CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.

4.1.

4.2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budiair, 200 mikrogramow/davwgkodmierzon, aerozol inhalacyjny, roztwor

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrograméw budez(Buidesonidum).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Leczenie tagodnej, umiarkowanej ¢zkiej przewlektej astmy oskrzelowe;j.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie leku nalsgy dostosowé indywidualnie dla kadego pacjenta, w zaleosci od
stopnia a¢zkosci astmy i fazy leczenia.

W przypadku zmiany leczenia innymi lekami stosowanymi wziewnie naméEproduktem
leczniczym Budiair, nalg przyja¢ indywidualne dawkowanie. Nate uwzgkdni¢ stosowan
wczesniej substangj czynra, schemat dawkowania i sposob podawania leku.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: w cigzkiej astmie, w pocakowym okresie leczenia
kortykosteroidami wziewnymi lub po zmniejszeniu dawdilbodstawieniu kortykosteroidéw
doustnych, zalecana dawka leku wynosi 200 mikrograméw (1 rozpylenie) 2 do 4 razyené&/dob
okresach zaostrzenia objawow astmy, dobdawlk; leku mana zwikszy maksymalnie do

1600 mikrograméw. Dawkpodtrzymujca ustala si indywidualnie, i powinna biyona

najmniejsz dawky zapewniajca kontrok objawdw astmy: 200 mikrogramow (1 rozpylenie) na
dobg zazwyczaj jest wystarczge.

Dzieci w wieku od 6 do 12 latzazwyczaj 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) nagdob
W razie konieczngzi dawk; leku mana zwekszye do 400ug na dok. Dolna granica wieku
pacjentoéw zalegy od maliwosci prawidtowego zastosowania produktu. Dawlalezy
zmniejszy do minimalnej dawki leku zapewnaagej odpowiedryj kontrok objawow astmy.

Pacjenci nie leczeni kortykosteroidami dziatanie terapeutyczne budezonidu wysje

zazwyczaj w cigu 10 dni od rozpoegzia leczenia; jednak u pacjentow z abfitydzielin
oskrzelow, ktora uniemaliwia wchtanianie substancji czynnej przez bigluzows, zaleca si
krétkotrwate leczenie skojarzone (przez okoto dwa tygodnie) doustnymi kestgroidami.

Nalezy rozpoca¢ podawanie catkowitej dawki leku, a ngstie stopniowo zmniejszalawle, az

do najmniejszej dawki, przy ktoregthzie utrzymana odpowiednia kontrolowa objawow astmy za
pomoa produktu leczniczego Budiair. Zaostrzenia astmy wywotanezeakami bakteryjnymi
nalezy leczy¢ antybiotykami oraz poprzez zytiszenie dawki leku Budiair.
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Pacjenci leczeni kortykosteroidami zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na
leczenie produktem leczniczym Budiair wymaga zastosowania specjahogdw ostranosci,
ze wzgkdu na powolne przywrdcenie tych czydoigpodwzgoérza, ktore zostalty zaburzone w
wyniku dtugotrwatego leczenia doustnymi kortykosteroidami. Wprowadzeniecden=
produktu leczniczego Budiair me nasipi¢ wowczas, gdy stan pacjenta jest wgglie stabilny.
Budiair naley podawa jednoczénie z kortykosteroidami doustnymi przez okoto 10 dni;
nastpnie dawk tych lekow nalgy stopniowo zmniejsza az do osigniecia minimalnej dawki,
ktora w skojarzeniu z produktem leczniczym Budiair zapewnia stagjfistanu pacjenta. W
wielu przypadkach mdiwe jest catkowite odstawienie lekow doustnych, jednak

u niektorych pacjentoweldlzie konieczne kontynuowanie eczenia minimalawkg
kortykosteroidéw doustnych. Niemniej jednak, w niektorych przypadkach podczasyzmi

