji
drog oddechowych lub nasilajacych si¢ napadéw astmatycznych; podawane w takiej sytuacji steroidy
mozna odstawi¢ dopiero po ustapieniu sytuacji stresowej. Pacjenci ci powinni takze w sytuacjach
naglych otrzymywac¢ doustnie kortykosteroidy, na przyktad w przypadku nasilajacych si¢ napadow
astmy, jako wyniku infekcji drog oddechowych. W tym przypadku nalezy

takze zwigkszy¢ dawke dipropionianu beklometazonu, a nastepnie zmniejszy¢ do dawki
podtrzymujacej, po odstawieniu steroidéw podawanych doustnie.

W trakcie zmiany leczenia steroidem stosowanym ogoélnie na terapi¢ produktem CORTARE moga
ujawnic¢ si¢ alergie takie, jak alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa lub wyprysk, maskowane
wczesniej przez lek stosowany ogdlnie. Alergie te nalezy leczy¢ objawowo produktami
przeciwhistaminowymi i (lub) miejscowymi.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem CORTARE.

Produkt CORTARE zawiera w niewielkiej ilo$ci etanol (okoto 5% catkowitej objetosci pojemnika).

Metabolizm beklometazonu w mniejszym stopniu zalezy od CYP3A niz w przypadku innych
kortykosteroidéw i interakcje sa raczej mato prawdopodobne, jednak nie mozna wykluczy¢
wystapienia dziatan ogélnoustrojowych po jednoczesnym stosowaniu silnie dziatajgcych inhibitorow
CYP3A (np. rytonawir, kobicystat). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostroznosc¢ 1 wlasciwe monitorowanie
podczas stosowania tych lekow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku stosowania dipropionianu beklometazonu nie stwierdzono zadnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania dipropionianu beklometazonu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢. Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Produkt CORTARE moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy i karmiacych piersig tylko wtedy, gdy
potencjalna korzys¢ dla matki przewyzsza ryzyko powiktan u ptodu.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w czasie cigzy.
Stosowanie duzych dawek kortykosteroidow ogdlnoustrojowych u cigzarnych zwierzat moze



powodowac nieprawidlowosci rozwojowe plodu, takie jak rozszczep podniebienia oraz zahamowanie
wzrostu wewngtrzmacicznego.

Brak informacji na temat stosowania zarowno HFA-134a, jak i dipropionianu beklometazonu z gazem
nosnikowym HFA-134a u kobiet w cigzy lub karmiagcych piersig. U samic ci¢zarnych lub karmiacych,
poddanych dziataniu HFA-134a w duzych st¢zeniach nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

Badania, w ktorych podawano 1,1,1,2- tetrafluoroetan (HFA-134a) w preparacie aerozolowym
cigzarnym oraz karmigcym szczurom i krolikom nie wykazaty jakichkolwiek szczegdlnych zagrozen.

Istnieje prawdopodobienstwo, iz dipropionian beklometazonu przenika do mleka. Jednakze biorac pod
uwage wzglednie niewielkie dawki podawane wziewnie, stezenie tej substancji w mleku jest raczej
niskie. U matek karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko dla matki i dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt CORTARE nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystepowac ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane zwigzane z kortykosteroidami wziewnymi,
szczegoblnie przy duzych dawkach stosowanych przez dtugi czas.

Zaobserwowane dziatania niepozqdane zaklasyfikowane na podstawie klasyfikacji ukladow i
narzadow oraz czestosci wystepowania:

- Bardzo czg¢sto >1/10

- Czgsto >1/100 do <1/10

- Niezbyt czesto 21/1000 do <1/100

- Rzadko >1/10000 do <1/1000

- Bardzo rzadko <1/10000

- Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane bardzo czeste i czeste okreslono na podstawie danych pochodzacych z prob
klinicznych. Dane dotyczace objawow niepozadanych rzadkich i bardzo rzadkich uzyskano z
niezaleznych doniesien.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Bardzo czesto: zarazenie grzybami Candida czgsci ustnej gardia

