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Dosieraerosol

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Beclometason-CT 0,05 mg
Dosieraerosol

50 ug/Spruhstol3 Druckgasinhalation,
Lésung

Beclometason-CT 0,10 mg
Dosieraerosol

100 ug/SprihstoB Druckgasinhalation,
Lésung

Beclometason-CT 0,20 mg
Dosieraerosol

200 ug/Sprahstol3 Druckgasinhalation,
Lésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Beclometason-CT 0,05 mg
Dosieraerosol

Jeder SpriihstoB zu 78 mg enthalt 0,05 mg
Beclometasondipropionat  (abgemessene
Dosis).

Beclometason-CT 0,10 mg
Dosieraerosol

Jeder Sprihsto3 zu 78 mg enthélt 0,10 mg
Beclometasondipropionat  (abgemessene
Dosis).

Beclometason-CT 0,20 mg
Dosieraerosol

Jeder SprihstoB3 zu 78 mg enthélt 0,20 mg
Beclometasondipropionat  (abgemessene
Dosis).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Druckgasinhalation, Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Atemwegserkrankun-
gen, wenn die Anwendung von Glukokorti-
koiden erforderlich ist, wie z. B. bei

— Asthma bronchiale

— chronisch obstruktive Bronchitis

Hinweis:

Beclometason-CT Dosieraerosol ist nicht
zur Behandlung von plétzlich auftretenden
Atemnotanféllen (akuter Asthmaanfall oder
Status asthmaticus) geeignet.

Beclometason-CT Dosieraerosol wird an-
gewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab 5 Jahren.

Beclometason-CT 0,10/0,20 mg Dosier-
aerosol zusétzlich

Antientziindliche Akuttherapie nach Rauch-

gasexposition durch

— Brande und Schwelbrénde

— Unfélle, bei denen giftige Gase freigesetzt
werden, die zu einem schnell auftreten-
den Lungenddem flhren (z. B. durch
Zinknebel, Chlorgas, Ammoniak) oder
nach einer Latenzzeit ein Lungenddem
auslosen (z.B. durch Nitrose Gase,
Phosgen, Schwermetall-Dampfe)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte sich an den Erforder-
nissen des Einzelfalles und dem klinischen
Ansprechen des Patienten orientieren. Da-
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bei sollte nach Stabilisierung der Krankheits-
symptome auf die niedrigste Dosis, mit der
eine effektive Kontrolle des Asthmas auf-
rechterhalten werden kann, eingestellt wer-
den. Die Tagesdosis sollte in 2 Gaben (mor-
gens und abends) aufgeteilt werden, in
besonderen Féllen (mangelnde Wirksamkeit
im Intervall), kann sie auf 3—4 Einzelgaben
aufgeteilt werden.

In der Regel sollte die Tageshéchstdosis bei
Kindern 0,5 mg und bei Jugendlichen und
Erwachsenen 2,0 mg Beclometasondipro-
pionat nicht Uberschreiten.

Die folgenden Dosierungsangaben kénnen
als Richtlinie gelten.

e Beclometason-CT 0,05 mg
Dosieraerosol

Erwachsene

2-mal taglich 4-6 SprihstéBe (entspre-
chend 0,4-0,6 mg Beclometasondipropio-
nat/Tag).

Kinder und Jugendliche
— Jugendliche ab 12 Jahre
2-mal taglich 4-6 SprihstdéBe (ent-
sprechend 0,4-0,6 mg Beclometa-
sondipropionat/Tag).

— Kinder von 5 bis 11 Jahre
2-mal taglich 2-4 SprihstdéBe (ent-
sprechend 0,2-0,4 mg Beclometa-
sondipropionat/Tag).

e Beclometason-CT 0,10 mg
Dosieraerosol

Erwachsene

2-mal taglich 2-3 SprihstéBe (entspre-
chend 0,4-0,6 mg Beclometasondipropio-
nat/Tag).

