Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Junik Autohaler 100 Mikrogramm

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 SpriihstoR zu 50 pl Lésung enthdlt 100 Mi-
krogramm Beclometasondipropionat.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthdlt 4,7 mg Alkohol
(Ethanol) pro SpriihstoR.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Druckgasinhalation, Lsung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Atemwegserkrankun-
gen, wenn die Anwendung von Glukokorti-
koiden erforderlich ist, wie z. B. bei

—  Asthma bronchiale

— chronisch obstruktiver Bronchitis

Antientziindliche Akuttherapie nach Rauch-

gasexposition durch:

— Brdnde und Schwelbrande

— Unfélle, bei denen giftige Dampfe und
Gase freigesetzt werden, die zu einem
schnell auftretenden Lungenddem fiih-
ren (z. B. Zinknebel, Chlorgas, Ammoni-
ak) oder nach einer Latenzzeit ein Lun-
genddem auslosen (z. B. durch nitrose
Gase, Phosgen, Schwermetall-Dampfe)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung bei Atemwegserkrankungen

Die empfohlene Tagesgesamtdosis von 200
Mikrogramm Beclometasondipropionat ist fiir
Junik niedriger als fir viele andere Beclome-
tasondipropionat-Formulierungen und sollte
individuell fiir den Patienten ermittelt werden.

Die Dosierung sollte sich an den Erfordernis-
sen des Einzelfalles und dem klinischen An-
sprechen des Patienten orientieren. Es sollte
auf die niedrigste Dosis eingestellt werden,
mit der eine effektive Kontrolle des Asthmas
aufrechterhalten werden kann.

Um eine falsche Anwendung zu vermeiden,
ist eine griindliche Einweisung des Patienten
in den korrekten Gebrauch vorzunehmen.

Die Inhalation des Arzneimittels vor einer
Mahlzeit und eine Mundspiilung nach der In-
halation konnen das Risiko einer Candidiasis
oder Heiserkeit reduzieren.

Die genannten Dosierungsangaben kdnnen
als Richtlinie gelten.

Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche bis 12 Jahre
In schwereren Féllen 2 x taglich 1 Spriihsto
(entspricht 2 x taglich 100 Mikrogramm Be-
clometasondipropionat).

Die Tageshdchstdosis sollte fir Kinder und
Jugendliche bis 12 Jahre 200 Mikrogramm
Beclometasondipropionat nicht iberschreiten.

Kinder sollten dieses Arzneimittel nur unter
Aufsicht eines Erwachsenen anwenden.

Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre
Bei leichten bis mittelschweren Fallen: 2 x
taglich 1 bis 2 SpriihstoRe (entspricht 2 x tag-
lich 100 Mikrogramm bis 200 Mikrogramm
Beclometasondipropionat).

In schwereren Féllen: 2 x tdglich bis zu 4
SprithstoRe (entspricht 2 x taglich bis zu 400
Mikrogramm Beclometasondipropionat).

Die Tageshdchstdosis sollte bei Erwachsenen
und Jugendlichen uber 12 Jahren 800 Mi-
krogramm Beclometasondipropionat nicht
liberschreiten.

Junik soll angewendet werden, wenn sich
niedriger dosierte Beclometasondipropio-
nat-haltige Arzneimittel als nicht ausreichend
oder praktikabel erwiesen haben.

Art_der Anwendung bei Atemwegserkran-
kungen

Die Tagesdosis sollte in 2 Gaben (morgens
und abends) aufgeteilt werden, in besonde-
ren Féllen (mangelnde Wirksamkeit im Inter-
vall), kann sie auf 3—4 Einzelgaben aufgeteilt
werden.

Junik sollte regelmaRig in den empfohlenen
Zeitabstanden eingesetzt werden. Bei Stabi-
lisierung der Krankheitssymptome sollte die
tagliche Dosis von Junik bis zur niedrigsten
moglichen Erhaltungsdosis reduziert wer-
den. Junik sollte vor einer Mahlzeit angewen-
det werden, wenn dieses nicht moglich ist,
sollte nach der Inhalation der Mund ausge-
splilt werden.

