FASS ()

AeroBec

Teva
Inhalationsspray, 16sning 100 mikrog/dos
(inhalationsspray, 16sning)

Inflammationshammande medel for inhalation vid astma

Aktiv substans:
Beklometasondipropionat (vattenfritt)

ATC-kod:
RO3BAO1

Lakemedel fran Teva omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-08-10.

Indikationer

Bronkialastma.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.

Dosering
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Dosering

AeroBec ar endast avsedd for inhalation.

AeroBec skall anvandas regelbundet, aven under symptomfria
perioder.

Startdosen av inhalerad beklometasondipropionat bor anpassas till
sjukdomens allvarhetsgrad.

Den rekommenderade dosen fran AeroBec ar lagre an for
existerande beklometason-aerosoler pga. den hogre
lungdeponeringen, se avsnitt Farmakokinetik.

All behandling ar individuell och lagsta effektiva underhallsdos for
kontroll av symptomen skall efterstravas.

AeroBec Autohaler har ingen effekt pa akuta besvar utan skall ges
som langsiktig profylaktisk behandling. Full effekt av AeroBec kan
forvantas forst efter ca 10 dagars regelbunden anvandning.

Vuxna och barn éver 12 ar

50-100 mikrogram morgon och kvall.

Vid behov kan det initialt ges 200 - 400 mikrogram morgon och
kvall. Nar en forbattring skett, justeras dosen. Hogsta
rekommenderade dygnsdos ar 800 mikrogram.

Barn 5-12 ar

Dosen kan behova individualiseras. Rekommenderad dos ar 50
mikrogram morgon och kvall. Vid behov kan hogre dos ges, dock
hogst 200 mikrogram/dygn.

Administreringssatt
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Patienten bor ges information om hur man anvander inhalatorn och
instruktioner om korrekt inhalationsteknik. Detta bor kontrolleras
av lakare. En langsam inhalation rekommenderas. For patienter
med koordineringsproblem rekommenderas AeroBec Autohaler.

Efter anvandning av inhalationssteroider bor patienten skolja
munnen med vatten efter varje inhalationstillfalle for att minska
risken for svampinfektioner. Vattnet ska spottas ut.
Forpackningen behdver inte omskakas fore inhalation.

Varningar och forsiktighet

Allmant
AeroBec &r inte avsedd for behandling av akut astmaattack, da en
kortverkande bronkdilaterare ska anvandas.

AeroBec ska ges som langsiktig profylaktisk behandling. Patienten
bor paminnas om att dagligen ta sin underhallsdos av AeroBec
enligt lakarens ordination, aven vid symtomfrihet,

Om patientens forbrukning av kortverkande B2-stimulerare okar
tyder detta pa en féorsamring av sjukdomen. Patienten skall
uppmanas att kontakta lakare om effekten av behandlingen
allmant forsamras, da upprepade inhalationer vid svara
astmaanfall inte far fordroja insattande av annan viktig terapi.

Systemiska effekter

Systemiska effekter kan intraffa vid inhalationsbehandling med alla
inhalerade kortikosteroider, sarskilt efter hdga doser under langa
perioder. Det ar mindre troligt att dessa effekter intraffar vid
inhalationsbehandling an med behandling nar kortikosteroider ges
per oralt.
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Langvarig behandling med hdga doser inhalationssteroider, sarskilt
hogre an rekommenderade doser, kan fororsaka kliniskt relevant
binjuresuppression. Darfor bor ytterligare systemiskt
kortikosteroidskydd overvagas under perioder av stress, t.ex. vid
svara infektioner eller elektiva kirurgiska ingrepp.

Barn som behandlas under en langre tid med inhalationssteroid bor
kontrolleras med avseende pa langd med jamna mellanrum. Om
tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt med sikte pa
att reducera dosen av inhalationssteroider till den lagsta dos som
ger bibehallen effektiv kontroll av astmasymtom, om majligt.
Fordelarna med kortikosteroidbehandling maste noga vagas mot
den eventuella risken for avtagande tillvaxt. Man bor aven
overvaga att remittera patienten till en specialiserad lakare pa
lungsjukdomar hos barn.

Eventuella dvriga systemiska effekter omfattar Cushings syndrom,
cushingoida tecken, minskad bentathet, katarakt och glaukom och
mer sallsynt en rad psykologiska storningar eller
beteendestorningar inklusive psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn)
(se avsnitt Biverkningar).

Overgdng frén oral behandling

Patienter som har anvant perorala steroider under en langre period
och/eller i hoga doser, behover speciell uppmarksamhet vid
overgang till inhalationssteroider. Nedsatt binjurebarkfunktion,
fororsakad av langvarig anvandning av orala steroider,
normaliseras langsamt.
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Patientens astma bor vara stabil fore insattande av
inhalationssteroider i tillagg till orala. Aerobec ges tillsammans
med den orala steroiden under 10 dagar. Nedtrappning av orala
steroider bor ske gradvis med 1 mg prednisolon (eller ekvivalent)
med intervaller pa minst en vecka. Binjurebarkfunktionen bor
kontrolleras regelbundet.