z leczenia doustnego na leczenie produktem leczniczym Budiair, ogéIinoustay@mianie
steroidéw mae ulec ostabieniu, dig takie objawy, jak zapalenie btoslizowej nosa, wyprysk,
bole gtowy, bole misni i stawdw oraz, w rzadkich przypadkach, nuamowymioty. W razie
wystapienia tych objawow, lekarz oceni iisvos$¢ utrzymania u pacjenta leczenia wziewnego.
Przywrocenie fizjologicznego wytwarzania naturalnych kortykosdéw maze potrwa diuzszy
czas i w pewnych warunkach, takich jak stres fizyczny spowodowedimi zakazeniami,
urazami lub zabiegami chirurgicznymi, speoby¢ konieczne skojarzone leczenie produktem
leczniczym Budiair i doustnymi kortykosteroidami; zakw przypadku zaostrzenia objawow
astmy, zwlaszcza ze atiszeniem lepkéri §luzu i tworzeniem si czopowsluzowych, mae by
konieczne jednoczesne, krotkotrwate leczenie doustnymi steroideshnidzwykle wazne, by
pacjent przestrzegat zalécdotyczicych stosowania leku.

Sposéb podawania:
Podczas stosowania natg postepowac zgodnie z pontszy instrukcj g.

STANDARDOWY INHALATOR

Skutecznaé¢ leczenia zalgy od prawidlowego wycia inhalatora.

Test prawidtowego dziatania inhalatora: przed pierwszyyeiam inhalatora, lub @ inhalator
nie byt wywany przez 3 dni lub dkej, naley zdja¢ nasadk ochronm z ustnika poprzez
delikatne udiniecie jej bokow, a nagpnie wykona jedno rozpylenie w powietrze w celu
upewnienia s, czy inhalator dziata prawidtowo.

W celu zastosowania inhalatora, riglécisle przestrzegaponizszej instrukciji:
1. Uchwycit inhalator pomidzy kciukiem i palcem wskazgy, z ustnikiem skierowanym w
dot:
2. Zdja¢ nasadk ochronm z ustnika;
3. Wykona powolny wydech, a naginie umidci¢ ustnik mocno ngidzy wargami;
4. Wykona gigboki i powolny wdech przez usta, jednogzie naciskajc denko inhalatora
jeden raz. Po wykonaniu wdechu, nglevstrzyma oddech tak dtugo, jak to miowve.

Po przygciu zaleconej przez lekarza liczby dawek leku, halepowrotem natoy¢ nasadl
ochronm na ustnik inhalatora.

Ustnik naley zawsze utrzymywaw czystéci. W tym celu, nalgy wyja¢ metalowy pojemnik z
plastikowej obudowy, a ustnik naleprzeptuka letnia woda. Pozostawi do wyschngcia w
cieptym miejscu. Unik&nadmiernego ogrzewania.

Inhalacja u dzieci powinna zawsze odbyw& pod nadzorem dorostych. Podczas inhalaciji,
pomocne mge by¢ scisnigcie nozdrzy dziecka.
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4.3.

4.4,

INHALATOR Z KOMOR A INHALACYJN A JET

W celu zastosowania inhalatora, riglécisle przestrzegaponizszej instrukciji:

1. Inhalator z komar inhalacyjm Jet znajduje siw pozycji zamkngtej.

2. Zdja¢ nasadk ochronm z ustnika komory inhalacyjnej Jet, trzym@aurzdzenie w pozyciji
pionowej, z dnem pojemnika skierowanym do gory.

3. Wykona powolny wydech, a naginie umidci¢ ustnik mocno ngidzy wargami.

4. Nacisr¢ denko pojemnika palcem wskazeym i wykon& gigboki wdech, nawet po
uptywie kilku sekund (mzna wykona wigcej niz jeden wdech przez inhalator z kompor
inhalacyjry Jet).

5. Po wykonaniu wdechu, nalgwstrzyma oddech tak diugo, jak to miowve,

a nastpnie natay¢ nasadk ochronm na ustnik komory inhalacyjnej Jet.

6. Komore inhalacyjra Jet naley zawsze utrzymywaw czystdéci. W tym celu, nalgy wyjaé
metalowy pojemnik z plastikowej obudowy, aadzenie przeptukaletnia woda.
Pozostawd do wyschngcia w cieptym miejscu. Unikanadmiernego ogrzewania.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substangj pomocnica produktu
leczniczego.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE
STOSOWANIA

Produkt leczniczy Budiair nie jest wskazany do leczenia ostrej digzab stanéw
astmatycznych. W takich przypadkach pgleastosowastandardowe leczenie.

