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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Nasobec 50 mikrogramti/davka nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka obsahuje 50 mikrogramti beklometason-dipropiondtu (odpovida 39,2
mikrogramtim beklometasonu).

Pomocna latka se znamym ucinkem: roztok benzalkonium-chloridu 0,02 mg v jedné davce
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze.

Bila neprtihledna suspenze prosta viditelnych cizich ¢astic.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Profylaxe a 1é¢ba sezonni i celoro¢ni alergické a vazomotorické rinitidy.

Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli, dospivajici a déti starsi 6 let:

Doporucend davka je 400 mikrogramti beklometason-dipropionatu (dva vstfiky dvakrat denné
do kazdé nosni dirky). Pro nékteré pacienty je vyhodnéjsi aplikovat jedno vsttiknuti do kazdé
nosni dirky 3-4x denné.

Jakmile budou symptomy pod kontrolou, ma byt davka sniZzena na jeden vstiik dvakrat denné
do kazdé nosni dirky (200 mikrogramti beklometason-dipropionatu denn¢). Pro kazdého
pacienta ma byt nastavena nejniz§i moznd davka, pii které je dosazeno ucinné kontroly
priznakd.

Maximalni denni davka nema piekroCit osm vstiikli (400 mikrogram beklometason-
dipropionatu).

Pacientovi ma byt objasnéno, Ze plného terapeutického efektu bude dosazeno teprve po
nékolikadenni 1é¢be.

Starsi pacienti:

U star$ich pacientii jsou davky stejné jako u dospélych.
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4.3

4.4

Pediatricka populace
Déti mladsi 6 let:

Pro nedostatek klinickych dat neni pfipravek Nasobec urcen détem mladsim Sesti let.

Pokud po 3tydenni terapii nedojde ke zlepSeni stavu pacienta, doporucuje se podavani
pripravku pferusit.

Zpusob podani

Nosni podani.

Kontraindikace

Hemoragicka diatéza, epistaxe, virova a mykotickd onemocnéni, plicni tuberkuloza, déti do
Sesti let, 1. trimestr t€hotenstvi.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Systémové ucinky nazalnich kortikoidii se mohou vyskytnout, zvlasté¢ jsou-li dlouhodobé
podavany vysoké davky. Tyto ucinky jsou méné pravdépodobné, nez pii uzivani peroralnich
kortikosteroidi a mohou se lisit u jednotlivych pacientii i u jednotlivych kortikosteroidnich
pripravk. Mozné systémové ucinky zahrnuji: Cushinglv syndrom, cushingoidni rysy,
adrenalni supresi, rustovou retardaci u déti a dospivajicich, kataraktu, glaukom a vzacnéji i
spektrum psychologickych a behavioralnich ucinkli véetné psychomotorické hyperaktivity,
spankovych poruch, uzkosti, deprese nebo agresivity (zvlasté u deti).

U déti a dospivajicich dlouhodobé léCenych nazalnimi kortikosteroidy se doporucuje
pravidelné monitorovat ristovou kfivku. Pokud je rtst zpomalen, ma byt pfehodnocena 1écba
s cilem snizit davku nazalnich kortikosteroidt, pokud je to mozné, na nejnizsi davku, pii které
je udrZena u¢inna kontrola ptiznak.

ZvySena pozornost musi byt vénovana pacientim b&hem jejich pfechodu od systémové
steroidni terapie na piipravek Nasobec, kde muze byt ofekavano naruseni hypotalamo-
pituitaro-adrenalni osy (HPA). Také u pacientd s glaukomem, ulceracemi a poranénim
v oblasti ORL je nutné opatrné podavani ptipravku Nasobec.

Aplikace vyssich nez doporucenych davek, mlze vyustit v klinicky vyznamnou adrendlni
supresi. Pokud pacient pouziva vyssi davky, nez jaké jsou doporuceny, je tfeba zvazit
dodate¢né podavani systémovych kortikosteroidi béhem obdobi stresu nebo planované
operace.

Ptipravek Nasobec bude kontrolovat sezonni alergickou rinitidu ve vétSin€ ptipadl, avSak
dopliujici terapie ke kontrole o¢nich symptomd muze byt nutnd v dobé vystaveni pacienta
velkému vlivu alergent.

Infekce nosnich cest a vedlejsich nosnich dutin maji byt patficné 1éCeny, avsSak netvoii
vyslovnou kontraindikaci pro 1é¢bu ptipravkem Nasobec.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroid miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvaZeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za u¢elem vysetfeni moznych piicin, mezi které patii katarakta,
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4.5

4.6

4.7

4.8

glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v jedné davce.

