I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Becloforte 250 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis

Vienoje dozėje (išpurškime) yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato. 

Pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
vaisto forma

Suslėgtas inhaliacinis tirpalas.
Tirpalas yra baltos arba beveik baltos spalvos.

4.
klinikinĖ informacija

4.1
Terapinės indikacijos

Lengvos, vidutinio sunkumo arba sunkios bronchinės astmos profilaktinis palaikomasis gydymas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugę žmonės

Profilaktinis palaikomasis gydymas skiriamas:

Lengva bronchine astma (PEF > 80 %, esant mažiau kaip 20 % paros svyravimui) sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems dažniau negu retkarčiais reikalingas protarpinis simptominis gydymas bronchus plečiančiu vaistu.

Vidutinio sunkumo bronchine astma (PEF = 60 – 80 %, esant 20 – 30 % paros svyravimui) sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas reguliarus bronchinės astmos gydymas, ir pacientams, kurių būklė yra nestabili ar blogėja, nepaisant profilaktinio gydymo ar gydymo vien tik bronchus plečiančiu vaistu.

Sunkia bronchine astma (PEF < 60 %, esant daugiau kaip 30 % paros svyravimui) sergantiems pacientams. Daugeliui pacientų, kuriems tinkamai ligos simptomų kontrolei reikalingi sisteminiai kortikosteroidai, paskyrus didelę dozę inhaliuojamojo beklometazono dipropionato, galima sumažinti geriamųjų kortikosteroidų dozę arba nutraukti jų vartojimą.

Vaikai

Profilaktinis palaikomasis gydymas skiriamas visais būtinais atvejais. 

Inhaliuojamasis beklometazono dipropionatas skiriamas tik inhaliacijoms per burną.

Pacientai turėtų žinoti, kad inhaliuojamasis beklometazono dipropionatas yra skiriamas bronchinės astmos profilaktiniam gydymui ir turi būti vartojamas reguliariai, net jei nėra jokių ligos simptomų. 

Beklometazono dipropionato dozė nustatoma atsižvelgiant individualų atsaką. 

Jei pacientas pastebi, kad gydymas trumpai veikiančiais bronchus plečiančiais vaistais tapo mažiau veiksmingas arba reikia daugiau inhaliacijų nei paprastai, jam reikėtų kreiptis į gydytoją. 

Pacientai, kuriems sunku naudotis slėginiu dozuojamuoju inhaliatoriumi, vartodami inhaliuojamojo beklometazono dipropionato gali naudoti tūrinę tarpinę.

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai

Pacientams reikia skirti pradinę inhaliuojamojo beklometazono dipropionato dozę, priklausomai nuo ligos sunkumo ir atsižvelgiant į šiuos nurodymus:

Sergantiesiems lengva bronchine astma skiriama 200 – 600 mikrogramų per parą, dozę dalijant.

Sergantiesiems vidutinio sunkumo bronchine astma skiriama 600 – 1000 mikrogramų per parą, dozę dalijant.

Sergantiesiems sunkia bronchine astma skiriama 1000 – 2000 mikrogramų per parą, dozę dalijant.

Dozę galima koreguoti tol, kol pavyks kontroliuoti simptomus, arba skirti mažiausią veiksmingą dozę, kuri nustatoma atsižvelgiant į individualų atsaką.

Vyresni kaip 4 metų vaikai

Iki 400 mikrogramų per parą, dozę dalijant.

Vaikams reikia skirti pradinę inhaliuojamojo beklometazono dipropionato dozę, priklausomai nuo ligos sunkumo. 

Dozę galima koreguoti tol, kol pavyks kontroliuoti simptomus, arba skirti mažiausią veiksmingą dozę, kuri nustatoma atsižvelgiant į individualų atsaką.

Ypatingos pacientų grupės
Senyviems pacientams ar pacientams, sergantiems kepenų arba inkstų ligomis, dozės koreguoti nereikia.

