CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Soprobec, 250 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka odmierzona (dawka opuszczajaca zawor) zawiera 250 mikrograméw beklometazonu
dipropionianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 8,62 mg etanolu na dawke odmierzong.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol inhalacyjny, roztwor.

Roztwor jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Soprobec jest wskazany w leczeniu podtrzymujagcym objawow astmy u dorostych,
gdy wiasciwe jest stosowanie inhalatora cisnieniowego z odmierzang dawka (ang. MDI — metered
dose inhaler).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawke poczatkowa beklometazonu dipropionianu stosowanego wziewnie nalezy dostosowac do
stopnia nasilenia choroby. Nastepnie dawke mozna dostosowa¢, az do uzyskania kontroli objawow,
a potem dawke nalezy zmniejszy¢ do hajmniejszej dawki skutecznej w opanowaniu objawow astmy.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku): Dawka poczatkowa wynosi zwykle 1000 mikrograméw na
dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do 2000 mikrograméw na dobe. Nastepnie, po uzyskaniu stabilizacji
objawoOw astmy u pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢. Catkowita dawke dobowa nalezy podaé

w dwoch do czterech dawkach podzielonych.

Komore inhalacyjng Volumatic nalezy zawsze uzy¢, gdy produkt leczniczy Soprobec podaje si¢
dorostym i mtodziezy w wieku 16 lat i starszej, stosujacych catkowita dawke dobowa
1000 mikrograméw lub wigksza.

Dzieci: Produkt leczniczy Soprobec, 250 mikrogramow/dawke nie jest przeznaczony do stosowania
u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawki
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.



Sposéb podawania

Produkt leczniczy Soprobec stosuje si¢ wziewnie.

W celu zapewnienia wiasciwego podania produktu leczniczego, lekarz lub inna osoba nalezaca do
fachowego personelu medycznego powinna pokaza¢ pacjentowi, jak prawidtowo korzystac

z inhalatora. Prawidtowe stosowanie inhalatora ci$nieniowego z odmierzang dawka jest konieczne do
skutecznego leczenia. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby uwaznie przeczytat ulotke dla pacjenta oraz
przestrzegal zawartej W niej instrukcji stosowania.

Sprawdzenie inhalatora

Przed zastosowaniem inhalatora po raz pierwszy lub gdy inhalator nie byt uzywany przez co najmniej
3 dni, pacjent powinien uwolni¢ jedno rozpylenie z daleka od siebie (W powietrze), w celu
sprawdzenia, czy inhalator dziata prawidtowo. Podczas wdychania dawki z inhalatora pacjenci
powinni sta¢ lub siedzie¢ w pozycji wyprostowane;j.

Instrukcja uzycia

1. Pacjenci powinni zdjag¢ ostonke ochronng z ustnika i sprawdzi¢, czy ustnik jest czysty
i pozbawiony kurzu oraz wszelkich zanieczyszczen.

2. Pacjenci powinni wykona¢ powolny i gteboki wydech, bez uczucia dyskomfortu.

3. Pacjenci powinni trzyma¢ inhalator pionowo, korpusem skierowanym ku goérze, a ustnik
nalezy obja¢ wargami, nie gryzac go.

4. Jednoczesnie pacjenci powinni wykona¢ powolny i gteboki wdech przez usta. Bezposrednio
po rozpoczeciu wdechu pacjenci powinni nacisng¢ na gorng czes¢ inhalatora w celu
uwolnienia jednego rozpylenia.

5. Pacjenci powinni wstrzymac¢ oddech na okoto 5 do 10 sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe
bez uczucia dyskomfortu i powoli wykona¢ wydech. Jesli konieczna jest kolejna dawka,
nalezy poradzi¢ pacjentom, aby odczekali 30 sekund przed ponownym wykonaniem
opisanych czynnosci. Po czym, pacjenci powinni wyja¢ inhalator z ust i powoli wykona¢
wydech. Nie nalezy wydycha¢ powietrza do inhalatora.

WAZNE: Pacjenci nie powinni zbyt szybko wykonywaé czynno$ci wymienionych w punktach od 2
do 5.

