Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/02140-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Ecobec 250 pg Easi-Breathe

oralna aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Beklometazon-dipropionat 250 pug v jednej davke.

Pomocna latka so zndmym tuc¢inkom
Jedna davka obsahuje 6,00 mg bezvodého etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Oralna aerodisperzia.
Popis lieku: ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylakticka liecba perzistentnej bronchidlnej astmy vSetkych stupiiov zavaznosti.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek je urceny na peroralnu inhalaciu. Na dosiahnutie optimalneho u¢inku sa ma pouzivat’ pravidelne.
ktorej je udrziavana ucinna kontrola astmy. Ak kontrola astmy pretrvava pocas 3 mesiacov, davka
mdze byt postupne znizena na minimalnu davku, ktora stale dokaze udrziavat’ ochorenie pod
kontrolou. Tymto sa znizi moznost’ vyskytu neziaducich G¢inkov.

Davkovanie

Dospeli: udrziavacia davka: 2 inhalacie (500 pg) dvakrat denne alebo 1 inhalacia (250 pg) Styrikrat
denne, v pripade potreby je mozné davku zvysit’ na 2 inhalacie styrikrat denne.

U pacientov, ktori uzivaji 1500 pg alebo vysSiu denni davku, moédze dojst k utlmu funkcie
nadobli¢iek. Stupen utlmu funkcie nadobliciek nemusi byt vzdy klinicky vyznamny, ale odporuca sa
predpisat’ takymto pacientom aj peroralne steroidy, ktoré maji pouzit’ v stresovych situaciach. Riziko
vzniku utlmu funkcie nadobli¢iek sa ma porovnat’ s terapeutickymi prinosmi.

Pediatricka populacia
Ecobec 250 ug Easi-Breathe sa neodporuca pouzivat’ u deti.

Starsi pacienti
Pre starSich pacientov nie su potrebné Ziadne osobitné davkovacie odporacania.
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Terapeuticky G¢inok nastupi v priebehu niekolkych dni po zacati liecby. Maximalny ucinok sa
dosiahne v priebehu 2 az 3 tyZdnov.

U pacientov, ktori prechadzaju na lieCbu Ecobecom Easi-Breathe z lie¢by inym inhalatorom, je
potrebne upravit’ davku individualne.

Inhalator sa musi pravidelne Cistit, aby mohol riadne fungovat. Pri Cisteni inhalatora vyberte
hlinikovi1 nadobku z plastového puzdra. Opléachnite plastové puzdro a Gstny aplikdtor vodou a vysuste.
Je obzvlast’ dolezité dokladne oplachnut’ maly otvor v astnom aplikdtore. Po vysuSeni plastového
puzdra don vlozte spat’ nadobku. Postup Cistenia je uvedeny v Casti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ecobec Easi-Breathe nie je ur¢eny na lie¢bu akttnych zachvatov astmy.

Pacienti maji byt pouceni o spravnom pouzivani inhalatora, aby sa zaistilo, ze lieCivo sa dostane na
cielové miesta v pl'icach.

Na dosiahnutie optimalneho u¢inku sa musi inhalator pouzivat' pravidelne, dokonca aj pocas
asymptomatického obdobia.

cvve

pri ktorej je udrziavana ucinna kontrola astmy.

Mozu sa vyskytnut’ systémové ucinky inhala¢nych kortikosteroidov, hlavne pri dlhodobom uzivani
vysokych davok. Vyskyt tychto ucinkov je ovel'a menej pravdepodobny ako pri uzivani peroralnych
kortikosteroidov. Mozné systémové ucinky zahinaji Cushingov syndrom, Cushingoidné érty,
adrenalnu supresiu, zniZenie denzity kostnych mineralov, kataraktu a glaukom, rozmazané videnie

a zriedkavejsie rad psychologickych alebo behavioralnych ucinkov, vratané psychomotoricke;j
hyperaktivity, poruchy spanku, tizkosti, depresie alebo agresivity.

