CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Miflonide, 200 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda (tj. jedna dawka inhalacyjna) zawiera 200 mikrogramow budezonidu
(Budesonidum).

Substancje pomocnicze:
Jedna kapsutka 200 pg zawiera 24,77 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji w kapsutkach twardych.

Kapsutka zawierajaca 200 mikrograméw ma rézowe, nieprzezroczyste wieczko oraz bezbarwny,
przezroczysty korpus z nadrukiem ®/BUDE 200.

Proszek do inhalacji w kapsutkach do stosowania razem z inhalatorem Aerolizer.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa.
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke produktu Miflonide nalezy ustala¢ indywidualnie. Nalezy stosowac¢ jak najmniejszg dawke
skuteczng w leczeniu podtrzymujagcym. Budezonid nalezy stosowaé regularnie codziennie.

W przypadku zmiany z leczenia za pomoca jednego rodzaju inhalatora na inny inhalator, nalezy
dostosowac¢ dawke leku.

Przyjmowanie steroidow wziewnie moze powodowac zakazenie grzybicze (kandydoze). W celu
zmniejszenia ryzyka zakazenia grzybiczego zaleca si¢ doktadne ptukanie jamy ustnej po kazdej
inhalacji lekiem (patrz punkty 4.4 i 4.8). Plukanie jamy ustnej moze tez pomdc zapobiec podraznieniu
gardta oraz zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia dzialan ogoélnoustrojowych.

Miflonide nalezy podawac¢ wziewnie tylko za pomoca inhalatora, ktory nosi nazwe Aerolizer.
Dorosli

Zwykle stosowana dawka wynosi 200 do 400 mikrogramow budezonidu dwa razy na dobg (co
odpowiada 400 do 800 mikrograméw na dobg).



W razie zaostrzenia objawow astmy, gdy zmieniane jest leczenie kortykosteroidami podawanymi
doustnie na leczenie budezonidem stosowanym wziewnie, lub gdy zmniejszana jest dawka
kortykosteroidu podawanego doustnie, dawke budezonidu mozna zwiekszy¢ do 1600 mikrogramow
na dobe¢ podawanych w 2 do 4 dawkach podzielonych.

Produktu Miflonide nie mozna zastosowac, jesli konieczne jest stosowanie dawki budezonidu
mniejszej niz 400 mikrogramow na dobg¢ w dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zwykle stosowana dawka wynosi 200 mikrograméw budezonidu dwa razy na dob¢ (co odpowiada
400 mikrogramom na dobg¢). Maksymalna dawka dobowa wynosi 800 mikrograméw. U dzieci produkt
Miflonide nalezy stosowa¢ pod nadzorem osoby dorostej. U dzieci stosowanie leku za pomoca
inhalatora Aerolizer powinno by¢ uzaleznione od zdolnosci dziecka do prawidlowego postugiwania
si¢ inhalatorem.

Produktu Miflonide nie mozna stosowac, jesli konieczne jest stosowanie dawki budezonidu mniejszej
niz 400 mikrograméw na dob¢ w dawkach podzielonych. Ze wzgledu na brak doswiadczenia
klinicznego dotyczacego stosowania produktu Miflonide u dzieci w wieku ponizej 6 lat, produktu nie
nalezy stosowaé w tej grupie wickowe;.

Nalezy poinformowaé pacjentow, w jaki sposob nalezy stosowac inhalator Aerolizer, aby zapewni¢
dotarcie leku do jego miejsca dziatania w ptucach.

Instrukcja stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na budezonid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow produktu (patrz punkt
6.1).
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z czynng gruzlicg phuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjenta, ze wziewny budezonid jest stosowany zapobiegawczo oraz, ze lek
nalezy stosowac regularnie, nawet jesli objawy choroby nie wystepuja.

Budezonid nie przerywa ostrego skurczu oskrzeli i nie jest stosowany w leczeniu z wyboru stanu
astmatycznego lub ostrych napadéw astmy oskrzelowe;j.