Konzerva¢ni latka (benzalkonium-chlorid), obsazena v piipravku Nasobec, miZze pfi
dlouhodobém pouzivani zptsobit edém nosni sliznice. V piipadé takové reakce (trvale ucpany
nos) se doporucuje uzivat 1é¢ivé piipravky do nosu bez dané konzervacni latky. Pokud vsak
takové 1éCivé pripravky bez konzervacni latky nejsou k dispozici, je tfeba zvolit jinou 1ékovou
formu.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pro nosni sprej s obsahem beklometason-dipropionatu nebyly hlaSeny zadné interakce.

Beklometason je méné zavisly na metabolismu CYP3A nez jiné kortikosteroidy a obecné je
vyskyt interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych ucinkll pii soubézném uzivani
silnych inhibitort CYP3A (napt. ritonaviru, kobicistatu) vSak nelze vyloucit, a proto je nutna
zvySena opatrnost a pii pouzivani téchto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jsou neadekvatni dikazy bezpecnosti u ¢loveéka béhem tehotenstvi. Starsi studie na zvitatech
prokazaly zvySeny vyskyt rozstépu patra a rustové retardace plodu nasledujici po uzivani
vysokych davek systémovych kortikosteroidii v pribéhu t€hotenstvi. Z tohoto diivodu miize
existovat velmi malé riziko téchto u€inkii na lidsky plod. Avsak je tfeba podotknout, Ze zmény
zviteciho plodu nastaly po vystaveni relativné vysokym davkam systémovych kortikosteroida.
Pii pfimé intranazalni aplikaci doporucenych davek dochazi k minimalni systémové expozici.
Béhem dlouhodobé 1é¢by nelze vyloudit intrauterinni riistovou retardaci.

Pouzivani behem téhotenstvi:

Nasobec se nesmi aplikovat v 1.trimestru. V dal$im pribéhu téhotenstvi se ma zvazit riziko
pouzivani 1éku pro matku a plod oproti terapeutické vytéznosti.

Pokud Iékat neurci jinak, ptipravek Nasobec se nema v pribéhu t€hotenstvi pouzivat.
Kojent:

Neexistuji zadné studie, které by se zabyvaly ptfechodem beklometason-dipropionatu do mléka
kojicich zvitat. Avsak je pravdépodobné, Ze se beklometason-dipropionat vylucuje do mléka.

U kojicich zen je nutno zvazit terapeuticky pfinos pro matku oproti moznému riziku pro dite.

Bez ptedchozi konzultace s 1ékafem se piipravek Nasobec neméa v obdobi kojeni pouzivat.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Beklometason-dipropionat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky

Nazaln¢ podavané glukokortikoidy mohou zptlsobit nezadouci systémové ucinky, zvIasté jsou-
li dlouhodob¢ podavany ve vysokych davkach.

3/7



4.9

Dlouhodobé pouzivani ptipravku Nasobec (10 let) nevedlo k vaznym lokalnim zménam na
sliznicich.

Cetnosti nezadoucich u¢inki jsou uvadény takto: velmi asté (>1/10), asté (>1/100 az <1/10),
mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000),
neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: hypersenzitivni reakce”.

Velmi vzacné: dyspnoe a/nebo bronchospasmus, anafylakticka reakce.

Poruchy nervovéeho systemu

Vzacné: zména Cichovych nebo chut'ovych vjemu, bolesti hlavy.
Poruchy oka
Vzicné: zvyseny intraokularni tlak véetné glaukomu.

Velmi vzacné: katarakta.

Neni znamo: rozmazané vidéni (viz bod 4.4).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: sucho v nose, drazdéni v nose a hrdle, epistaxe, perforace nosni prepazky,
kychani, ulkus sliznice.

"Byly hlaSeny velmi vzacné piipady hypersenzitivnich reakei. Jedna se pfedevsim o vyrazku,
kopfivku, pruritus, erytém a otok obliceje, rti, hrdla a oci, anafylaktoidni pfip. anafylaktickou
reakci, dyspnoe a/nebo bronchospasmus.

Pediatricka populace

U déti 1écenych nazalnimi kortikosteroidy byla hlasena rtstova retardace (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opateni pro pouziti).

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokraGovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostifednictvim
webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Predavkovani

Kratkodobé prekroCeni maximalni predepsané davky mize zpisobit supresi HPA
(hypotalamo-pituitaro-adrenalni) funkce. Nejsou nezbytné zadné urgentni 1é¢ebné procedury.
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5.1

5.2

Lécba ma pokraCovat v predepsanych davkach a hormonalni zpétnovazebny mechanismus
bude obnoven po 1-2 dnech.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dekongeséni a jind nosni IéCiva k lokalni aplikaci,
kortikosteroidy.

ATC kod: RO1IADO1
Mechanismus u¢inku:

Beklometason-dipropionat (BDP) je diester beklometasonu, synteticky glukokortikoid, ktery
ma antiinflamatorni a imunosupresivni vlastnosti. Beklometason-dipropionat v doporucenych
davkach ma topické ucinky na plice bez signifikantni systémové aktivity, ackoliv mechanismy
ucinkl nejsou jesté znamy.