Z tohto dovodu je dolezité, aby bola davka inhala¢nych kortikosteroidov titrovana na najnizsiu davku,
pri ktorej je udrziavana ucinna kontrola astmy.

Dlhodoba lie¢ba vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov, hlavne vy$simi ako odporacanymi
davkami, moze viest’ ku klinicky vyznamnému Gtlmu funkcie nadoblic¢iek. Po¢as obdobia stresu alebo

elektivneho chirurgického zakroku sa ma zvazit' dodatocné podavanie systémovych kortikosteroidov.

Pacienti, ktorych stav nie je dostatocne kontrolovany bronchodilatacnou liecbou:

Pouzitie Ecobecu Easi-Breathe u pacientov, ktori nikdy neuzivali steroidy alebo ktori ich uzivali len
prilezitostne, je opodstatnené.

¢ K zjavnému zlepSeniu respiracnej funkcie obvykle dojde v priebehu jedného tyzdna.

e Pacienti, ktori pocas tejto doby nedosiahnu odpoved’ na liecbu, maju zvycajne nadmerné mnozstvo
hlienu v prieduskach, a tak lie¢ivo nemoze preniknit’ na miesto svojho Géinku. V takychto pripadoch
sa ma nasadit’ kratkodoba liecba systémovym steroidom v relativne vysokej davke, aby sa vylu¢ovanie
hlienu a iné zapalové zmeny v pl'icach dostali pod kontrolu. Pri pokracovani liecby Ecobecom Easi-
Breathe sa dosiahnuté zlepSenie zvy¢ajne zachova a peroralny steroid sa mbze postupne vysadzovat’.

e Exacerbacia astmy sposobena infekciou sa zvyc€ajne da zvladnut' vhodnou antibiotickou lie¢bou,
zvySenim davky inhala¢ného beklometazon-dipropionatu a v pripade potreby podavanim systémového
steroidu. Méze byt potrebné aj pouzitie beta2-agonistu.

Pacienti zavisli od peroralnych steroidov:
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Prechod na lie¢bu Ecobecom Easi-Breathe u pacientov zavislych od steroidov a ich nasledna lie¢ba si
vyzaduje osobitnu starostlivost’, a to hlavne kvéli tomu, Ze funkcia kory nadobliciek, ktora je narusena
v dosledku dlhodobej liecby systémovymi steroidmi, sa obnovuje pomaly.

e Pacientov stav ma byt’ dostatocne stabilny pred tym, ako sa mu poda Ecobec Easi-Breathe navyse k
jeho zvycajnej udrziavacej davke systémového steroidu.

e Priblizne po jednom tyzdni sa ma zaéat’ s postupnym vysadzovanim systémového steroidu, a to
znizovanim dennej davky 0 1 mg prednizolonu, alebo ekvivalentnej davky inych kortikosteroidov, nie
vsak Castejsie ako v tyzdnovych intervaloch.

e U pacientov, ktori boli dlhodobo lieeni systémovymi steroidmi alebo ktori ich uzivali vo vysokych
davkach, moze dojst’ k ttlmu funkcie kory nadobliciek. U tychto pacientov ma byt funkcia kory
nadobliciek pravidelne sledovana a davka systémového steroidu ma byt’ znizovana opatrne.

¢ Pocas obdobia vysadzovania systémového steroidu sa niektori pacienti necitia dobre, a to napriek
udrziavaniu alebo dokonca aj zlepSeniu respiracnej funkcie. Ma sa im odporucit’, aby pokracovali
V pouzivani inhalatora a vo vysadzovani systémového steroidu sa ma pokracovat’, pokial’ nie su
pritomné objektivne priznaky adrenalnej insuficiencie.

e U vdc¢8iny pacientov je mozny uspe$ny prechod na liecbu Ecobecom Easi-Breathe za udrziavania
dobrej respiracnej funkcie, pricom pocas prvych mesiacov po zmene lieCby je potrebna osobitna
opatrnost’, a to dovtedy, kym obnova hypofyzo-nadoblickového systému nebude dostato¢na na to, aby
pacientom umoznila zvladat’ urgentné stavy ako st uraz, chirurgicky zakrok alebo infekcie.