Wystepowanie tego zarazenia jest czgstsze przy dawkach przekraczajacych 400 mcg dipropionianu
beklometazonu na dobg. Wystapienie tego powiktania jest bardziej prawdopodobne u pacjentow ze
zwiekszonym stezeniem precypityn Candida we krwi wskazujacym na wczesniejsze zarazenie.
Pacjentom tym zaleca si¢ ptukanie ust woda po uzyciu inhalatora. Miejscowe zarazenie grzybami
Candida mozna leczy¢ miejscowymi $rodkami przeciwgrzybiczymi nie przerywajac leczenia
produktem CORTARE.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, §wiad i rumien oraz obrzek ust i twarzy
Bardzo rzadko: obrzgk naczynioworuchowy

Zaburzenia endokrynologiczne:
Bardzo rzadko: zahamowanie czynnosci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mlodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci

Zaburzenia psychiczne:
Czestos¢ nieznana: nadaktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, Igk, depresja, agresja,
zaburzenia zachowania (zazwyczaj u dzieci)




Zaburzenia oka:

Niezbyt czgsto: nieostre widzenie (patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania’)

Bardzo rzadko: za¢ma, jaskra

Czgsto$¢ nieznana: centralna retinopatia surowicza

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:

Czgsto: chrypka, podraznienie gardta

Plukanie jamy ustnej i gardta woda po przyjeciu leku moze by¢ pomocne w celu usunigcia jego
osadzonych resztek.

Bardzo rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli

W takim przypadku nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania inhalatora i skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nalezy wprowadzi¢ inng metode leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:
Bardzo rzadko: blednigcie skory

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢ ostra:

Toksyczno$¢ ostra dipropionianu beklometazonu jest niewielka. Jedynym szkodliwym dziataniem
wystepujacym po inhalacji duzej ilosci leku w krétkim okresie jest zahamowanie czynnosci uktadu
podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Leczenie: nie jest konieczne podejmowanie specjalnych dziatan. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie
zalecanej dawki produktu CORTARE, aby kontrolowa¢ astmg. Czynnos$¢ uktadu HPA zostaje
przywrocona po jednej lub dwoch dobach.

Toksyczno$¢ przewlekta:

U pacjentoéw, ktorzy przyjmowali podwojng zalecang maksymalng dawke dobowa dipropionianu
beklometazonu zaobserwowano zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu. W mato prawdopodobnym
przypadku przyjmowania nadmiernej ilosci dipropionianu beklometazonu przez kilka tygodni lub
miesiecy pod rzad, poza zahamowaniem czynnosci uktadu HPA moze wystapi¢ zanik kory nadnerczy.
Leczenie:

Pacjentoéw nalezy leczy¢ jak pacjentow sterydozaleznych i przestawic¢ ich na odpowiednia dawke
podtrzymujaca sterydu ogolnoustrojowego, np. prednisolonu. Po ustabilizowaniu si¢ stanu pacjenta
nalezy go przestawi¢ na wziewny dipropionian beklometazonu stosujac metode opisana w punkcie
4.4.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Glikortykosteroidy, kod ATC: RO3BAO1

Dipropionian beklometazonu jest miejscowo dziatajacym glikokortykosteroidem oddziatujacym
przeciwzapalnie i przeciwproliferacyjnie w ptucach. Posiada tez dziatanie kurczace naczynia i hamuje



pozna reakcje zapalng na prowokacje¢ antygenowsa. Ze wzgledu na te dzialania dipropionian
beklometazonu stosowany jest do miejscowego leczenia astmy oskrzelowej. Przy zalecanym
dawkowaniu wziewny beklometazon nie posiada znaczacego oddzialywania na czynnos$ci
ogolnoustrojowe, w przeciwienstwie do kortykosteroidow ogolnoustrojowych. Dipropionian
beklometazonu w znaczny sposdb zmniegjsza patologiczne objawy standw zapalnych uktadu
oddechowego w astmie. W czasie leczenia nastgpuje stata poprawa nadreaktywnos$ci oskrzeli.