Kinder und Jugendliche
— Jugendliche ab 12 Jahre
2-mal taglich 2-3 SprihstéBe (ent-
sprechend 0,4-0,6 mg Beclometa-
sondipropionat/Tag).

— Kinder von 5 bis 11 Jahre
2-mal taglich 1-2 SprihstéBe (ent-
sprechend 0,2-0,4 mg Beclometa-
sondipropionat/Tag).

Akuttherapie nach Rauchgasexposition

Erwachsene

Unmittelbar nach Rauchgasexposition:

4 SprihstdBe (0,4 mg Beclometasondipro-
pionat).

Nach anschlieBender ambulanter Auf-
nahme:

ebenfalls 4 SpriihstdBe (0,4 mg Beclometa-
sondipropionat).

Nach Ablauf von weiteren 2 Stunden:
erneut 4 SprihstdBe (0,4 mg Beclometason-
dipropionat).

e Beclometason-CT 0,20 mg
Dosieraerosol

Erwachsene

2-mal taglich 1-2 SprihstéBe (entspre-
chend 0,4-0,8 mg Beclometasondipropio-
nat/Tag)

Kinder und Jugendliche
— Jugendliche ab 12 Jahre
2-mal taglich 1-2 SprihstéBe (ent-
sprechend 0,4-0,8 mg Beclometa-
sondipropionat/Tag)

— Kinder von 5 bis 11 Jahre
2-mal taglich 1 SprihstoB (entspre-
chend 0,4 mg Beclometasondipropio-
nat/Tag)

Hinweis:

Beclometason-CT 0,20 mg Dosieraero-
sol sollte nur angewendet werden, wenn
sich niedriger dosierte Beclometasondi-
propionat-haltige Arzneimittel als nicht aus-
reichend oder praktikabel erwiesen haben.

Akuttherapie nach Rauchgasexposition

Erwachsene

Unmittelbar nach Rauchgasexposition:

2 SpruhstdBe (0,4 mg Beclometasondipro-
pionat).

Nach anschlieBender ambulanter Auf-
nahme:

ebenfalls 2 SprihstéBe (0,4 mg Beclome-
tasondipropionat).

Nach Ablauf von weiteren 2 Stunden:
erneut 2 SpriihstéBe (0,4 mg Beclometason-
dipropionat).

Beclometason-CT Dosieraerosol sollte
regelmaBig in den empfohlenen Zeitabstan-
den eingesetzt werden. Bei Stabilisierung
der Krankheitssymptome sollte die tagliche
Dosis von Beclometasondipropionat bis zur
niedrigst mdglichen Erhaltungsdosis re-
duziert werden. Grundsétzlich ist Beclo-
metason-CT Dosieraerosol ein Arzneimit-
tel zur Langzeitbehandlung des Asthma
bronchiale.

Art der Anwendung

Beclometason-CT Dosieraerosol sollte
vor einer Mahlzeit angewendet werden,
wenn dieses nicht méglich ist, sollte nach
der Inhalation der Mund ausgespult werden.

Anleitung zur Benutzung von
Beclometason-CT Dosieraerosol.
GemaB Bedienungsanleitung inhalieren:

(1) Die Schutzkappe vom Mundstlck ab-
nehmen.
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(2) Das Druckbehaltnis kraftig schitteln. So
tief wie moglich ausatmen.

e
/
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(8) Das Druckbehéltnis zwischen Daumen
und Zeige- bzw. Mittelfinger mit dem
Behéltnisboden nach oben halten und
das Mundsttck mit den Lippen fest um-
schlieBen.
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(4) Langsam und tief einatmen und dabei
mit Beginn der Einatmung das Dosier-
aerosol kraftig nach unten drlcken
(SpruhstoB nicht vor Beginn der Einat-
mung auslésen!). Atem ca. 10 Sekun-
den anhalten, Mundstiick absetzen und
langsam durch die Nase ausatmen.

