Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Soprobec, 50 mikrogramoéw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

Soprobec, 100 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

Soprobec, 200 mikrogramow/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

Soprobec, 250 mikrogramow/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
Beclometasoni dipropionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soprobec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soprobec
Jak stosowac lek Soprobec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Soprobec

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest lek Soprobec i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Soprobec, aerozol inhalacyjny, roztwor stosuje si¢ w zapobieganiu objawom astmy. Substancja
czynna, beklometazonu dipropionian, nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, ktore czesto
okresla si¢ jako steroidy. Steroidy wykazuja dziatanie przeciwzapalne, zmniejszajace obrzek

i podraznienie W $cianach matych drog oddechowych w ptucach oraz utatwiajg oddychanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soprobec

Kiedy nie stosowaé leku Soprobec:
e jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw tego leku lub na ktérykolwiek inny
lek stosowany w leczeniu astmy.
e W leczeniu naglych napadéw dusznosci. Lek nie pomoze. W tej sytuacji nalezy zastosowaé
szybko dziatajacy lek wziewny (lek dorazny), ktéry nalezy nosi¢ ze soba przez caty czas.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Soprobec nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

o jesli pacjent jest lub kiedykolwiek byt leczony na gruZlice,

o jesli pacjent miat plesniawki w jamie ustnej,

e jesli pacjent z jaki$ powoddow musi unikaé stosowania alkoholu.

Nalezy rowniez oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, jesli nastepujace sytuacje dotycza
pacjenta:



o jesli pacjent przypuszcza, ze objawy astmy nasilaja si¢. Oddech staje si¢ bardziej swiszczacy
lub ptytki niz zwykle, a lek dorazny stosowany wziewnie wydaje si¢ mniej skuteczny i pacjent
musi stosowa¢ wigcej rozpylen leku doraznego niz zwykle, lub nie zauwaza po nich poprawy.

e po zmianie steroidu z tabletek na posta¢ wziewng, t0 nawet jesli pacjent czuje poprawe
w drogach oddechowych, to moze czu¢ ogblne zte samopoczucie, moze wystgpi¢ wysypka,
wyprysk, wydzielina z nosa (katar) i kichanie (zapalenie btony §luzowej nosa). Nie nalezy
przerywa¢ stosowania leku w postaci wziewnej, chyba ze lekarz tak zaleci.

Jesli pacjent stosuje przez dtuzszy czas duze dawki steroidow wziewnych i znajdzie si¢ w sytuacji
stresowej, moze by¢ konieczne podanie pacjentowi leku w postaci tabletek lub wstrzyknig¢. Na
przyktad podczas przyjecia do szpitala po cigzkim wypadku, przed operacjg, podczas ostrego napadu
astmy, lub jesli pacjent ma zakazenie drog oddechowych, albo po innej powaznej chorobie. Lekarz
zadecyduje, czy konieczne jest zastosowanie jakiego$ dodatkowego leczenia steroidem i zaleci jak
dhugo stosowac steroid w postaci tabletek oraz jak zmniejszy¢ dawke, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

Lek Soprobec a inne leki
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje disulfiram lub metronidazol, ze wzgledu na
mozliwe ryzyko interakcji, szczegdlnie u osob wrazliwych.

Nalezy pamigtac, aby wziac ze soba ten lek i inhalator, jesli pacjent musi uda¢ sie do szpitala.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Soprobec i lekarz moze zaleci¢ uwazne monitorowanie stanu
zdrowia, jesli pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prowdopodobne, aby lek Soprobec wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania maszyn.

Lek Soprobec zawiera alkohol

Ten lek zawiera 7,47 mg (lek o mocy 50 mikrograméw i 100 mikrogramow), 8,05 mg (lek o mocy
200 mikrogramow) i 8,62 mg (lek o mocy 250 mikrograméw) alkoholu (etanolu) w kazdej dawce
odmierzonej, co jest rownowazne 13% w/w (lek o mocy 50 mikrograméw i 100 mikrogramow),

14% wiw (lek 0 mocy 200 mikrograméw) i 15% w/w (lek o mocy 250 mikrogramow). Ilos¢ alkoholu
w kazdej dawce odmierzonej tego leku jest rownowazna mniej niz 4 ml piwa lub 2 ml wina. Mata
ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowac lek Soprobec

Lek Soprobec dostepny jest w 4 roznych mocach. Lekarz prowadzacy ustali odpowiednig moc leku dla
pacjenta. Lek o mocy 200 mikrograméw i 250 mikrograméw nie jest odpowiedni dla dzieci.