Nalezy pouczy pacjentdw, jak nalgy prawidtowo postugiwé sie inhalatorem.

Budiair jest przeznaczony do leczenia profilaktycznego astnegawzgédu, lek naley

przyjmowa regularnie w przepisanych dawkach, tak dtugo, jak zdecyduje lekarz, a éenieni
nalezy przerywa nagle. U pacjentéw z wrzodem trawiennym przewodu pokarmowego zaleca Si
prowadzenigcistego nadzoru medycznego przez caty czas trwania leczenia.

Zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na leczenie kortykaddenoivziewnym i dalsze
postpowanie wymaga zachowania szczegolnej astiei. Przed rozpoeziem leczenia diymi
dawkami kortykosteroidéw wziewnych, w skojarzeniu z oz stosowaa dawlky
podtrzymujca kortykosteroidu dziatapego ogoélnoustrojowo, nalg upewnt sie, ze stan
pacjenta jest wzgtinie stabilny (patrz tale punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania). Po
okoto 10 dniach nalsy rozpoca¢ odstawianie kortykosteroidu dziadeggo ogélnoustrojowo
poprzez stopniowe zmniejszanie dobowej dawki daliwie najmniejszej dawki. Mdiwe jest
catkowite zastpienie kortykosteroidu doustnego kortykosteroidem wziewnya#i. @& zmianie
leczenia u pacjentow wygiuje zaburzenie czynsa kory nadnerczy, w okresie stresuzadyt
konieczne wprowadzenie leczenia uzupehuego kortykosteroidami dziateymi
ogolnoustrojowo. Dotyczy to rownigacjentéw stosagych due dawki kortykosteroidow
wziewnych przez ditszy okres. Take u tych pacjentow czyngdkory nadnerczy mae by
zaburzona, co prowadzi do klinicznie istotnego zahamowania cayimamnerczy i mze by
konieczne dodatkowe podanie kortykosteroidow ogdlnoustrojowych w okresach stresu.

W okresie zmiany leczenia steroidami doustnymi na leczenie budezonidemeastgm
wziewnie, mog wystpi¢ objawy, ktore wczniej byty ttumione przez glikokortykosteroidy
0 dziataniu ogdlnoustrojowym. Do objawow tych ralezapalenie btonyluzowej nosa,
wyprysk, bdl gtowy, bdle ngkni i stawow oraz, w rzadkich przypadkach, nugmowymioty.
Nalezy rownoczénie zastosow@awtasciwe leczenie tych objawow.

Podczas odstawiania kortykosteroidow doustnych u niektorych pacjentzawrgetpic¢
niespecyficzne zte samopoczucie, pomimo utrzymania lub nawet poprawy ézyuktadu
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oddechowego. Naky zaclecat tych pacjentéw do kontynuowania leczenia budezonidem
wziewnym i odstawiania doustnych kortykosteroidow, chybaybjawy kliniczne wskazagijna
koniecznd¢ innego posfpowania, na przyktad, ze wzglu na wystpowanie objawéw
wskazujcych na niewydoln& nadnerczy.

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych zemavystpi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, z nasilenierfwistéw bezpérednio po podaniu dawki leku.slievystapi ciezka reakcja
na lek, nalgy ponownie oceileczenie, i w razie konieczéw, rozpocaé leczenie alternatywne.

Jesli, pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pacjentaapysstry napad duszshao, naley
zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzajy oskrzela i rozway¢ ponowry ocerg
leczenia. Jdi, pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidéw wziewnych nie
udaje st w odpowiednim stopniu opanowabjawow astmy, mige by¢ konieczne zastosowanie
krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziaégimi ogélnoustrojowo.

