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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg
Dosieraerosol

200 pg/Sprihstol Druckgasinhalation, Losung
Wirkstoff: Beclometasondipropionat

Lesen Sie die Pack beilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg beachten?
3. Wie ist Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

-

WAS IST Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg ist ein Glukokortikoid zur Inhalation/Antiasthmatikum.

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg wird angewendet bei

— Asthma bronchiale

- chronisch obstruktive Bronchitis

Hinweis:

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol ist nicht zur Behandlung von plétzlich auftretenden Atemnotanfallen (akuter Asthma-
anfall oder Status asthmaticus) geeignet.

Antientziindliche Akuttherapie nach Rauchgasexposition durch

- Brande und Schwelbrénde

- Unfélle, bei denen giftige Gase freigesetzt werden, die zu einem schnell auftretenden Lungenédem fiihren (z. B. durch Zinknebel, Chlor-
gas, Ammoniak) oder nach einer Latenzzeit ein Lungenddem auslésen (z. B. durch Nitrose Gase, Phosgen, Schwermetall-Dampfe)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg BEACHTEN?

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Beclometasondipropionat oder einen der sonstigen Bestandteile von Beclometason-
ratiopharm® 0,20 mg sind

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg ist erforderlich

Bei aktiver oder inaktiver Lungentuberkulose und bei Virus-, Bakterien- oder Pilzinfektion des Auges, des Mundes oder der Atemwege.

Innerhalb der ersten Monate nach Umstellung von der Kortikoidgabe als Tabletten oder Spritze auf die Inhalationsbehandlung ist u. U. in

Stresssituationen oder Notfallen (z. B. schwere Infektionen, Verletzungen, Operationen), eine erneute Kortikoidgabe als Tabletten oder als

Spritze zuséatzlich notwendig, weil moglicherweise nicht ausreichend Cortisol aus der Nebennierenrinde ausgeschdittet wird.

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

und der Behandlungsplan vom Arzt Gberprift werden.

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol ist nicht geeignet fiir die Behandlung eines akuten Asthmaanfalls.
Sie sollten die Behandlung mit Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol, besonders mit hohen Dosen, nicht abrupt absetzen.

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kénnen Nebenwirkungen verursachen (siehe Abschnitt ,Nebenwirkungen”), insbesondere
wenn hohe Dosen liber lange Zeitrdume gegeben werden. Solche Reaktionen treten deutlich seltener auf als bei der Einnahme von Gluko-
kortikoidtabletten. MAgliche Effekte schlieBen Stérungen der Nebennierenrindenfunktion, Verminderung der Knochendichte, Wachstums-
verzogerungen bei Kindern und Jugendlichen sowie Augenerkrankungen (grauer Star = Katarakt, griiner Star = Glaukom) ein. Deshalb
sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle des Asthmas mdglich ist, verabreicht wird.

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kindern, die eine Langzeittherapie mit inhalativ anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten, regel-
méRig zu kontrollieren. .

Bei der Behandlung mit hohen Dosen, insbesondere bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung, kann eine klinisch relevante Funk-
tionsminderung der Nebennierenrinde mit einer verminderten Produktion bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen) nicht
mehr ausreichend steigerbaren Produktion kérpereigener Glukokortikoide auftreten. In solchen Féllen sollte in Stresssituationen (z. B. vor
Operationen) eine voribergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminderten nattirlichen Glukokortikoidproduk-
tion erwogen werden.

Worauf missen Sie noch achten?

Bei einem erhdhten Verbrauch an kurzwirksamen bronchienerweiternden Substanzen (sog. B,-Agonisten) oder bei einem Wirksamkeits-
verlust dieser Medikamente sollten Sie Rlcksprache mit Ihnrem Arzt halten.

