BECOTIDE 50 microgrammi soluzione pressurizzata pefinalazione

Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
BECOTIDE 50 microgrammi soluzione pressurizzata pefinalazione
beclometasone dipropionato

Legga attentamente questo foglio prima di usare qwto medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogriegtierlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico taahacista.

- Questo medicinale é stato prescritto soltantolgieNon lo dia ad altre persone, anche se i Binto
della malattia sono uguali ai suoi, perché potreddsere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesideratmpresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere parag#afo

Contenuto di questo foglio:

Cos'e BECOTIDE e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare BECOTIDE
Come usare BECOTIDE

Possibili effetti indesiderati

Come conservare BECOTIDE

Contenuto della confezione e altre informazioni

o gk whE

1. Cos’e BECOTIDE e a cosa serve
BECOTIDE e un medicinale che contiene beclometasitip®pionato, un principio attivo appartenente al
gruppo di medicinali chiamatiorticosteroidi, che riduce il gonfiore e l'infianaione delle vie aeree.

Questo medicinale e indicato in adulti e bambidiguatrollo della malattia asmatica e delle cortizidi
broncostenosi (restringimento del calibro dei bhonc

2. Cosa deve sapere prima di usare BECOTIDE

Non usi BECOTIDE

- se e allergico al beclometasone dipropionato o raml qualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati al paragrafo 6).

- se ha un’infezione virale (da Herpes simplex) atablosi (attiva o silente).

- se € in gravidanza o se sta allattando al senmapconsulti il medico (vedere “Gravidanza e
allattamento”).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di uSREECOTIDE.

Utilizzi BECOTIDE solo nel trattamento regolare leedma, in quanto non agisce in modo immediatore no
serve a bloccare un attacco di asma gia iniziat@ulesto caso, € necessario usare un broncoditatado

azione rapida

Usi BECOTIDE con estrema cautela:
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- se ha patologie a livello del fegato o € in statdigendenza da alcol ed e trattato ad esempio con
disulfiram o metronidazolo (vedere “Altri medicinael BECOTIDE").

Lei deve essere informato che il prodotto contipieeole quantita di etanolo e glicerolo (alcoli)
(vedere “BECOTIDE contiene etanolo”). Tali quang8tno comungue trascurabili e non costituiscono
un rischio per lei alle dosi terapeutiche normaltearilizzate;

- se soffre di epilessia (condizione neurologicaittarizzata da ricorrenti e improvvise manifesiagi
con improvvisa perdita della coscienza e violerdgvimenti convulsivi dei muscoli);

- se ha patologie cerebrali (a livello del cervello);

- se e stato affetto da mughetto (infezione da fulaglvello della bocca o della gola). L'incidenza é
maggiore con dosi superiori a 400 microgrammi dildm@etasone dipropionato al giorno e nei
soggetti che hanno avuto in passato tali affezionguesto caso puo trarre beneficio nel risciacgua
la bocca con acqua dopo l'uso dell'inalatore. lradickpsi (infezione da funghi) sintomatica puo esser
trattata adottando una terapia antifungina topgmeale) senza interrompere l'uso di BECOTIDE.

Contatti il medico se si presentano visione offustao altri disturbi visivi.

Il trattamento dell'asma deve essere normalmergués nell'ambito di un piano terapeutico adattdta
gravita della patologia; la sua risposta alla teraleve essere verificata sia clinicamente che anégliesami
di funzionalitd polmonare.

L'aggravamento improwviso dellasma e potenzialmemtricoloso per la vita e si deve prendere in
considerazione la possibilita di aumentare il dggadei glucocorticoidi (quale BECOTIDE).

La necessita di ricorrere piu frequentemente anéai per il controllo della sintomatologia dell’asrimdica
un peggioramento del controllo della malattia; atetcircostanza il suo piano terapeutico deve esser
modificato dal suo medico curante.

In caso di mancata risposta terapeutica o comghugieavi intensificazioni dell'asma, il medico déeia di
aumentare la dose di beclometasone dipropionage ejecessario, le fara assumere un glucocorticoide
sistemico (farmaco appartenente alla stessa aa&eCOTIDE ma somministrato per via orale o iniet}

elo, in caso di infezione, si deve ricorrere afiprapriata terapia antibiotica.

Lei deve essere opportunamente istruito sulle nitadabrrette di inalazione in modo da sincronizzare
I'erogazione del farmaco (rilascio della dose) liospirazione, per consentire un'ottimale distrzibne nei
polmoni e quindi un ottimale raggiungimento polmendel farmaco (vedere paragrafo 3 “Come prendere
BECOTIDE”).