Kortykosteroidy wziewne magspowodowda wystapienie dziatania ogdlnoustrojowych,
szczegolnie, j@di sa one stosowane w dych dawkach przez diugi okres. Wystapienie tych
dziatar jest znacznie mniej prawdopodobne wiprzypadku stosowania doustnych
kortykosteroidéw. Maliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmugespo6t Cushinga, wygiienie
cech typowych dla zespotu Cushinga, zahamowanie cggnnadnerczy, optienie wzrostu u
dzieci i mtodziey, zmniejszenie gstasci mineralnej kéci, za¢me i jaskre oraz rzadziej zespot
zaburzé psychicznych lub zmian w zachowaniu, w tym nadpobudlvpsychoruchowa,
zaburzenia snugk, depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Z tego wzgtdu, wane jest, by regularnie ocefliatan pacjentai zmniejszgawle
kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej dawki zapewoé&jskutecza kontrok objawow
astmy.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano gpsivanie ostrego przetomu nadnerczowego
u pacjentow mtodych przyjmagych diugotrwale (kilka miescy lub lat) wiksze ni zalecane
(okoto 1000 pg/dod dawki wziewnych kortykosteroidow. Objawy niewydodobnadnerczy s
pocatkowo nietypowe, takie jak anoreksja, bél brzucha, utrata masy ciagazenie, bol glowy,
nudndaci, wymioty; typowe objawy zwzane z przyjmowaniem wziewnych kortykosteroidow
obejmup rowniez hipoglikemk z zaburzenienswiadomdci i (lub) napadami padaczkowymi.
Przetom nadnerczowy me byt potencjalnie spowodowany przez: urazy, zabiegi chirurgiczne,
infekcje i gwaltowne zmniejszenie dawkowania. Pacjenci otrzyeguguze dawki powinni by
szczegOlnie doktadnie obserwowani, a dawki stopniowo zmniejszane. Konieozady

réwniez regularna kontrola rezerwy nadnerczowej.

Zaleca st regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci diugotrwale leczonych kortykdacaeni
wziewnymi. W przypadku opienia wzrostu, naky dokon& oceny leczenia w celu
zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu do #iwie najmniejszej dawki zapewnigjej
skuteczn kontrok objawow astmy. Ponadto, najerozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza
pediatry, specjalizafego s¢ w chorobach drég oddechowych.

U pacjentéw stosagych wczéniej doustne kortykosteroidy, mg@gvystapi¢ objawy zaburzenia
czynnaci nadnerczy, jako skutek dtugotrwatego leczenia kortykosteroidaatagzymi
ogolnoustrojowo. Przywrdcenie prawidtowej czyscicnadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidow mge by¢ diugotrwate. Z tego wzgtlu u pacjentéw, u ktérych zmieniono
leczenie doustnymi steroidami na leczenie budezonidem, przezgiokres mge wystpi¢
ryzyko zaburzenia czynfoi nadnerczy. W takich przypadkach, rigleegularnie monitorowa
czynna¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.
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4.5,

4.6.

W celu zmniejszenia ryzyka wygtienia kandydozy jamy ustnej i chrypki, natedoradz¢
pacjentom doktadne ptukanie jamy ustnej oraz mygi@w po kadym przygciu
kortykosteroidu wziewnego.

Zaostrzenie objawow klinicznych astmy medoy¢ spowodowane ostrymi bakteryjnymi
zakaeniami drég oddechowych, ktére mogymaga leczenia odpowiednimi antybiotykami. U
tych pacjentow mze by¢ konieczne zwikszenie dawki budezonidu stosowanego wziewnie
i krotkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. W celu ztagodzestrych objawow
astmy, nalgy doranie zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzagy oskrzela.
Przed rozpocgiem leczenia produktem leczniczym Budiair u pacjentow z akfywieaktywry
gruzlica ptuc, konieczne jest zachowanie szczegdélnej astéoi i zapewnienie odpowiednigj
specjalistycznej kontroli leczenia. Podobnie, pacjenci z grzybiczymisaavymi lub innymi
zakaeniami drég oddechowych, wymagdgistej obserwacji oraz zachowania szczegolnej
ostraznosci, a Budiair mana stosowau tych pacjentow tylko w przypadku, gdy te zad@ia o
réwniez odpowiednio leczone.

U pacjentéw z nadmiernym wydzielanighlazu w drogach oddechowych geby¢ konieczne
kréotkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi.