Ostrzezenia

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentdw z utajong gruzlicg ptuc lub grzybiczymi i
wirusowymi zakazeniami drég oddechowych.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zakazenia grzybiczego konieczne jest zachowanie ostroznosci
podczas leczenia pacjentow z takimi chorobami uktadu oddechowego, jak: rozstrzenie oskrzeli oraz
pylica ptuc.

W przypadku zaostrzenia objawow astmy dawke budezonidu mozna zwigkszy¢ lub dodatkowo
zastosowac okresowo kortykosteroidy podawane doustnie i (lub) antybiotyk w razie zakazenia.
Pacjenci powinni mie¢ zawsze dostep do krotko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego
oskrzela, ktory jest stosowany w celu ztagodzenia ostrych objawow astmy.

W rzadkich przypadkach podanie leku wziewnego moze wywotaé skurcz oskrzeli. W razie
wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie produktu
Miflonide i, jesli to konieczne, zastosowac inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli poddaje si¢
leczeniu szybko dziatajagcymi wziewnymi lekami rozszerzajacymi oskrzela.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, by skontaktowali si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli objawy astmy nasilg
si¢ (zwigkszenie czgstosci stosowania krotko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela



lub utrzymywanie si¢ objawow ze strony uktadu oddechowego). Nalezy ponownie oceni¢ stan
pacjenta i rozwazy¢ koniecznos¢ zwigkszenia dawki lekéw przeciwzapalnych - kortykosteroidéw
podawanych wziewnie lub doustnie.

Podczas stosowania wziewnych kortykosteroidow moga wystapi¢ dzialania ogélnoustrojowe,
zwlaszcza jesli stosowane sg duze dawki leku przez dluzszy czas. Wystapienie tych dziatan jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidéw. Do mozliwych
ogolnoustrojowych dziatan kortykosteroidéw nalezg: zahamowanie czynnosci nadnerczy, nadmierne
wydzielanie hormondw kory nadnerczy, zespdt Cushinga, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢ma 1 jaskra oraz reakcje nadwrazliwosci. Dlatego wazne
jest, by stosowac jak najmniejsza dawke kortykosteroidow wziewnych zapewniajaca skuteczna
kontrole objawow astmy (patrz punkt 4.8).

Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych wziewnymi kortykosteroidami.

W razie spowolnienia wzrostu nalezy dokonac¢ oceny leczenia w celu zmniejszenia dawki
kortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrole objawow choroby. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa.
Dhugoterminowe skutki zmniejszenia tempa wzrastania zwigzanego ze stosowaniem kortykosteroidow
wziewnych, w tym wptyw na ostateczny wzrost w wieku dojrzatym, nie sg znane. Mozliwo$¢
osiggnigcia wzrostu ostatecznego, zgodnego z przewidywanym wzrostem, po przerwaniu leczenia
wziewnymi kortykosteroidami nie zostala odpowiednio zbadana.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas dtugotrwatego podawania budezonidu jednoczesnie z silnym
inhibitorem CYP3A4 (np. itrakonazolem, ketokonazolem, rytonawirem, nelfinawirem, amiodaronem,
klarytromycyng), patrz punkt 4.5.

Srodki ostroznosci

Pacjenci nie przyjmujgcy steroidow

Dzialanie terapeutyczne leku osigga si¢ zazwyczaj w ciggu 10 dni. U pacjentow ze zwickszonym
wydzielaniem $luzu oskrzelowego mozna poczatkowo zastosowaé dodatkowo kortykosteroid doustnie
przez krotki okres (okoto 2 tygodnie).

Pacjenci przyjmujgcy steroidy

W czasie zmiany leczenia ze steroidow podawanych doustnie na budezonid podawany wziewnie, stan
pacjenta powinien by¢ wzglednie stabilny. W takich przypadkach stosuje si¢ duze dawki budezonidu
podawanego wziewnie jednoczesnie z uprzednio stosowanym steroidem podawanym doustnie przez
okoto 10 dni. Nastepnie nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke steroidu podawanego doustnie (na
przyktad o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke co miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki.
Nie nalezy gwaltownie przerywac leczenia uzupetniajacego steroidami dziatajacymi ogoélnoustrojowo
lub produktem Miflonide. Nalezy zrobi¢ to powoli.