Inhalator nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Instrukcja uzycia inhalatora znajduje si¢ w punkcie
dotyczacym dawkowania. Moze ming¢ kilka dni zanim lek zacznie dziata¢, dlatego wazne jest, aby
stosowac go regularnie.



Nie nalezy przerywacé leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze tak zalecit lekarz. Nie
nalezy nagle przerywa¢ stosowania inhalatora.

Podczas stosowania leku Soprobec lekarz moze regularnie ocenia¢ objawy astmy poprzez
przeprowadzenie od czasu do czasu prostego badania oceniajacego wydolnos¢ oddechowa i zlecenie
badan krwi.

Dawkowanie:

Dawke poczatkowa ustali lekarz w zaleznosci od stopnia nasilenia objawow astmy. Moze by¢ wigksza
od dawki podanej ponizej. Lekarz przepisze najmniejsza dawke leku Soprobec, ktora bedzie
kontrolowa¢ objawy.

Urzadzenie okreslone jako komora inhalacyjna VVolumatic, nalezy zawsze uzy¢:
e gdy lek Soprobec stosuje si¢ u dorostych, 0s6b w podesztym wieku i mlodziezy w wieku
16 lat i starszej, a catkowita dawka dobowa wynosi 1000 mikrogramow lub wiecej,
e gdy lek Soprobec stosuje si¢ u dzieci i mlodziezy w wieku 15 lat i mtodszej, ktorym
przepisano jakakolwiek dawke.

Lek Soprobec 50 mikrogramow

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to:

Dorosli i osoby w podesztym wieku: 200 mikrogramow (4 rozpylenia) dwa razy na dobe
Dzieci: 100 mikrograméw (2 rozpylenia) dwa razy na dobe

Zwykle najwicksza dawka dobowa wynosi:
Doro$li i osoby w podesztym wieku: 800 mikrogramow (16 rozpylen)
Dzieci: 400 mikrogramow (8 rozpylen)

Calkowitg dawke dobowa mozna podzieli¢ na 2, 3 lub 4 dawki na dobg.

Lek Soprobec 100 mikrograméw

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to:

Doroéli i osoby w podesztym wieku: 200 mikrogramoéw (2 rozpylenia) dwa razy na dobe
Dzieci: 100 mikrograméw (1 rozpylenie) dwa razy na dobe

Zwykle najwicksza dawka dobowa wynosi:
Dorosli i osoby w podesztym wieku: 800 mikrogramoéw (8 rozpylen)
Dzieci: 400 mikrogramow (4 rozpylenia)

Calkowitg dawke dobowa mozna podzieli¢ na 2, 3 lub 4 dawki na dobg.

Lek Soprobec 200 mikrograméw

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to:

Dorosli i osoby w podesztym wieku: 200 mikrogramow (1 rozpylenie) dwa razy na dobg
Zwykle najwieksza dawka dobowa wynosi: 800 mikrogramow (4 rozpylenia)

Catkowita dawke dobowa mozna podzieli¢ na 2, 3 Iub 4 dawki na dobg.

Ta moc leku nie jest odpowiednia dla dzieci.

Lek Soprobec 250 mikrograméw

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to:

Dorosli i osoby w podesztym wieku: 500 mikrograméw (2 rozpylenia) dwa razy na dobe

Zwykle najwieksza dawka dobowa wynosi: 2 000 mikrogramow (8 rozpylen)

Calkowitg dawk¢ dobowa mozna podzieli¢ na 2, 3 lub 4 dawki na dobg.



Ta moc leku nie jest odpowiednia dla dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Soprobec

Nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi najszybciej jak to mozliwe. Lekarz moze zaleci¢ oznaczenie
stezenia kortyzolu we krwi pacjenta i dlatego moze zaleci¢ pobranie probki krwi (kortyzol jest
hormonem steroidowym, ktory wystepuje naturalnie w organizmie).

Wazne jest, aby pacjent stosowat dawke zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani
zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Soprobec
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyja¢ o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowac wigcej rozpylen niz zostato zalecone.

Sposdb stosowania
Lek Soprobec stosuje si¢ wziewnie.

Instrukcja uzycia

Wazne jest, aby pacjent wiedziat jak prawidtowo uzywac inhalator. Lekarz prowadzacy, pielegniarka
lub farmaceuta poinstruujg pacjenta jak prawidtowo uzywac inhalator i beda regularnie sprawdzac, czy
pacjent prawidtowo go stosuje. Nalezy uwaznie postepowac zgodnie z instrukcja, tak aby pacjent
wiedziat jak, Kiedy i ile rozpylen leku zastosowac i jak dtugo musi stosowac inhalator. W razie
watpliwosci zwigzanych z uzyciem inhalatora lub inhalacja, nalezy zwrécic si¢ do lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty po pomoc.