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynriai watroby leczenie budezonidem wziewnym zao
spowolnt jego wydalanie, a zatem zkisz\¢ dostpnas¢ ogblnoustrojow leku. Maze to
spowodowad wystpienie ogolnoustrojowego dziatania produktu leczniczego i z tegaehzgl

u tych pacjentow nahy regularnie monitorowaczynna¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.
Nalezy unika jednoczesnego leczenia ketokonazolem i itrakonazolem lub innymi silnymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzagedktji).

Ten produkt leczniczy zawiera matestoetanolu (mniej rii 10 mg na dawd i glicerolu. § to
ilosci nieznaczne i nie stanoyvtadnego zageenia dla pacjenta, §i lek podawany jest
w dawkach leczniczych.

INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | INNE RODZAJE
INTERAKCJI

U pacjentéw przyjmujcych doustne kortykosteroidy najestopniowo zmieni@leczenie na
leczenie tylko produktem leczniczym Budiair w postaci aerozolu. Po uzysggatiilizacji stanu
pacjenta, mgzna rozpocz¢ jednoczesne podawanie produktu leczniczego Budiair i stopniowo
zmniejszé dawke doustnych kortykosteroidéw. Naleprzy tym regularnie oceniastan ogolny
pacjenta. Jest to konieczne, ze wggl na powolne przywracanie czydobnadnerczy,
zahamowanej przez diugotrwate leczenie doustnymi kortykosteroigairz punkt 4.2
.Dawkowanie i sposéb podawania”).

Nalezy unika jednoczesnego leczenia ketokonazolem i itrakonazolem, pondawatne
podawanie tych lekow nie zwickszy¢ ogdlnoustrojow ekspozya} na budezonid. Istnieje
prawdopodobigstwo,ze inne silne inhibitory CYP3A4 magdéwniez znacznie zwiksz&
stezenie budezonidu w osoczu.

Produkt zawiera niewietkilos¢ etanolu. Istnieje teoretyczna piovos¢ interakcji
z disulfiramem lub metronidazolem u szczegdlniedimgch pacjentdw przyjmujcych te leki.

CIAZA | LAKTACJA
Dane pochodice od odpowiedniej liczby kobiet wagy przyjmujacych lek nie wskazugjna
zwickszenie ryzyka wyspienia dziata teratogennych zwranych z zastosowaniem budezonidu

wziewnego. W badaniach na zwietach wykazanaze glikokortykosteroidy powodajwady
rozwojowe. Fakt ten prawdopodobnie nie ma znaczenia dla ludzi pragiyohjzalecane dawki.
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Badania na zwiertach wykazaty rowniewptyw nadmiernej iléci glikokortykosteroidow

w okresie prenatalnym na zkiszenie ryzyka wygpienia wewatrzmacicznego opiienia
rozwoju ptodu, chordb uktadu drenia u oséb dorostych oraz trwatych zmianestgsci
receptoréw glikokortykosteroidowych, zmian w obrocie metabolicznym neuroprikéer oraz
zmian zachowania po ekspozycji na dawki mniejszaelaivki teratogenne.

Budezonid wziewny naky stosowa w okresie cizy tylko w sytuacji, gdy korz§ci
przewyzszap maozliwe ryzyko. Naley stosowd najmniejsz skutecza dawlke budezonidu
zapewniajca odpowiedni kontrok objawéw astmy.

Nie wiadomo, czy budezonid przenika do mleka kobiecego. Podawanie budezonidu wziewnego
matkom karmicym piersi nalery rozwazy¢ wytacznie, gdy spodziewane kokxy dla matki
przewyzszap jakiekolwiek maliwe ryzyko dla dziecka.

. WPLYW NA ZDOLNO $C PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN

Produkt leczniczy Budiair nie ma wplywu na zdd@igrowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu.

. DZIALANIA NIEPO ZADANE
W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wyskpowania objawy niepadane g
wymienione zgodnie ze zmniejsaeym sk nasileniem.

Moga wystapi¢ nastpujace dziatania niepadane:

Czesto (>1/100, <1/10)

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze: kandydoza jamy ustnej i gardta,
Zaburzenia uktadu oddechowego klatki

piersiowej isroédpiersia: chrypka, kaszel, podraienie gardta.
Zaburzeniaotadka i jelit: dysfagia.

