CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budesonide Easyhaler 200 pg/dawke, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrograméw budezonidu.

W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarczana (z urzadzenia dawkujacego) zawiera taka sama
ilo$¢ substancji czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika).

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Biaty lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie tagodnej, umiarkowane;j i cigzkiej przewlektej astmy.

(Uwaga: Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Budesonide Easyhaler w ostrym napadzie astmy.)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania: wziewnie. W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi na leczenie, Budesonide
Easyhaler proszek do inhalacji nalezy stosowa¢ regularnie.

Dziatanie terapeutyczne rozpoczyna si¢ po kilku dniach leczenia i osiaga maksimum po kilku
tygodniach leczenia.

W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzednio inhalatoréw na Budesonide Easyhaler nalezy
indywidualnie dobra¢ sposob leczenia pacjenta. Nalezy wzia¢ przy tym pod uwage uprzednio
stosowana substancj¢ czynng oraz schemat dawkowania i sposéb podawania.

Zalecana dawka poczatkowa przyjmowanego wziewnie budezonidu powinna by¢ dostosowana do
stopnia cigzkos$ci choroby lub do mozliwosci osiagnigcia kontroli choroby. Dawke nalezy dobiera¢ az
do uzyskania kontroli choroby, a nastepnie podawaé najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczna
kontrolg astmy.
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Jesli konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawki produktu leczniczego dostepna jest mniejsza
dawka produktu leczniczego Neplit Easyhaler.

Dawka poczatkowa dla os6b dorostych (w tym oséb w podesztym wieku oraz dzieci i mtodziezy w
wieku powyzej 12 lat) z astma tagodna (2. stopnia) oraz dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat wynosi 200
do 400 mikrograméw na dobg. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mikrogramow
na dobe.

Dawka poczatkowa dla osob dorostych z umiarkowana (3. stopnia) i ci¢zka (4. stopnia) astma moze
wynosi¢ do 1600 mikrograméw na dobe.

Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac indywidualnie dla danego pacjenta, uwzgledniajac stopien
cigzkosci choroby oraz reakcjg pacjenta na leczenie.

Dawkowanie dwa razy na dobe¢

Osoby doroste z astma tagodna, umiarkowana lub ciezka (w tym osoby w podesztym wieku oraz
dzieci i mtodziez w wieku powyzej 12 lat): Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do
400 mikrogramow dwa razy na dobg. W okresach zaostrzenia objawow astmy dobowa dawke mozna
zwigkszy¢ do 1600 mikrogramow podawanych w dwoch dawkach podzielonych, a nastgpnie
zmniejszy¢ po osiagnigciu stabilizacji stanu pacjenta.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do 200
mikrogramow dwa razy na dobg. W razie koniecznosci dobowa dawke mozna zwigkszy¢ do 800
mikrogramow podawanych w dwoch dawkach podzielonych, a nastgpnie zmniejszy¢ po osiagnigciu
stabilizacji stanu pacjenta.

Dawkowanie raz na dobe¢

Osoby doroste z astma tagodna do umiarkowanej (w tym osoby w podesztym wieku oraz dzieci i
mitodziez w wieku powyzej 12 lat): U pacjentow, ktoérzy uprzednio nie przyjmowali kortykosteroidow
wziewnych, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400 mikrograméw raz na dobe.
U pacjentdéw, u ktorych choroba byta uprzednio kontrolowana za pomoca kortykosteroidow
wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu) podawanych dwa razy na dobg, mozna
zastosowac raz na dobe¢ dawke wynoszaca do 800 mikrogramow.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat z astma tagodna do umiarkowanej: U pacjentow, ktorzy uprzednio nie
przyjmowali steroidow, oraz u pacjentdw, u ktorych choroba byta uprzednio kontrolowana za pomoca
kortykosteroidow wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu) podawanych dwa
razy na dobg, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400 mikrogramow raz na dobg.

W przypadku zmiany sposobu dawkowania na dawkowanie raz na dobg nalezy zastosowac
rownowazng catkowita dawke dobowa (przy uwzglednieniu rodzaju leku i sposobu podawania).
Dawke nalezy nastgpnie zmniejsza¢ do minimalnej dawki koniecznej do utrzymania dobrej kontroli
astmy. Nalezy poinstruowaé pacjentéw o koniecznosci przyjmowania leku raz na dobeg, wieczorem.
Wazne jest, aby dawki przyjmowane byty regularnie i o tej samej porze kazdego wieczora.