Doktadny mechanizm dziatania tej substancji nie jest w pelni znany. Dziatanie beklometazonu osigga
si¢ po tygodniu leczenia, w zwigzku z tym, nie jest on odpowiedni do leczenia ostrej astmy
oskrzelowej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu w inhalacji dipropionian beklometazonu (BPD) jest wchtaniany do ustroju w
niezmienionej postaci przez ptuca; wchianianie po podaniu doustnym jest nieznaczne. Przed
wchlonieciem BPD ulega w znacznym stopniu transformacji w aktywny metabolit monopropionian
17-beklometazonu (B-17-MP). Wchtanianie przez ustrdj B-17-MP moze nastepowac po osadzaniu si¢
w plucach lub po doustnym wchtonigciu potknigtej dawki. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym
wynosi okoto 60% nominalnej dawki dla B-17-MP. BDP jest szybko wchtaniany. Szczytowe st¢zenie
W 0soczu osiaga si¢ w ciggu 0,3 godziny. B-17-MP pojawia si¢ pozniej, a czas, w ktorym osigga
szczytowe stgzenie W 0S0CZU (tnax) Wynosi 1 godzing. Catkowite oddzialywanie na organizm zwigksza
si¢ w sposob w przyblizeniu liniowy, w zaleznosci od zwigkszania wdychanej dawki. Po podaniu
doustnym biodostepnos¢ BPD jest nieznaczna, niemniej przed-ustrojowa transformacja w B-17-MP
prowadzi do absorpcji okoto 40% dawki w postaci B-17-MP.

Dystrybucja
Dystrybucja BDP do tkanek w stanie stacjonarnym jest wzglednie niska (20 1), niemniej bardziej

znaczaca jest dystrybucja do tkanek B-17-MP (424 1). Okoto 87 % wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

BDP usuwany jest z krwiobiegu ogélnego bardzo szybko dzigki metabolizowaniu przez enzymy
esterazy wystepujace w wickszosci tkanek. Glownym produktem metabolizmu jest aktywny metabolit
(B-17-MP); inne produkty to metabolity nieaktywne: monopropionian 21-beklometazonu (B-21-MP)
i beklometazon (BOH), ktore nie odgrywaja duzej roli w caltkowitym oddzialywaniu na organizm.

Eliminacja

Wydalanie BDP i B-17-MP charakteryzuje wysoki klirens w osoczu (150 i 120 1/godzing), przy
odpowiadajacym temu koncowym okresie pottrwania wydalania wynoszacym pomigdzy 0,5 a 2,7
godzin. Po podaniu doustnym okoto 60% BDP wydalane jest z katem w ciggu 96 godzin, na ogot w
postaci wolnych lub sprz¢zonych metabolitow. Okoto 12% dawki wydalane jest z moczem w postaci
wolnych lub sprzezonych metabolitow. Klirens nerkowy BDP i jego metabolitow jest nieznaczny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dipropionian beklometazonu w postaci aerozolu do inhalacji byt stosowany klinicznie przez ponad
20 lat, w preparatach zawierajacych jako gaz no$nikowy freon. Udowodniono bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ leku. Stosowanie dipropionianu beklometazonu z bezfreonowym gazem nosnikowym
HFA-134a u szczurow i psow wykazato porownywalny profil bezpieczenstwa do profilu obecnie
stosowanych preparatow zawierajacych freon.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol bezwodny



1,1,1,2- tetrafluoroetan (HFA-134a)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego i nagrzewaniem.

Aerozol! Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy go przebija¢ lub spala¢, nawet jezeli wydaje sie pusty.
Chroni¢ oczy.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Inhalator uruchamiany przez wdech.

Opakowanie zawiera:
e dwa aluminiowe pojemniki aerozolowe z lekiem i inhalator w tekturowym pudetku
e jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem i inhalator w tekturowym pudetku
e jeden aluminiowy pojemnik aerozolowy z lekiem w tekturowym pudetku

Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek leku.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Pacjentow nalezy poinstruowaé odnosnie prawidtowego stosowania inhalatora.

Instrukcja uzytkowania znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania
produktu leczniczego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9086

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.12.2001 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