Se riceve dosi elevate di BECOTIDE lei deve essamitamente controllato ed € necessaria una geadua
riduzione della dose.

Non interrompa bruscamente il trattamento con lmeetasone dipropionato.

Con I'utilizzo di glucocorticoidi inalatori (qualBECOTIDE), in particolare quando prescritti ad altesi
per periodi prolungati, si possono presentareteffistemici (sull’intero organismo). Tali effetti verificano
con meno probabilita rispetto al trattamento carcgtorticoidi somministrati per via orale.

Possibili effetti sistemici includono il morbo diuéhing (condizione clinica caratterizzata dall'sscedi
glucocorticoidi nel sangue che porta a obesita,casara di espressione nel viso, cute rossa, smagliat
estese e folta peluria, soprattutto al volto), tiepeushingoide (tipico delle persone affette dalrimo di
Cushing), soppressione surrenalica (riduzione deitezionalitd del surrene) anche acuta, ritarddadel
crescita in bambini e adolescenti, riduzione dedlasita minerale ossea, cataratta (opacizzazidteleete
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che si trova all'interno dell'occhio), glaucoma gge malattia degli occhi) e, piu raramente, unae sdir
effetti psicologici o comportamentali che includoiperattivita psicomotoria, disturbi del sonno, iatés
depressione o aggressivita (particolarmente nebbap(vedere paragrafo 4 “Possibili effetti inddsiati”).

E importante quindi che la dose del glucocorticqiée inalazione sia la pill bassa dose possibilecoon
viene mantenuto il controllo effettivo dell’asmalee sia rivista regolarmente.

Si raccomanda di controllare regolarmente l'altezizabambini che ricevono terapie prolungate con
glucocorticoidi per via inalatoria.

Alcuni soggetti possono manifestare una maggionsiliita agli effetti dei glucocorticoidi per viaalatoria
rispetto alla maggioranza dei pazienti.

Si sono verificati casi molto rari di crisi surréinhe acute in ragazzi esposti a dosi piu alte utlle
raccomandate (circa 1.000 microgrammi al giorno)pgegiodi prolungati (diversi mesi o anni).

I sintomi di insufficienza surrenalica inizialmenseno aspecifici ed includono anoressia (mancamza d
appetito), dolore addominale, perdita di peso,ctarnza, mal di testa, nausea, vomito.

Sintomi specifici in caso di trattamento con glumticoidi inalatori comprendono ipoglicemia (dimiiane
della concentrazione di zuccheri nel sangue) cduzione dello stato di coscienza e/o convulsioni.
Situazioni che potrebbero potenzialmente determainana crisi surrenalica sono: traumi, interventi
chirurgici, infezioni e rapida riduzione del dosegg

Lei deve essere trattato con particolare attenzemgpassa da una terapia con glucocorticoidi @i
terapia con beclometasone dipropionato per viaioah (BECOTIDE) e la funzione surrenale deve resse
controllata regolarmente, a causa della possilgligasi manifesti una risposta surrenale insufiigie

A seguito dell'introduzione della terapia con becktasone dipropionato per via inalatoria, la scsioee
della terapia con glucocorticoidi sistemici deveezs graduale. Si consiglia pertanto di portare s®min
contrassegno indicante che potrebbe richiederpitesapplementare con glucocorticoidi durante it
stress.

Allo stesso modo, la sostituzione della terapiaseldi glucocorticoidi sistemici con glucocortidaithlatori
puo scatenare malattie allergiche quali riniti raliehe o eczemi (reazioni infiammatorie della petibe in
precedenza erano controllati dai farmaci sisteradtiil cui trattamento sara di tipo sintomatico {wch
curare i sintomi) a base di farmaci antistamini@® @reparazioni topiche (ad azione locale), inclusi
glucocorticoidi topici.

Se il respiro diventa affannoso a seguito delizzid di BECOTIDE, smetta di assumere il farmaco e
consulti immediatamente il medico.

Bambini e adolescenti
BECOTIDE 50 microgrammi soluzione pressurizzata pelazione puo essere usato da bambini e
adolescenti.

Altri medicinali e BECOTIDE
Riferisca al medico se sta assumendo o se di etentissunto altri medicinali, inclusi medicindtieauti
senza prescrizione medica.

Alcuni medicinali possono aumentare gli effettiRiECOTIDE e il medico potrebbe volerla tenere sotto
stretta osservazione se sta assumendo questi naddi@ompresi alcuni medicinali per il trattamento
dell’HIV: ritonavir, cobicistat).