Dosierung bei Rauchgasexposition
Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Erwachsene

— Unmittelbar nach Rauchgasexposition 4
SprithstoRe (400 Mikrogramm Beclome-
tasondipropionat).

— Nach anschlieRender ambulanter Auf-
nahme 4 SpriihstoRe (400 Mikrogramm
Beclometasondipropionat).

— Nach Ablauf von weiteren 2 Stunden
erneut 4 SpriihstoRe (400 Mikrogramm
Beclometasondipropionat).

— Bei weiterhin auftretenden Symptomen
(Husten, Dyspnoe): Fortsetzung der
Therapie mit 4 SpriihstoRen (400 Mikro-
gramm Beclometasondipropionat) alle
2 Stunden bis zum Abklingen der Be-
schwerden.

Beim Junik Autohaler 100 Mikrogramm han-
delt es sich um ein atemzugausgeldstes Inha-
lationsgerdt, das automatisch wahrend der
Inhalation die festgesetzte Dosis des Arznei-
mittels Gber das Mundstiick freisetzt, wobei

die Notwendigkeit einer guten manuellen
Koordination entfallt.

Vor dem ersten Gebrauch und wenn der
Autohaler zwei Wochen oder langer nicht
benutzt wurde, werden zunédchst 2 Spriihsto-
Re in die Luft abgegeben, wie nachfolgend
beschrieben:

1. Die Schutzkappe tber dem Mundstiick
wird von hinten nach vorne abgenom-
men, indem man den kleinen Vorsprung
der Schutzkappe an der Riickseite des Au-

tohalers nach unten @

driickt (vgl. Abb. 1).
/ L e

2. Der Autohaler wird \%I
y/ TR
QFP

senkrecht mit dem
/

Mundstiick  nach
unten gehalten und
der graue Hebel am
oberen Ende des Autohalers nach oben
gedriickt, bis er einrastet (vgl. Abb. 2).

Das Mundstiick wird dabei vom Anwen-
der weggerichtet, damit die SprithstoRe
in die Luft abgegeben werden kénnen.

—_—

3. Damit ein SpriihstoR freigegeben werden
kann, wird der Dosisfreigabeschieber an
der Unterseite des Autohalers in Rlchtung
des Pfeils, zur Off- 2
nung des Mundstu-
ckes hin, gedriickt
(vgl. Abb. 3).

4. Damit ein zweiter
SpriihstoR freigege-
ben werden kann,
wird der graue Hebel nach unten ge-
driickt (vgl. Abb. 4). Danach werden die
Schritte 2 und 3 wiederholt. Nach Freiga-
be des zweiten SpriihstoRes ist der graue
Hebel des Autohalers wieder nach unten
zu driicken.

Der Dosisfreigabeschieber ist nicht zur Aus-
16sung und zur Inhalation des Arzneimittels
vorgesehen. Der Autohaler setzt automatisch
— durch den Atemzug ausgeldst — eine Dosis
des Arzneimittels frei.

Anleitung zur Benutzung des Autohalers
1. Die  Schutzkappe
liber dem Mund-
stick  wird  von
hinten nach vorne
abgenommen, in-
dem man den klei-
nen Vorsprung der
Schutzkappe an der Rickseite des Au-
tohalers nach unten driickt (vgl. Abb. 1).

2. Der Autohaler wird senkrecht mit dem
Mundstiick nach unten gehalten und
der graue Hebel am oberen Ende des
Autohalers nach oben gedriickt, bis er
einrastet (vgl. Abb. 2).
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Es muss dabei be-
achtet werden, dass
die Lufteinlassoff-
nung (in Abb. 2 mit
X gekennzeichnet)
am unteren Teil des
Autohalers  nicht
durch die Hand
blockiert wird.

3. Tief ausatmen (vgl.
Abb. 3).

4. Das Mundstick in
den Mund nehmen
und mit den Lippen
umschlieRen. Dann
kraftig durch das
Mundstiick  einat-
men (vgl. Abb. 4).
Beim Einatmen
wird automatisch
ein SprihstoR mit dem Arzneimittel
freigesetzt. Die Einatmung sollte nicht
gestoppt werden, damit der Spriihnebel
mdoglichst tief eingeatmet wird.