4.3
Kontraindikacijos

Becloforte negalima vartoti pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas bet kuriai vaisto sudedamajai daliai.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems sunkia bronchine astma, būtina nuolatinė medicininė priežiūra, nes juos gali ištikti mirtis. Sergantiesiems sunkia bronchine astma būdingi nuolatiniai bronchinės astmos simptomai ir dažni ligos paūmėjimai su ribotu fiziniu aktyvumu (PEF < 60 %, esant daugiau kaip 30 % paros svyravimui), paprastai ne visiškai atsistatančiu po bronchus plečiančių vaistų vartojimo. Šiems pacientams reikia skirti dideles inhaliuojamųjų vaistų dozes (žr. dozavimo instrukciją) arba geriamųjų kortikosteroidų. Simptomams staiga pasunkėjus, gali prireikti padidinti kortikosteroidų dozę, kuri turi būti vartojama prižiūrint medicinos personalui.

Bronchinė astma turi būti gydoma etapais, o atsakas į gydymą vertinamas kliniškai bei pagal plaučių funkcijos tyrimų duomenis.

Padidėjęs trumpai veikiančių β2-agonistų vartojimas rodo, kad pablogėjo bronchinės astmos kontrolė. Tokiu atveju reikia peržiūrėti paciento gydymo planą.

Staigus ir progresuojantis bronchinės astmos kontrolės pablogėjimas gali būti pavojingas gyvybei; tokiu atveju gali prireikti padidinti kortikosteroidų dozę. Pacientams, priklausantiems rizikos grupei, reikia kasdien tikrinti kvėpavimo rodiklius.

Inhaliuojamojo beklometazono dipropionato skiriama ne ūminiams bronchinės astmos priepuoliams gydyti, o ilgalaikiam gydymui. Todėl pacientams reikia turėti trumpai veikiančių inhaliuojamųjų bronchus plečiančių vaistų, lengvinančių ūminius bronchinės astmos simptomus. 

Reikia patikrinti, kaip pacientas naudojasi inhaliatoriumi, – ar vaisto papurškimas sutampa su įkvėpimu ir vaistas patenka į plaučius.

Nepakankamas atsakas į gydymą ar sunkus bronchinės astmos paūmėjimas turi būti koreguojamas didinant inhaliuojamojo beklometazono dipropionato dozę ir, esant reikalui, skiriant sisteminių steroidų ir (arba) antibiotikų, jei yra infekcijos požymių.

Sisteminis poveikis gali pasireikšti vartojant bet kokių inhaliuojamųjų kortikosteroidų, ypač didelėmis dozėmis ilgą laiką, tačiau jis pasitaiko daug rečiau nei vartojant geriamųjų kortikosteroidų. Sisteminis poveikis pasireiškia antinksčių slopinimu, vaikų ir paauglių augimo sulėtėjimu, kaulų tankio sumažėjimu, katarakta ir glaukoma. Todėl svarbu inhaliuojamųjų kortikosteroidų dozę sumažinti iki mažiausios, kurią vartojant būtų veiksmingai kontroliuojama liga (žr. 4.8 skyriuje).

Rekomenduojama reguliariai matuoti ūgį vaikų, ilgą laiką gydomų inhaliuojamaisiais kortikosteroidais.

Kai kurie žmonės gali būti jautresni inhaliuojamųjų kortikosteroidų poveikiui.

Dėl galimo antinksčių funkcijos sutrikimo pacientus, kuriems geriamieji kortikosteroidai buvo pakeisti inhaliuojamuoju beklometazono dipropionatu, reikia gydyti ypač atsargiai ir reguliariai tikrinti antinksčių funkciją.

Paskyrus beklometazono dipropionato, sisteminis gydymas turi būti nutrauktas laipsniškai, o pacientas turėtų nešiotis įspėjamąją kortelę, kurioje pažymėta, kad streso metu jam gali prireikti papildomo gydymo steroidais.

Be to, sisteminio gydymo steroidais pakeitimas inhaliacine terapija gali išryškinti alergines ligas, tokias kaip alerginis rinitas ar egzema, kurios anksčiau buvo kontroliuojamos sisteminiu vaistu. Šios alerginės ligos turi būti gydomos simptomiškai antihistamininiais ir (arba) vietiniais vaistais, įskaitant vietinius steroidus.