Hinweise fiir nicht mit Kortikoiden vorbehandelte Patienten:

Bei Patienten, die zuvor keine oder nur gelegentlich eine kurzdauernde Kortikoidbehandlung erhalten haben, sollte die vorschriftsmaRige,
regelmaBige Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol nach ca. 1 Woche zu einer Verbesserung der Atmung
flhren. Starke Verschleimung und entziindliche Veranderungen kénnen allerdings die Bronchien soweit verstopfen, dass Beclometason-
dipropionat lokal nicht voll wirksam werden kann. In diesen Fallen sollte die Einleitung der Therapie mit systemischen Kortikoiden
(beginnend mit 40-60 mg Prednisonaquivalent pro Tag) erganzt werden. Die Inhalationen werden auch nach schrittweisem Abbau der
systemischen Kortikoidgabe fortgesetzt.

Hinweise fir die Umstellung kortikoidabhangiger Patienten auf die Inhalationsbehandlung:

Patienten, die systemisch mit Kortikoiden behandelt werden, sollten zu einem Zeitpunkt auf Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosier-
aerosol umgestellt werden, an dem ihre Beschwerden unter Kontrolle sind. Bei diesen Patienten, deren Nebennierenrindenfunktion
gewohnlich eingeschrankt ist, muss die systemische Kortikoidgabe allmahlich abgesetzt und darf nicht pl6tzlich unterbrochen werden. Zu
Beginn der Umstellung sollte Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol fiir etwa 1 Woche zusatzlich verabreicht werden. Dann
wird die systemische Kortikoid-Tagesdosis entsprechend dem jeweiligen Ansprechen im Abstand von 1-2 Wochen um 2,5 mg Prednison-
aquivalent herabgesetzt.

Kommt es innerhalb der ersten Monate nach Umstellung von der systemischen Kortikoidgabe auf die Inhalationsbehandlung zu beson-
deren Stresssituationen oder Notfallen (z. B. schwere Infektionen, Verletzungen, Operationen), kann eine erneute systemische Gabe von
Kortikoiden notwendig werden.

Nach Umstellung kénnen Symptome auftreten, die durch die vorhergehende systemische Gabe von Glukokortikoiden unterdriickt waren,
wie z. B. allergische Rhinitis, allergische Ekzeme, rheumatoide Beschwerden. Diese Symptome sollten mit geeigneten Arzneimitteln
zusétzlich behandelt werden.

Ebenso kénnen einige Patienten ein Geflihl des Unwohlseins versplren. Sie sollten die Therapie mit

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol dennoch fortsetzen, da dieses Gefiihl nach einiger Zeit wieder verschwindet.
Exazerbation der Krankheitssymptome durch akute Atemwegsinfektionen:

Bei Verschlimmerung der Krankheitssymptome durch akute Atemwegsinfektionen ist die Gabe entsprechender Antibiotika zu erwégen.
Die Dosis von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol kann ggf. angepasst werden, u. U. ist die systemische Gabe von
Glukokortikoiden indiziert.

Kinder

In der Regel sollte bei Kindern unter 12 Jahren eine Tageshdchstdosis von 0,5 mg Beclometasondipropionat nicht Gberschritten werden.
Bei Kindern, die eine Dauertherapie mit Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol erhalten, sollte regelmiRig die KérpergroRe
liberwacht werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.
Bei Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol sollte wéhrend der Schwangerschaft, vor allem in den ersten 3 Monaten, nicht einge-
setzt werden, da keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren vorliegen.

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch tiber. Bei Anwendung héherer Dosen oder bei einer Langzeitbehandlung sollte abgestillt werden.

3. WIE IST Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg ANZUWENDEN?

Wenden Sie Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Die Dosierung orientiert sich an den Erfordernissen des Einzelfalles und ihrem klinischen Ansprechen.

Es sollte die niedrigste Dosis, mit der eine wirksame Kontrolle der Beschwerden maglich ist, verabreicht werden. Die Tagesdosis sollte in
2 Gaben (jeweils 1-2 Spriihst63e morgens und abends) aufgeteilt werden, in besonderen Fallen (mangelnde Wirksamkeit im Intervall),
kann sie auf 3-4 Einzelgaben (jeweils 1 SpriihstoR) aufgeteilt werden.

