Rezumatul planului de management al riscului pentru
Beclometazona/Formoterol STADA, solutie de inhalat prezurizata

(dipropionat de beclometazona si fumarat de formoterol dihidrat)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru
Beclometazond/Formoterol ~ STADA.  PMR  detaliazd  riscurile = importante  ale
Beclometazond/Formoterol STADA, cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri $i cum putem
obtine mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile referitoare la
Beclometazond/Formoterol STADA (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului Beclometazona/Formoterol STADA (RCP) si prospectul
acestuia ofera profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor informatii esentiale cu privire la
modul 1n care trebuie utilizat Beclometazona/Formoterol STADA.

Noi preocupdri importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR
pentru Beclometazona/Formoterol STADA.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Beclometazond/Formoterol STADA 100/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat prezurizata este
autorizat pentru tratamentul de fond al astmului bronsic, atunci cand utilizarea unei combinatii
(corticoid cu administrare inhalatorie si agonist beta2-adrenergic cu duratd lungd de actiune) este
adecvata la pacientii care nu sunt controlati Tn mod adecvat cu corticosteroizi cu administrare
inhalatorie si cu agonisti beta2-adrenergici cu durata scurtd de actiune cu administrare inhalatorie
utilizati “la nevoie” sau pacienti care sunt deja controlati adecvat prin utilizarea atat a corticoizilor
cu administrare inhalatorie si cu agonisti beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie cu durata
lunga de actiune.

Este autorizat si pentru tratamentul simptomelor obstructiei pulmonare cornice severe la pacientii
cu BPOC severa (VEMS <50% din valoarea normala estimatd) si antecedente de exacerbari
repetate, care prezintd simptome semnificative, in pofida terapiei cu bronhodilatatoare cu durata
lunga de actiune (vezi RCP pentru indicatii complete).

Beclometazona/Formoterol STADA 200/6 micrograme pe doza, solutie de inhalat prezurizata este
autorizat pentru tratamentul de fond al astmului bronsic, la pacientii adulti, atunci cand utilizarea
unei combinatii (corticoid cu administrare inhalatorie si agonist beta2-adrenergic cu durata lunga
de actiune) este adecvata la pacientii care nu sunt controlati in mod adecvat cu corticosteroizi cu
administrare inhalatorie si cu agonisti beta2-adrenergici cu durata scurta de actiune cu administrare
inhalatorie utilizati “la nevoie” sau pacienti care sunt deja controlati adecvat prin utilizarea atat a
corticoizilor cu administrare inhalatorie si cu agonisti beta2-adrenergici cu administrare inhalatorie
cu durata lunga de actiune (vezi RCP pentru indicatii complete).

Beclometazond/Formoterol STADA contine substantele active dipropionat de beclometazona si
fumarat de formoterol dihidrat si se administreaza inhalator.

II. Riscurile asociate medicamentului si activititi pentru minimizarea sau caracterizarea
suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Beclometazona/Formoterol STADA, impreuna cu masurile de minimizare
a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Apremilast STADA
sunt prezentate mai jos.
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Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru produsele medicamentoase pot fi:

+ Informatii specifice din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta;

« Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

« Marimea de ambalaj autorizatd — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;

 Clasificarea privind modul de eliberare — modul in care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina pentru minimizarea riscurilor.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si analizate periodic, inclusive evaluarea RPAS, astfel inat sa poata fi intreprinse actiuni imediate,
dupd cum este necesar. Aceste masuri constitue activitati de farmacovigilentd de rutina.

Daca unele informatii importante care pot afecta utilizarea 1In sigurantd a
Beclometazond/Formoterol STADA nu sunt incad disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la
,informatii lipsa”.

11.A4 Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Beclometazona/Formoterol STADA sunt cele care necesitd activitati
speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum
riscul, astfel incat medicamentul sa poatad fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi
considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista
suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Beclometazona/Formoterol STADA. Riscurile
potentiale sunt preocupdri pentru care, pe baza datelor disponibile, este posibila asocierea cu
utilizarea acestui medicament, dar aceastd asociere nu a fost Inca stabilitd si necesitd o evaluare
suplimentara. Informatiile lipsa se refera la informatiile privind siguranta medicamentului care
lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de ex. referitoare la utilizarea pe termen lung a
medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate | e ECG prelungire a QTc, tahicardie, tahiaritmie
e Risc crescut de pneumonie la pacientii cu BPOC

Riscuri importante potentiale e Intarzierea cresterii (la copii si adolescenti) atunci cand
este utilizat off-label
Informatii lipsa e Utilizarea In sarcina si perioada de alaptare

e Siguranta la copiii cu varsta cuprinsa Intre 5 si 11 ani si la
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 s1 17 ani cu astm
bronsic atunci cand este utilizat off-label

e Siguranta in utilizarea pe termen lung

IL.B Rezumat al riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre medicament propuse sunt aliniate la
medicamentul de referinta.
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11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice pentru
Beclometazond/Formoterol STADA.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt solicitate studii pentru Beclometazond/Formoterol STADA.
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