AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15116/2023/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREACOMERCIALA AMEDICAMENTULUI

SOPROBEC 100 micrograme pe doza solutie de inhalat presurizata

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA

Fiecare doza masurata (doza eliberata prin valva) contine 100 micrograme de dipropionat de
beclometazona.

Excipienti cu efect cunoscut: 7,47 mg etanol per doza fixa.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie de inhalat presurizata

Solutia este limpede si incolora.

4. DATECLINICE
4.1 TIndicatiiterapeutice

SOPROBEC este indicat pentru tratamentul de intretinere a astmului bronsic atunci cand este
adecvata utilizarea inhalatorului cu doza fixa presurizata.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza initiala de dipropionat de beclometazona pentru inhalat trebuie ajustata in functie de
severitatea bolii. Doza poate fi ajustata pana cand se obtine controlul bolii, moment la care trebuie
redusa pana la valoarea cea mai mica pentru mentinerea controlului astmului bronsic.

Adulfi (inclusiv varstnici): Doza initiald obisnuita este de 200 micrograme, de doui ori pe zi. In
cazuri severe, aceasta poate fi crescutd pana la 600 sau pana la 800 micrograme zilnic, putand fi
redusa atunci cand astmul bronsic al pacientului S-a stabilizat. Doza zilnica totala trebuie
administrata in doud pana la patru doze.

Dispozitivul Volumatic™ trebuie utilizat intotdeauna cand SOPROBEC este administrat la adulti si
adolescenti cu varsta de 16 ani si peste aceasta varsta, care administreaza doze zilnice totale de



1000 micrograme sau peste.

Copii §i adolescenti: Doza initiala obisnuita este de 100 micrograme, de doua ori pe zi. In functie de
severitatea astmului bronsic, doza zilnica poate fi crescuta pana la 400 micrograme, administrata in
doud pana la patru doze.

SOPROBEC trebuie utilizat intotdeauna cu dispozitivul Volumatic™ atunci cand este administrat la
copii si adolescenti cu varsta de 15 ani si mai putin, indiferent de doza prescrisa.

Pacienti cu insuficientd hepatica sau renala: Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu
insuficienta hepatica sau renala.

Mod de administrare

SOPROBEC este pentru utilizare inhalatorie.

Pentru o administrare adecvata a medicamentului, un medic sau un alt profesionist din domeniul
sdnatatii trebuie sa arate pacientului cum sa utilizeze corect inhalatorul. Utilizarea corecta a
inhalatorului presurizat cu eliberare de doza fixa este esentiald pentru reusita tratamentului.
Pacientul trebuie sfatuit sa citeasca prospectul cu atentie si sd urmeze instructiunile de utilizare asa
cum sunt prezentate in prospect.

Testarea inhalatorului

Inainte de prima utilizare a inhalatorului sau daci acesta nu a fost utilizat timp de 3 zile sau mai
mult, pacientul trebuie sa elibereze o doza in aer pentru a se asigura ca inhalatorul functioneaza
corect. Ori de cate ori este posibil pacientii vor sta in picioare sau asezati si vor tine spatele drept
cand inspira din inhalator.

Instructiuni de utilizare

1. Pacientii trebuie sa scoata capacul de protectie de pe piesa bucala si sa verifice daca aceasta este
curatd si nu contine praf sau orice obiecte straine.

2. Pacientii trebuie sa expire cat mai lent si profund posibil.

3. Pacientii trebuie sa tind recipientul in pozitie verticald, cu corpul acestuia in sus, sa introduca
piesa bucala in gura intre dinti si sa stranga buzele in jurul acesteia, fara a musca.

4. In acelasi timp, pacientii trebuie sa inspire lent si profund pe gurd. Dupa inceperea inspiratiei,
acestia trebuie sa apese pe partea de sus a inhalatorului pentru a elibera un puf.

5. Pacientii trebuie s si tind respiratia timp de 5 - 10 secunde sau cat timp este posibil, apoi sa
expire lent. Daca este necesara o altd doza, pacientii trebuie sa astepte 30 secunde inainte de a
repeta procedura prezentatd mai sus. La final, pacientii trebuie sa scoatd inhalatorul din gura si sa
expire lent. Pacientii nu trebuie s expire in inhalator.