Po uzyciu inhalatora pacjenci powinni zamkna¢ inhalator naktadajac ostonke ochronna.

Jesli po inhalacji pojawi si¢ mgietka wydostajaca si¢ z inhalatora lub z bokow ust, nalezy powtorzy¢
procedure od punktu 2.

Jesli pacjenci maja slabe rgce, moze im by¢ tatwiej trzymac inhalator w obu dtoniach. Dlatego palce
wskazujace nalezy umiesci¢ na gornej czgséci pojemnika inhalatora, a obydwa kciuki na podstawie
inhalatora.

Po inhalacji pacjenci powinni wyptuka¢ jame ustng i gardto woda lub umy¢ zeby szczoteczka (patrz
punkt 4.4).

Jesli pacjentom trudno jest jednoczes$nie poda¢ dawke z inhalatora i wykona¢ wdech, nalezy
poinformowac ich, ze moga uzy¢ komore inhalacyjng Volumatic, aby zapewni¢ wtasciwe podanie
produktu leczniczego.

Nalezy poinformowa¢ pacjentdw, ze wazne jest czyszczenie inhalatora co najmniej raz w tygodniu,
aby zapobiec jego zatkaniu si¢. Nalezy uwaznie postepowac zgodnie z instrukcjg czyszczenia

inhalatora wydrukowana w ulotce dla pacjenta. Do czyszczenia inhalatora (metalowego pojemnika)
nie nalezy uzywac¢ wody, ani nie nalezy umieszcza¢ inhalatora (metalowego pojemnika) w wodzie.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby zapoznali si¢ Z instrukcjg uzycia i czyszczenia zamieszczong
w ulotce dotaczonej do komory inhalacyjnej Volumatic.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinstruowaé pacjentow, jak prawidlowo uzywac inhalator, aby zapewni¢ dostarczanie
produktu leczniczego do miejsc dziatania w ptucach. Pacjentom nalezy przypomnie¢, ze produkt
leczniczy Soprobec nalezy stosowac codziennie, tak jak zostat przepisany, nawet w przypadku brakoéw
objawow astmy. Produktu leczniczego Soprobec nie nalezy stosowaé w leczeniu ostrych napadoéw
astmy. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby W takiej sytuacji zawsze mieli przy sobie szybko dziatajacy lek
rozszerzajacy oskrzela.

Zaleca sig, aby nie przerywac nagle leczenia produktem leczniczym Soprobec. Jesli pacjent uwaza, ze
leczenie jest nieskuteczne, powinien zglosi¢ si¢ do lekarza. Jesli konieczne jest czestsze stosowanie
doraznego leku rozszerzajacego oskrzela, moze to wskazywac na pogorszenie kontroli choroby
podstawowej i konieczna moze by¢ ponowna ocena stosowanego leczenia astmy. Nagte 1 postepujace
zaostrzenie objawow astmy moze zagraza¢ zyciu i konieczna jest medyczna ocena stanu zdrowia
pacjenta.

Dziatania ogélnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych,
zwlaszcza gdy przyjmowane sa duze dawki przez dhugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziatania
ogolnoustrojowe obejmuja zespo6t Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnos$ci kory
nadnerczy, opdznienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
zaémg i jaskre oraz, duzo rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje (szczegoélnie u dzieci).
Wazne jest, aby dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrolg objawow astmy.

Zalecane jest regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
kortykosteroidami. Jesli nastapi spowolnienie tempa wzrostu, nalezy zweryfikowac terapig,
zmnigjszajac dawke wziewnych kortykosteroidow. Jesli to mozliwe, nalezy utrzymac najmniejszg
dawke skuteczng w kontroli objawow astmy. Dodatkowo, nalezy takze rozwazy¢ skierowanie pacjenta
do pediatry specjalizujacego si¢ w chorobach uktadu oddechowego.