Danach die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Pflegehinweis: Das Mundstick sollte min-
destens 3—4-mal wochentlich mit warmem
Wasser gereinigt werden und anschlieBend
getrocknet werden. Hierbei wird das Druck-
behaltnis zuvor herausgenommen. Beim
erneuten Zusammensetzen des Dosierae-
rosols ist darauf zu achten, dass nicht ver-
sehentlich ein SprihstoB ausgeldst wird.
Deshalb sollte der Aluminiumbehéalter zu-
nachst ohne Druck aufgesetzt und anschlie-
Bend mit sanftem Druck bis zum ersten
splrbaren Widerstand nach unten gedruickt
werden.

Hinweis:

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,
ist eine grundliche Einweisung des Patien-
ten in den korrekten Gebrauch vorzuneh-
men. Kinder sollten dieses Arzneimittel nur
unter Aufsicht eines Erwachsenen anwen-
den.

Zur Reduzierung unerwunschter Arzneimit-
telwirkungen (aufgrund des Niederschlags
groBerer Aerosolpartikel an der Rachen-
wand) kdnnen bei der Verabreichung spe-
zielle Inhalationshilfen (Spacer) verwendet
werden (siehe 4.8.). Um einen optimalen
Effekt zu erzielen, ist eine ausflhrliche Unter-
weisung des Patienten im Gebrauch dieser
speziellen Gerate erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Innerhalb der ersten Monate nach Umstel-
lung von der systemischen Kortikoidgabe
auf die Inhalationsbehandlung ist u.U. in
Stresssituationen oder Notfallen (z. B.
schwere Infektionen, Verletzungen, Opera-
tionen), eine erneute systemische Gabe von
Kortikoiden notwendig, weil wegen einer
moglicherweise noch bestehenden Neben-

nierenrindeninsuffizienz eine adaquate Cor-
tisol-Ausschuttung nicht gewahrleistet ist.

Inhalativ  angewendete  Glukokortikoide
kénnen systemische Nebenwirkungen ver-
ursachen (siehe Abschnitt 4.8.), insbeson-
dere wenn hohe Dosen Uber lange Zeitrau-
me gegeben werden. Solche Reaktionen
treten deutlich seltener auf als bei oraler
Glukokortikoidgabe. Mogliche systemische
Wirkungen koénnen das Cushing Syndrom,
chushingoide  Symptomatik, adrenerge
Suppression, die Verminderung der Kno-
chendichte, Wachstumsverzégerungen bei
Kindern und Jugendlichen, Katarakt, Glau-
kom und seltener eine Reihe von psy-
chischen Effekten oder Verhaltensstérun-
gen einschlieBlich psychomotorische Hy-
peraktivitat, Schlafstérungen, Angstzustan-
de, Depressionen oder Aggressionen (ins-
besondere bei Kindern) sein.

Deshalb ist es wichtig, dass die niedrigste
Dosis, mit der eine effektive Kontrolle des
Asthmas aufrecht erhalten werden kann,
verabreicht wird.

Kinder und Jugendliche

Es wird empfohlen, das Wachstum von
Kindern, die eine Langzeittherapie mit in-
halativ anzuwendenden Glukokortikoiden
erhalten, regelmaBig zu kontrollieren. Bei
Wachstumsverzégerungen sollte die Thera-
pie Uberdacht werden mit dem Ziel, die
Dosis des inhalativ anzuwendenden Gluko-
kortikoids auf die niedrigste Dosis zu ver-
ringern, mit der eine effektive Kontrolle des
Asthmas aufrecht erhalten werden kann.

Bei der Behandlung mit hohen Dosen, ins-
besondere bei Uberschreitung der empfoh-
lenen Dosierung, kann eine klinisch relevante
Funktionsminderung der Nebennierenrinde
mit einer verminderten Produktion bzw. ei-
ner bei gesteigertem Bedarf (Stresssituatio-
nen) nicht mehr ausreichend steigerbaren
Produktion kérpereigener Glukokortikoide
auftreten. In solchen Féllen sollte in Stress-
situationen (z. B. vor Operationen) eine vo-
ribergehende zusatzliche Glukokortikoidga-
be zum Ausgleich der verminderten natir-
lichen Glukokortikoidproduktion erwogen
werden.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der
Inhalation akut (paradoxe Bronchospastik),
so sollte die Behandlung sofort abgesetzt
werden und der Behandlungsplan tberprift
werden.