IMPORTANT: pacientii nu trebuie sa parcurgd prea rapid pasii 2 - 5.
Dupa utilizare, pacientii trebuie s puna la loc capacul protector al inhalatorului.

Dac4, dupa inhalare, apare un abur din inhalator sau din cavitatea bucala, procedura trebuie repetata
de la pasul 2.

Este posibil ca persoanelor care nu au putere in maini sa le fie mai usor sa tind inhalatorul cu
ambele maini. Prin urmare, se pun aratitoarele pe partea de sus a inhalatorului si ambele degete

mari pe partea de jos a acestuia.

Dupa inhalare, pacientii trebuie sa si cliteasca cavitatea bucald sau sa faca gargara cu apa sau sa si



perie dintii (vezi pct. 4.4).

Pacientilor care coordoneaza cu dificultate actionarea inhalatorului cu inspiratia trebuie sa li se
recomande sa utilizeze un dispozitiv Volumatic™ pentru a asigura administrarea adecvata a
produsului.

Utilizarea corecta a inhalatorului poate fi dificila la copiii mici. Acestia vor necesita ajutor. La
copiii cu varsta sub 5 ani, se poate avea in vedere utilizarea inhalatorului Volumatic™ cu o masca
de fata.

Pacientului trebuie sé i se sublinieze importanta curatarii inhalatorului cel putin saptaméanal pentru a
evita orice blocaj al acestuia si s urmeze cu atentie instructiunile privind curatarea inhalatorului,
furnizate in prospect. Inhalatorul nu trebuie spalat sau pus in apa.

De asemenea, pacientului trebuie sa i se recomande sa citeasca prospectul care insoteste dispozitivul
Volumatic™ pentru instructiuni corecte privind utilizarea si curatarea acestuia.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie instruiti corect cu privire la utilizarea inhalatorului pentru a se asigura ca
medicamentul ajunge in zonele-tintd de la nivelul plamanilor.

Pacientilor trebuie sa li se aminteasca sa administreze zilnic SOPROBEC conform prescriptiei chiar
daca sunt asimptomatici.

SOPROBEC nu trebuie utilizat pentru tratarea episoadelor acute de astm bronsic. Pentru astfel de
cazuri, pacientilor li se recomanda sa aiba asupra lor, in permanenta, medicamentul lor
bronhodilator cu actiune rapida.

Se recomanda ca tratamentul cu SOPROBEC sa nu fie oprit brusc. Daca pacientii considera ca
tratamentul nu este eficace, trebuie solicitatd asistentd medicala. Utilizarea mai frecventd a
bronhodilatatoarelor ca terapie de urgenta indica agravarea afectiunii de fond si impune reevaluarea
terapiei pentru astmul bronsic. Deteriorarea brusca si progresiva a simptomelor de astm, controlate
pana la acel moment, prezinta potential letal iar pacientului trebuie evaluat medicala de urgenta.

Efectele sistemice ale corticosteroizilor pot aparea mai ales cand se prescriu doze mari timp
indelungat. Este mult mai putin probabil ca aceste efecte sa apara in acest caz decat la administrarea
de corticosteroizi orali. Efecte sistemice posibile includ sindrom Cushing, caracteristici
cushingoide, supresie suprarenala, intarzierea cresterii la copii si adolescenti, scaderea densitatii
minerale osoase, cataractd si glaucom si, mult mai rar, o serie de efecte psihologice sau
comportamentale, inclusiv hiperactivitate psihomotorie, tulburari ale somnului, anxietate, depresie
sau agresivitate (mai ales la copii). Este important ca doza de corticosteroizi cu administrare
inhalatorie sa fie redusa la cea mai mica doza eficace care asigura controlul eficient al astmului
bronsic.