Patienter ska foljas den forsta manaden eller tills en
tillfredstallande egen produktion av kortison har normaliserats
tillrackligt sa att patienten &r i stand att reagera adekvat vid
trauma, som ett kirurgiskt ingrepp eller allvarlig infektion.

Vid dosreduktion av orala steroider hos patienter som satts dver pa
inhalationssteroider, kan tidigare undertryckta symtom sasom
rinitbesvar och eksem uppkomma. Dessa allergier bor behandlas
symtomatiskt med antihistamin och/eller topikala preparat.

Patienten kan ocksa initialt fa trétthet, huvudvark, muskel- och
ledvark samt nagon gang illamaende och krakningar under
utsattningsfasen aven om den respiratoriska funktionen ar den
samma eller till och med forbattrats. Detta ar ett tecken pa
minskad generell steroidpaverkan.

Patienten bor uppmuntras till att fortsatta med inhalationssteroid
och utfasning av de orala steroiderna om det inte forekommer
objektiva tecken pa binjurebarkinsufficiens. Om tecken pa
binjurebarksinsufficiens uppkommer skall dosen av orala steroider
Okas tillfalligt och darefter sattas ut langsammare an tidigare.
Spirometri och klinisk vardering ska goras under tiden som
behandlingen med orala steroider reduceras.
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Forsiktighet vid sarskilda sjukdomar
Speciell uppmarksamhet bor iakttas hos patienter med tuberkulos
och andra pulmonella infektioner.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning
av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom
dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervaga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom
central ser0s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Hjalpamne

Detta lakemedel innehaller 4,74 mg alkohol (etanol) per inhalation.
Mangden i en inhalation av detta lakemedel motsvarar mindre an
0,1 ml &l eller 0,05 ml vin. Den laga mangden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

Interaktioner

Beklometason ar mindre beroende av CYP3A-metabolism an vissa
andra kortikosteroider och interaktioner ar i allmanhet osannolika.
Risken for systemiska effekter vid samtidig anvandning av starka
CYP3A-hammare (t.ex. ritonavir, kobicistat) kan dock inte uteslutas,
och darfor rekommenderas forsiktighet och [amplig dvervakning
vid samtidig anvandning med sadana lakemedel.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. | djurforsok
har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar
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av olika slag (gomspalter, skelettmissbildningar). De
djurexperimentella resultaten férefaller dock inte ha nagon
relevans for manniska.

Djurstudier har ocksa visat att prenatal 6verexponering for
glukokortikoider kan ha ett samband med okad risk for intrauterin
tillvaxthamning, kardiovaskular sjukdom hos vuxna och
permanenta forandringar i glukokortikoidreceptortathet,
neurotransmittoromsattning samt beteende, vid exponering
understigande det teratogena dosintervallet.

Vid behandling av gravida kvinnor med AeroBec ska alltid lagsta
effektiva dos efterstravas samtidigt som risken med forsamrat
astmatillstand maste beaktas.

Amning

Uppgift saknas om passage over i modersmjolk.

Trafik

AeroBec har ingen eller forsumbar effekt pa féormagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Foljande definitioner anvands for forekomst av biverkningar:
mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och infest |Vanliga Candida-infektion i
ationer munhala, struphuvud
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och svalg (se avsnitt
Varningar och
forsiktighet)

Immunsystemet Sallsynta Overkénslighetsreakti
oner, angioddem
Endokrina systemet |Mycket séllsynta Cushing’s syndrom,

Cushingliknande
symtombild,
binjurebarksuppressio
n, hammad
langdtillvaxt hos barn
och ungdomar,
minskad bentathet

Psykiska storningar

Ingen kand frekvens

Psykomotorisk hypera
ktivitet,
somnstorningar, oro,
depression,
aggression
beteendestorningar
(framst hos barn)

Centrala och perifera
nervsystemet

Mindre vanliga

Huvudvark, yrsel, tre
mor

Ogon

Mycket sallsynta

Katarakt, glaukom

Ingen kand frekvens

Dimsyn (se aven
avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Andningsvagar,
brostkorg och medias
tinum

Vanliga

Halsirritation, heshet

Mindre vanliga

Hosta, okade
astmasymtom

Sallsynta

Bronkospasm
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Magtarmkanalen Sallsynta lllamaende

Hud och subkutan va [Mindre vanliga Urtikaria, eksem
vhad

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Akut 6verdosering medfor troligtvis inte nagra problem. Inhalation
av hogre doser under en kortare tidsperiod ger en suppression av
binjurebarken. Det ar inte nddvandigt med nagra speciella akuta
atgarder. Om patienten behover steroider, skall behandlingen
fortgd med forskriven dos. En eventuell suppression av binjurebark
en kommer att normaliseras inom nagra dagar.