5. Den Atem so lange
wie moglich (etwa
10 Sekunden) an-
halten, bevor lang-
sam  ausgeatmet
wird (vgl. Abb. 5).
Dann sollte normal
weitergeatmet werden.

6. Nach Entnahme
eines SpriihstoRes
wird der graue He-
bel wieder in die
Ausgangsposition
(waagerecht)  zu-
rickgedriickt (vgl.
Abb. 6).

Werden mehrere SprithstoBe bendtigt,
wird die Anwendung gemaR Schritt 2 bis 6
wiederholt. Nach der Benutzung wird die
Schutzkappe wieder aufgesetzt.

Reinigung des Mundstiicks

Die wdchentliche Reinigung des Mund-
stlicks mit einem trockenen Tuch ist ausrei-
chend.

Das zum Reinigen verwendete Tuch oder
andere Gegenstande dirfen nicht in den
Autohaler gesteckt werden, da funktionelle
Teile beschadigt werden kénnen. Der Au-
tohaler darf nicht auseinander genommen
und nicht in Wasser gespilt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Junik darf nicht angewendet werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile

— akutem Asthmaanfall oder Status asth-
maticus

Bei Lungentuberkulose soll Junik nur an-
gewendet werden, wenn gleichzeitig eine

wirksame  tuberkulostatische
durchgefihrt wird.

Therapie

Bei Mykosen oder anderen Infektionen im
Bereich der Atemwege soll Junik nur einge-
setzt werden, wenn diese angemessen be-
handelt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Innerhalb der ersten Monate nach Umstel-
lung von der systemischen Kortikoidgabe
auf die Inhalationsbehandlung ist u. U.
in Stresssituationen oder Notféllen (z.B.
schwere Infektionen, Verletzungen, Opera-
tionen), eine erneute systemische Gabe von
Kortikoiden notwendig, weil wegen einer
mdoglicherweise noch bestehenden Neben-
nierenrindeninsuffizienz eine adaquate Cor-
tisolausschiittung nicht gewahrleistet ist.

Inhalativ. anzuwendende Glukokortikoide
kénnen systemische Nebenwirkungen ver-
ursachen, insbesondere wenn hohe Dosen
Uber lange Zeitrdume gegeben werden.
Solche Reaktionen treten deutlich seltener
auf als bei oraler Glukokortikoidgabe. M6ég-
liche systemische Effekte schlieBen die ad-
renale Suppression, die Verminderung der
Knochendichte, Wachstumsverzégerungen
bei Kindern und Jugendlichen sowie Kata-
rakt und Glaukom und seltener eine Reihe
von psychologischen Effekten und Verhal-
tensstorungen einschlieRlich  psychomo-
torischer Uberaktivitt, Schlafstérungen,
Angstzusténden, Depressionen oder Ag-
gressionen (insbesondere bei Kindern) ein.

Bei der systemischen und topischen Anwen-
dung von Corticosteroiden kénnen Sehsto-
rungen auftreten. Wenn ein Patient mit Sym-
ptomen wie verschwommenem Sehen oder
anderen Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung mdglicher Ursa-
chen in Erwdgung gezogen werden; diese
umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale
serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach
der Anwendung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Deshalb ist es wichtig, dass die niedrigste
Dosis, mit der eine effektive Kontrolle des
Asthmas aufrechterhalten werden kann, ver-
abreicht wird.

Bei der Behandlung mit hohen Dosen, insbe-
sondere bei Uberschreitung der empfohle-
nen Dosierung, kann eine klinisch relevante
Funktionsminderung der Nebennierenrinde
mit einer verminderten Produktion bzw. ei-
ner bei gesteigertem Bedarf (Stresssituatio-
nen) nicht mehr ausreichend steigerbaren
Produktion korpereigener Glukokortikoide
auftreten. In solchen Fillen sollte in Stress-
situationen (z.B. vor Operationen) eine
voriibergehende zusatzliche Glukokortiko-
idgabe zum Ausgleich der verminderten

2

natirlichen Glukokortikoidproduktion er-
wogen werden.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der In-
halation akut (paradoxe Bronchospastik), so
sollte die Behandlung sofort abgesetzt und
der Behandlungsplan tberpriift werden.