Po zmene liecby maju pacienti, ktorych funkcia kory nadobli¢iek je narusena, so sebou nosit’ kartu
upozoriiujucu na to, ze v ¢ase stresu potrebuju dodatoéné podanie systémovych steroidov. Maja im
byt predpisané aj peroralne steroidy, ktoré maji pouzit’ v urgentnom pripade, napriklad vtedy, ked’
dojde k zhorseniu astmy v désledku infekcie hrudnika. Davka inhalacného beklometazénu ma byt
V tomto Case zvySena a potom ma byt’ po vysadeni steroidu znizena na udrziavaciu davku.

Nahradenie liecby systémovymi steroidmi lie¢bou inhalaénymi kortikosteroidmi niekedy demaskuje
alergie, ako su alergicka rinitida a ekzém, predtym potlacené systémovym lieckom. Tieto alergie sa
maju lieCit’ symptomaticky antihistaminikami a/alebo lokalnymi pripravkami.

Tak ako pri vSetkych inhala¢nych kortikosteroidoch, osobitna opatrnost’ je potrebna u pacientov
s aktivnou alebo kI'udovou formou tuberkulozy plc.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokadlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré mozu patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Ecobec 250 ug Easi-Breathe obsahuje 6,00 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke. MnoZstvo v kazdej
davke tohto lieku zodpoveda menej ako 0,15 ml piva alebo 0,06 ml vina. Malé¢ mnozstvo alkoholu v
tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Pri inhalaénom beklometazon-dipropionate neboli hlasené Ziadne lieckové a iné interakcie.
Beklometazon je menej zavisly od metabolizmu CYP3A nez niektoré iné kortikosteroidy a interakcie
zvyc€ajne nie su pravdepodobné; moznost’ systémovych u¢inkov pri sibeznom pouziti silnych

inhibitorov CYP3A (napr. ritonavir, kobicistat) sa vS§ak nemoze vylucit, a preto sa pri pouziti takychto
liekov odportica obozretnost’ a prislusné sledovanie.
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4.6 Ferilita, gravidita a laktacia

Ecobec Easi-Breathe ma byt pouzivany pocas gravidity alebo laktacie len vtedy, ak terapeuticky
prinos pre pacientku prevazuje nad moznym rizikom pre plod.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o bezpecnosti u gravidnych zien. Vysoké davky systémovych
kortikosteroidov podavané gravidnym zvieratam preukazali abnormality vo vyvoji plodu, zahffiajice
razstep podnebia a spomaleny vnttromaternicovy rast plodu.

Stadie propelentu, norfluranu (HFA-134a), podavaného gravidnym a laktujucim potkanom a kralikom
neodhalili ziadne osobitné riziko.

Beklometazon-dipropionat sa pravdepodobne vylucuje do mlieka. Avsak vzhl'adom k tomu, ze
inhala¢nou cestou sa podéavaju relativne nizke dévky, hladiny v mlieku st pravdepodobne tiez nizke.
U dojciacich matiek sa ma porovnat’ terapeuticky prinos lieciva s moznymi rizikami pre matku a
dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ecobec Easi-Breathe nema ziadny alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut systémové ucinky inhala¢nych kortikosteroidov, hlavne pri dlhodobom uzivani
vysokych davok. Tieto mozu zahfnat’:

¢ tlm funkcie nadobliciek,

e znizenie denzity kostnych mineralov,

e kataraktu,

e glaukom.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:

e Zachripnutie, podrazdenie hrdla

Moéze pomdct’ vyplach tst a hrdla vodou po kazdej davke, aby sa odstranili zvySkové stopy lie¢iva.
¢ Paradoxny bronchospazmus

V tomto pripade sa musi pouzivanie inhaldtora okamzite ukoncit’ a vyhl'adat’ lekarska pomoc.