Gydymo inhaliuojamuoju beklometazono dipropionatu negalima nutraukti staiga.

Inhaliuojamųjų kortikosteroidų reikia itin atsargiai skirti pacientams, sergantiems aktyvia arba neaktyvia plaučių tuberkulioze. 

Pacientus reikia įspėti, kad šio preparato sudėtyje yra nedidelis kiekis etanolio ir glicerolio. Įprastinės etanolio ir glicerolio dozės yra nereikšmingos ir nekelia pavojaus pacientams.

Kaip ir daugelio inhaliuojamų vaistų slėginėse talpyklėse, šio vaisto gydomasis poveikis gali susilpnėti, kai slėginė talpyklė šalta. Slėginės talpyklės negalima pradurti, laužyti ar deginti, net kai ji yra tuščia. Slėginę talpyklę saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Inhaliuojamojo beklometazono dipropionato sudėtyje yra nedidelis kiekis etanolio. Teoriškai galima sąveika tarp preparatų itin jautrių pacientų, vartojančių disulfiramo ar metronidazolo, organizme. 

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėra pakankamai duomenų apie beklometazono dipropionato ar HFA 134a propelento (norflurano arba tetrafluoretano) saugumą nėštumo laikotarpiu. 

Gyvūnų reprodukcijos tyrimų su BDP metu nustatyta, kad vartojant stiprių kortikosteroidų, šalutinių reiškinių atsiranda tik tuo atveju, kai vaisto sisteminis poveikis yra stiprus; vaistą inhaliuojant sisteminis poveikis būna silpnas.

Atlikus tyrimus su gyvūnais dėl HFA 134a propelento poveikio reprodukcinei sistemai ir vaisiaus vystymuisi, kliniškai svarbių nepageidaujamų reiškinių nenustatyta.

Su HFA 134a propelento vartojimu susijusių kliniškai svarbių nepageidaujamų reiškinių nenustatyta. Taigi mažai tikėtina, kad jų gali atsirasti žmonėms.

Nėštumo laikotarpiu vaisto galima skirti tik tuo atveju, kai galima nauda motinai viršija galimą žalą vaisiui.

Specialių tyrimų, siekiant nustatyti, ar beklometazono dipropionato patenka į žindančių patelių pieną, neatlikta.

Galima manyti, kad beklometazono dipropionato patenka į motinos pieną. Tačiau vaistą inhaliuojant tiesiogiai, mažai tikėtina, kad motinos piene gali susidaryti didelė vaisto koncentracija. Prieš skiriant beklometazono dipropionato žindančioms moterims, reikia įvertinti vaisto terapinę naudą bei galimą žalą motinai ir kūdikiui. 

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Inhaliuojamasis beklometazono dipropionatas neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Kai kuriems pacientams atsiranda burnos ir gerklės kandidozė (pienligė); ji dažniau pasitaiko pacientams, vartojantiems daugiau nei 400 mikrogramų beklometazono dipropionato per parą. Pacientams, kurių kraujyje yra didelė Candida antikūnų koncentracija, rodanti ankstesnę infekciją, yra didesnė šios komplikacijos atsiradimo tikimybė. Po inhaliacijos pacientams rekomenduojama paskalauti burną vandeniu. Simptominę kandidozę galima gydyti vietiniais priešgrybeliniais vaistais, nenutraukiant inhaliuojamojo beklometazono dipropionato vartojimo.

Kai kuriems pacientams nuo inhaliuojamojo beklometazono dipropionato gali užkimti balsas ir sudirgti gerklos. Tokiais atvejais patartina iškart po inhaliacijos paskalauti burną vandeniu. Galima naudoti didelio tūrio tarpinę. 

Kaip ir gydant kitais inhaliuojamaisiais preparatais, gali prasidėti paradoksinis bronchų spazmas, pasireiškiantis staigiu švokštimu po inhaliacijos. Tokiu atveju reikia skubiai gydyti trumpai veikiančiu bronchus plečiančiu vaistu. Be to, būtina nedelsiant nutraukti inhaliuojamojo beklometazono dipropionato vartojimą, įvertinti paciento būklę ir, jei reikia, skirti alternatyvų gydymą.