- Bei Patienten, die zuvor keine oder nur
gelegentlich eine kurzdauernde Korti-
koidbehandlung erhalten haben, sollte
die vorschriftsmaRige, regelmaRige An-
wendung von Junik nach ca. 1 Woche zu
einer Verbesserung der Atmung fiihren.
Starke Verschleimung und entzindli-
che Veranderungen konnen allerdings
die Bronchien so weit verstopfen, dass
Beclometasondipropionat lokal nicht
voll wirksam werden kann. In diesen Fal-
len 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 fortge-
setzt.

- Patienten, die systemisch mit Kortikoi-
den behandelt werden, sollten zu einem
Zeitpunkt auf Junik umgestellt werden,
an dem ihre Beschwerden unter Kontrol-
le sind. Bei diesen Patienten, deren Ne-
bennierenrindenfunktion  gewohnlich
eingeschrankt ist, muss die systemische
Kortikoidgabe allmahlich abgesetzt und
darf nicht plétzlich unterbrochen wer-
den. Zu Beginn der Umstellung sollte
Junik fur etwa 1 Woche zusatzlich verab-
reicht werden. Dann wird die systemi-
sche Kortikoidtagesdosis entsprechend
dem jeweiligen Ansprechen im Abstand
von 1-2 Wochen um 2,5 mg Predni-
sondquivalent herabgesetzt. Kommt es
innerhalb der ersten Monate nach Um-
stellung von der systemischen Kortiko-
idgabe auf die Inhalationsbehandlung
zu besonderen Stresssituationen oder
Notféllen (z.B. schwere Infektionen,
Verletzungen, Operationen), kann eine
erneute systemische Gabe von Kortiko-
iden notwendig werden.

- Bei Verschlimmerung der Krankheits-
symptome durch akute Atemwegsinfek-
tionen ist die Gabe entsprechender An-
tibiotika zu erwdgen. Die Dosis von Junik
kann ggf. angepasst werden, u. U. ist die
systemische Gabe von Glukokortikoiden
indiziert.

- Die Anwendung von Junik Autohaler
100 Mikrogramm kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Pneumonie bei COPD-Patienten

Eine Zunahme der Inzidenz von Pneumo-
nien, einschlieBlich Pneumonien, die eine
Krankenhauseinweisung erfordern, wurde
bei COPD-Patienten beobachtet, die inhala-
tive Kortikosteroide erhalten. Es gibt einige
Hinweise darauf, dass ein erhohtes Risiko fiir
Pneumonien mit einer erhdhten Steroid-Do-
sierung einhergeht. Dies konnte jedoch nicht
eindeutig in allen Studien gezeigt werden.
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Es gibt keinen eindeutigen klinischen Nach-
weis fiir Unterschiede im AusmaR des Pneu-
monierisikos innerhalb der Klasse der inhala-
tiven Kortikosteroide.

Arzte sollten bei COPD-Patienten auf eine
maogliche Entwicklung einer Pneumonie ach-
ten, da sich die klinischen Merkmale einer
solchen Entziindung mit den Symptomen
von COPD-Exazerbationen tiberschneiden.

Risikofaktoren fiir eine Pneumonie bei COPD-
Patienten umfassen derzeitiges Rauchen,
hoheres Alter, niedrigen Body Mass Index
(BMI) und schwere COPD-Auspragungen.

Kinder und Jugendliche

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kin-
dern, die eine Langzeittherapie mit inhalativ
anzuwendenden Glukokortikoiden erhalten,
regelmalig zu kontrollieren.