Il prodotto contiene una piccola quantita di etangertanto esiste la possibilitd teorica di intemae di
BECOTIDE con disulfiram (farmaco utilizzato per tara dell’alcolismo) o metronidazolo (farmaco
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utilizzato per il trattamento di alcune malattiéeitive intestinali) in pazienti particolarmentensibili che
assumano tali farmaci (vedere “Avvertenze e praoaiiy.

Gravidanza e allattamento
Se € in corso una gravidanza, se sospetta o stdigaado una gravidanza, o se sta allattando ette |
materno chieda consiglio al medico o al farmagisitaa di prendere questo medicinale.

Gravidanza

Se ¢ in stato di gravidanza, usi BECOTIDE soloaasi di effettiva necessita e sotto il diretto cold del
medico. La somministrazione di farmaci duranterkvglanza dovrebbe essere presa in considerazidme s
se il beneficio prevedibile per la madre supeischi potenziali per il feto.

Allattamento
Se sta allattando, usi BECOTIDE solo nei casi féiteBfa necessita e sotto il diretto controllo deddico, se
il beneficio prevedibile per la madre supera itliqmtenziali per il bambino.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

E improbabile che il beclometasone dipropionatodpoa effetti sulla capacita di guidare e di usare
macchinari. Tuttavia eviti di guidare ed utilizzamacchinari se si verificano effetti indesideratine
stordimento, sonnolenza o vertigini durante lagieraon BECOTIDE.

BECOTIDE 50 microgrammi soluzione pressurizzata petinalazione contiene etanolo.

Questo medicinale contiene 7,683 mg di alcol (dtrer erogazione. La quantita in 1 inalazionguisto
medicinale & equivalente a meno di 0,21 ml di kirg08 ml di vino.

La piccola quantita di alcol in questo medicinalen rprodurra effetti rilevanti (vedere “Avvertenze e
precauzioni”).

3. Come usare BECOTIDE
Usi questo medicinale seguendo sempre esattanerggUzioni del medico o del farmacista. Se habdub
consulti il medico o il farmacista.

Possono essere necessari alcuni giorni prima diraagli effetti benefici del medicinale. E importan
assumerlo regolarmente tutti i giorni. Non interpanil trattamento, anche se nota un miglioramemtagno
che non lo prescriva il medico.

Se il respiro diventa affannoso a seguito delizzid di BECOTIDE, smetta di assumere il farmaco e
consulti immediatamente il medico.

La posologia del medicinale deve essere aggiutgatndo conto della risposta individuale.

Adulti

La dose raccomandata € di due inalazioni per @§® microgrammi complessivi) tre o quattro volte a
giorno, per periodi anche molto prolungati (teragiinantenimento).

In caso di necessita la posologia pud essere aataeat 600-800 microgrammi al giorno, riducendola

successivamente in base alla risposta clinica.

Uso nei bambini e negli adolescenti
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La dose raccomandata e di una o due inalazioni@®0microgrammi complessivi) da due a quattro valte
giorno, in base alla risposta clinica.

Il dosaggio ottimale dipende da una precisa vaiotezclinica delle necessita individuali.

I bambini piccoli possono trarre beneficio dall’'imgo di appositi distanziatori.

Modo di somministrazione

BECOTIDE va somministrato esclusivamente per védatoria.

Lei deve essere informato che il trattamento cosstpumedicinale e a scopo preventivo e il farmaoeed
essere assunto regolarmente anche in assenz#odnisin

Qualora si accorga di una diminuzione dell'effieadel trattamento con BECOTIDE o della necessitindi
maggiore frequenza del loro utilizzo &€ necessaritsualtare il medico.

Prima di utilizzare per la prima volta I'inalato@guando non sia stato utilizzato da 3 giornilg pgliere il
cappuccio protettivo del boccaglio stringendologkegnente ai lati, quindi effettuare uno spruzzd'aréh
per accertarsi che funzioni.