1. Zdja¢ ostonke¢ ochronng z ustnika przytrzymujac ja kciukiem i palcem wskazujacym, delikatnie ja
$cisng¢ i $ciggnac jak zostato pokazane na obrazku. Sprawdzic, czy ustnik jest czysty
i pozbawiony zanieczyszczen zarowno w srodku i na zewnatrz.

W

Sprawdzenie inhalatora: Jesli inhalator jest nowy lub nie byt uzywany przez co najmniej 3 dni,
nalezy uwolni¢ jedno rozpylenie z daleka od siebie (w powietrze), aby sprawdzi¢, czy dziata.

2. Trzyma¢ inhalator w pozycji pionowej jak zostato pokazane na obrazku, przytrzymujac kciukiem
u nasady inhalatora pod ustnikiem. Wykona¢ gteboki wydech bez uczucia dyskomfortu.

4. Bezposrednio po rozpoczeciu wdechu przez usta, nacisngé na gorng czes$¢ inhalatora w celu
uwolnienia jednego rozpylenia, w dalszym ciggu wykonujac rownomierny i gieboki wdech.



5. Wstrzyma¢ oddech; wyjac¢ inhalator z ust i zdja¢ palec z gornej czgsci inhalatora. W dalszym
ciggu wstrzymac¢ oddech na kilka sekund lub tak dtugo, jak to mozliwe bez uczucia dyskomfortu.
Wykona¢ powolny wydech.

6. Jesli konieczne jest drugie rozpylenie, nalezy przytrzymac inhalator w pozycji pionowej przez
okoto pdt minuty, a nastepnie powtorzy¢ czynnos$ci opisane w punktach od 2 do 5.

7. Pouzyciu nalezy zawsze natozy¢ ponownie ostonke ochronng, aby chroni¢ ustnik przed pytem
i kurzem. Oslonke nalezy wcisng¢ tak mocno, az wskoczy na miejsce.

Wazne: Czynnos$ci wymienionych w punktach 2, 3, 4 i 5 nie nalezy wykonywa¢ zbyt szybko.

Wazne jest, aby rozpocza¢ wykonywanie wdechu tak wolno jak to mozliwe bezposrednio przed
uruchomieniem inhalatora. Przed zastosowaniem inhalatora po raz pierwszy nalezy prze¢wiczy¢ te
czynnosci przed lustrem.

Jesli pacjent zauwazy ,,mgietke” wydostajaca sie z gérnej czeSci inhalatora lub z bokdéw ust,
oznacza to, ze lek nie dostanie si¢ do phuc, tak jak powinien. Nalezy przyja¢ kolejne rozpylenie,
postepujac zgodnie z instrukcjami od punktu 2.

Jesli pacjenci majg stabe rece lub inhalator jest stosowany przez dzieci, moze im by¢ tatwiej trzymaé
inhalator w obu dloniach. Palce wskazujace obu dtoni nalezy umie$ci¢ na gornej czgsci inhalatora,
a obydwa kciuki na dolnej cze$ci inhalatora pod ustnikiem.

Jesli pacjentowi jest trudno stosowac inhalator podczas wdechu, moze uzy¢ komory inhalacyjnej
Volumatic. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka w sprawie tego
urzadzenia.

Jednak komorg inhalacyjna Volumatic nalezy zawsze stosowac, jesli:
e lek Soprobec stosuje si¢ u dorostych, os6b w podesztym wieku i mtodziezy w wieku 16 lat
1 starszych, a catkowita dawka dobowa wynosi 1000 mikrograméow lub wiecej,
e lek Soprobec stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy w wieku 15 lat i mlodszych, ktorym
przepisano jakakolwiek dawke.

Matym dzieciom jest trudno stosowac inhalator wtasciwie i konieczna moze by¢ pomoc. U dzieci

w wieku ponizej 5 lat pomocne moze by¢ stosowanie inhalatora z komorg inhalacyjng Volumatic

z maskg na twarz. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuts, jesli pacjent
ma jakiekolwiek trudnosci.

Czyszczenie inhalatora



Wazne jest, aby inhalator czy$ci¢ co najmniej raz w tygodniu, aby nie zatkat sie.

o Wyja¢ metalowy pojemnik z plastikowego rozpylacza i zdja¢ ostonke ochronng z ustnika.

e Przemy¢ plastikowy rozpylacz i ostonke ochronng ustnika w cieptej wodzie. Jesli pacjent
uzywa do mycia tagodnego detergentu, to nalezy go doktadnie sptuka¢ przed osuszeniem. Nie
nalezy umieszcza¢ metalowego pojemnika w wodzie.

e Nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego przegrzania.

e Ponownie wlozy¢ pojemnik i natozy¢ ostonke ochronng ustnika.