Se recomanda monitorizarea periodica a inaltimii copiilor care primesc tratament prelungit cu
corticosteroizi inhalatori. In cazul incetinirii cresterii, terapia trebuie revizuita pentru a scadea doza
de corticosteroizi inhalatori, daca este posibil pana la cea mai mica doza eficace care asigura
controlul astmului bronsic. In plus, trebuie sa se aiba in vedere trimiterea pacientului la un medic



pediatric specializat in probleme respiratorii.

Tratamentul prelungit cu doze mari de corticosteroizi inhalatori poate duce la supresia glandei
suprarenale si criza suprarenala acuta. Situatii care pot declansa o criza suprerenala acuta includ
traumatismele, interventia chirurgicald, infectia sau orice scadere rapida a dozei. Simptomele sunt,
in general, vagi si pot include anorexie, durere abdominala, pierdere in greutate, oboseala, cefalee,
greata, varsaturi, hipotensiune arterial, stare de constienta diminuati, hipoglicemie si convulsii. In
perioadele de stres sau cu interventii chirurgicale elective, trebuie avutd in vedere o suplimentarea
sistemica a terapiei cu corticosteroizi.

Trebuie procedat cu precautie la trecerea pacientilor la terapia cu SOPROBEC, mai ales daca exista
orice motiv sa se presupund ca functia suprarenala este afectata de terapia anterioara cu steroizi
sistemici.

Pacientii care trec de la terapia orala corticosteroizi inhalatori pot prezenta in continuare timp
indelungat riscul ca functia glandelor suprarenale sa fie diminuata. Pot prezenta risc si pacientii care
au necesitat in trecut terapie de urgenta cu corticosteroizi in doza mare sau care au primit tratament
prelungit cu doze mari de corticosteroizi inhalatori. Aceasta posibilitate de afectare reziduala
trebuie intotdeauna avutd in vedere in situatii de urgenta si elective care pot produce stres si trebuie
avut In vedere tratamentul adecvat cu corticosteroizi. Severitatea insuficientei suprarenale poate
necesita recomandarea medicului specialist Thainte de procedurile elective. Tnlocuirea tratamentului
cu steroizi sistemici cu terapia inhalatorie uneori identifica alergii, precum rinita alergica sau
eczema, controlate anterior de medicamentul sistemic. Aceste alergii trebuie tratate simptomatic cu
medicamente antihistaminice si/sau preparate topice, inclusiv steroizi topici.

Similar tuturor corticosteroizilor cu administrare inhalatorie, se va proceda cu precautie la pacientii
cu tuberculozd activa sau inactiva.

Similar altor terapii cu administrare inhalatorie, poate aparea bronhospasmul paradoxal caracterizat
prin accentuarea imediata a respiratiei suieratoare, scurtarea respiratiei si tuse dupa administrarea
dozei. Acestea trebuie tratate imediat cu un medicament bronhodilatator administrat pe cale
inhalatorie, cu actiune rapida. Administrarea SOPROBEC trebuie opritd imediat, pacientul trebuie
evaluat si, daca este necesar, trebuie instituita terapie alternativa.

Pentru a reduce riscul aparitiei infectiei cu Candida, pacientilor trebuie sa li se recomande sa si
clateasca bine cavitatea bucala dupa fiecare administrare.

Trebuie procedat cu precautie speciald la pacientii cu infectii virale, bacteriene si fungice, oftalmice,
orale sau respiratorii.

Tulburari vizuale

La administrarea corticoizilor sistemici si topici pot fi raportate tulburari vizuale. In cazul in care un
pacient prezintd simptome, precum vedere incetosatd sau alte tulburari de vedere, trebuie avuta in
vedere trimiterea acestuia la un medic oftalmolog pentru evaluarea posibilelor cauze care pot
include cataracta, glaucom sau boli rare, precum corioretinopatia seroasa centralda (CRSC), care au
fost raportate dupa utilizarea de corticosteroizi sistemici si topici.

Acest medicament contine 7,47 mg de alcool (etanol) per administrare, care este echivalent cu 13%
m/m. Cantitatea de alcool din fiecare doza este echivalentd cu mai putin de 4 ml de bere sau 2 ml de

vin. Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea nicio influenta notabila.