In der Regel sollte die Tageshdchstdosis bei Kindern 0,5 mg (entsprechend 2,56 Spriihst6e) und bei Jugendlichen und Erwachsenen
2,0 mg Beclometasondipropionat (entsprechend 10 SpriihstoRe) nicht tGiberschreiten.

Die folgenden Dosierungsangaben kénnen als Richtlinie gelten.

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre:

— 2-mal taglich 1-2 Spriihst6Re (entsprechend 0,4-0,8 mg Beclometasondipropionat pro Tag)

Kinder unter 12 Jahren:

- 2-mal taglich 1 SpriihstoR (entsprechend 0,4 mg Beclometasondipropionat proTag)

Akuttherapie nach Rauchgasexposition

Erwachsene

Unmittelbar nach Rauchgasexposition:

2 Sprihst6Re (0,4 mg Beclometasondipropionat).

Nach anschlieBender ambulanter Aufnahme:

ebenfalls 2 Spriihst6Re (0,4 mg Beclometasondipropionat).

Nach Ablauf von weiteren 2 Stunden:

erneut 2 SpriihstoBe (0,4 mg Beclometasondipropionat).

Hinweis:

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol soll angewendet werden, wenn sich niedriger dosierte Beclometasondipropionat-
haltige Arzneimittel als nicht ausreichend oder praktikabel erwiesen haben.



Art der Anwendung

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol sollte regelm&Rig auch in beschwerdefreier Zeit in
den empfohlenen Zeitabstanden eingesetzt werden. Bei Stabilisierung der Krankheitssymptome sollte
die tagliche Dosis von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol bis zur niedrigst méglichen
Erhaltungsdosis reduziert werden.

Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol sollte vor einer Mahlzeit angewendet werden, wenn
dieses nicht moglich ist, sollte nach der Inhalation der Mund ausgesplilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg
Dosieraerosol ist ein Arzneimittel zur Langzeitbehandlung des Asthma bronchiale.

Hinweis:

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden, ist eine griindliche Einweisung des Patienten in den korrekten
Gebrauch vorzunehmen. Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen
anwenden.

Anleitung zur Benutzung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol:

Zur Verbesserung der therapeutischen Effektivitat konnen bei der Verabreichung spezielle Inhalations-
hilfen verwendet werden. Um einen optimalen Therapieeffekt zu erzielen, ist eine ausfiihrliche Unter-
weisung des Patienten im Gebrauch dieser speziellen Geréate erforderlich.

Gemal Bedienungsanleitung inhalieren:

—

@

(1) Die Schutzkappe vom Mundsttick abnehmen.

(2) Das Druckbehaltnis kraftig schitteln. So tief wie mdglich ausatmen.

(3) Das Druckbehaltnis zwischen Daumen und Zeige- bzw. Mittelfinger mit dem Behéltnisboden nach oben halten und das Mundstick mit
den Lippen fest umschlieRRen.

Langsam und tief einatmen und dabei mit Beginn der Einatmung das Dosieraerosol kréftig nach unten driicken (Spriihsto8 nicht vor
Beginn der Einatmung auslésen!).

Atem ca. 10 Sekunden anhalten, Mundstiick absetzen und langsam durch die Nase ausatmen.

Danach die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Pflegehinweis: Das Mundstiick sollte mindestens 3-4-mal wdchentlich mit warmem Wasser gereinigt werden und anschlieRend getrocknet
werden. Hierbei wird das Druckbehéltnis zuvor herausgenommen. Beim erneuten Zusammensetzen des Dosieraerosols ist darauf zu
achten, dass nicht versehentlich ein Spriihsto3 ausgeldst wird. Deshalb sollte der Aluminiumbehélter zundchst ohne Druck aufgesetzt und
anschlieBend mit sanftem Druck bis zum ersten splrbaren Widerstand nach unten gedrtickt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Beclometason-ratiopharm®
0,20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg angewendet haben, als Sie sollten