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostrozno$¢ w pierwszym miesigcu po zmianie leczenia
kortykosteroidami podawanymi doustnie na leczenie budezonidem podawanym wziewnie, tak aby
upewnic si¢, ze u danego pacjenta rezerwa hormonow kory nadnerczy jest wystarczajaca do
przeciwdziatania sytuacjom stresowym, takim jak: uraz, zabieg chirurgiczny lub ciezkie zakazenia.
Nalezy regularnie kontrolowac czynno$¢ osi podwzgorze—przysadka—nadnercza. U niektorych
pacjentéw konieczne jest zastosowanie w tych sytuacjach dodatkowych kortykosteroidow. Zalecane
jest, aby pacjenci nosili zawsze przy sobie kart¢ informujaca o tym, Ze chorujg na astme. Zastgpienie
kortykosteroidow o dziataniu ogolnoustrojowym kortykosteroidem podawanym wziewnie moze
ujawni¢ istnienie reakcji alergicznych, takich jak: alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa lub
wyprysk, ktore wezesniej byly thumione przez kortykosteroid stosowany doustnie. U pacjentow moze
wystapic¢ letarg, bol migsni i stawow, nudnosci lub wymioty. Reakcje alergiczne nalezy odpowiednio
leczy¢ za pomoca lekow przeciwhistaminowych lub kortykosteroidow stosowanych miejscowo.



Dodatkowe Srodki ostroznosci

Aby zapobiec wystgpieniu kandydozy jamy ustnej, nalezy zaleci¢ pacjentom plukanie jamy ustnej
woda po kazdym przyjeciu leku. W przypadku wystapienia kandydozy jamy ustnej, w wigkszo$ci
przypadkow wystarczy miejscowe zastosowanie lekow przeciwgrzybiczych bez koniecznosci
przerywania leczenia produktem Miflonide (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Moze wystapi¢ chrypka, ale jest ona przemijajaca i ustepuje po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu
dawki i (Iub) oszczedzaniu glosu (patrz punkt 4.8).

Kapsutki zawieraja laktoze. Produktu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gtownie z udzialem izoenzymu 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4).
Réwnoczesne podawanie inhibitoréw CYP3A4 (np. itrakonazolu, ketokonazolu, rytonawiru,
nelfinawiru, amiodaronu, klarytromycyny) moze hamowa¢ metabolizm budezonidu, i zwigkszac¢
ogolnoustrojowe narazenie na budezonid. W przypadku jednoczesnego podawania tych lekow, nalezy
kontrolowaé¢ czynno$¢ kory nadnerczy oraz dostosowa¢ dawke budezonidu w zalezno$ci od reakcji na
lek (patrz punkty 4.4 15.2).

Jednoczesne podawanie lekéw o silnym dziataniu pobudzajacym CYP3A4 (np. ryfampicyny) moze
nasila¢ metabolizm budezonidu i zmniejsza¢ ogolnoustrojowe narazenie na budezonid (patrz punkt
5.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Wplyw budezonidu na zywotno$¢ potomstwa i toksyczny wptyw na cigzarne samice szczura oraz
dziatanie teratogenne budezonidu i wptyw na opdznienie wzrostu oraz $mier¢ ptodow krolika uwaza
si¢ za teratogenne dziatanie glikokortykosteroidow na zwierzeta.

Brak dowodow na to, by budezonid miat jakiekolwiek dziatanie teratogenne oraz wywierat toksyczny
wpltyw na reprodukcje u ludzi (patrz punkt 5.3). Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu. Jezeli nie mozna uniknaé zastosowania glikokortykosteroidow u kobiet w cigzy, nalezy
rozwazy¢ stosowanie wziewnych kortykosteroidow, poniewaz wywoluja one mniejsze dziatanie
ogolnoustrojowe niz leki przeciwhistaminowe o podobnym dziataniu lub glikokortykosteroidy
podawane doustnie.