Pfi mistni aplikaci vykazuje beklometason-17,21-dipropionat silné protizanétlivé
a vazokonstrikéni ucinky.

Beklometason-dipropionat je proléivem se slabou vazebnou afinitou na kortikosteroidni
receptor. Skrz esterdzy se hydrolyzuje na vysoce aktivni metabolit beklometason-17-

~~~~~

K prevenci polindzy je tieba beklometason-dipropionat uzivat pred vystavenim alergenim.
Uzivanim beklometason-dipropionatu lze dosahnout prevence opétovného vyskytu
alergickych symptom?.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po intranazdlnim podani BDP byla systémova absorpce stanovena mefenim plazmatickych
koncentraci jeho aktivniho metabolitu B-17-MP, jehoz absolutni biologicka dostupnost po
intranazalnim podani byla 44 %. Po intranazalnim podani je <1 % davky absorbovano nosni
sliznici. Zbytek po vycisténi nosu, bud odteCenim nebo mukociliarni clearance, se muze
vstiebat z gastrointestinalniho traktu. Plazmaticky B-17-MP je diky konverzi na BDP témét
zcela absorbovan ze spolknuté davky.

Po perordlnim podani BDP byla systémova absorpce rovnéz stanovena meéfenim
plazmatickych koncentraci jeho aktivniho metabolitu B-17-MP, jehoz absolutni biologicka
dostupnost po peroralnim podani byla 41 %.

Po peroralni davce je B-17-MP absorbovan pomalu a vrcholovych plazmatickych koncentraci
dosahuje 3-5 hodin po podéni.

Metabolismus

BDP se po peroralnim nebo intranazalnim podani velmi rychle uvoliiuje z ob&hu a
plazmatické koncentrace jsou nezjistitelné (<50 pg/ml). VétSina spolknuté ¢asti BDP se rychle
metabolizuje pfi svém prvnim prichodu jatry. Hlavnim produktem metabolismu je aktivni
metabolit B-17-MP. Formuji se také menSinové neaktivni metabolity, beklometason-21-

monopropionat (B-21-MP) a beklometason (BOH), které se vSak na systémové expozici
vyznamné nepodili.

Distribuce

Tkénova distribuce BDP je v ustaleném stavu mirna (20 1), ale je rozsahlejsi u B-17-MP
(424 1). Vazba BDP na plazmatické bilkoviny je mirné¢ vysoka (87 %).

Eliminace
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6.3

6.4

6.5

6.6

Eliminace BDP a B-17-MP jsou charakteristické vysokou plazmatickou clearance (150 a
120 I/h) s odpovidajicim koneénym elimina¢nim polo¢asem 0,5h a 2,7 h. Po peroralnim
podani titrovaného BDP bylo piiblizné¢ 60 % davky béhem 96 hodin vylouceno stolici ve
formé volnych a konjugovanych polarnich metabolitd. Piiblizné 12 % davky bylo vylouceno
moci ve formeé volnych a konjugovanych polarnich metaboliti.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Dlouhodobé studie u potkanil neprokézaly zddny karcinogenni potencial piipravku Nasobec.

Stejné jako u ostatnich kortikoidti pfi parenterdlnim podani (subkutanné) beklometason-
dipropionatu byla prokazana teratogenita a embryocidita u mysi a kraliki pfi davkach 10x
vétsich nez u Cloveka. Teratogenni a embryocidni u€inky nebyly prokdzany pii inhala¢nim
podani 10x vétSich davek, nez je doporucena davka u ¢lovéka. Tyto ucinky nebyly prokazany
ani pii peroralnim podani 1000x vétsich davek.

Mutagenni G¢inky nebyly reprodukénimi studiemi dostate¢né ovéteny. Proto je tfeba peclivé
zvazit aplikaci ptipravku Nasobec u t€hotnych zen.

Preklinicka data ukazala, Ze benzalkonium chlorid ma na koncentraci a Case zavislé toxické
ucinky na cilie, které¢ vedou k jejich ireverzibilni imobilité. Tyto Gi€inky byly prokazany jak in
vitro, tak in vivo (zvifecim modelem byly potkani). Benzalkonium-chlorid také zptsobuje
histopatologické zmény nosni sliznice.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Roztok benzalkonium-chloridu, fenethylalkohol, polysorbat 80, glukosa, disperzni celulosa
(mikrokrystalické celulosa a sodna stil karmelosy), koncentrovana kyselina chlorovodikova (k
upraveé pH), Cisténa voda.

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZitelnosti

3 roky v neporuseném obalu, po prvnim otevieni: 6 mésict.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Druh obalu a obsah baleni

Polyethylenova prasvitna lahvicka, Sroubovaci uzaver s tlakovym davkovacem, bezpecnostni
krouzek, polyethylenovy ochranny kryt, krabicka.

Velikost baleni: 200 davek

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku
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10.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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