Besondere Vorsicht ist notwendig bei Pa-
tienten mit aktiver oder inaktiver Lungentu-
berkulose und bei Patienten mit Virus-, Bak-
terien- oder Pilzinfektion des Auges, des
Mundes oder der Atemwege.

Beclometason-CT Dosieraerosol ist nicht
geeignet fur die Behandlung eines akuten
Asthmaanfalls.

Die Behandlung mit Beclometason-CT
Dosieraerosol, besonders mit hohen Do-
sen, sollte nicht abrupt abgesetzt werden.

Die Patienten sollten in den korrekten
Gebrauch des Dosieraerosols eingewiesen
werden. Es sollte ihnen ebenso der pro-
phylaktische Charakter der Therapie mit
Beclometason-CT Dosieraerosol ver-
deutlicht werden.

Die Anwendung sollte regelméaBig und tag-
lich erfolgen, auch wenn keine Beschwerden
vorhanden sind.

Ein erhohter Verbrauch an Bronchodilatato-
ren, insbesondere kurzwirksame inhalative
B,-Agonisten, um Beschwerden zu lindern
ist Hinweis auf eine sich verschlechternde
Kontrolle des Asthmas.

Wenn der Patient einen Wirksamkeitsverlust
der kurzwirksamen Bronchodilatatoren be-
klagt, oder wenn die Haufigkeit der notwen-
digen SprihstdBe ungewodhnlich ansteigt,
muss é&rztliche Hilfe eingeholt werden. In
diesem Fall soliten die Patienten neu einge-
stellt werden. AuBerdem sollte die Notwen-
digkeit einer intensivierten antiinflammatori-
schen Therapie (z.B. Dosiserhdhung der
inhalativen Glukokortikoide oder einen Zy-
klus mit oralen Glukokortikoiden) in Betracht
gezogen werden.

Eine schwere Asthmaexazerbation muss auf
konventionellem Wege behandelt werden.

Besonders bei hohen Dosen Uber 1500 pg/
Tag kdnnen moglicherweise systemische
Effekte von inhalativen Glukokortikoiden auf-
treten. Mogliche systemische Effekte sind
Nebennierensupprimierung, Wachstums-
verzdgerung bei Kindern und Jugendlichen,
Verminderung der Knochendichte, Katarakt
und Glaukom. Bei solchen Patienten sollte
das Risiko einer sich entwickelnden Neben-
nierensuppression gegen den therapeuti-
schen Nutzen abgewogen werden. Vor-
sichtsmaBnahmen sollten getroffen werden
um in Stresssituationen oder bei Elektivein-
griffen eine ausreichende Steroidversorgung
zu gewahrleisten.

Es ist deshalb wichtig, dass die Dosis des
inhalativen Glukokortikoids auf die niedrigs-
te Dosis gesenkt wird, bei der noch eine
Kontrolle der Symptome erreicht werden
kann.

Hinweise fir nicht mit Kortikoiden vor-
behandelte Patienten:

Bei Patienten, die zuvor keine oder nur ge-
legentlich eine kurzdauernde Kortikoidbe-
handlung erhalten haben, sollte die vor-
schriftsmaBige, regelméBige Anwendung
von Beclometason-CT Dosieraerosol
nach ca. 1 Woche zu einer Verbesserung
der Atmung flhren. Starke Verschleimung
und entzindliche Veradnderungen kénnen
allerdings die Bronchien soweit verstop-
fen, dass Beclometasondipropionat lokal
nicht voll wirksam werden kann. In diesen
Fallen sollte die Einleitung der Therapie mit
systemischen Kortikoiden (beginnend mit
40-60 mg Prednisonaquivalent/Tag) er-
ganzt werden. Die Inhalationen werden auch
nach schrittweisem Abbau der systemi-
schen Kortikoidgabe fortgesetzt.