Dhugotrwate leczenie duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do
zahamowania czynnoS$ci nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego. Sytuacje, ktore moga
prowadzi¢ do ostrego przetomu nadnerczowego, t0 cigzkie przezycie, operacja, zakazenie lub szybkie
zmniejszenie dawki. Wymienione objawy sg zwykle nieokre$lone i mogg obejmowacé jadtowstret, bol
W jamie brzusznej, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol glowy, nudno$ci, wymioty,
niedoci$nienie, zmniejszenie $wiadomosci, hipoglikemig¢ i napady drgawek. W okresach stresu lub
planowanego zabiegu chirurgicznego nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidu o dziataniu
og6lnym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia na produkt leczniczy Soprobec, szczegodlnie
jesli podejrzewa si¢, ze wczesniejsza terapia steroidami stosowanymi ogdlnie mogla spowodowac
zaburzenie czynnosci kory nadnerczy.

W trakcie zmiany leczenia kortykosteroidami podawanymi ogoélnie na wziewne, ryzyko obnizenia
rezerwy nadnerczowej moze utrzymywac si¢ u tych pacjentow przez pewien czas. Ryzyko wystepuje
réwniez u pacjentow, u ktorych konieczne byto w przesztosci zastosowanie duzej dawki
kortykosteroidow w nagtej sytuacji lub otrzymywali duze dawki kortykosteroidow wziewnie przez
dhuzszy okres czasu. Mozliwos¢ zaburzen rezydualnych nalezy zawsze wzia¢ pod uwage W naglej lub
planowanej sytuacji, ktora moze prowadzi¢ do stresu, i konieczne jest podanie wtasciwego
kortykosteroidu. Moze by¢ konieczna porada specjalisty, gdy zaburzenia funkcji kory nadnerczy
przedtuzaja si¢ przed zaplanowanymi zabiegami. W trakcie zmiany leczenia steroidem stosowanym
ogodlnie na steroid wziewny czasami mogg ujawnic si¢ alergie takie, jak alergiczne zapalenie blony



sluzowej nosa lub wyprysk, maskowane wczesniej przez lek stosowany ogdlnie. Alergie te nalezy
leczy¢ objawowo produktami przeciwhistaminowymi i (lub) miejscowymi, w tym steroidami
0 dziataniu miejscowym.

Tak jak w przypadku wszystkich kortykosteroidow wziewnych, szczegdlng ostrozno$¢ nalezy
zachowac u pacjentéw z czynna lub nieczynna gruzlica.

Tak jak w przypadku wszystkich terapii wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli,
ktory moze objawiac si¢ natychmiastowym nasileniem $wiszczacego oddechu, dusznosci i kaszlu po
podaniu dawki. Na taki stan nalezy niezwtocznie zastosowac szybko dziatajacy wziewny lek
rozszerzajacy oskrzela. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Soprobec,
oceni¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, rozpocza¢ inne leczenie.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia kandydoza, pacjentom nalezy zaleci¢ doktadne wyptukanie
jamy ustnej po kazdorazowym zastosowaniu dawki.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentow z zakazeniami wirusowymi, bakteryjnymi lub
grzybiczymi oka, jamy ustnej lub uktadu oddechowego.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ po zastosowaniu kortykosteroidu o dziataniu ogdélnym

i miejscowym. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadko wystepujace choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktore zgtaszano po zastosowaniu kortykosteroidow o dziataniu
ogdlnym i miejscowym.

Lek ten zawiera 8,62 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce odmierzonej, co jest rownowazne
13% w/w. llo$¢ alkoholu w kazdej dawce odmierzonej jest rtOwnowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml
wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Soprobec zawiera matg ilos¢ etanolu. Teoretycznie jest mozliwe wystapienie
interakcji u szczegdlnie wrazliwych pacjentow przyjmujacych disulfiram lub metronidazol.