Om mycket hoga doser har intagits under en langre tid, kan en
partiell binjurebarkatrofi upptrada som féljd av en langvarig
suppression. Darvid bor patienten stéllas in pa lamplig dos av
peroral steroid. Nar tillstandet stabiliserats kan inhalationsterapi
aterupptas med AeroBec i vanlig dos.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakodynamik

BDP ar en syntetisk kortikosteroid dar huvudmetaboliten 17-BMP
ger antiinflammatorisk effekt i lungorna.

Beklometason ar lost i drivgasen norfluran, vilken ej skadar jordens
ozonskikt. Aerosoldropparna i hogdeponeringsaerosolen ar i
genomsnitt betydligt mindre an de partiklar som avges fran en
KFK-suspension eller fran en pulverformulering. Fraktionen av
mycket sma partiklar, mindre &n 3,3 mikrometer, utgor 55 %

+25 % av partiklarna i varje puff fran adaptern.

Farmakokinetik

Efter en inhalation hos vuxna uppnas en lungdeponering pa ca 56
% av avgiven dos.

Ca 35% av avgiven dos deponeras i mun/svalg resp. absorberas
fran mag-tarm kanalen.

Efter enkla och upprepade doser av AeroBec erhalls en maximal
serumkoncentration av BOH (total dipropionat och monopropionat)
efter ca 30 min.

Maximal koncentration ar ca 4 mikromol/l (2 ng/ml) efter hogsta
rekommenderade dos, 800 mikrogram, och serumkoncentrationen
ar linjar for doserna 100, 200 och 400 mikrogram.

Beklometasondipropionat och metaboliter utsondras huvudsakligen
via faeces.

Ca 10 % - 15 % av en oralt given dos utséndras i urinen, bade i fri
och konjugerad form.

Prekliniska uppgifter
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| toxicitetsstudier med akut eller upprepad dosering med
beklometason har enbart effekter som kan forvantas vid hoga dos
er av glukokortikoider observerats. Beklometason har ej undersokts
| gentoxicitetsstudier.

| reproduktionsstudier pa djur har kortikosteroider visat sig kunna
ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalt,
skelettmissbildningar). De djurexperimentella resultaten forefaller
dock inte ha nagon relevans for manniska vid rekommenderade
doser.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Beklometasondipropionat, vattenfritt, 50 mikrogram/dos resp. 100
mikrogram/dos.

Hjalpamne med kand effekt:
Varje dos innehaller 4,74 mg etanol.

Forteckning dver hjalpamnen
Norfluran och etanol (96%).

Blandbarhet

Ej relevant.
Miljopaverkan
Beklometasondipropionat (vattenfritt)

Milj6risk: Risk for miljopaverkan av beklometasondipropionat
(vattenfritt) kan inte uteslutas da det inte finns tillrackliga
ekotoxikologiska data.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att beklometasondipropionat
(vattenfritt) ar persistent, da data saknas.
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Bioackumulering: Beklometasondipropionat (vattenfritt) har lag
potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation
Miljérisk

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*107%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.5 * 100 * 3.1 *
(100-0)

Where:

A = 3.1 kg (total sold amount API in Sweden year 2019, data from
IQVIA).

R = % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles,
by volatilization, hydrolysis or biodegradation) = 0 if no data is
available.

P = number of inhabitants in Sweden = 9 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref 1)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref 1)

PEC = 4.7 * 10" pg/L
According to the European Medicines Agency guideline on

environmental risk assessment of medicinal products
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of beclomethasone dipropionate is
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unlikely to represent a risk for the environment, because the
predicted environmental concentration (PEC) is below the action
limit 0.01 ug/L.

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
No data available so cannot be calculated.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
Cannot be calculated due to unavailable PNEC.

Nedbrytning
No data is available.

Bioackumulering

LogP = 3.69 (Ref 2)

If Log P < 4 at pH 7 the substance has low potential for
bioaccumulation.

References

1. ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on
information requirements and chemical safety assessment.
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/informa

2. Drugbank, 2020-12-21,
https://go.drugbank.com/drugs/DB00394 (Estimated, ALOGPS)

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 30 2C. Undvik direkt solljus och hog varme.
Innehallet i behallaren forvaras under tryck. Behallaren far ej
utsattas for averkan.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Inhalationsspray, losning.

Forpackningsinformation

Inhalationsspray, 16sning 100 mikrog/dos (inhalationsspray,
|0sning)
200 dos(er) spraybehallare, 257:53, F
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