Hinweise fir die Umstellung kortikoid-
abhéngiger Patienten auf die
Inhalationsbehandlung:

Patienten, die systemisch mit Kortikoiden be-
handelt werden, sollten zu einem Zeitpunkt
auf Beclometason-CT Dosieraerosol
umgestellt werden, an dem ihre Beschwer-
den unter Kontrolle sind. Bei diesen Patien-
ten, deren Nebennierenrindenfunktion ge-
wohnlich  eingeschrankt ist, muss die
systemische Kortikoidgabe allmahlich ab-
gesetzt und darf nicht pldtzlich unterbro-
chen werden. Zu Beginn der Umstellung
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sollte Beclometason-CT Dosieraerosol
fir etwa 1 Woche zusatzlich verabreicht
werden. Dann wird die systemische Korti-
koid-Tagesdosis entsprechend dem jeweili-
gen Ansprechen im Abstand von 1-2 Wo-
chen um 2,5 mg Prednisonaquivalent he-
rabgesetzt.

Nach Umstellung kdnnen Symptome auftre-
ten, die durch die vorhergehende systemi-
sche Gabe von Glukokortikoiden unterdrlickt
waren, wie z. B. allergische Rhinitis, allergi-
sche Ekzeme, rheumatoide Beschwerden.
Diese Symptome sollten mit geeigneten Arz-
neimitteln zusatzlich behandelt werden.
Einige Patienten werden moglicherweise
wahrend der Entzugsphase von oralen Glu-
kokortikoiden ein allgemeines Gefuhl des
Unwohlseins versplren. Sie sollten ermutigt
werden die inhalative Beclometason-CT
Dosieraerosol-Therapie unbedingt fortzu-
setzen, auBer es gibt objektive Zeichen einer
Nebennieren-Insuffizienz.

Exazerbation der Krankheitssymptome
durch akute Atemwegsinfektionen:

Bei Verschlimmerung der Krankheitssymp-
tome durch akute Atemwegsinfektionen ist
die Gabe entsprechender Antibiotika zu er-
wagen. Die Dosis von Beclometason-CT
Dosieraerosol kann ggf. angepasst wer-
den, u.U. ist die systemische Gabe von
Glukokortikoiden indiziert.

Pneumonie bei COPD-Patienten

Eine Zunahme der Inzidenz von Pneumo-
nien, einschlieBlich Pneumonien, die eine
Krankenhauseinweisung erfordern, wurde
bei COPD-Patienten beobachtet, die inhala-
tive Kortikosteroide erhalten. Es gibt einige
Hinweise darauf, dass ein erhohtes Risiko
fr Pneumonien mit einer erhéhten Steroid-
Dosierung einhergeht. Dies konnte jedoch
nicht eindeutig in allen Studien gezeigt
werden.

Es gibt keinen eindeutigen klinischen Nach-
weis fUr Unterschiede im AusmaB des Pneu-
monierisikos innerhalb der Klasse der inha-
lativen Kortikosteroide.

Arzte sollten bei COPD-Patienten auf eine
mdgliche Entwicklung einer Pneumonie ach-
ten, da sich die klinischen Merkmale einer
solchen Entziindung mit den Symptomen
von COPD-Exazerbationen Uberschneiden.
Risikofaktoren fUr eine Pneumonie bei COPD-
Patienten umfassen derzeitiges Rauchen,
héheres Alter, niedrigen Body Mass Index
(BMI) und schwere COPD-Auspragungen.