Jesli lek stosowany jest jednoczesnie z innymi steroidami o dziataniu og6lnym lub donosowym,
dziatanie hamujace na czynno$¢ nadnerczy moze si¢ sumowac. Metabolizm beklometazonu

W mniejszym stopniu zalezy od CYP3A niz innych kortykosteroidow i interakcje sg raczej mato
prawdopodobne; jednak nie mozna wykluczy¢ wystgpienia dziatan ogélnoustrojowych po
jednoczesnym zastosowaniu silnie dziatajacych inhibitorow CYP3A (np. rytonawir, kobicystat).
Z tego wzgledu zaleca sig¢ ostrozno$¢ i wtasciwe monitorowanie podczas stosowania tych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnos¢

W badaniach dotyczacych ptodno$ci prowadzonych na szczurach, beklometazonu dipropionian
zmniejszat wskaznik zaptodnien po zastosowaniu doustnym dawki 16 mg/kg mc. na dobe. Zaburzenie
plodnosci, o czym $wiadczy zahamowanie cyklu rujowego u pséw, obserwowano po zastosowaniu
doustnym dawki 0,5 mg/kg mc. na dobe. Nie obserwowano zahamowania cyklu rujowego u psow po
ekspozycji na beklometazonu dipropionian droga wziewna przez 12 miesigcy W dawce 0szacowanej
jako 0,33 mg/kg mc. na dobg.

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania tego produktu u ludzi w okresie cigzy i karmienia piersig.

Produkt nalezy stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersia tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci
dla pacjentki przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu lub noworodka.



Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania beklometazonu dipropionianu
w czasie cigzy U ludzi. Stosowanie kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat moze powodowaé wady
rozwojowe plodu, takie jak rozszczep podniebienia oraz zahamowanie wzrostu wewnatrzmacicznego.
Dlatego istnieje ryzyko takiego wptywu na ptod u ludzi. Nalezy zauwazy¢, jednak, ze ten wptyw na
ptod u zwierzat wystapit po relatywnie wysokiej ekspozycji ogolnej. Beklometazonu dipropionian
dostarczany jest bezposrednio do ptuc wziewnie i to zapobiega wysokiej ekspozycji, ktora wystepuje,
gdy kortykosteroidy podawane sa ogoélnie.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono zadnych odpowiednich badan na zwierzgtach dotyczacych przenikania
beklometazonu dipropionian do mleka podczas laktacji. Mozna przypuszczac, ze beklometazonu
dipropionian przenika do mleka, jednak biorgc pod uwage dawki podawane wziewnie, stezenie tej
substancji w mleku jest niewielkie.

Brak do$wiadczenia i danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania gazu nosnikowego HFA-134a
u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia. Jednak, w badaniach dotyczacych wptywu HFA-134a na
reprodukcje i rozwoj embrionalno-ptodowy u zwierzat nie wykazano zadnych klinicznie istotnych
dziatan niepozadanych.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Soprobec nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow oraz
czestosci wystepowania. Czesto$é wystepowania okreslono zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

_Klasyﬂkacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢

I narzagdow MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia Kandydoza (jamy ustnej i gardta) Bardzo czegsto
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci objawiajace sig:

immunologicznego

Wysypka, pokrzywka, swigdem, rumieniem Niezbyt czesto

Obrzekiem okolic oczu, twarzy, ust i gardta, reakcjami | Bardzo rzadko

anafilaktycznymi lub anafilaktoidalnymi

Zaburzenia
endokrynologiczne

Zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie
czynnosci nadnerczy™, spowolnienie wzrostu* (u dzieci
1 mtodziezy), zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci*

Bardzo rzadko

Zaburzenia psychiczne Nadaktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, Nieznana
(patrz punkt 4.4 Specjalne | depresja, agresja, zaburzenia zachowania (gtoéwnie

ostrzezenia i $rodki u dzieci)

ostroznosci dotyczace

stosowania)

Zaburzenia uktadu Bol glowy Nieznana

nerwowego

Zaburzenia oka

Zaéma*, jaskra*

Bardzo rzadko

Widzenie, nieostre *

Nieznana




Zaburzenia uktadu Chrypka, podraznienie gardta Czesto
oddechowego, Klatki

piersiowej i rodpiersia Paradol§§alny skurcz oskrzeli**, $wiszczacy oddech, Bardzo rzadko
duszno$¢
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Nieznana

*Mogq wystepowac ogolnoustrojowe dzialania niepozadane zwigzane z kortykosteroidami
wziewnymi, szczeg6lnie gdy zostaty przepisane w duzych dawkach stosowanych przez dtugi okres
czasu (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania).