Ma sa zacat’ alternativna liecba.

Infekcie a ndkazy:

¢ Orofaryngealna kandidoza

Jej vyskyt sa zvySuje pri davkach vyssich ako 400 mikrogramov beklometazon-dipropionatu denne.
Vznik tejto komplikacie je pravdepodobnejsi u pacientov s vysokymi hladinami kandidovych
precipitinov v krvi, ktoré sved¢ia o predchadzajucej infekcie. U takychto pacientov mdze pomoct’
vyplach ust vodou po pouziti inhalatora. Symptomaticka kandid6za méze byt lie¢ena lokalnymi
antimykotickymi pripravkami aj pri pokracovani inhalac¢nej liecby Ecobecom Easi-Breathe.

Psychickeé poruchy:
¢ Psychomotoricka hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost’, depresia, agresivita, zmeny spravania.
Frekvencia vyskytu tychto poruch nie je znama.

Reakcie 7 precitlivenosti zahrriaju:

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
e Vyrazka, urtikaria, pruritus a erytém, edém pier a tvare
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Poruchy oka:

e Rozmazané videnie, frekvencia vyskytu menej Casta (> 1/1 000 az < 1/100) (pozri tiez Cast’ 4.4.),

e Centralna serézna retinopatia, frekvencia vyskytu nezndma (nemozno odhadnit’ z dostupnych
udajov)

e Edém oka

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:
e Edém hrdla

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Akutna toxicita: Akutna toxicita beklometazon-dipropionatu je nizka. Jedingym $kodlivym tG¢inkom po
inhalécii velkého mnozstva lieciva v priebehu kratkej casovej doby je utlm funkcie
hypotalamo-hypofyzo-nadobli¢ckovej (HPA) osi.

Liecba: Nie je potrebny ziadny osobitny urgentny zasah. Lie¢ba Ecobecom Easi-Breathe ma
pokracovat’ davkou odportcanou na kontrolu astmy; funkcia HPA osi sa obnovi v priebehu 1 alebo 2
dni.

Chronickd toxicita:

U pacientov, ktori dostavali dvojnasobok dennej odporti¢anej maximalnej davky beklometazon-
dipropionatu boli hlasené znizené plazmatické hladiny kortizolu. V nepravdepodobnom pripade
uzivania nadmerného mnozstva beklometazon-dipropionatu pocas tyzdiov alebo mesiacov sa okrem
utlmu funkcie HPA 0si mo6ze vyskytnat ur€ity stupen atrofie kory nadobliciek.

Liecha:

Pacienti maju byt’ lieCeni ako zavisli od steroidov a majt prejst’ na vhodnil udrziavaciu davku
systémového steroidu, ako je prednizolon. Thned’ po stabilizacii pacientovho stavu ma pacient prejst’ na
inhala¢ny beklometazon-dipropionat podla postupu opisaného vyssie v texte.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Antiastmatikum, glukokortikoid, ATC kod: RO3BAOL.

Mechanizmus ucinku:

Beklometazon-dipropionat je lokalne posobiaci glukokortikoid s protizapalovym a antiproliferativnym
ucinkom v plucach. Ma aj vazokonstrikény G¢inok a inhibuje neskoru fazu zapalovej odpovede na
expoziciu antigénu. Kvoli tymto uc¢inkom sa beklometazon-dipropionat pouziva na lokalnu liecbu
bronchialnej astmy. Pri podavani v odporacanych davkach nema inhala¢ny beklometazon vyznamny
systémovy ucinok, na rozdiel od systémovych kortikosteroidov. Beklometazon-dipropionat vyznamne
zmiernuje patologické priznaky zapalu dychacich ciest pri astme. Pocas liecby sa bronchialna
hyperreaktivita neustale zlepsuje.