Pranešta apie padidėjusio jautrumo reakcijas, pasireiškiančias bėrimu, dilgėline, niežėjimu, paraudimu ir akių, veido, lūpų ir gerklų edema.

Galimi nepageidaujami reiškiniai: antinksčių funkcijos slopinimas, vaikų ir paauglių augimo sulėtėjimas, kaulų tankio sumažėjimas, katarakta ir glaukoma (žr. 4.4 skyriuje).

4.9
Perdozavimas

Ūminis 

Inhaliuojamojo beklometazono dipropionato vartojant dozėmis, viršijančiomis rekomenduojamas, gali prasidėti laikinas antinksčių funkcijos slopinimas. Tokiu atveju skubi pagalba nebūtina; antinksčių funkcija atsistato per keletą parų ir gali būti patikrinta, nustačius kortizolio kiekį plazmoje. 

Jei didesnė nei rekomenduojama dozė vartojama ilgą laiką, gali prasidėti tam tikro laipsnio antinksčių funkcijos slopinimas. Tuomet reikia stebėti antinksčių funkciją. Beklometazono dipropionato perdozavimo atveju gydymą vis tiek reikia tęsti skiriant dozę, kuria būtų tinkamai kontroliuojami ligos simptomai.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai nuo obstrukcinių kvėpavimo takų ligų, gliukokortikoidai, ATC kodas – R03BA01

Beklometazono dipropionatas (BDP) yra vaisto pirmtakas, silpnai besijungiantis prie gliukokortikoidinių receptorių. Hidrolizuojant esterazėms, jis virsta aktyviu metabolitu beklometazono-17-monopropionatu (B-17-MP), pasižyminčiu stipriu vietiniu priešuždegiminiu poveikiu.

5.2
Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija

Po inhaliacijos (per dozuojamąjį inhaliatorių) sisteminė nepakitusio BDP absorbcija vyksta per plaučius, nedidelis vaisto kiekis absorbuojamas iš nurytosios dalies. Prieš absorbciją BDP plaučiuose paverčiamas aktyviu metabolitu B-17-MP. B-17-MP į sisteminę kraujotaką absorbuojamas iš plaučių (36 %), dalis – iš nurytos dozės (26 %). Inhaliavus nominalią dozę, nepakitusio BDP ir B-17-MP absoliutus biologinis prieinamumas yra atitinkamai maždaug 2 % ir 62 %. BDP greitai absorbuojamas, didžiausia jo koncentracija plazmoje susidaro po 0,3 valandos. Didžiausia B-17-MP koncentracija plazmoje susidaro vėliau – po 1 valandos. Priklausomybė tarp sisteminio poveikio ir didinamos inhaliuojamos dozės yra beveik tiesinė. Vartojant geriamojo BDP, jo biologinis prieinamumas nežymus, bet dėl BDP konvertavimo į B-17-MP prieš vaistui patenkant į sisteminę kraujotaką B-17-MP forma absorbuojama 40 % dozės.

Metabolizmas

BDP labai greitai pašalinamas iš sisteminės kraujotakos dėl metabolizmo, sąlygoto esterazės – fermento, randamo daugelyje audinių. Pagrindinis metabolizmo produktas yra aktyvus metabolitas (B-17-MP). Mažai aktyvių metabolitų – beklometazono-21-monopropionato (B-21-MP) ir beklometazono (BOH) – irgi aptinkama, bet jie turi mažai įtakos sisteminiam poveikiui.

Pasiskirstymas

Kai plazmoje nusistovi pusiausvyrinė koncentracija, BDP pasiskirstymo tūris audiniuose yra vidutinis (20 l), bet B-17-MP tūris daug didesnis – 424 l. Gana daug vaisto jungiasi su baltymais (87 %).