Die Anwendung von Beclometason-CT
Dosieraerosol kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fuhren. Die An-
wendung von Beclometason-CT Dosier-
aerosol als Dopingmittel kann zu einer Ge-
fahrdung der Gesundheit fUhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Beclometason-CT Dosieraerosol sollte
wahrend der Schwangerschaft, vor allem in
den ersten 3 Monaten, nicht eingesetzt wer-
den, da keine ausreichenden Erfahrungen
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mit der Anwendung bei Schwangeren vor-
liegen und Tierversuche Hinweise auf Fehl-
bildungen und andere embryotoxische Wir-
kungen ergeben haben. Bei Langzeitthera-
pie sind intrauterine Wachstumsstérungen
nicht auszuschlieBen. Bei einer Behandlung
zum Ende der Schwangerschaft besteht fur
den Feten die Gefahr einer Atrophie der
Nebennierenrinde, die eine ausschleichen-
de Substitutionstherapie beim Neugebore-
nen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch
Uber. Bei Anwendung hdherer Dosen oder
bei einer Langzeitbehandlung sollte abge-
stillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Beclometason-CT Dosieraerosol hat kei-
nen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

sehr héufig >1/10

héufig > 1/100 bis < 1/10
gelegentlich | > 1/1.000 bis < 1/100
selten > 1/10.000 bis < 1/1.000
sehr selten < 1/10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten
nicht abschéatzbar

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide
kdnnen systemische Nebenwirkungen ver-
ursachen (siehe auch Abschnitt 4.4.), insbe-
sondere wenn hohe Dosen Uber lange Zei-
traume gegeben werden. Mogliche Neben-
wirkungen schlieBen die adrenale Suppres-
sion, die Verminderung der Knochendichte,
Wachstumsverzégerungen bei Kindern und
Jugendlichen sowie Katarakt und Glaukom
ein.

Bei Gabe von Beclometason-CT Dosier-
aerosol kann die Hypothalamus-Hypophy-
senvorderlappen-Nebennierenrinden-Achse
supprimiert werden, und es kénnen weitere
Glukokortikoid-utbliche Wirkungen, wie z. B.
eine erhohte Infektanfalligkeit, auftreten.
Die Stressanpassung kann behindert sein.
Bei Erwachsenen konnte bei Dosen von
0,4-0,8 mg Beclometasondipropionat pro
Tag bei der Mehrzahl der Patienten keine
Suppression der Nebennierenrinde gefun-
den werden. Bei Dosen von 1,6—-2,0 mg/Tag
ist ein relevanter Effekt nicht auszuschlieBen.

Selten kdnnen paradoxe Bronchospasmen
ausgeldst werden.

Ebenfalls selten wurden Uberempfindlich-
keitsreaktionen einschlieBlich  Hautaus-
schlag, Urtikaria, Juckreiz, Rdtung und
Schwellungen von Auge, Gesicht, Lippen
und Rachen beobachtet.

Infektionen und parasitare Erkrankungen:

Hé&ufig: Infektionen, Candidiasis,
Pneumonie (bei COPD-Pa-
tienten)

Erkrankungen des Immunsystems:

Sehr selten:  Uberempfindlichkeitsreak-
tionen* einschlieBlich Exan-
them, Urtikaria, Pruritus,
Erythem und Odem des
Gesichts, der Augen, der
Lippen und des Rachens,
Bronchospasmus.

* anaphylaktische/anaphy-
laktoide Reaktionen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums:

Sehr haufig:  Pharyngitis

Haufig: verstarkter Husten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Haufig: Nausea, orale Candidiasis,
Dyspepsie

Ebenso kénnen auftreten: akute Bronchitis,
Laryngitis, Halsschmerzen, Heiserkeit und
Kopfschmerzen.

Das Risiko kann vermindert werden, wenn
Beclometason-CT Dosieraerosol vor
einer Mahlzeit angewendet wird, nach der
Inhalation der Mund ausgespult wird und/
oder ein Spacer verwendet wird.

Nicht bekannt ist die Haufigkeit folgender
Nebenwirkungen: Psychomotorische Hy-
peraktivitat, Schlafstdrungen, Angstzustan-
de, Depression, Aggressivitat, Verhaltens-
anderungen (insbesondere bei Kindern).