Laktacja
Brak danych dotyczacych przenikania budezonidu do mleka matki.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Miflonide w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Uwaza si¢, ze takie dziatanie jest mato prawdopodobne.

4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane pogrupowano wedlug czestosci wystgpowania, stosujgc nastepujaca
konwencje: bardzo czesto (>1/10), czesto (=>1/100; <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000; <1/100); rzadko
(=1/10 000; <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sag wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela 1

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: Zahamowanie czynnosci nadnerczy, zespot Cushinga, nadmierne
wydzielanie hormonéw kory nadnerczy, opéznienie wzrostu u dzieci i
milodziezy

Zaburzenia oka
Rzadko: Zacma, jaskra
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci, wysypka, pokrzywka, obrzek

naczynioruchowy, swiad
Zaburzenia psychiczne

Rzadko: Zaburzenia zachowania, w tym depresja (opisywane u dzieci)
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Rzadko: Zmniejszenie gestosci mineralnej kosci
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: Kaszel

Rzadko: Paradoksalny skurcz oskrzeli, kandydoza jamy ustnej i gardta, chrypka,

podraznienie gardta
Ogolnoustrojowe dziatania wziewnych kortykosteroidow moga wystapié¢, zwtaszcza jesli sa
stosowane duze dawki przez dtuzszy okres. Do mozliwych ogélnoustrojowych dziatan
kortykosteroidow wziewnych naleza: zahamowanie czynnosci nadnerczy, nadmierne wydzielanie
hormonow kory nadnerczy, zespdt Cushinga, opdznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie
gestos$ci mineralnej kosci, za¢ma i jaskra oraz reakcje nadwrazliwos$ci (patrz punkt 4.4).
W dostepnej literaturze przedstawiono nastgpujace dzialania niepozadane, ktore zglaszano w
dlugotrwatych badaniach klinicznych po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych
budezonid: siniaki na skorze i zapalenie ptuc.

4.9 Przedawkowanie

Ostre: Ostra toksyczno$¢ budezonidu jest niewielka. Najpowazniejszym skutkiem inhalacji duzych
dawek leku w krotkim czasie jest zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Nie
ma konieczno$ci stosowania specyficznego leczenia. Nalezy kontynuowac¢ stosowanie produktu
Miflonide w zalecanych dawkach w celu odpowiedniej kontroli objawoéw astmy oskrzelowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy; kod ATC: RO3BA02

Budezonid jest glikokortykosteroidem o silnym, miejscowym dziataniu przeciwzapalnym, praktycznie
pozbawionym dziatania ogdlnoustrojowego u ludzi. Podanie budezonidu w postaci proszku do
inhalacji pacjentom, u ktoérych leczenie kortykosteroidami jest konieczne, umozliwia kontrolg astmy
w ciggu 10 dni po rozpoczgciu leczenia. Regularne stosowanie budezonidu zmniejsza przewlekty stan
zapalny w plucach u pacjentow z astma. W zwigzku z tym budezonid poprawia czynnos$¢ phuc oraz
tagodzi objawy astmy, zmniejsza nadreaktywnos$¢ oskrzeli oraz zapobiega zaostrzeniom astmy
oskrzelowe;.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Budezonid, ktory dotart do ptuc, wchiania si¢ szybko i catkowicie. Bezposrednio po podaniu osigga
maksymalne stezenie w osoczu. Po uwzglednieniu czesci dawki leku odktadajgcej si¢ w jamie ustnej i
gardle, bezwzgledna biodostepnos$¢ wynosi 73%. Ze wzgledu na efekt pierwszego przejscia w
watrobie, ktoremu budezonid podlega w znacznym stopniu, jedynie 10 do 13% potknigtej dawki,
podanej wziewnie jest biodostgpne.