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego: wsatranafilaktyczny, nadwgiwosc.

Zaburzenia endokrynologiczne: niedoczyéinkory nadnerczy, hadczynéio
kory nadnerczy.

Zaburzenia psychiczne: depresja, zachowanie agresyhkne, |

zaburzenia psychotyczne, zmiany zachowania,
niepokdj ruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego zkszona aktywn& psychoruchowa
szczegolnie u dzieci.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

piersiowej isrédpiersia: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskarney: atrofia skory, pokrzywka, wysygiaalenie
skory,$wiad, rumier, obrzk naczynioruchowy.

Zaburzenia ngsniowo-szkieletowe i tkanki

tacznej: op&nienia wzrostu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podandazliwos$é.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: siniaczenie.

Bardzo rzadko, w tym pojedyncze przypadki (<1/10 000):

Zaburzenia endokrynologiczne: zahamowanie czcinmdnerczy.
Zaburzenia psychiczne: nerwosgo

Zaburzenia ukfadu nerwowego: zaburzenia smaku.
Zaburzenia oka: Zana, jaskra.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

piersiowej isrodpiersia: dysfonia.
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Zaburzeniaotadka i jelit: nudndci, bdl jezyka, zapalenie blon§luzowej
jamy ustnej, suchig w jamie ustnej.

Zaburzenia ngsniowo-szkieletowe i tkanki

taczne;j: bole plecow.

Badania diagnostyczne: zmniejszoratgs¢ kosci.

Czestosé nieznana:
Zaburzenia psychiczne: Zaburzenia snu (szczegolnie u dzieci)

Leczenie budezonidem wziewnym mecspowodowékandydog jamy ustnej i gardta.
Doswiadczenie wykazalae zakaenie grzybicze (kandydoza) wgptije rzadziej, jéli inhalac
wykonuje s¢ przed positkiem i (lub) gdy pacjent ptucze fauastra po inhalacji.

W wigkszaci przypadkow kandydoza poddaje siiejscowemu leczeniu przeciwgrzybiczemu
i nie jest konieczne przerywanie leczenia budezonidem wziewnym.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow wziewnych, zwlaszatia je
stosowaneasduze dawki przez diiszy okres. Do dziatatych naley zahamowanie czynso
nadnerczy, opfhienia wzrostu u dzieci i mlodzig, zmniejszenie gstaici mineralnej kéci,
zatma i jaskra oraz podatfiona zakaenia. Zdolné¢ przystosowania gido sytuacji stresowych
moze by zaburzona. Wyspienie opisanych dziatdeogolnoustrojowych jest jednak zumniej
prawdopodobne w przypadku stosowania budezonidu wziewnggoprzypadku stosowania
doustnych kortykosteroidéw.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw wziewnych, w bardzo rzadkich pragpadk
moze wyshpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, z nasileniemstow bezpérednio po przyjciu

leku. Jali wystapi cigzka reakcja na lek, natg ponownie oceileczenie, i jéli konieczne,
rozpoca¢ leczenie alternatywne (patrz punkt 4.4).

4.9. PRZEDAWKOWANIE

Przedawkowanie produktu leczniczego Budiair jest mato prawdopodobredniam nie
powodujezadnych istotnych skutkéw klinicznych.

Objawy przedawkowania

Ostra toksycznit budezonidu jest mata. Dlugotrwale stosowanie zbyycludawek mee
spowodowa wystpienie ogolnoustrojowych dziatalikokortykosteroidéw, takich jak:
zwigkszona podatrid na zakaenia, nadczynrig kory nadnerczy i zahamowanie czy&cio
nadnerczy. Mge dog¢ do zaniku kory nadnerczy i zabufizedoInGci przystosowania sido
sytuacji stresowych.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nie ma konieimpmdejmowania szczegolnych dziata
doraznych. Naley kontynuowa leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce w celu
kontroli objawoéw astmy.

Czynna¢ osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza powraca do normygw kilku dni.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WEA SCIWO SCI FARMAKODYNAMICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog

oddechowych, leki wziewne, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: R0O3 BAO2
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5.2.