Bei Wachstumsverzogerungen sollte die
Therapie liberdacht werden mit dem Ziel,
die Dosis des inhalativ anzuwendenden Glu-
kokortikoids auf die niedrigste Dosis zu ver-
ringern, mit der eine effektive Kontrolle des
Asthmas aufrechterhalten werden kann.

Dieses Arzneimittel enthdlt 4,7 mg Alkohol
(Ethanol) pro SpriihstoR. Die Menge in 1
Sprithsto3 dieses Arzneimittels entspricht
weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die ge-
ringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefiihrt, aber Junik
kann die Wirksamkeit von ,-Sympatho-
mimetika zur Inhalation verstarken.

Beclometason ist weniger abhidngig vom
CYP3A-Metabolismus als einige andere Kor-
tikosteroide, und Wechselwirkungen sind im
Allgemeinen unwahrscheinlich. Die Méglich-
keit systemischer Wirkungen bei der gleich-
zeitigen Anwendung starker CYP3A-Inhibito-
ren (z. B. Ritonavir, Cobicistat) kann jedoch
nicht ausgeschlossen werden, weshalb bei
der Anwendung solcher Mittel Vorsicht ge-
boten ist und eine entsprechende Uberwa-
chung empfohlen wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-
zeit

Schwangerschaft
Tierexperimentelle Studien haben eine Re-

produktionstoxizitdit bei Anwendung von
oral verabreichtem Beclometason gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3). Nach den bisherigen
Erfahrungen bei Schwangeren liegen keine
Anhaltspunkte vor, dass diese im Tierversuch
aufgetretenen teratogenen Wirkungen von
Beclometason fiir den Menschen von Be-
deutung sind; es konnen andere Formen der
Schéadigung (z. B. intrauterine Wachstums-

storungen, Atrophie der Nebennierenrinde)
und Spétfolgen bei Langzeittherapie nicht
sicher ausgeschlossen werden.

Insbesondere synthetische Glukokortikoide,
die von der Plazenta nur unzureichend inak-
tiviert werden konnen, stehen in Verdacht,
durch eine in utero Programmierung beim
Feten zu spateren kardiovaskuldren Erkran-
kungen beizutragen.

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung
von Junik in der Schwangerschaft vermieden
werden und die Notwendigkeit einer An-
wendung wahrend der Schwangerschaft ist
besonders sorgfaltig abzuwagen.

Stillzeit

Glukokortikoide werden in die Muttermilch
in geringen Mengen ausgeschieden, so dass
Auswirkungen auf das gestillte Kind moglich
sind. Die Belastung des Sauglings wird dabei
in der Regel weniger als 1/100 der systemisch
bei der stillenden Mutter zur Verfiigung ste-
henden Dosis betragen.

Sollten Substanzwirkungen beim Saugling
beobachtet werden, ist abzustillen.

Fertilitcit
Fertilitatsversuche mit Tieren wurden nicht
durchgefiihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Junik hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei Umstellung von Kortikoidtabletten oder
-injektionen auf die Inhalationsbehandlung
mit Junik Autohaler 100 Mikrogramm kdnnen
Allergien auftreten, die durch die bisherige
Behandlung unterdriickt waren, wie z. B. al-
lergische Rhinitis, allergische Ekzeme, rheu-
matoide Beschwerden. Diese Symptome soll-
ten mit geeigneten Arzneimitteln zusatzlich
behandelt werden.

Bei einzelnen Patienten, die mit 2000 Mikro-
gramm Beclometasondipropionat tdglich
behandelt wurden, wurden erniedrigte Kor-
tisolwerte im Plasma berichtet.

Bei Gabe von Junik kann die Hypothalamus-
Hypophysenvorderlappen-Nebennieren-
rinden-Achse supprimiert werden, und es
konnen weitere glukokortikoidiibliche Wir-
kungen, wie z. B. eine erhohte Infektanfal-
ligkeit, auftreten. Die Stressanpassung kann
behindert sein. Bei Erwachsenen konnte bis
zur Tageshochstdosis von Junik (800 Mikro-
gramm Beclometasondipropionat) bei der
Mehrzahl der Patienten keine Suppression
der Nebennierenrindenfunktion gefunden
werden. Bei hoheren Dosen ist ein relevanter
Effekt nicht auszuschlieRen.