Dystrybucja

Budezonid wiaze si¢ z biatkami osocza krwi w 85 do 90% w zakresie stezen wynoszacych od 1 do
100 nmol. Budezonid jest w znacznym stopniu dystrybuowany do tkanek. Objetos¢ dystrybucji w
stanie stacjonarnym wynosi w przyblizeniu 183 do 301 1. W badaniach na zwierzetach stwierdzono
duze stezenia budezonidu w $ledzionie, weztach chtonnych, grasicy, korze nadnerczy, narzadach
ptciowych oraz oskrzelach. U myszy budezonid przenika przez bariere tozyskowa. Nie wiadomo, czy
podany wziewnie budezonid przenika do mleka matki.

Metabolizm

Budezonid nie jest metabolizowany w ptucach. Wchtonigta cze$¢ dawki budezonidu, jest
metabolizowana w watrobie do nieaktywnych metabolitow, w tym 6-beta-hydroksybudezonidu i
16-alfa-hydroksyprednizolonu.

Budezonid jest metabolizowany gtéwnie z udziatem CYP3A4, a leki o dziataniu hamujgcym lub
pobudzajacym ten enzym moga wptywaé¢ na metabolizm budezonidu (patrz punkt 4.5).

Wydalanie

U zdrowych ochotnikdéw, ktérym podano wziewnie budezonid znakowany radioaktywnie (za pomoca
inhalatora z licznikiem dawek) okoto 32% wydalonej dawki zostato wykryte w moczu, a 15% w kale.
Po podaniu wziewnym, nie wykryto budezonidu w moczu, wykryto natomiast 16-alfa-
hydroksyprednizolon.

Po podaniu dozylnym budezonid wykazuje znaczny klirens osoczowy (wynoszacy 84 1/h). Okres
péttrwania w fazie eliminacji budezonidu wynosit okoto 2,8 do 5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Uwaza sig, ze ostra toksyczno$¢ budezonidu jest niewielka. Dane niekliniczne z badan toksycznosci
po podaniu wielokrotnym, jak réwniez z badan dotyczacych nadwrazliwos$ci skornej, dziatania
mutagennego i rakotwodrczego nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla ludzi po zastosowaniu
budezonidu w przewidzianych dawkach terapeutycznych.

Wptyw budezonidu na zywotnos$¢ potomstwa i toksyczny wptyw na ci¢zarne samice szczura, oraz
dziatanie teratogenne budezonidu i wpltyw na op6znienie wzrostu oraz $mier¢ ptodow krolika uwaza
si¢ za teratogenne dziatanie glikokortykosteroidow na zwierzeta. Brak dowodow na to, by budezonid
mial jakiekolwiek dzialanie teratogenne oraz wywieral toksyczny wptyw na reprodukcje u ludzi (patrz
punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.



Sktad kapsutki zelatynowe;j:
Zelatyna

Woda oczyszczona

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171).

Sktad tuszu do nadruku na kapsutkach:
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Szelak

Lecytyna sojowa mc

n-butanol

Woda oczyszczona

Metanol 74 OP

Substancja przeciwpienna dc 1510

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Al po 10 kapsutek oraz inhalator (Aerolizer), w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 60 lub 100 kapsutek oraz inhalator.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby zapewni¢ wiasciwe stosowanie leku, nalezy pokazac pacjentowi, jak nalezy postugiwac sie
inhalatorem. Instrukcja stosowania produktu i postugiwania si¢ inhalatorem znajduje si¢ rowniez w
ulotce dla pacjenta.

Kapsutka zelatynowa moze ulec fragmentacji i po inhalacji drobne jej czgSci moga dostac si¢ do jamy
ustnej lub gardta. Pacjent powinien wiedzie¢, ze zelatyna zmigknie w jamie ustnej i moze by¢
poltknieta. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku zostanie ograniczone do minimum,
gdy kapsutka nie begdzie przektuta wigcej niz jeden raz.

Instrukcja stosowania
Bezposrednio przed uzyciem nalezy wyjac¢ kapsulke z blistra foliowego.
Nie nalezy potyka¢ kapsulki. Proszek w kapsulce przeznaczony jest wylgcznie do inhalacji.