Budezonid, substancja czynna produktu leczniczego Budiair, jest synmtatycziehalogenowym
kortykosteroidem przeznaczonym do podawaniagaytie miejscowo

w leczeniu wziewnym, ktory charakteryzuje silnym dziataniem przeciwzapalnym oraz jest
pozbawiony dziat&a ogdlnoustrojowych lub hamagych czynné¢ kory nadnerczy, jdi lek
stosuje si w zalecanych dawkach.

Po przygciu wziewnym budezonidu, poprawa kontroli astmyzenarystpi¢ w ciagu 24 godzin
od rozpoczcia leczenia, jednak najelisz skutecznéé leczenia obserwujeespo kilku
tygodniach nieprzerwanego leczenia.

Doktadny mechanizm dziatania kortykosteroidéw na proces zapalaygamyi z astmnie jest
znany. Budezonid wykazuje szeroki zakres daitd@mupcych na aktywn& kilku rodzajow
komérek (np. eozynofile, makrofagi, komorki tuczne, limfocyty i neutrofilegdiatorow (np.
cytokiny, leukotrieny, eikozanoidy i histamina) uczestagyzh w alergicznych

i niealergicznych zak&niach ukladu oddechowego. SkutedZrniudezonidu w leczeniu astmy
moze mi& zwiazek z tymi dziataniami, powodig zmniejszenie nadmiernego wydzielania,
nadwraliwosci oskrzeli i zahamowanie skurczow oskrzeli. U pacjentow z natiwagcia,
podanie budezonidu zmniejsza reaktywndrég oddechowych po stymulacji histamiob
metacholin.

WLA SCIWO SCI FARMAKOKINETYCZNE

Budezonid jest dogpny w postaci mieszaniny dwoch epimerow (22R i 22S). W badaniach
powinowactwa receptoréw glikokortykosteroidowych, poé&2R jest dwa razy bardziej aktywna
od postaci 22S. Obie te postaci budezonidu nie przeghedaza w drug.

Wchianianie

Budezonid jest lekiem o umiarkowanych sdavosciach lipofilnych, ze znacznym
powinowactwem do receptoréw glikokortykosteroidowych, jest szybko wcinkapizez btor
$luzowa drog oddechowych.

Okoto 20 minut po przyciu wziewnym, budezonid tworzy estry z wesknmzkomarkowymi
kwasami ttuszczowymi w wyniku odwracalnego sgiamia, przedizajac w ten sposéb
miejscowe przeciwzapalne dziatanie leku w ptucach.

llos¢ leku, ktéra przenika do ktenia, czsciowo przez ptuca, a egciowo po potknéciu, wynosi
od 10 do 30%, po czym jest ona szybko i wiyoha stopniu metabolizowana watvobie do mato
aktywnych metabolitow. Wzanie z biatkami osocza wynosi 88%, aqtdsi¢ dystrybuciji jest
dwa.

Metabolizm:

Budezonid jest eliminowany gtéwnie w wyniku przemian metabolicznych. Runde jest szybko
i intensywnie metabolizowany watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwdch gtéwnych
metabolitéw. Aktywné¢ glikokortykosteroidowan vitro tych metabolitbw wynosi mniej hil%
aktywndasci zwiazku macierzystego. W ptucach cziowieka i w preparatach surowiczych
obserwowano nieznaczimaktywacg metabolicza.

Wydalanie:
Budezonid jest wydalany z moczem i katem w postackgprg/ch i nie sprzzonych

metabolitow.
Okres poitrwania budezonidu wynosi okoto 3 h po @dyj wziewnym.

Szczeqolne populacje pacientow:
Ekspozycja na budezonid o@zwiekszy sie u pacjentéw z chorobamiatvoby.
U dzieci okres péitrwania eliminacji z osocza jest znacznie krotgay pacjentow dorostych.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

PRZEDKLINICZNE DANE O BEZPIECZE NSTWIE

Dziatania toksyczne budezonidu obserwowane w badaniach nagaotrbylty zwiyzane
Z nasileniem aktywniei farmakologicznej leku.

W konwencjonalnych badaniach genotoksyéenaie stwierdzono dziatania genotoksycznego
budezonidu.