4.5 Interactiunicu alte medicamente si alte forme de interactiune



SOPROBEC contine o cantitate micd de etanol. Exista un potential teoretic de interactiune, mai ales
la pacientii cu o sensibilitate crescuta care utilizeaza disulfiram sau metronidazol.

Dacai se utilizeaza concomitent cu alti steroizi sistemici sau intranazali, apare efectul complementar
de supresie a functiei glandei suprarenale.

Beclometazona este mai putin dependentd de metabolizarea CYP3A decit alti corticosteroizi si, in
general, interactiunile sunt improbabile; totusi, posibilitatea aparitiei efectelor sistemice la utilizarea
concomitentd cu inhibitori potenti ai CYP3A (de exemplu, ritonavir, cobicistat) nu poate fi exclusa
si, prin urmare, se recomanda precautie si monitorizare adecvata la utilizarea unor astfel de
medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcinasi alaptarea

Fertilitatea

In studiile privind fertilitatea la sobolan, dipropionatul de beclometazoni a determinat rate
reduse de conceptie, la o doza orald de 16 mg/kg si zi. Afectarea fertilitatii, demonstrata de
inhibarea ciclului estral la caine, a fost observata la o doza orala de 0,5 mg/kg si zi. Nu s-a
observat inhibarea ciclului estral la cdine dupa 12 luni de expunere la dipropionat de
beclometazona administrat pe cale inhalatorie, la o doza zilnica estimata de 0,33 mg/kg si zi.

Sarcina

Nu exista experienta privind utilizarea acestui medicament in sarcina si alaptare la om. Acest
medicament nu trebuie utilizat In sarcina sau aldptare daca beneficiile anticipate pentru mama
nu sunt considerate a depasi orice riscuri posibile pentru fat sau nou-nascut.

Existe dovezi inadecvate privind siguranta dipropionatului de beclometazona in sarcina la om.
Administrarea corticosteroizilor la animale gestante poate determina aparitia de anomalii ale
dezvoltarii fetale, inclusiv palat despicat si intarzierea cresterii intrauterine. Prin urmare, poate
exista riscul aparitiei unor astfel de efecte la fatul uman. Totusi, trebuie observat ca
modificarile fetale la animal apar dupa o expunere sistemica relativ crescuta. Dipropionatul de
beclometazona este administrat direct la nivel pulmonar prin administrarea pe cale inhalatorie
si astfel se evita nivelul mare de expunere care apare atunci cand corticosteroizii sunt
administrati pe cale sistemica.

Alaptarea
Nu au fost efectuate studii specifice care analizeaza trecerea la dipropionatul de beclometazona

in laptele animalelor care aldpteaza. Se poate presupune in mod rezonabil céd dipropionatul de
beclometazona este secretat in lapte, dar, la dozele utilizate pentru inhalare directa, exista un
potential scazut ca nivelurile din laptele matern sa fie semnificative.

Nu exista experientd sau dovezi privind siguranta propulsantului HFA-134a in sarcind sau
alaptare la om. Totusi, studiile privind efectul HFA-134a asupra functiei de reproducere si
dezvoltarii embriofetale la animal nu au evidentiat efecte adverse relevante din punct de vedere
clinic.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

SOPROBEC nu are nicio influentd sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactiiadverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa.
Frecventele sunt definite mai jos: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si organe  [Reactie adversa Frecventa

Infectii si infestari Candidoza orala (la Foarte frecvente
nivelul cavitatii bucale si
gatului)

Tulburari ale sistemului Reactie de hipersensibilitate,

imunitar cu urmatoarele manifestari:
Eruptii cutanate tranzitorii, Mai putin frecvente

urticarie, prurit, eritem

Edem la nivelul ochilor, Foarte rare
fetei, buzelor si gatului,
reactii anafilactice/
anafilactoide

Tulburari endocrine Sindrom Cushing, Foarte rare
caracteristici cushingoide,
Supresia glandelor
suprarenale*, Tntarzierea
cresterii* (la copii si
adolescenti), scaderea
densitatii osoase™