Presny mechanizmus téinku viak nie je uplne objasneny. Ucinok beklometazonu nastapi v priebehu
jedného tyzdna po zacati lieCby a preto nie je k dispozicii na lie¢bu akutnej bronchialnej astmy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po inhala¢nom podani sa beklometazon-dipropionat (BDP) v nezmenenej forme systémovo absorbuje
Vv plicach; peroralna absorpcia prehltnutého mnozstva davky je zanedbatel'na. Pred absorpciou sa
BDP v rozsiahlej miere metabolizuje na aktivny metabolit, beklometazon-17-monopropionat
(B-17-MP). Systémova absorpcia B-17-MP pochadza z depozicie v pl'icach ako aj z peroralnej
absorpcie prehltnutého mnozstva davky. Po perordlnom podani je biologickéa dostupnost’ B-17-MP
priblizne 60 % nominalnej davky. BDP sa absorbuje rychlo a maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosahuje v priebehu 0,3 hodiny. K absorpcii B-17-MP dochéadza neskor a ¢as potrebny na dosiahnutie
maximalnej plazmatickej koncentracie (tmax) je 1 hodina. Systémova expozicia sa zvySuje viac ¢i
menej linedrnym sposobom v zavislosti od zvySenia inhalacnej davky. Po perordlnom podani je
biologicka dostupnost’ BDP zanedbatel'na, ale presystémova konverzia na B-17-MP vedie Kk priblizne
40 % absorpcii davky vo forme B-17-MP.

Biotransformdcia

BDP sa vylucuje zo systémovej cirkulacie vel'mi rychlo vd’aka metabolizacie pomocou enzymu
esteraza, ktory sa nachadza vo vicsine tkaniv. Hlavny produkt metabolizmu je aktivny metabolit
(B-17-MP); d’alsie produkty su inaktivne metabolity, beklometazon-21-monopropionat (B-21-MP) a
beklometazon (BOH), ktoré sa vSak vel'mi nepodiel’aji na systémovej expozicii.

Distribucia

Distribucia BDP do tkaniv v rovnovaznom stave je relativne nizka (20 1), ale distribtcia B-17-MP je
vyznamnejsia (424 ). Vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 87 %.

Elimindcia

Eliminacia BDP a B-17-MP je charakterizovana vysokym plazmatickym klirensom (150 I/h pre BDP
a 120 I/h pre B-17-MP) so zodpovedajicim kone¢nym elimina¢nym pol¢asom 0,5 h (BDP) a 2,7 h
(B-17-MP). Po peroralnom podani sa priblizne 60 % davky BDP vyluéi stolicou v priebehu 96 hodin,
najméi vo forme volnych alebo konjugovanych metabolitov.

Priblizne 12 % davky sa vo forme vol'nych alebo konjugovanych metabolitov vyluc¢uje mocom.
Renalny klirens BDP a jeho metabolitov je zanedbatelny.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické ucinky beklometazon-dipropionatu a propelentu norfluranu sa pozorovali iba po
expoziciach prevysujucich maximalnu expoziciu doposial’ dosiahnutt u l'udi, ¢o poukazuje na maly
vyznam tychto zisteni pre klinické pouZitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

bezvody etanol
norfluran

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chratite pred priamym slne¢nym svetlom.
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Aerosol. Nadobka je pod tlakom. Neprepichujte ani ju nespalte, ani ked’ sa zda byt’ prazdna. Zabrarfite
kontaktu s ocami.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tlakova hlinikova nadobka s davkovacim ventilom vloZena do PE obalu s aplikatorom aktivovanym
dychom, s odklapacim uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’a. Sucastou
balenia moze byt predlzovaci nadstavec.

Velkost balenia: 200 davok

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pacienti maju doésledne dodrziavat’ navod na pouzitie, ktory je sicastou pisomnej informacie pre
pouzivatela. Pisomna informacia pre pouzivatel'a je vlozena v originalnom baleni.
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