Liite 111

Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin

Huom.

Nama valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset on laadittu
lausuntopyynt6- eli referraalimenettelyssa.

Direktiivin 2001/83/EY |1l osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat taméan pohjalta tarpeen mukaan paivittada valmistetiedot yhteistyéssa viitejasenvaltion kanssa.
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Seuraavat tiedot on lisattava niiden inhaloitavien kortikosteroidien, joiden yhtena kayttbéaiheena on
keuhkoahtaumatauti, valmistetietoihin.

Uusi teksti on valmisteesta riippuen joko lisattava nykyiseen tai vanha teksti on korvattava kokonaan
uudella. Jos nykyisen valmisteyhteenvedon tai pakkausselosteen muissa kohdissa on vastaavia tietoja,
ne on poistettava, jotta valtetdan turha toisto tai ristiriitaisten tietojen antaminen.

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Keuhkokuume keuhkoahtaumatautipotilailla

Inhaloitavia kortikosteroideja saavilla keuhkoahtaumatautipotilailla on havaittu keuhkokuumeen
ilmaantuvuuden lisdantymista, myds sairaalahoitoa vaativaa keuhkokuumetta. Keuhkokuumeriskin
kasvusta steroidiannoksen kasvun myo6ta on jonkin verran nayttéa, mutta tata ei ole voitu varmasti
osoittaa kaikissa tutkimuksissa.

Luotettavaa nayttéa keuhkokuumeriskin suuruuden luokansisaisisté eroista eri inhaloitavien
kortikosteroidivalmisteiden vélilla ei ole.

Ladkarien on seurattava keuhkoahtaumatautipotilaiden tilaa valppaasti keuhkokuumeen mahdollisen
kehittymisen varalta, silla ndiden infektioiden kliiniset piirteet ovat samankaltaisia
keuhkoahtaumataudin pahenemisvaiheen oireiden kanssa.

Keuhkoahtaumatautipotilailla keuhkokuumeen riskitekijoitd ovat mm. tupakoinnin jatkuminen, korkea
ika, alhainen painoindeksi ja vaikea keuhkoahtaumatauti.

¢ Kohta 4.8 Haittavaikutukset

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

"Keuhkokuume (keuhkoahtaumatautipotilailla)" lisatadan ladkevalmisteen "yleiseksi" haittavaikutukseksi
luokkaan "Infektiot".

Pakkausseloste
e Kohta 4: Mahdolliset haittavaikutukset
Keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautipotilailla (yleinen haittavaikutus)

Kerro laakarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista <vaikuttavaa ainetta> kayttaessasi, silla
nama oireet voivat viitata keuhkoinfektioon:

* kuume tai vilunvéristykset
« liman erityksen lisddntyminen, liman véarin muutokset

= yskén tai hengitysvaikeuksien lisdantyminen
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