Wazne jest, aby przeczyta¢ ulotke dotgczong do komory inhalacyjnej Volumatic i doktadnie
postgpowac zgodnie z instrukcjg jej uzycia i czyszczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Soprobec moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Soprobec i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli:

e U pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna, pokrzywka, §wiad lub
zaczerwienienie skory, lub obrzek twarzy, okolicy oczu, warg i gardla.

e po zastosowaniu leku u pacjenta nagle nasili si¢ $wiszczacy oddech, dusznos¢ i kaszel.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Soprobec i natychmiast zastosowac szybko dziatajacy lek
wziewny (lek dorazny). Nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem. Lekarz oceni
objawy astmy u pacjenta oraz moze podja¢ decyzje o zmianie sposobu leczenia lub moze
przepisa¢ inny lek wziewny stosowany w leczeniu astmy.

Zghaszano nastgpujace dziatania niepozadane. Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi najszybciej jak to mozliwe, ale nie nalezy
przerywac¢ leczenia, chyba Ze tak zaleci lekarz. Aby zapobiec dziataniom niepozadanym, lekarz zaleci
najmniejsza mozliwa dawke leku Soprobec w celu kontroli objawow astmy.

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 oséb)
e Zakazenie grzybicze (kandydoza) w jamie ustnej i (lub) gardle (plesniawki). Wystgpienie tego
dziatania niepozadanego jest bardziej prawdopodobne, gdy dawka dobowa jest wigksza niz
400 mikrogramow. Plesniawki mozna leczy¢ lekami przeciwgrzybiczymi podczas gdy pacjent
nadal stosuje lek Soprobec. Aby zapobiec zakazeniu grzybiczemu w jamie ustnej i gardle,
nalezy umy¢ zeby szczoteczka lub doktadnie wyptuka¢ jame ustng woda po kazdej dawce
leku.

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
e Chrypka lub bol gardta lub jezyka. Aby zapobiec tym objawom, nalezy uzy¢ komory
inhalacyjnej Volumatic lub wyptuka¢ jame ustng woda po kazdym uzyciu inhalatora.

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
o  Wysypka, pokrzywka, $wiad i (lub) rumien.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osé6b)

e Reakcje alergiczne w tym obrzgk powiek, twarzy, warg i (lub) gardta (obrzek
naczynioruchowy).

e Zaburzenia oddychania, takie jak dusznosci (uczucie ptytkiego oddechu lub trudnos$ci
z oddychaniem) i (lub) skurcz oskrzeli (zwezenie $cian 0skrzeli ze zmniejszonym przeptywem
powietrza).

e Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne (ci¢Zkie reakcje alergiczne, ktore moga powodowac
trudnosci w oddychaniu lub wptywac na stan $wiadomosci).



e Duzieci i mlodziez moga wolniej rosng¢, dlatego lekarz moze regularnie sprawdzac tempo
wzrostu. Moze sie to zdarzy¢, gdy lek Soprobec stosuje si¢ w wysokich dawkach przez
dtuzszy okres czasu.

Zaokraglone rysy twarzy (twarz ksiezycowata) (zespot Cushinga).

Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (Scienczenie i ostabienie kosci).

Choroby oczu, w tym za¢ma i jaskra (podwyzszone ci$nienie W galce ocznej).
Paradoksalny skurcz oskrzeli.

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

e Problemy ze snem, depresja lub uczucie lgku, niepokoju ruchowego, zdenerwowania,
podekscytowania lub rozdraznienia. Pojawienie si¢ tych objawéw jest bardziej
prawdopodobne u dzieci.

e Niewyrazne widzenie.

e Bl glowy.

e Nudnosci.

Jesli pacjent poczuje sie gorzej lub wystapia objawy takie jak utrata apetytu, bol w jamie brzuszne;j,
utrata masy ciata, zmgczenie, nudnosci (mdtosci), wymioty, pacjent poczuje si¢ stabo, wystapi pocenie
si¢ i drgawki, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent znajdzie sig
w sytuacji stresowej, takiej jak operacja, wystapi zakazenie, ostry napad astmy lub inna powazna
choroba.