Tulburari psihice (vezi pct. Hiperactivitate Cu frecventd necunoscuta
4.4 Atentiondri si precautii psihomotorie, tulburari ale
speciale pentru utilizare) somnului, anxietate,

depresie, agresivitate,
tulburari de comportament
(predominant la copii si

adolescenti)
Tulburari ale sistemului nervos [Cefalee Cu frecventd necunoscuta
Tulburéari oculare Cataracta*, glaucom* Foarte rare

'Vedere incetosata™ Cu frecventa necunoscuta
Tulburari respiratorii, Raguseala, iritatie la Frecvente
toracice si mediastinale nivelul gatului




Bronhospasm paradoxal™**, Foarte rare
respiratie suierdtoare,
dispnee, tuse

Tulburari gastro-intestinale Greata Cu frecventd necunoscuta

*Reactiile sistemice sunt un posibil raspuns la corticosteroizi inhalatori, mai ales Th doza mare timp
indelungat (vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare).

** Vezi pct. 4.4

Candidoza orala si la nivelul gatului apare la unii pacienti, incidenta acesteia fiind mai mare la
dozele mai mari de 400 micrograme de dipropionat de beclometazona pe zi. Pacientii cu valori
sanguine mari de Candida precipitins, care indica o infectie anterioard, prezinta cea mai mare
probabilitate de a dezvolta aceastd complicatie. Poate fi util pentru pacienti sa-si cliteasca bine cu
apa cavitatea bucala dupa inhalare.

Candidoza orald simptomatica poate fi tratatd cu terapie antifungica topica, timp in care se poate
continua administrarea SOPROBEC.

La unii pacienti, pot aparea raguseald sau iritatia gatului. Acestor pacienti trebuie sa li se recomande
sd-si cldteascd cu apa cavitatea bucala imediat dupa inhalare. Poate fi avutd in vedere utilizarea
dispozitivului Volumatic™,

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu exista tratament specific pentru supradozajul cu dipropionat de beclometazona. in cazul
supradozajului, pacientului trebuie sa i se administreze tratament adecvat de sustinere si trebuie
monitorizat adecvat.

Acut: Inhalarea unor doze care depasesc doza recomandata poate determina supresia temporara a
functiei glandei suprarenale. Aceasta nu necesita interventia de urgenta. La acesti pacienti,
tratamentul trebuie continuat cu o doza suficienta pentru controlul astmului bronsic; functia glandei
suprarenale se recupereaza in cateva zile si poate fi controlata prin determinarea valorilor
plasmatice ale cortizolului.

Cronic: Utilizarea dipropionatului de beclometazona pe cale inhalatorie in doze zilnice de peste
1500 micrograme timp indelungat poate determina supresia glandelor suprarenale. Poate fi indicata
monitorizarea rezervei suprarenale. Tratamentul trebuie continuat cu o doza suficienta pentru
controlul astmului bronsic.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Glucocorticoizi, codul ATC: RO3BAOL.

Dipropionatul de beclometazonad administrat pe cale inhalatorie la dozele recomandate are o actiune
glucocorticoida antiinflamatorie la nivel pulmonar.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dipropionatul de beclometazona este un precursor cu o afinitate redusa de legare la receptorii de
glucocorticoizi, care este hidrolizat prin enzimele esteraze, rezultand un metabolit activ,
beclometazona-17-monopropionat, cu o activitate antiinflamatorie topica mai potenta comparativ cu
cea a precursorului dipropionat de beclometazona.

Absorbtie la administrarea inhalatorie cu ajutorul unui MDI

Absorbtia sistemica a dipropionatului de beclometazond (BDP) nemodificat are loc la nivel
pulmonar. Exista o absorbtie orala neglijabila a dozei ingerate de BDP nemodificat. Anterior
absorbtiei, are loc o conversie extensivd a BDP in metabolitul sau activ, B-17-MP. Absorbtia
sistemicd a B-17-MP apare atat in urma depunerii la nivel pulmonar (36 %), cat si a absorbtiei orale
a dozei ingerate (26 %).