Kinder und Jugendliche

Nicht bekannt: Wachstumsverzdgerungen
bei Kindern und Jugend-
lichen, Verhaltensanderun-
gen

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Bei kurzfristiger Uberdosierung kann eine
Suppression der Hypothalamus-Hypophy-
senvorderlappen-Nebennierenrinden-Funkti-
on eintreten. Bei langerfristiger Uberdosie-
rung kann es zusatzlich zur Nebennieren-
rindenatrophie kommen.

Es kénnen Glukokortikoid-Ubliche Wirkun-
gen, wie eine erhdhte Anfalligkeit flr Infektio-
nen, auftreten. Die Stressanpassung kann
behindert sein.

b) Therapie von Intoxikationen

Bei kurzfristiger Uberdosierung ist grund-
satzlich keine spezielle Notfallbehandlung
erforderlich. Bei fortgesetzter Inhalationsbe-
handlung in vorgeschriebener Dosierung,
sollte sich die Funktion der Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrin-
den-Achse nach ca. 1-2 Tagen normalisie-
ren.
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In Stresssituationen kann eine Kortikoid-
schutzbehandlung (z.B. hochdosierte Gabe
von Hydrocortison) erforderlich sein.

Bei Nebennierenrindenatrophie gilt der Pa-
tient als steroidabhéangig und ist auf die
entsprechende Erhaltungsdosis eines sys-
temischen Steroids einzustellen, bis sich der
Zustand stabilisiert hat.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gluko-
kortikoid zur Inhalation/Antiasthmatikum
ATC-Code: ROSBAO1

Beclometasondipropionat ist ein syntheti-
sches Glukokortikoid. Nach oraler Inhalation
hat es einen lokalen entziindungshemmen-
den Effekt auf die Bronchialschleimhaut. Kili-
nisch macht sich dieser Effekt zum Beispiel
durch eine Reduktion krankheitsbezogener
Symptome, wie Atemnot bemerkbar. Die
Hyperreagibilitdt des Bronchialsystems auf
exogene Reize wird reduziert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Inhalation wird Beclometason-
17,21-dipropionat zu Beclometason-17-pro-
pionat hydrolysiert, welches zu Beclometa-
son-21-propionat umgeestert und nachfol-
gend zu Beclometason hydrolysiert wird.
Neben Beclometason-17,21-dipropionat ist
auch Beclometason-17-propionat antient-
zUndlich wirksam.

Maximale Plasmaspiegel treten 3—5 h nach
Inhalation auf. Die Plasmaproteinbindung
betragt 87 %.

Beclometason-CT Dosieraerosol enthalt
den Wirkstoff in geléster Form. Die abge-
gebene Dosis enthdlt mindestens 55 %
Teilchen, die kleiner als 6 um sind. Die da-
mit erzielbare Lungendeposition des Wirk-
stoffes ist individuell unterschiedlich und
auBer von der PartikelgroBe abhangig von
Partikelgeschwindigkeit, Geometrie der
Atemwege und Inhalationstechnik. Der Teil
der Dosis, der sich im Mund-Nasen-
Rachenraum absetzt, wird zum groBen Teil
verschluckt. Ca. 90% des verschluckten
Beclometason-17,21-dipropionat  werden
hauptséachlich als Beclometason-17-pro-
pionat, Dipropionat und freier Alkohol aus
dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. In der
Leber werden sie mittels First-pass-Effekt
in pharmakologisch inaktive Metaboliten
umgewandelt. Damit sind systemische Bio-
verflgbarkeit und Toxizitat begrenzt. Die
Metaboliten werden zum gréBeren Teil Uber
die Faeces und zu ca. 15% Uber den Urin
ausgeschieden.

Plazentagéngigkeit
Glukokortikoide passieren die Plazenta.