**Patrz punkt 4.4.

U niektorych pacjentow wystepuje kandydoza jamy ustnej i gardla, czgstos¢ wystepowania tego
dziatania niepozadanego jest wigksza po zastosowaniu dawek dobowych beklometazonu
dipropionianu wigkszych niz 400 mikrogramow. Wystgpienie tego powiklania jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow ze zwiekszonym stgzeniem precypityn Candida we krwi, ktore wskazuje
na wczesniejsze zarazenie. Pacjentom tym zaleca si¢ doktadne ptukanie jamy ustnej woda po inhalacji.
Objawowg kandydoze jamy ustnej mozna leczy¢ miejscowymi srodkami przeciwgrzybiczymi bez
przerywania leczenia produktem Soprobec.

U niektorych pacjentéw moze wystapi¢ chrypka i podraznienie gardta. Pacjentom tym mozna zalecic¢
ptukanie jamy ustnej woda natychmiast po inhalacji. Mozna rozwazy¢ zastosowanie komory
inhalacyjnej Volumatic.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych leczenia przedawkowania beklometazonem dipropionianu.
W razie przedawkowania konieczne jest zastosowanie u pacjentow leczenia podtrzymujgcego
i wlasciwa obserwacja.

Toksycznosé ostra: Zastosowanie wziewne dawek wigkszych niz te zalecane, moze powodowac
tymczasowe zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Nie jest konieczne podejmowanie szybkiego
dziatania. U tych pacjentow nalezy kontynuowaé przyjmowanie dawki wtasciwej do kontrolowania
objawow astmy; Czynnos$¢ Kory nadnerczy zostaje przywrocona w ciggu kilku dni, co mozna
sprawdzi¢ wykonujac pomiar stezenia kortyzolu w osoczu.

Toksycznosé przewlekia: Zastosowanie beklometazonu dipropionianu wziewnie, w dawkach
dobowych wiekszych niz 1 500 mikrograméw przez dtuzszy okres czasu moze powodowaé
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Wskazane moze by¢ monitorowanie rezerwy nadnerczoweyj.
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie dawki wlasciwej do kontrolowania objawow astmy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy
kod ATC: RO3B A01



Beklometazonu dipropionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach wykazuje
glikokortykosteroidowe dziatanie przeciwzapalne w obrebie ptuc.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Beklometazonu dipropionian jest prolekiem o stabym powinowactwie do receptorow
glikokortykosteroidowych, jest hydrolizowany przez esterazy do czynnego metabolitu beklometazonu
17-monopropionianu, ktéry wykazuje silniejsze miejscowe przeciwzapalne dziatanie niz prolek —
beklometazonu dipropionian.

Wechianianie po podaniu wziewnym z uzyciem inhalatora z odmierzang dawkq

Wchtanianie ogélnoustrojowe beklometazonu dipropionianu w postaci niezmienionej odbywa si¢

w ptucach. Wchianianie potknigtego beklometazonu dipropionianu W postaci niezmienionej jest
nieznaczne. Przed wchionieciem beklometazonu dipropionian jest w znacznym zakresie
przeksztatcany do aktywnego metabolitu beklometazonu-17-monopropionianu. Wchtanianie
ogoblnoustrojowe czynnego metabolitu beklometazonu-17-monopropionianu wynika z jego
wchtaniania w ptucach (36%) i z wchtaniania potknietej dawki (26%). Po inhalacji biodostgpnosé
bezwzgledna niezmienionego beklometazonu dipropionianu wynosi okoto 2% nominalnej dawki

a beklometazonu-17-monopropionianu 62% nominalnej dawki. Beklometazonu dipropionian wchtania
si¢ szybko, a maksymalne stgzenie w osoczu (tmax) obserwuje si¢ po 0,3 godziny. Beklometazonu-17-
monopropionian pojawia si¢ pozniej, a tmax wynosi 1 godzing. Narazenie ogdlnoustrojowe ma

w przyblizeniu przebieg liniowy i zwigksza si¢ wraz ze wzrostem dawki podawanej wziewnie. Po
podaniu doustnym biodostepno$¢ beklometazonu dipropionianu jest nieznaczna, jednak jego
przeksztatcenie w beklometazonu-17-monopropionian przed wchlonigciem powoduje, ze 41% dawki
jest wchtaniane jako beklometazonu-17-monopropionian.