W badaniach reprodukcji prowadzonych na zwitreh kortykosteroidy, takie jak budezonid,
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwdjic&p Uwaa Sk, ze nie
istnieje prawdopodobistwo wysapienia podobnych dziadau ludzi przyjmuacych dawki
terapeutyczne.

Badania swoistej tolerancji podczas inhalacji wykazaty giaiderancg miejscove budezonidu z
gazem nénym HFA-134a.

Gaz nédny HFA 134a nie wykazywatadnych dziata toksycznych, nawet wowczas, gdy
stosowano go w nebulizacji uadych gatunkéw zwiert codziennie przez okres do 2 lat

w stzeniach znacznie wkszych od stzen zalecanych do stosowania u ludzi.

Badania nad wptywem gazu dmego HFA-134a na czynkad rozrodcze oraz rozwoj zarodka

i ptodu zwierat nie wykazatyzadnych klinicznie istotnych dzialaniepazadanych. Z tego
wzgledu, jest mato prawdopodobne, aby te dziatania bigfame mogly wysipi¢ u ludzi.

DANE FARMACEUTYCZNE

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

1,1,1,2-Tetrafluoroetan (HFA-134a)

Etanol bezwodny

Glicerol.

NIEZGODNO SCI FARMACEUTYCZNE

Nie dotyczy.

OKRES WAZNOSCI

18 miesgcy

SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Pojemnik pod @inieniem. Nie nalgy przekluwa ani zgniata, nawet jéli pojemnik jest pusty.
Przechowywé w temperaturze porej 25C. Nie zamraa¢ i nie wystawig na bezpérednie
dziatanie promieni stonecznych.

RODZAJ | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Opakowanie bezposrednie: aluminiowy pojemnik pod éhieniem z dozujcym zaworem zmiany

kierunku przeptywu, zaopatrzony w standardowy inhalator z ustnikiem i resekfonmn lub w
inhalator z komat inhalacyjra Jet z polipropylenu z ustnikiem i nasadichronn.

Charakterystyka inhalatora z komorg inhalacyjng Jet
Inhalator z komay inhalacyjra Jet zostat opracowany w celu zkszenia skuteczioi leczenia
przy zastosowaniu inhalatora z dozownikiegmi@niowym oraz uproszczenia sposobu
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przyjmowania leku przez pacjentdw (zwtaszcza os6b w podesziym wieku i) dgialoo
obeznanych z techrgknhalacji, gdy. umazliwia on rezygnagj z koniecznéci synchronizaciji
rozpylenia leku z wdechem powietrza. Zastosowanie komory inhalacyjrezieala
zmniejszy ilos¢ substancji czynnej osadzegj st w czsci ustnej gardta, co poprawia
miejscowy tolerancg na lek.

Specjalny ksztatt komory inhalacyjnej Jet sprzyja tworzeristsimienia wirowego, w ktérym
ruch casteczek aerozolu zostaje wstrzymany na czas konieczny na uwolnienie @ih ener
kinetycznej oraz ezgciowego wyparowania gazu freego. W rezultacie, uderzeniaasteczek
aerozolu nagpuja gtébwnie w samym ugglzeniu, nie zaw czsci ustnej gardta, natomiast
zmniejszenie rozmiaréw rozpylanychasiek przed dostaniemgsch do drzewa oskrzelowego,
sprzyja lepszej penetracji leku w dolnych drogach oddechowych.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko z cienkiej tektury z nadrukiem.
Dostepne opakowania:
» jeden pojemnik pod &hieniem, zaopatrzony w standardowy inhalator, dostarcz&00
dawek odmierzonych,
* jeden pojemnik pod énieniem, zaopatrzony w inhalator z komparhalacyjra Jet,
dostarczajcy 200 dawek odmierzonych.

6.6. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA |
PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Opakowanie zawiera pojemnik podrieniem, zaopatrzony w inhalator standardowy lub
inhalator z komay inhalacyjr, Jet.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpadyyakuraé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chiesi Pharmaceuticals GmbH.
Gonzagagasse 16/16, A-1010 Wiedaustria
tel: +43 1 407 39 19

faks: +43 (1) 407 39 19 99999
e-mail:info-at@chiesi.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11758
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO TU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
08.08.2005/02.10.2009
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
06.11.2011 .
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