Lekarz moze zaleci¢ od czasu do czasu badania krwi, aby oznaczy¢ stezenie steroidow w organizmie
pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Soprobec

¢ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowa¢ leku Soprobec po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po: Termin waznosci (EXP) lub na etykiecie inhalatora po skrocie: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Nie zamrazac.

e Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

e Jedli inhalator jest bardzo zimny, to przed uzyciem nalezy wyja¢ metalowy pojemnik
z plastikowego rozpylacza i przez kilka minut ogrzewa¢ go w dloniach. Nigdy nie nalezy
ogrzewac go w inny sposob.

e Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

Uwaga: Pojemnik zawiera ptyn pod ci$nieniem. Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepta i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem §wiatla stonecznego, nie wystawiac¢ na dziatanie wysokiej temperatury
(powyzej 50°C) oraz nie przekltuwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soprobec

Substancja czynng leku wziewnego jest beklometazonu dipropionian. Kazda rozpylona dawka zawiera
50, 100, 200 lub 250 mikrograméw beklometazonu dipropionianu.

Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol bezwodny i norfluran (HFC-134a).

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Soprobec, 50 mikrogramow:
Kazdy inhalator zawiera 11,808 g HFC-134a co odpowiada 0,017 tony rownowaznika CO>
(wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430)

Soprobec, 100 mikrogramow:
Kazdy inhalator zawiera 11,796 g HFC-134a co odpowiada 0,017 tony rownowaznika CO>
(wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430)

Soprobec, 150 mikrogramow:
Kazdy inhalator zawiera 11,634 g HFC-134a co odpowiada 0,017 tony rownowaznika CO>
(wspotezynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430)

Soprobec, 200 mikrogramow:
Kazdy inhalator zawiera 11,484 g HFC-134a co odpowiada 0,016 tony rownowaznika CO-
(wspotezynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430)

Jak wyglada lek Soprobec i co zawiera opakowanie

Lek Soprobec 50 mikrograméw/dawke odmierzong to roztwor w postaci aerozolu inhalacyjnego
umieszczony w aluminiowym pojemniku cisnieniowym z kremowym plastikowym rozpylaczem
i ciemnobrazowg ostonka ochronng. Kazde pudetko tekturowe zawiera jeden inhalator lub dwa
inhalatory. Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek (rozpylen).

Lek Soprobec 100 mikrogramow/dawke odmierzong to roztwor w postaci aerozolu inhalacyjnego
umieszczony w aluminiowym pojemniku cisnieniowym z szarym plastikowym rozpylaczem

i jasnor6zowa ostonka ochronng. Kazde pudetko tekturowe zawiera jeden inhalator lub dwa
inhalatory. Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek (rozpylen).

Lek Soprobec 200 mikrograméw/dawke odmierzong to roztwor w postaci aerozolu inhalacyjnego
umieszczony w aluminiowym pojemniku cisnieniowym z ro6zowym plastikowym rozpylaczem

i czerwona ostonkg ochronng. Kazde pudetko tekturowe zawiera jeden inhalator lub dwa inhalatory.
Kazdy pojemnik zawiera 200 dawek (rozpylen).

Lek Soprobec 250 mikrogramow/dawke odmierzong to roztwor w postaci aerozolu inhalacyjnego
umieszczony w aluminiowym pojemniku cisnieniowym z bordowym plastikowym rozpylaczem

i szarg ostonka ochronna. Kazde pudetko tekturowe zawiera jeden inhalator lub dwa inhalatory. Kazdy
pojemnik zawiera 200 dawek (rozpylen).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska



Wytworca:

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park
Croxley Green, WD18 8YA Hertfordshire
Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegoélowych informacji nalezy zwrdécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Panstwo Nazwa produktu leczniczego

Wielka Brytania Soprobec 50/100/200/250 micrograms per actuation pressurised inhalation
solution

Republika Czeska | Soprobec

Dania Soprobec 50/100/200/250 micrograms per actuation pressurised inhalation
solution

Finlandia Soprobec 50/100/200/250 micrograms per actuation pressurised inhalation
solution

Niemcy Beclometason Glenmark Dosieraerosol 50/100/200/250
Mikrogramm/Spriihstofl Druckgasinhalation, Losung

Witochy BECLOMETASONE DOC Generici

Holandia Soprobec 50/100/200/250 microgram/dosis aérosol, oplossing

Norwegia Soprobec

Polska Soprobec

Rumunia Soprobec 50/100/200/250 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata

Stowacja Soprobec 50/100/200/250 micrograms per actuation pressurised inhalation
solution

Hiszpania Soprobec 50/100/200/250 microgramos/inhalacion, solucion para inhalacion
€n envase a presu')n

Szwecja Soprobec 50/100/200/250 micrograms/actuation pressurised inhalation,
solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2024 r.