Inhalator Aerolizer sktada si¢ z nastgpujacych czesci:
1. Nasadka ochronna.
2. Podstawa inhalatora.

Podstawa inhalatora sktada si¢ z nastgpujacych czesci:
3. Ustnik.
4. Komora inhalatora.
5. Przycisk z igtami nakluwajacymi kapsulke.
6. Kanal wlotu powietrza.

1. Zdja¢ nasadke.

2. Otworzy¢ komore inhalatora.

W tym celu mocno przytrzymaé podstawe
inhalatora i przekreci¢ ustnik w kierunku
wskazanym strzatka.




Nalezy upewni¢ si¢, ze r¢ce sg catkowicie
suche. Wyjac 1 kapsutke z blistra i umiesci¢ ja
w dopasowanym do ksztattu kapsutki miejscu w
podstawie inhalatora. Kapsutke nalezy wyja¢ z
blistra bezposrednio przed uzyciem.

WAZNE: Nie nalezy umieszczaé kapsulki w
ustniku.

Zamkna¢ komore inhalatora przekrgcajac ustnik
w kierunku wskazanym strzatka (do momentu
ustyszenia odglosu klikniecia).

W celu uwolnienia proszku z kapsutki
nalezy:

Trzymajac inhalator Aerolizer w pozycji
pionowej z ustnikiem skierowanym w gore,
nacisng¢ rownoczesnie przyciski jeden raz
zdecydowanym ruchem. Nastepnie zwolni¢
przyciski.

Uwaga: w tym momencie kapsutka moze si¢
rozpas¢, a niewielkie kawatki zelatyny moga
dosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta.
Zelatyna jest jadalna i w zwiazku z tym jej
spozycie nie jest szkodliwe.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiego
przypadku jest minimalne, gdy kapsutka nie
bedzie przektuta wiecej niz jeden raz, beda
przestrzegane warunki jej przechowywania,
oraz jezeli kapsutka zostanie wyjeta z blistra
tylko bezposrednio przed uzyciem (patrz
punkt 3).



6. Wykona¢ gleboki wydech.

Umiesci¢ ustnik w ustach i lekko odchyli¢
gtowe do tytlu. Zacisna¢ wargi wokot ustnika i
wykona¢ szybki, rownomierny i tak, jak to
mozliwe, glteboki wdech.

W czasie, gdy kapsutka obraca si¢ w komorze
inhalatora, a proszek ulega rozproszeniu,
powinien by¢ styszalny charakterystyczny
dzwigk.

Jezeli dzwigk ten nie pojawi sie, moze to
oznaczaé, ze kapsutka utkneta w przegrodce.
Nalezy wtedy otworzy¢ komore inhalatora i
podwazajac kapsutke usunac ja z przegrodki.
Nalezy powtérzy¢ czynnosci opisane w punkcie
7.

NIE NALEZY podwaza¢ kapsutki poprzez
wielokrotne naciskanie przyciskow.

Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzymac
oddech tak dlugo, jak to mozliwe i wyja¢ ustnik
z ust. Nastepnie nalezy wykona¢ wydech.
Otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce
nie pozostat proszek. Jezeli w kapsutce wcigz
znajduje si¢ proszek, nalezy powtorzy¢
czynnosci opisane w punktach 6-8.

Po uzyciu nalezy otworzy¢ komore inhalatora
(patrz punkt 2 tej instrukcji), usungé pusta
kapsutke. W celu usunigcia pozostatego
proszku nalezy przetrze¢ ustnik i komore
inhalatora (w ktorej umieszcza si¢ kapsulke)
SUCHA S$ciereczka. Mozna réwniez uzy¢ w
tym celu miekkiej szczoteczki. Do czyszczenia
inhalatora nie nalezy stosowa¢ wody.

10. Zamkna¢ komore inhalatora i natozy¢ nasadke.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, D-90429 Niirnberg, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9262
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.04.2002 r.; 28.10.2004 r.; 16.02.2007 r.; 16.12.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
‘ CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 25.08.2010 r.
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