Uber folgende psychiatrische Nebenwir-
kungen wurde berichtet: Psychomotorische
Uberaktivitit, Schlafstérungen, Angstzustan-
de, Depressionen, Aggressionen und Verhal-
tensauffalligkeiten. Diese Wirkungen treten
eher bei Kindern auf.

Inhalativ  anzuwendende Glukokortikoide
konnen systemische Nebenwirkungen ver-
ursachen, insbesondere wenn hohe Dosen
liber lange Zeitraume gegeben werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt:

Sehr hdufig: (=1/10)

Héufig: (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich: (= 1/1 000, < 1/100)
Selten: (=1/10 000, < 1/1 000)
Sehr selten: (< 1/10 000)

Nicht bekannt:  (Hdufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schdtzbar)

Infektionen und parasitéire Erkrankungen
Haufig: Pneumonie (bei COPD-Patienten)
Gelegentlich: Reizwirkungen im Rachen-
raum, sowie lokale Pilzinfektionen. Das Risiko
kann vermindert werden, wenn Junik vor ei-
ner Mahlzeit angewendet wird, nach der In-
halation der Mund ausgespiilt wird und/oder
ein Spacer verwendet wird.

Endokrine Erkrankungen
Sehr selten: Adrenale Suppression, Abnahme
der Knochendichte

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Katarakt und Glaukom, Augen-

odeme
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen (sie-
he auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und des Mediastinums

Haufig: Heiserkeit

Sehr selten: paradoxer Bronchospasmus
Gelegentlich: Husten

Erkrankungen c_{es Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen einschlieRlich Hautausschlag, Urtikaria,
Juckreiz, Erythem und Ademe von Gesicht,
Lippen und Rachen

Kinder und Jugendliche

Sehr selten: Wachstumsverzégerungen bei
Kindern und Jugendlichen

Haufigkeit unbekannt: Psychomotorische
Uberaktivitit, Schlafstérungen, Angstzustan-
de, Depressionen, Aggressionen und Verhal-
tensauffalligkeiten

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
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héltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei kurzfristiger Uberdosierung kann
eine Suppression der Hypothalamus-Hy-
pophysenvorderlappen-Nebennierenrin-
den-Funktion eintreten. Bei langerfristi-
ger Uberdosierung kann es zusétzlich zur
Nebennierenrindenatrophie kommen.

Es konnen glukokortikoid-iibliche Wir-
kungen, wie eine erhohte Anfalligkeit fir
Infektionen, auftreten. Die Stressanpas-
sung kann behindert sein.

b) TherapiemaRnahmen bei Uberdosierung
Bei kurzfristiger Uberdosierung st
grundsétzlich keine spezielle Notfallbe-
handlung erforderlich. Bei fortgesetzter
Inhalationsbehandlung in vorgeschrie-
bener Dosierung, sollte sich die Funktion
der Hypothalamus-Hypophysenvorder-
lappen-Nebennierenrinden-Achse nach
ca. 1-2 Tagen normalisieren.

In Stresssituationen kann eine Kortikoid-
schutzbehandlung (z. B. hochdosierte Gabe
von Hydrocortison) erforderlich sein.

Bei Nebennierenrindenatrophie gilt der
Patient als steroidabhangig und ist auf die
entsprechende Erhaltungsdosis eines syste-
mischen Steroids einzustellen, bis sich der
Zustand stabilisiert hat.

Kinder und Jugendliche
Keine speziellen Daten verfligbar.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gluko-
kortikoid zur Inhalation/Antiasthmatikum
ATC-Code: RO3BAO1

Wirkmechanismus
Beclometasondipropionat ist ein syntheti-
sches Glukokortikoid. Nach oraler Inhalation
hat es einen lokalen entziindungshemmen-
den Effekt auf die Bronchialschleimhaut.
Klinisch macht sich dieser Effekt durch eine
Reduktion krankheitsbezogener Sympto-
me, wie Atemnot bemerkbar. Die Hyperre-
agibilitat des Bronchialsystems auf exogene
Reize wird reduziert.