Brak wystarczajacych danych do sformutowania zalecen dotyczacych zmiany leczenia z nowszych
kortykosteroidow wziewnych na stosowany raz na dobg Budesonide Easyhaler.

Nalezy poinformowac pacjentow, szczegolnie tych, ktorzy przyjmuja lek raz na dobg, ze w razie
nasilenia objawow astmy (np. zwigkszenia czgstosci stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela lub
stalego utrzymywania si¢ objawow ze strony uktadu oddechowego) powinni podwoi¢ dawke
kortykosteroidu, tzn. przyjmowac¢ lek dwa razy na dobg oraz jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.
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Pacjent powinien mie¢ stale przy sobie szybko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela w celu
ztagodzenia ostrych napadéw astmy.

Instrukcja stosowania:

Nalezy zapewni¢, aby pacjent zostat poinstruowany przez lekarza lub farmaceutg jak uzywac
inhalator.

Inhalator Easyhaler jest urzadzeniem dziatajacym pod wptywem przeptywu powietrza wdychanego,
CO oznacza, ze substancja jest wprowadzana do drog oddechowych pacjenta przy wdechu przez ustnik
urzadzenia.

Uwaga: Wazne jest, aby pacjenta poinformowac o tym, ze:

- nalezy uwaznie przeczytac instrukcj¢ stosowania zawarta w ulotce dla pacjenta, ktora znajduje si¢
w kazdym opakowaniu.

- po otwarciu saszetki z folii zaleca si¢ przechowywanie urzadzenia w opakowaniu ochronnym w
celu zwigkszenia trwalosci wyrobu oraz zapobiegania przypadkowemu uzyciu.

- nalezy wstrzasnac¢ i uruchomi¢ przez wcisnigcie urzadzenie przed kazda inhalacja.

- W pozycji stojacej lub siedzacej nalezy wykonac¢ silny i gleboki wdech przez ustnik w celu
zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku.

- nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza przez ustnik, bowiem mogtoby to spowodowaé zmniejszenie
dostarczanej dawki. Jezeli to si¢ zdarzy, pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na
powierzchnig stotu lub dloni, a nastgpnie powtorzy¢ procedure przyjmowania leku.

- nigdy nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia wigcej niz raz bez inhalacji proszku. Jezeli to si¢ zdarzy,
pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dtoni, a nastgpnie
powtorzy¢ procedurg przyjmowania leku.

- nalezy zawsze zaktada¢ nasadke na ustnik i zamyka¢ opakowanie ochronne po zastosowaniu, co
zapobiega przypadkowemu uruchomieniu urzadzenia (co mogtoby spowodowa¢ przyjecie zbyt
duzej lub za malej dawki przy nastgpnym uzyciu).

- nalezy wypluka¢ jamg ustna woda lub umy¢ z¢by po inhalacji przepisanej dawki w celu
zminimalizowania ryzyka wystapienia chrypki i kandydozy jamy ustnej i gardfa.

- nalezy regularnie czysci¢ ustnik sucha szmatka. Do czyszczenia nie nalezy uzywaé wody,
poniewaz proszek jest wrazliwy na dzialanie wilgoci.

- nalezy wymieni¢ inhalator Budesonide Easyhaler, gdy licznik dawek wskaze zero, nawet w
przypadku gdy wewnatrz urzadzenia wciaz widoczna jest pewna ilo$¢ proszku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na budezonid lub biatka mleka (substancja pomocnicza laktoza zawiera biatka mleka).
44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Budesonide Easyhaler nie jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrych napadow dusznosci lub
stanu astmatycznego. W stanach tych nalezy stosowac krotko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy
oskrzela.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji jest lekiem o
dziataniu profilaktycznym. W zwiazku z tym, w celu osiagnigcia korzysci z leczenia, lek nalezy

stosowac regularnie, nawet jesli nie wystepuja objawy, a leczenia nie nalezy nagle przerywac.

Zmiana leczenia doustnymi kortykosteroidami na wziewny kortykosteroid i dalsze postgpowanie
lecznicze wymaga szczegolnej ostroznosci. Przed rozpoczeciem przyjmowania duzej dawki
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kortykosteroidu wziewnego dwa razy na dobg w skojarzeniu z ustalona dawka podtrzymujaca
kortykosteroidu podawanego ogolnie stan pacjentdow powinien by¢ wzglednie stabilny. Po okoto 10
dniach nalezy rozpocza¢ odstawianie kortykosteroidu podawanego ogolnie przez stopniowe
zmniejszanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 miligrama prednizolonu lub rownowazna dawke
innego leku na miesiac) do mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest catkowite zastapienie
doustnego kortykosteroidu wziewnym kortykosteroidem.

Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami kortykosteroidow lub dlugotrwatego
leczenia najwickszymi zalecanymi dawkami wziewnych kortykosteroidow rowniez naleza do grupy
zwigkszonego ryzyka wystapienia niewydolnos$ci kory nadnerczy. Ci pacjenci moga wykazywaé
objawy niewydolnos$ci kory nadnerczy, kiedy sa narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy
rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow doustnych w okresie stresu oraz przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi.

U pacjentdéw, ktorzy wezesniej przyjmowali kortykosteroidy doustne, moga wystapi¢ objawy
zaburzenia czynnos$ci kory nadnerczy w wyniku dlugotrwalego leczenia kortykosteroidami o dziataniu
ogolnoustrojowym. Przywrdcenie prawidlowej czynnosci kory nadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidoéw moze by¢ dtugotrwate i dlatego pacjenci, u ktorych zamieniono leczenie doustnymi
kortykosteroidami na leczenie podawanym wziewnie budezonidem pozostaja w grupie ryzyka
zaburzonej czynnos$ci kory nadnerczy przez dtugi okres. U tych pacjentow nalezy regularnie
monitorowaé czynnos$¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA).

Podczas zmiany leczenia lekami doustnymi na leczenie przyjmowanym wziewnie budezonidem moga
ujawni¢ si¢ ttumione uprzednio przez doustne glikokortykosteroidy objawy, takie jak alergiczne
zapalenie btony §luzowej nosa, wyprysk, bole migsni i stawow. W przypadku wystapienia tych stanéw
nalezy rownocze$nie prowadzi¢ ich odpowiednie leczenie.

W czasie odstawiania doustnych kortykosteroidéw u niektérych pacjentdéw moze wystapic
niespecyficzne pogorszenie samopoczucia, pomimo braku zmian lub nawet poprawy czynnosci uktadu
oddechowego. W takim przypadku nalezy zachgcac¢ tych pacjentdow do kontynuacji leczenia
budezonidem przyjmowanym wziewnie oraz do dalszego odstawiania kortykosteroidow doustnych,
jesli nie wystepuja objawy wskazujace na inne postgpowanie, na przyktad objawy, ktore moga
wskazywac¢ na niedoczynnos$¢ nadnerczy.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli,
objawiajacy si¢ nasileniem §wiszczacego oddechu i uczuciem dusznosci bezposrednio po przyjeciu
leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli ustepuje po uzyciu szybko dziatajacego, wziewnego leku
rozszerzajacego oskrzela, ktory nalezy poda¢ natychmiast po wystapieniu skurczu oskrzeli. Nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie budezonidu, oceni¢ stan pacjenta i, w razie konieczno$ci,
wprowadzi¢ alternatywne leczenie.

Jezeli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pacjenta wystapi 0stry napad dusznosci, nalezy
zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i dokonaé ponownej oceny
pacjenta. Jesli pomimo zastosowania maksymalnych dawek wziewnych kortykosteroidow objawy
astmy nie zostana opanowane w dostatecznym stopniu, konieczne moze by¢ zastosowanie
krotkotrwatego leczenia kortykosteroidami podawanymi ogélnie. W takim przypadku nalezy
rownolegle kontynuowac leczenie kortykosteroidami podawanymi wziewnie i og6lnie.

Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza w duzych dawkach przez dtuzszy okres,
moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku. Wystapienie tych dziatan
jest znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania kortykosteroidow doustnych.

Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie
czynnos$ci kory nadnerczy, op6znienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
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kos$ci, za¢me, jaskre oraz rzadziej, dziatania z zakresu psychologicznego lub behawioralnego w tym
nadmierna aktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja (szczegdlnie u
dzieci). Dlatego, wazne jest, aby ustali¢ najmniejsza dawkg wziewnego kortykosteroidu zapewniajaca
skuteczna kontrolg astmy.

Zaleca sig regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci dlugotrwale leczonych kortykosteroidami
wziewnymi. Jesli proces wzrostu jest spowolniony, nalezy dokona¢ oceny sposobu leczenia w celu
zmniejszenia dawki kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczna
kontrolg astmy. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty w dziedzinie
dziecigcych choréb uktadu oddechowego.