Eliminacija

BDP ir B-17-MP eliminacijai būdingas didelis plazmos klirensas (150 l/val. ir 120 l/val.) ir galutinis pusinės eliminacijos laikas – atitinkamai 0,5 valandos ir 2,7 valandos. Išgėrus žymėto tričiu BDP, apie 60 % dozės per 96 valandas pašalinama su išmatomis daugiausia laisvų arba konjuguotų polinių metabolitų pavidalu. Apie 12 % dozės pašalinama su šlapimu laisvų arba konjuguotų polinių metabolitų pavidalu. BDP ir jo metabolitų inkstų klirensas yra nedidelis. 

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai saugumo tyrimai parodė, kad inhaliuojamasis beklometazono dipropionatas pasižymi nedideliu sisteminiu toksiškumu.

Nefreoninis HFA 134a propelentas nepasižymi toksiniu poveikiu, net esant labai didelei garų koncentracijai, daug didesnei už garų koncentraciją žmonių organizme ir gyvūnų, 2 metus kasdien gavusių preparato, organizme. 

6.
farmacinė informacija

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

HFA 134a

Etanolis – vidutiniškai po 9 mg viename įpurškime (didžiausia dozė – 72 mg per parą).

Glicerolis

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3
Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 (C temperatūroje.

Negalima šaldyti. 

6.5
Pakuotė ir jos turinys

Slėginė talpyklė, susidedanti iš aliumininio balionėlio su dozavimo vožtuvu, purkštuku ir apsauginiu dangteliu. Kiekviename balionėlyje yra 200 dozių. Vienoje dozėje yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato. 

6.6
Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu (bei jo likučių naikinimo) instrukcija 

Perskaityti pakuotėje esantį informacinį lapelį.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURĖTOJAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

8.
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO numeris 

LT/1/94/0559/001

9.
pirmoJO REGISTRAVIMO arba perregistravimo data

2006-09-19

10.
teksto peržiūros data

2010-03-30

II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A. 
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A. 
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2

23 rue Lavoiser

27000 Evreux La Madeleine

Prancūzija
Arba

Chiesi Farmaceutici SpA

96 via S. Leonardo

43100 Parma 

Italija

B. 
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

· Tiekimo ir vartojimo sąlygos ar apribojimai, taikomi rinkodaros teisės turėtojui

Receptinis vaistinis preparatas.

· SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
Nebūtini.
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III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Becloforte 250 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas
Beklometazono dipropionatas

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje dozėje (išpurškime) yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos yra HFA 134a, glicerolis ir etanolis.
4.
VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Suslėgtas inhaliacinis tirpalas.

200 dozių.

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Inhaliuoti.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Prieš vartojimą supurtyti.

Slėginės talpyklės negalima pradurti, laužyti ar deginti, net kai ji yra tuščia.

Slėginę talpyklę saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 (C temperatūroje.

Negalima šaldyti.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS, BŪTINOS NAIKINANT VAISTINIO PREPARATO LIKUČIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11.
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

12.
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT/1/94/0559/001

13.
GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
ĮSIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Prieš vartojimą perskaityti informacinį lapelį.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Slėginė talpyklė 

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Becloforte 250 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas
Beklometazono dipropionatas 

Inhaliuoti.

2.
VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą supurtyti.

Prieš vartojimą perskaityti informacinį lapelį.

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

200 dozių

Vienoje dozėje (išpurškime) yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato.

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Becloforte 250 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas

Beklometazono dipropionatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Becloforte ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Becloforte

3.
Kaip vartoti Becloforte

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Becloforte 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA BECLOFORTE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Becloforte 250 mikrogramų/dozėje suslėgtas inhaliacinis tirpalas yra aerozolis, kurį jūs įkvepiate tiesiai į plaučius, ten kur reikia. Kiekvieno įpurškimo metu jus gaunate 250 mikrogramų veikliosios medžiagos – beklometazono dipropionato. Suslėgto inhaliacinio tirpalo sudėtyje taip pat yra nefreoninės lakios medžiagos HFA 134a, glicerolio ir etanolio. Kiekvienoje slėginėje talpyklėje yra 200 išpurškimų.