Ubergang in die Muttermilch

Zu Beclometasondipropionat liegen keine
Daten vor. Glukokortikoide gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Uber. Die
Belastung des Sauglings wird dabei in der
Regel weniger als /,o, der systemisch bei
der stillenden Mutter zur Verfigung stehen-
den Dosis betragen. Trotzdem sollte bei
Anwendung hoherer Dosen oder bei einer
Langzeitbehandlung abgestillt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

o Akute Toxizitat
Siehe 4.9.

e Chronische Toxizitdt

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an verschiedenen Tierspezies bei unter-
schiedlicher Applikationsart zeigten dosis-
abhangig Symptome der Glukokortikoid-
Uberdosierung.

e Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Mutagenitatsuntersuchungen mit Beclome-
tasondipropionat in Kombination mit Salbu-
tamol verliefen im Ames-Test und im Mikro-
kerntest an der Maus negativ. Langzeitunter-
suchungen an der Ratte bei kombinierter
inhalativer und oraler Applikation ergaben
keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potential.

® Reproduktionstoxizitét
Beclometasondipropionat ruft im Tierexperi-
ment bei Mausen und Kaninchen Gau-
menspalten und Embryoletalitat hervor. Bei
Rhesusaffen sind eine erhdhte Abortrate
und intrauterine Wachstumsretardierun-
gen beobachtet worden.

Fur Beclometason-CT Dosieraerosol
liegen keine ausreichenden Erfahrungen
beim Menschen mit der Anwendung wah-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Bisherige klinische Erfahrungen mit Gluko-
kortikoiden im 1. Trimenon ergaben keinen
Hinweis auf ein erhdhtes Fehlbildungsrisi-
ko. Bei Langzeittherapie wéahrend der
Schwangerschaft sind intrauterine Wachs-
tumsstérungen nicht auszuschlieBen. Bei
einer Behandlung zum Ende der Schwan-
gerschaft besteht fir den Feten die Gefahr
einer Atrophie der Nebennierenrinde, die
eine ausschleichende Substitutionsthera-
pie beim Neugeborenen erforderlich ma-
chen kann.

Hinweis:

Beclometasondipropionat-haltige Dosieraero-
sole auf FCKW-Treibgasbasis werden seit
Jahren therapeutisch verwendet. Die von
der IPACT-I (International Pharmaceutical
Aerosol Consortium for Toxicological Test-
ing of HFA-134a) koordinierten Studien ha-
ben belegt, dass Norfluran (FKW-134a)
sich gut als Ersatz fur die bislang verwende-
ten FCKW-Treibgase in Arzneimitteln zur
Anwendung am Menschen eignet.

Toxikologische Studien an Ratten und Hun-
den mit der inhalativen Anwendung von
Suspensionen aus Beclometasondipropio-
nat, Ethanol und Norfluran (FKW-134a) zeig-
ten ein vergleichbares Sicherheits- und To-
xizitatsprofil wie die bislang verwendeten
Produkte auf FCKW-Basis.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol, Norfluran (FKW 134a).

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7. INHABER DER ZULASSUNGEN

8. ZULASSUNGSNUMMERN

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFSABGRENZUNG

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

Behélter steht unter Druck.

Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und
Frost schutzen.

Nicht gegen Flammen oder auf glihende
Gegenstande spruihen.

Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Druckgasinhalation, Losung

Packung mit 1 Dosieraerosol zu 18,7 g L6-
sung entspr. 200 SpruhstdBen

Packung mit 2 Dosieraerosolen zu je 18,7 g
Lésung entspr. 2-mal 200 SpruhstéBen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen An-
forderungen zu beseitigen.

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Beclometason-CT 0,05 mg
Dosieraerosol
45708.00.00

Beclometason-CT 0,10 mg
Dosieraerosol
45708.01.00

Beclometason-CT 0,20 mg
Dosieraerosol
45708.02.00

ZULASSUNGEN

Datum der Erteilung der Zulassungen:
5. Dezember 2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sungen: 11. Februar 2016

Juni 2016

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002023-22715
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