Dystrybucja

Dystrybucja beklometazonu dipropionianu do tkanek w stanie stacjonarnym jest umiarkowana (20 I),
ale bardziej znaczaca jest dystrybucja beklometazonu-17-monopropionianu (424 1). Wiazanie

z biatkami osocza jest umiarkowanie duze (87%).

Metabolizm

Beklometazonu dipropionian usuwany jest z krazenia ogolnego bardzo szybko poprzez metabolizm
przy udziale esteraz wystepujacych w wiekszosci tkanek. Glownym produktem metabolizmu jest
czynny metabolit (beklometazonu-17-monopropionian). W nieznacznej iloéci tworza si¢ rowniez
metabolity nieaktywne beklometazonu-21-monopropionian i beklometazon (BOH), ktére

w niewielkim stopniu wptywaja na ekspozycje ogdlnoustrojows.

Eliminacja

Eliminacj¢ beklometazonu dipropionianu i beklometazonu-17-monopropionianu charakteryzuje
wysoki Klirens osoczowy (150 i 120 1/godzing), okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
odpowiednio 0,5 i 2,7 godzin. Po podaniu doustnym beklometazonu dipropionianu znakowanego
trytem, okoto 60% dawki wydalane jest z katem w ciggu 96 godzin, gtownie w postaci niezwigzanej

I W postaci sprzezonych polarnych metabolitow. Okoto 12% dawki wydalane jest z moczem W postaci
niezwiazanej i W postaci sprzezonych polarnych metabolitow. Klirens nerkowy beklometazonu
dipropionianu i jego metabolitow jest nieznaczny.

Szczegolne grupy pacjentow

Nie badano farmakokinetyki beklometazonu dipropionianu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby; jednak ze wzgledu na to, ze beklometazonu dipropionian jest bardzo szybko
metabolizowany przy udziale esteraz znajdujacych si¢ w plynie jelitowym, surowicy, ptucach

i W watrobie, w wyniku czego powstaja bardziej polarne produkty: beklometazonu-21-
monopropionian, beklometazonu-17-monopropionian i beklometazon, nie nalezy si¢ spodziewac, ze
zaburzenia czynnosci watroby wptywaja na farmakokinetyke i profil bezpieczenstwa beklometazonu
dipropionianu.



Poniewaz beklometazonu dipropionian lub jego metabolity nie sg wykrywane w moczu, Wzrost
ekspozycji ogélnoustrojowej u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek jest mato prawdopodobny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania, wykazujg nieistotny toksyczny wptyw
ogoblnoustrojowy po podaniu beklometazonu dipropionianu w postaci wziewnej.

W badaniach dotyczacych codziennej ekspozycji na bezfreonowy gaz nosnikowy HFA-134a przez
okres do dwoch lat, przeprowadzonych na wielu gatunkach zwierzat, nie wykazano zadnego
toksycznego wpltywu po zastosowaniu bardzo duzych stezen w postaci wziewnej, znaczne wickszych
niz te, ktére mogg by¢ stosowane u pacjentow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Norfluran (HFA-134a)

Etanol bezwodny

Glicerol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Tak jak w przypadku wigkszosci wziewnych produktow leczniczych w aerozolu inhalacyjnym,
dziatanie terapeutyczne moze by¢ mniejsze, jesli pojemnik jest zimny.

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C. Nie
przekluwac pojemnika, nawet po zuzyciu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Soprobec dostarczany jest w aluminiowym pojemniku wyposazonym w zawor
dozujacy, bordowy rozpylacz i szarg ostonke ochronng w tekturowym pudetku.

Kazde tekturowe pudetko zawiera jeden inhalator lub dwa inhalatory.

Kazdy inhalator zawiera 200 dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 26155

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.12.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Volumatic jest znakiem towarowym zastrzezonym GlaxoSmithKline.