Beklometazono dipropionatas – vienas iš vaistų grupės, vadinamos kortikosteroidais arba tiesiog „steroidais“. Juos reikia naudoti reguliariai, kiekvieną dieną. Kai steroidai inhaliuojami, reikia labai mažos jų dozės, nes jie patenka tiesiai į plaučius. Steroidais gydoma bronchų astma, nes jie pasižymi priešuždegiminiu veikimu. Jie mažina plaučių smulkiųjų bronchų sienelių paburkimą ir sudirginimą, taip palengviną kvėpavimą. Steroidai apsaugo nuo astmos priepuolių. Todėl jie vadinami „apsaugančiais“. 

Beklometazono dipropionato nereikėtų painioti su anaboliniais steroidais, kuriais piktnaudžiauja kai kurie sportininkai ir naudoja juos tabletėmis ar injekcijomis.
2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT BECLOFORTE

Becloforte vartoti negalima:

-
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) beklometazono dipropionatui arba bet kuriai pagalbinei Becloforte medžiagai.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

· jeigu Jūs esate nėščia (ar planuojate pastoti);
· jei maitinate krūtimi;
· jei šiuo metu esate gydomas ar jus anksčiau gydė nuo tuberkuliozės (TB);
· jei vartojate vaistus, kurių negalima vartoti su alkoholiu, pvz., metronidazolą (antibakterinį vaistą) ar disulfiramą (alkoholizmui gydyti), nes kiekviename įpurškime yra apie 9 mg alkoholio (t.y. 13-14 % etanolio aerozolio flakone). Alkoholis esantis šiame vaiste gali taip pat pakeisti kitų vaistų, kuriuos jūs vartojate, poveikį, todėl svarbu suderinti tai su jūsų gydytoju;
· jei turite vengti alkoholio, nes sergate viena iš šių ligų: kepenų liga, alkoholizmu, epilepsija, jums yra smegenų trauma ar liga.
Kartais šis vaistas gali jums netikti ir gydytojas gali paskirti kitą preparatą.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Įsitikinkite, kad gydytojas žino apie jūsų vartojamus vaistus, net ir tuos, kuriuos nusipirkote savo nuožiūra. Atminkite, kad šiuos vaistus jūs turite pasiimti su savimi gulantis į ligoninę.
Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Becotide medžiagas

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mažas etanolio kiekis, t. y. vidutiniškai 9 mg etanolio (alkoholio) dozėje.
3.
KAIP VARTOTI BECLOFORTE

Becloforte visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Išpurškus Becloforte suslėgtą inhaliacinį tirpalą, gaunamas švelnus rūkas, kurį jūs turite įtraukti į plaučius. Įsitikinkite, kad jūs žinote, kaip tiksliai naudoti inhaliatorių. Vartojimo instrukcija pateikta šiame informaciniame lapelyje toliau. Jei jums kyla problemų, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja ar vaistininku.

Įsitikinkite, kad žinote KAIP, KADA ir KIEK įpurškimų jūs turite padaryti. Gydytojas jums turi pasakyti. Jei abejojate, klauskite gydytojo ar vaistininko.

Yra nustatytos įprastos Becloforte dozės.

Pradinė dozė skiriasi ir priklauso nuo Jūsų ligos simptomų. Ji gali būti didesnė nei toliau nurodytos dozės.

SUAUGUSIEJI

Įprasta palaikomoji dozė yra 2 išpurškimai (500 mikrogramų) du kartus per dieną.

Paprastai per parą galima įkvėpti ne daugiau kaip 8 išpurškimus.

VAIKAI

Becloforte vaikams nerekomenduojamas.

LABAI SVARBU, kad jūs išsaugotumėte gydytojo nurodymus, kiek įkvėpimų daryti ir kaip dažnai vartoti Becloforte. NEVARTOKITE dažniau nei jums rekomenduota.