Uso dell'inalatore

Figura 1 1. Toglieredppuccio protettivo del boccaglio, stringendolagegmente ai

lati.
2. Controllare linterno e l'esterno dell'inalatoreompreso il boccaglio per
escludere la presenza di corpi estranei.
3. Agitare energicamente l'inalatore per assicudirsimuovere corpi estranei
eventualmente presenti e che il contenuto delditweie sia miscelato in modo
uniforme
4. Tenere linalatore in posizione verticale fregpdllice e l'indice (il pollice
deve appoggiare sulla base dell'inalatore, sottodcaglio) (fig.1).
Figura 2 5. Espirare congmeente, quindi collocare il boccaglio saldamemte e
labbra (fig.2), evitando di morderlo.
6. Effettuare quindi una inspirazione profonda enpgre una sola volta con
\ lindice sul fondo del contenitore sotto pressiczentinuando ad inspirare
profondamente. E importante che linspirazione semgziata lentamente un
istante prima di azionare l'inalatore.
7. Trattenere il respiro il piu a lungo possibd#dpntanare il boccaglio ed espi-
rare lentamente.
8. Attendere almeno mezzo minuto prima di effetuar seconda inalazione,
ripetendo quindi le operazionida4 a7 .
9. Rimettere il cappuccio protettivo al boccagpoemendolo fino ad udire lo
scatto.

Non eseguire in modo affrettato le operazioni iatkcai punti 5, 6 e 7. E importante iniziare agirase il
piu lentamente possibile prima di impiegare l'inata. Si consiglia di esercitarsi davanti ad unecspio
per le prime volte. La fuoriuscita di materiale nktrato al di sopra dell'inalatore o dai lati debocca
indica che l'inalazione non e stata effettuataettamente; ripetere quindi le operazioni dal puhto
Qualora il medico fornisca informazioni diverse peso dell'inalatore € opportuno seguirle conretiene.
E opportuno inoltre informare il medico di ogni eugale difficolta.

Pulizia dell'inalatore
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Normalmente non dovrebbe essere necessario piiatatore. Se e necessario pulirlo, leggere haigini

seguenti:

1. Estrarre il contenitore sotto pressione memllii@ll'inalatore in materiale plastico e rimuoveke
cappuccio protettivo del boccaglio.

2. Pulire I'inalatore in plastica ed il boccagtion un panno umido.

Lasciar asciugare in un luogo tiepido. Evithoalore eccessivo.

4, Porre nuovamente il contenitore sotto pressimglkinalatore e rimettere il cappuccio protettiab
boccaglio.

w

Il contenitore non deve essere bucato, rotto oifitw@nche se apparentemente vuoto.

Se usa piu BECOTIDE di quanto deve

L'inalazione acuta di beclometasone dipropionattoisi superiori a quelle raccomandate puo portdnena
temporanea soppressione della funzione surrenata §intomi vedere “Avvertenze e precauzioni”).l\N®
necessario istituire interventi di emergenza dammato che la funzione surrenale ritorna alla noma
alcuni giorni.

Tuttavia, se vengono impiegate dosi superiori dlguaccomandate per periodi prolungati, pud vesifsi
un certo grado di soppressione surrenialmedico puo richiedere di effettuare degli esg®i verificare il
grado di funzionamento della ghiandola surrenaealsi di sovradosaggio con beclometasone diprafoon
la terapia puo essere continuata alla dose suffii@ controllare la sintomatologia.

In caso di ingestione/assunzione accidentale ddosa eccessiva di BECOTIDE avverta immediatamiénte
medico o si rivolga al piu vicino ospedale, portatal confezione.

Se dimentica di usare BECOTIDE
Non usi una dose doppia per compensare la dimeztacdella dose.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medieinsilrivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati
Come tutti i medicinali, questo medicinale puo eaaseffetti indesiderati sebbene non tutte le perdd
manifestino.

Interrompa l'assunzione e contatti il medico immedatamente se si manifesta uno dei seguenti sintomi

dopo I'assunzione di BECOTIDE

- Improvviso respiro affannoso o costrizione toradwedere paragrafo 3 “Come usare BECOTIDE” e
“Avvertenze e precauzioni”).

- Gonfiore delle palpebre, del viso, delle labbrdladangua o della gola.

- Eruzione cutanea pomfoide o orticaria (cambiamdaticolore e della consistenza della pelle con
comparsa di protuberanze) su tutto il corpo.

Effetti indesiderati molto comuni (possono interesare piu di 1 paziente su 10)

- Candidosi della bocca e della gola (mughetto).
Se manifesta tale effetto indesiderato puo traemeficio nel risciacquare la bocca con acqua dopo
l'uso dell'inalatore. Informi il medico senza imtenpere il trattamento, a meno che non espressament
prescritto dal medico.
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Effetti indesiderati comuni (possono interessare ffio a 1 paziente su 10)

- Raucedindalterazione della normale voce), irritazione dgltéa o dolore alla gola e alla lingua.
Anche in questi casi puo essere vantaggioso rige&@e la bocca con acqua dopo l'uso dell'inalaore
puo essere indicato l'uso di semplici apparecdtadziatori.