Podczas stosowania wziewnych kortykosteroidéw moze wystapi¢ kandydoza jamy ustnej. W celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia kandydozy jamy ustnej i chrypki nalezy doradzi¢ pacjentom
doktadne ptukanie jamy ustnej lub mycie zebow po kazdej inhalacji kortykosteroidem. Kandydoza
jamy ustnej moze wymagacé leczenia odpowiednimi lekami przeciwgrzybiczymi lub u niektorych
pacjentdw moze okazac si¢ konieczne zakonczenie leczenia (patrz punkt 4.2).

Zaostrzenie klinicznych objawéw astmy moze by¢ spowodowane ostrymi, bakteryjnymi zakazeniami
drog oddechowych i moze wymagaé zastosowania odpowiednich antybiotykow. W takim przypadku
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki budezonidu wziewnego 1 krotkotrwate leczenie
kortykosteroidami doustnymi. W celu ztagodzenia ostrych objawow astmy nalezy doraznie
zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.

Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Budesonide Easyhaler u pacjentow z aktywna lub
nieaktywna gruzlica ptuc konieczna jest specjalna opieka i odpowiednia kontrola. Podobnie, pacjenci
z grzybiczymi, wirusowymi lub innymi zakazeniami drég oddechowych wymagaja Scistej obserwacji i
szczegoblnej opieki i powinni stosowa¢ Budesonide Easyhaler tylko wtedy, jesli te zakazenia sa takze
odpowiednio leczone.

U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem §luzu w drogach oddechowych moze by¢ konieczne
krotkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenia czynno$ci nerek wptywaja na eliminacj¢ kortykosteroidéw, powodujac spowolnienie ich
eliminacji i zwigkszenie dostgpnosci ogdlnoustrojowej. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia dziatan
ogolnoustrojowych i dlatego u tych pacjentow nalezy regularnie monitorowaé czynno$c¢ osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA).

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem, inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi
inhibitorami CYP3A4. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zachowac jak najdtuzszy odstep migdzy
podawaniem wchodzacych we wzajemne interakcje lekow (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP3A4. W zwiazku z tym inhibitory tego
enzymu np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, cyklosporyna, etynyloestradiol i
troleandomycyna, moga zwieksza¢ kilka razy ekspozycje ogdlnoustrojowa na budezonid (patrz punkt
4.4). Ma to niewielkie kliniczne znaczenie w przypadku krotkotrwatego leczenia (1 — 2 tygodnie), ale
powinno zosta¢ uwzglednione w przypadku dlugotrwatego leczenia.
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Poniewaz nie ma danych umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy zastosowaniem obu produktéw powinna by¢ jak
najdtuzsza, ponadto nalezy rowniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Ograniczone dane odnosnie interakcji przy zastosowaniu wysokich dawek budezonidu wziewnego
wskazuja na mozliwo$¢ wystapienia zwigkszonego stezenia budozenidu w osoczu (Srednio
czterokrotnie) przy stosowaniu 200 mg itrakonazolu raz na dobg, jednoczesnie z wziewnym
budesonidem (w pojedynczej dawce 1000 pg).

Zwiekszone stezenie w osoczu i nasilenie dziatania kortykosteroidéw obserwowano u kobiet
leczonych estrogenami i steroidami antykoncepcyjnymi ale nie obserwowano takiego dzialania z
budezonidem przy jednoczesnym przyjmowaniu matych dawek kombinacji doustnych srodkow

antykoncepcyjnych.

Poniewaz czynno$¢ nadnerczy moze by¢ ttumiona, test stymulacji ACTH do diagnozowania
niedoczynnosci przysadki moze pokazywac falszywe wyniki (niskie warto$ci).

4.6 Ciaza i laktacja

Dane z obszernego prospektywnego badania epidemiologicznego oraz ogdlnoswiatowe do§wiadczenia
po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazuja ze stosowanie wziewnego budezonidu w czasie ciazy
nie ma negatywnego wplywu na stan zdrowia ptodu i (lub) noworodka.Badania u zwierzat wykazaty,
ze glikokortykosteroidy wywotuja wady rozwojowe (patrz punkt 5.3). Nie jest prawdopodobne, aby
miato to znaczenie dla ludzi przyjmujacych zalecane dawki leku.