Šio vaisto poveikis pasireikš po keleto dienų ir LABAI SVARBU, KAD JŪS JĮ VARTOTUMĖTE REGULIARIAI. NENUTRAUKITE gydymo, jei jaučiatės geriau, nebent gydytojas Jums lieps.
NEVARTOKITE ŠIO VAISTO STAIGA PRASIDĖJUSIAM DUSULIUI NUTRAUKTI – medikamentas Jums nepadės. Tam Jūs turite inhaliuoti greitai veikiančių „ bronchus plečiančių“ vaistų. Jei jūs turite daugiau nei vieną vaistą, būkite atidūs – nesupainiokite jų.
Jeigu manote, kad Becloforte veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę Becloforte dozę

Praneškite kaip galima greičiau savo gydytojui, jei pavartojote per didelę dozę.
Pamiršus pavartoti Becloforte

Jei pamiršote dozę, kitą naudokite kaip priklauso.
Pavartojus Becloforte

· JEI JŪSŲ KVĖPAVIMAS AR ŠVOKŠTIMAS PABLOGĖJA IŠ KARTO PO INHALIATORIAUS PANAUDOJIMO, NUSTOKITE JĮ NAUDOTI IŠ KARTO IR PRANEŠKITE SAVO GYDYTOJUI NEDELSIANT. JUMS GALI PRIREIKTI PANAUDOTI „PLEČIANTĮ“ INHALIATORIŲ SIMPTOMAMS GYDYTI.

· Jei jūsų būklė ima blogėti (t.y. jūs švokščiate arba jums dažniau tenka inhaliuoti „bronchus plečiančių“ vaistų) arba jums negerėja po 7 dienų, praneškite savo gydytojui, kadangi gali prireikti padidinti vaisto dozę. 

· Jei Jums vietoj steroidinių tablečių keičiamas gydymas inhaliatoriumi, jūs galite jausti, kad kvėpuoti yra lengviau, bet jūsų būklė bendra šiek tiek prastesnė ar atsirado bėrimas. Aptarkite tai su gydytoju, bet NENUTRAUKITE VAISTO, nebent gydytojas lieps.
· Jei jus ilgą laiką buvote gydomas didelėmis inhaliacinių steroidų dozėmis, jums gali prireikti papildomai skirti steroidų didelio streso metu ar patekus į ligoninę po rimtos avarijos ar traumos, ar prieš chirurgines operacijas. Gydytojas gali nuspręsti papildomai skirti tokiu laikotarpiu steroidinių vaistų: tabletėmis ar injekcijomis, jei jūs ligoninėje.
KAIP NAUDOTI INHALIATORIŲ

1. Tam, kad nuimtumėte dangtelį nuo inhaliatoriaus kandiklio, paimkite tarp nykščio ir rodomojo piršto, suspauskite švelniai ir nuimkite kaip parodyta. Patikrinkite, kad kandiklio viduje ir išorėje yra švaru, ir ar nėra svetimkūnių.

INHALIATORIAUS PATIKRINIMAS

Jei jūsų inhaliatorius naujas arba jis buvo nenaudotas daugiau nei savaitę, sukratykite jį gerai ir išleiskite vieną įpurškimą į orą tam, kad įsitikintumėte, kad veikia.

Laikykite inhaliatorių stačiai, kaip parodyta viršuje, laikydami nykštį ant pagrindo žemiau kandiklio. Apžiokite kandiklį tarp dantų, glaudžiai apspauskite jį lūpomis, bet nesukąskite jo.

Tik po to, kai pradėsite įkvėpti per burną, paspauskite žemyn inhaliatoriaus viršų tam, kad išleistumėte vieną įpurškimą, tuo pat metu įkvėpkite tolygiai ir giliai.

Sulaikykite kvėpavimą; ištraukite inhaliatorių iš burnos ir nuimkite pirštą nuo inhaliatoriaus viršaus. Toliau būkite sulaikę kvėpavimą keletą sekundžių ar tiek, kiek galite.   

Jei jūs ruošiatės kitam įkvėpimui, laikykite inhaliatorių stačią ir palaukite apie pusė minutės, tada pakartokite veiksmus nuo 2 iki 6.

Visada uždėkite dangtelį ant kandiklio, kad apsaugotumėte nuo dulkių ir pūkų. UŽDĖKITE TVIRTAI Į VIETĄ.