Es kdnnen Glukokortikoid-libliche Wirkungen, wie eine erhdhte Anfalligkeit fiir Infektionen, auftreten. Die Stressanpassung kann behin-
dert sein. Besprechen Sie das weitere Vorgehen mit Ihrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg abbrechen

Nehmen Sie mit Ihrem behandelnden Arzt Kontakt auf, er bespricht mit lhnen, ob Sie die Behandlung sofort oder allmahlich beenden
konnen, und ob Sie in Notfallen moglicherweise Glukokortikoide als Tabletten einnehmen miissen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

(4

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
itlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide konnen Nebenwirkungen verursachen (siehe auch unter ,VorsichtsmaRBnahmen fir die Anwen-
dung und Warnhinweise”), insbesondere wenn hohe Dosen Uber lange Zeitraume gegeben werden. Mégliche Nebenwirkungen schlieBen
Stérungen der Nebennierenrindenfunktion, Verminderung der Knochendichte, Wachstumsverzégerungen bei Kindern und Jugendlichen
sowie Augenerkrankungen (grauer Star = Katarakt, griiner Star = Glaukom) ein.

Bei Gabe von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol kann die Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennierenrinden-
Achse unterdriickt werden, und es kénnen weitere Glukokortikoid-iibliche Wirkungen, wie z. B. eine erhdhte 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 gefunden werden. Bei Dosen von 1,6-2,0 mg pro Tag ist ein relevanter
Effekt nicht auszuschlieRen.

Selten kénnen paradoxe Krampfe der Bronchien ausgeldst werden.

Ebenfalls selten wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Urtikaria (Nesselsucht), Juckreiz, Rétung und
Schwellungen von Auge, Gesicht, Lippen und Rachen beobachtet.

Kérper als Ganzes/allgemein:

Haufig: Infektionen, Pilzinfektion (Candidiasis)

Atemwege:

Sehr haufig: Entziindung des Hals-Rachen-Raumes

Haufig: verstarkter Husten

Verdauungstrakt:

Haufig: Ubelkeit, orale Pilzinfektion, Verdauungsbeschwerden

Ebenso kénnen auftreten: akute Bronchitis, Kehlkopfentziindung, Halsschmerzen, Heiserkeit und Kopfschmerzen.
Das Risiko kann vermindert werden, wenn wie oben erwahnt Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosier-
aerosol vor einer Mahlzeit angewendet wird, nach der Inhalation der Mund ausgesplilt wird und/oder ein
Spacer (ein spezielles Hilfsmittel zur Inhalation) verwendet wird.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 30 °C lagern.
Behalter steht unter Druck!
Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und Frost schiitzen!
Nicht gegen Flammen oder auf gliihende Gegensténde spriihen!
Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen!
i h Entsorgung von Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg Dosieraerosol

H zur sach
1. lhre Mithilfe ist nétig!
] % Trennen Sie bitte den leeren Aluminiumbehalter vom Kunststoffteil.

2. Den leeren Aluminiumbehalter
bringen Sie bitte zur umweltgerechten Entsorgung der Substanzreste und des
Treibmittels sowie zur Rohstoffriickgewinnung in die Apotheke.

3. Kunststoffteil und Papier
Bitte entsorgen Sie das Kunststoffteil, die Gebrauchsinformation und die Faltschachtel
selbst liber die bestehenden Entsorgungssysteme.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Beclometasondipropionat.

Jeder Spriihstof’ zu 78 mg enthélt 0,20 mg Beclometasondipropionat.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Ethanol, Norfluran (FKW 134a).

Inhalt der Packung
Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg ist in Packungen mit 1 Dosieraerosol zu 18,7 g Lésung entspr. 200 SpriihstéRen erhéltlich.
Beclometason-ratiopharm® 0,20 mg ist in Packungen mit 2 Dosieraerosolen zu je 18,7 g Lésung entspr. 2-mal 200 SpriihstéRen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Dezember 2007

Versionscode: Z05 M77172.05-Z05