Junik enthdlt geldstes Beclometasondi-
propionat. Die Wirkstoffteilchen sind im
Durchschnitt viel kleiner als Beclometa-
sondipropionat-Partikel aus Trockenpul-
verformulierungen. Die abgegebene Dosis
enthalt 60 % + 20 % Partikel, die kleiner als
3,3 um sind (ex Mundstiick).

Depositionsstudien mit radioaktiv markier-
tem Wirkstoff zeigten, dass der grofte Teil
des Wirkstoffs (> 55 % ex Mundstiick) sich in
der Lunge und eine geringe Menge (< 35 %
ex Mundstiick) im Oropharynx absetzt. Diese
Freisetzungscharakteristik fiihrt bei niedri-
gerer Tagesgesamtdosis zu gleicher thera-
peutischer Wirkung verglichen mit anderen
Beclometasondipropionat-Formulierungen.

Vergleichende klinische Studien haben ge-
zeigt, dass Asthmapatienten mit niedrigeren
Tagesgesamtdosen von Junik im Vergleich
mit FCKW-haltigen Beclometasondipropio-
nat-Dosieraerosolen gleiche Lungenfunkti-
on und Symptomkontrolle erreichen.

Fir eine optimale Losung sollte Junik bei
Temperaturen tber 5 °C angewendet wer-
den. Die aus dem Mundstiick abgegebene
Dosis von Junik betrdgt durchschnittlich
75 Mikrogramm Beclometasondipropionat.

Pharmakodynamische Wirkungen
Beclometason-17-propionat, der pharmako-
logisch aktive Metabolit, hat eine besonders
hohe Affinitat zur Bindung an den Rezeptor
(rund 14-mal héher als Dexamethason). Da-
raus folgt zwar keine Selektivitdt an der Lun-
ge aber entweder eine ausgepragte lokale
Wirkung oder die Moglichkeit zur Verwen-
dung niedriger Dosen.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit
Beclometasondipropionat ist seit den 1970er
Jahren ein Standardpraparat zur Therapie
des Asthmas und bewirkt eine Abnahme
der Asthmasymptome und Asthmaexacer-
bationen. Beclometasondipropionat wird
gut vertragen, bisher beobachtete uner-
wiinschte Wirkungen sind unter 4.8 Neben-
wirkungen aufgezéhlt.

Kinder und Jugendliche

Ergebnisse klinischer Studien mit der An-
wendung von Junik bei Kindern und Ju-
gendlichen liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Beclometasondipropionat wird lber die

Lungen rasch resorbiert. Die Peak-Serum-
konzentrationen fiir Gesamt-Beclometason
(Beclometasondipropionat und -mono-
propionat) nach Einzel- oder Mehrfachga-
be werden nach 30 Minuten erreicht. Der
Peak-Wert betragt ungefahr 2 ng/ml nach
Anwendung der empfohlenen Héchstdosis
von 800 Mikrogramm.

Verteilung
Die Plasmaproteinbindung betragt knapp

90%, das Verteilungsvolumen von Beclo-
metasondipropionat betragt 20 I, das von
Beclometason-17-propionat 424 1.

Biotransformation

Nach Inhalation wird Beclometasondi-
propionat zu Beclometason-17-propionat
hydrolysiert, welches zu Beclometason-

21-propionat umgeestert und nachfolgend
zu Beclometason hydrolysiert wird. Beclo-
metasondipropionat stellt mithin ein phar-
makologisch aktives Prodrug dar, aus dem
in der Lunge in kurzer Zeit das pharmakolo-
gisch aktivere Beclometason-17-propionat
gebildet wird.

Elimination

Beclometasondipropionat und seine Meta-
boliten werden vorwiegend mit den Faeces
ausgeschieden, nur 10 bis 15% einer oral
verabreichten Dosis werden mit dem Urin
ausgeschieden.

Linearitdt/Nicht-Linearitcit

Die Serumspiegel nach Anwendung von 100,
200 und 400 Mikrogramm sind linear von der
Dosis abhdngig.