SVARBU

Neskubėkite atlikdami 3, 4 ir 5 veiksmus.

Svarbu, kad jūs pradėtumėte įkvėpti kaip galima lėčiau tik prieš pat spausdami inhaliatorių. Pirmus kartus pasipraktikuokite prieš veidrodį. Jei jūs matote „dūmą“, einantį iš inhaliatoriaus viršaus ar iš burnos, pradėkite vėl nuo 2 veiksmo.

Kai kuriems žmonėms sunku paspausti vaistą iš karto pradėjus įkvėpti. Volumatic tarpinė padės šią problemą išspręsti. Jūsų gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas galės jums patarti.

Žmonės, kurių silpnos rankos, gali pastebėti, kad inhaliatorių lengviau laikyti abejomis rankomis, kaip parodyta. Uždėkite abu rodomuosius pirštus ant inhaliatoriaus viršaus ir abu nykščius ant dugno žemiau kandiklio.

Jei jūs buvote apmokyti kitaip, darykite, kaip buvote apmokyti. Jei jums iškilo problemų, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

INHALIATORIAUS VALYMAS
Labai svarbu bent kartą per savaitę išvalyti inhaliatorių, kad neužsikimštų.

Išimkite metalinį flakoną iš plastmasinio inhaliatoriaus dėklo ir nuimkite kandiklio dangtelį.

Praskalaukite plastmasinį dėklą ir kandiklio dangtelį šiltame vandenyje. Galima pridėti į vandenį švelnios valymo priemonės ar tirpalo, naudojamo kūdikių buteliukams praplauti (vaistininkas patars jums). Tada praplaukite atidžiai su švariu vandeniu prieš sausinant. Nedėkite metalinio flakono į vandenį.

Palikite nudžiūti šiltoje vietoje. Venkite per didelio karščio.

Įdėkite flakoną ir uždenkite kandiklio dangtelį.

Slėginę talpyklę saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Becloforte, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kuriems žmonėms išsivysto pienligė burnoje, gerklė ar liežuvis tampa jautrūs arba po inhaliacijos užkimsta balsas. Gali padėti po kiekvienos dozės dantų valymas šepetuku ar burnos išskalavimas vandeniu, išspjaunant jį nedelsiant. arpinės naudojimas gali taip pat padėti. Pasakykite gydytojui, bet nenutraukite gydymo, nebent jums pasakys tai padaryti.

Labai retais atvejais gydymas Becloforte gali pakenkti normalią steroidų gamybą jūsų kūne. Tai labiau tikėtina naudojant dideles dozes ilgą laiką. Vienas iš retų poveikių – paaugliai gali augti lėčiau nei kiti. Gydomų ilgą laiką paauglių ūgis turi būti reguliariai tikrinamas gydytojo. Kiti poveikiai - kaulų retėjimas ir tam tikri akių sutrikimai (žinomi kaip katarakta ir glaukoma). Gydytojas padės to išvengti, skirdamas mažiausias steroidų dozes, pakankamas jūsų astmos simptomams kontroliuoti.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI BECLOFORTE 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 (C temperatūroje.

Negalima šaldyti.

Ant pakuotės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

6.
KITA INFORMACIJA

Becloforte sudėtis
-
Veiklioji medžiaga yra beklometazono dipropionatas. Vienoje dozėje (išpurškime) yra 250 mikrogramų beklometazono dipropionato.

-
Pagalbinės medžiagos yra HFA 134a, glicerolis ir etanolis.
Becloforte išvaizda ir kiekis pakuotėje

Becloforte yra suslėgtas inhaliacinis tirpalas baltos arba beveik baltos spalvos. Slėginėje talpyklėje yra 200 dozių.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas
UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A, LT-01112 Vilnius

Lietuva

Gamintojas

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2

23 rue Lavoiser

27000 Evreux La Madeleine

Prancūzija
Arba

Chiesi Farmaceutici SpA

96 via S. Leonardo

43100 Parma 

Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A 

Vilnius LT-01112

Tel. +370 5 264 90 00
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