Biodisponibilitatea absolute in urma inhalarii reprezinta aproximativ 2 % si 62 % din doza nominal
pentru BDP nemodificat, respectiv B-17-MP. BDP este absorbit rapid, cu concentratii plasmatice
maxime observate (tmax) la 0,3 ore. B-17-MP apare mai lent, cu tmax de 1 ora. Are loc o crestere
aproximativ liniard a expunerii sistemice odata cu cresterea dozei inhalate. La administrarea orala,
biodisponibilitatea BDP este neglijabila, dar conversia presistemica in B-17-MP duce la o crestere
de 41 % a dozei absorbite sub forma B-17-MP.

Distributie

Distributia tisulara la starea de echilibru a BDP este moderata (20 1), dar mai extinsa pentru B-17-
MP (424 L). Legarea la proteinele plasmatice este moderat ridicata (87 %).

Metabolizare

BDP este eliminat foarte repede din circulatia sistemica prin metabolizare mediatd prin enzimele
esteraze care se afla in majoritatea tesuturilor. Produsul principal de metabolizare este metabolitul
activ (B-17-MP). Se formeaza metaboliti minori inactivi, beclometazona-21-monopropionat (B-21-
MP) si beclometazona (BOH), dar acestia contribuie in mica masura la expunerea sistemica.

Eliminare

Eliminarea BDP si B-17-MP este caracterizatd de un clearance plasmatic mare (150 1/ord si 120
l/ora), cu timpi terminali de injumatatire plasmatica corespunzitori de 0,5 si 2,7 ore. In urma
administrarii orale a BDP, aproximativ 60% din doza s-a eliminat in fecale in decurs de 96 ore, in
principal sub forma de metaboliti liberi si polari conjugati. Aproximativ 12% din doza s-a eliminat
sub forma de metaboliti liberi si polari conjugati in urina. Clearance-ul renal al BDP si al
metabolitilor sai este neglijabil.



Grupe speciale de pacienti

Nu a fost studiata farmacocinetica dipropionatului de beclometazona la pacientii cu insuficienta
renald sau hepatici; totusi, dat fiind ca dipropionatul de beclometazona este metabolizat foarte rapid
prin enzimele esteraze prezente Tn lichidul intestinal, plasma, plamaéni si ficat, pentru a determina
aparitia metabolitilor polari beclometazona-21-monopropionat, beclometazoni-17-monopropionat
si beclometazona, nu se anticipeaza ca insuficienta hepatica s modifice farmacocinetica si profilul
de siguranta al dipropionatului de beclometazona.

Deoarece dipropionatul de beclometazona sau metabolitii acestuia nu au fost identificati in urind, nu
este de asteptat cresterea expunerii sistemice la pacienti cu insuficientd renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice de siguranta indica faptul ca dipropionatul de beclometazona indica toxicitate
sistemica neglijabild atunci cand este administrat pe cale inhalatorie.

Propulsorul non-CFC HFA-134a s-a dovedit a nu avea un efect toxic la concentratii foarte mari de
vapori, mult peste cele pe care le pot administra pacientii, la o mare varietate de specii de animale
expuse zilnic pe perioade de pana la doi ani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipientilor

Norfluran (HFA-134a)

Etanol anhidru

Glicerol

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada devalabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Similar celor mai multe medicamente administrate pe cale inhalatorie Tn recipiente cu aerosoli,
efectul terapeutic poate scadea cand recipientul este rece.

A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Recipientul contine lichid sub presiune. Nu expuneti la temperaturi mari (peste 50°C). Nu perforati
recipientul, nici chiar cand este gol.

6.5 Naturasi continutul ambalajului

100mcg:



SOPROBEC este disponibil intr-un recipient din aluminiu, cu o supapa de contorizare, Sistem de
actionare de culoare gri si capac de protectie impotriva prafului de culoare roz deschis.

Cutia contine un inhalator sau doua.Fiecare inhalator elibereaza 200 doze.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale pentru eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4

Republica Ceha

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15116/2023/01-02

9. DATAPRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Decembrie 2019
Data reinnoirii autorizatiei: Octombrie 2023

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2023

Volumatic™ este o marca inregistratd a grupului de Companii GlaxoSmithKline.
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