Effetti indesiderati non comuni (possono interessarfino a 1 paziente su 100)
- Eruzione cutanea (improvviso arrossamento dellee)pedrticaria, prurito, eritema (irritazione della
pelle).

Effetti indesiderati molto rari (possono interessae fino a 1 paziente su 10.000)

- Angioedema (gonfiore improvviso della pelle o defteicose), sintomi respiratori (respirazione
faticosa e/o broncospasmo) e reazioni anafilattéstedilattoidi (gravi reazioni allergiche a rapida
comparsa).

- Morbo di Cushing, aspetto cushingoide, soppressanenalica (vedere “Avvertenze e precauzioni”),
riduzione della densita minerale ossea, catamgitiacoma (vedere “Avvertenze e precauzioni”).

- Ansieta, disturbi del sonno e disturbi di comporaio, inclusa iperattivita psicomotoria e irritatail
(prevalentemente nei bambini) (vedere “Avvertenpeegauzioni”).

- Broncospasmo paradosso (vedere “Avvertenze e iecal). Se la respirazione diventa affannosa o
peggiora con il passare dei giorni, nonostantelifab di BECOTIDE, o se si rende conto che sta
aumentando I'uso del medicinale, consulti immediesiate il medico.

Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non puo essere stabilita sulla base dei dati
disponibili)

- Depressione e aggressivita (prevalentementbambini) (vedere “Avvertenze e precauzioni”).

- Visione offuscata

Effetti indesiderati aggiuntivi nei bambini e negliadolescenti

- Ritardo della crescita (molto raro).

- Ansieta, disturbi del sonno e disturbi del compoeato, inclusa iperattivita psicomotoria e irritéhi
(molto rari).

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,pcesi quelli non elencati in questo foglio, si ty@ al

medico o al farmacista. Puo inoltre segnalareffgitte indesiderati direttamente tramite il sistemazionale
di segnalazione, all'indirizzo_https://www.aifa.giticontent/segnalazioni-reazioni-avver&egnalando gli
effetti indesiderati puo contribuire a fornire magginformazioni sulla sicurezza di questo medate

5. Come conservare BECOTIDE

Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealplbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadeheaé riportata sulla confezione. La data di sczalen
riferisce all’ultimo giorno di quel mese e al preéioin confezionamento integro, correttamente cosde.

Riposizionare il cappuccio protettivo del boccagiim a sentire lo scatto.

Il contenitore €& sotto pressione. Non esporre géeature superiori a 50°C. |l contenitore non dessere
perforato, rotto o bruciato anche se apparentenveri®.

Non congelare.
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Proteggere il medicinale dalla luce.

Non conservare a temperatura superiore ai 30°C.

Non usare l'inalatore se il contenitore sotto piess e molto freddo. In tal caso estrarre il coittea sotto
pressione dall’erogatore in plastica e riscaldgdo alcuni minuti con I'utilizzo delle mani. Nonare mai
altri mezzi per il riscaldamento. Come per la maggiarte delle soluzioni pressurizzate, I'effeoapeutico
del medicinale puo diminuire quando il contenitsoéto pressione é freddo.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scariceeerifiuti domestici. Chieda al farmacista comenghare
i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutendreteggere I'ambiente.

0. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene BECOTIDE

Ogni contenitore sotto pressione contiene:

Principio attivo: beclometasone dipropionato 10 mg. Il contenitoo&os pressione fornisce per ogni
erogazione una quantita di principio attivo esattat®e dosato, corrispondente a 50 microgrammi.

Altri componenti: HFA 134a (norflurano), etanolo, glicerolo.

Descrizione dell'aspetto di BECOTIDE e contenuto dé&a confezione

Soluzione pressurizzata per inalazione.

Il contenitore sotto pressione é sufficiente ped 2@lazioni.

L’inalatore comprende un contenitore in allumini@nc valvola dosatrice contenente la soluzione
pressurizzata, inserita in un erogatore con coperplotettivo antipolvere. La confezione esternare
astuccio di cartone.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore
Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio

Menarini International Operations Luxembourg SAveAue de la Gare, n 1, Luxembourg.

Concessionario per la vendita: ISTITUTO LUSO FARMACO D’ITALIA S.p.A. - Milanofior - Strada 6 -
Edificio L - Rozzano (Ml).

Produttore
Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle n22,Rue Lavoisier — Evreux —Francia.

Questo foglio illustrativo €& stato aggiornato a Lulio 2022
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