Pharmakokinetische/pharmakodynamische
Zusammenhdénge

In zwei pharmakokinetischen Studien zur
Einzel- und Mehrfachgabe von Junik konnten
mit einer Dosis von 200 Mikrogramm Beclo-
metasondipropionat Beclometason-Gesamt-
spiegel erreicht werden, fiir die eine Dosis
von 400 Mikrogramm FCKW-haltigem Beclo-
metasondipropionat-Aerosol nétig war. Dies
lieferte die wissenschaftliche Grundlage fir
die Empfehlung niedrigerer Tagesgesamtdo-
sen von Junik, um die gleiche klinische Wir-
kung zu erzielen.

Pharmakodynamische Studien bei Patienten
mit leichtem Asthma, die Junik Giber 14 Tage
erhielten, haben ergeben, dass eine lineare
Korrelation zwischen der Suppression des
freien Cortisols im Urin, der angewendeten
Dosis und den erzielten Beclometason-Ge-
samtspiegeln besteht. Bei einer Tagesdosis
von 800 Mikrogramm war die Suppressi-
on des freien Cortisols im Urin mit der ver-
gleichbar, die mit der gleichen Tagesdosis
von einem FCKW-haltigen Beclometasondi-
propionat-Aerosol beobachtet wurde. Dies
deutet darauf hin, dass bei der geringeren
Dosierung von Junik im Vergleich zu friiheren
FCKW-haltigen  Beclometasondipropionat-
Aerosolen ein grofer Sicherheitsbereich bei
der Behandlung mit Junik besteht.

In einer pharmakokinetischen Studie zur Ein-
zelgabe bei Kindern konnten mit einer Dosis
von 200 Mikrogramm Junik ohne Spacer ver-
gleichbare AUC von Beclometason-17-mo-
nopropionat erreicht werden wie mit einer
Dosis von 400 Mikrogramm FCKW-haltigem
Beclometasondipropionat-Aerosol mit Spacer.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitédt
und zum kanzerogenen Potential lassen die
préklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fiir den Menschen erkennen.

—  Reproduktionstoxizitcit:
Beclometasondipropionat verursacht bei
Méausen und Kaninchen Gaumenspalten
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und Embryoletalitat. Bei Rhesusaffen sind
eine erhohte Abortrate und intrauterine
Wachstumsverzégerungen beobachtet
worden.

In-vitro und in-vivo Studien einschliellich
Langzeitinhalationsstudien an Nagern haben
keine Hinweise auf eine mutagene, klastoge-
ne oder kanzerogene Wirkung des Treibmit-
tels Norfluran (HFA 134a) ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol
Norfluran

6.2 Inkompatibilitiaten
Nicht zutreffend
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern.

Behalter steht unter Druck. Vor Hitze, direk-
ter Sonnenbestrahlung und Frost schiitzen.
Nicht gegen Flammen oder auf gliilhende
Gegenstéande spriihen!

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Packung zu 5 ml mit 100 Einzeldosen
Packung zu 10 ml mit 200 Einzeldosen
Doppelpackung zu 2 x 10 ml mit 2 x 200 Ein-
zeldosen

Dreierpackung zu 3 x 10 ml mit 3 x 200 Ein-
zeldosen

Klinikpackung zu 10 x 5 ml mit 10 x 100 Ein-
zeldosen

Unverkaufliches Muster zu 5 ml mit 100 Ein-
zeldosen

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinwei-
se zur Handhabung

Nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.
Nicht verwendetes Arzneimittel ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

JENSONR+ (IRELAND) LIMITED
104 Lower Baggot Street
Dublin 2

Irland

Vertrieb

INFECTOPHARM Arzneimittel

und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Tel.: 062 52/95 70 00

Fax: 062 52/95 88 44

E-Mail: kontakt@infectopharm.com
Internet: www.infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
41251.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
22. Oktober 2001

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 13. Januar 2005

10. STAND DER INFORMATION
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11. VERKAUFSABGRENZUNG
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