Badania u zwierzat wykazaly réwniez wptyw nadmiaru glikokortykosteroidow w okresie prenatalnym
na zwiekszenie ryzyka zahamowania wewnatrzmacicznego wzrostu ptodu (IUGR, ang. Intrauterine
Growth Retardation), chorob uktadu krazenia w wieku dorostym i trwatych zmian w ggstosci
receptorow glikokortykosteroidowych oraz w obrocie neuroprzekaznikami oraz zmian w zachowaniu
w przypadku ekspozycji na dawki mniejsze od dawek powodujacych powstanie wad rozwojowych
ptodu.

Budezonid podawany wziewnie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy tylko wtedy, gdy korzysci z jego
stosowania przewyzszaja potencjalne zagrozenie. Nalezy wowczas stosowac najmniejsza skuteczna
dawke budezonidu zapewniajaca odpowiednia kontrolg astmy.

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Jednak, stosowanie budozenidu w dawkach terapeutycznych
nie powinno powodowa¢ zadnych skutkow ubocznych u dziecka karmionego piersiag. Budezonid
mozna stosowa¢ podczas karmienia piersia.

U kobiet chorych na astmg, karmiacych piersia leczenie podtrzymujace wziewnym budezonidem
(w dawce 200 lub 400 mikrogramoéw dwa razy na dobe) powoduje niewielka ekspozycje karmionych
piersia niemowlat na budezonid.

W badaniach farmakokinetycznych, szacowana dawka dobowa u niemowlat wynosita 0,3% dawki
dobowej stosowanej u matki dla obu zakreséw dawek, a $rednie st¢zenie w osoczu u niemowlat
szacowano na 1/600 stezenia obserwowanego w osoczu matki zaktadajac petna biodostepnosc u
noworodka. Stezenia budozenidu u niemowlat we wszystkich probkach osocza byty ponizej granicy
oznaczalnosci.

Na podstawie danych dotyczacych stosowania wziewnego budezonidu oraz faktu ze budezonid
wykazuje liniowe wlasciwosci PK w przedziale stosowanych dawek terapeutycznych po podaniu,
wziewnym, doustnym i doodbytniczym, przewiduje sig, Ze narazenie dziecka karmionego piersia na
budezonid stosowany w dawkach terapeutycznych jest niskie.
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Podawanie wziewne budezonidu kobietom karmiacym piersia nalezy rozwazy¢ jedynie wtedy, gdy
spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja jakiekolwiek mozliwe zagrozenie dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane uszeregowano w zalezno$ci od uktadow i narzadow oraz czgstosci

wystepowania.

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Czegsto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosc
nieznana

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

kandydoza jamy
ustnej i gardta

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje
nadwrazliwos$ci

(w tym wysypka,
kontaktowe
zapalenie skory,
pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy i
reakcje
anafilaktyczne)

Zaburzenia
endokrynologiczne

nadmierne lub za
mate wydzielanie
hormondéw kory
nadnerczy,
symptomy i objawy
ogolnoustrojowego
dziatania
kortykosteroidow, w
tym zahamowanie
czynno$ci nadnerczy
oraz opdznienie
wzrostu**

Zaburzenia
psychiczne

depresja, zmiany
zachowania (gléwnie
u dzieci), niepokdj,
nerwowos¢

nadpobudliwosé
psychomotory-
czna,
zaburzenia snu,
lek, agresja,
drazliwosc¢,
psychoza,

Zaburzenia oka

za¢ma, jaskra

Zaburzenia uktadu

chrypka, kaszel,

skurcz oskrzeli (patrz
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oddechowego, klatki |podraznienie gardta | punkt 4.4)

piersiowej i

$rédpiersia

Zaburzenia zotadka i | utrudnione

jelit przetykanie

Zaburzenia skory i Swiad, rumien,

tkanki podskornej siniaki

Zaburzenia zmniejszona
mig$niowo- gestos¢ kosei
szkieletowe i tkanki

facznej

Istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia ptuc u pacjentow z nowo rozpoznana POChP, ktérzy
rozpoczynaja leczenie kortykosteroidami wziewnymi. Jednak ocena wazona uzyskana na podstawie
8 badan klinicznych, tacznie z udzialem 4643 pacjentow z POChP leczonych budezonidem i 3643
pacjentow wlaczonych do leczenia kortykosteroidami niewziewnymi nie wykazywata zwigkszonego
ryzyka wystapienia zapalenia ptuc. Metaanaliza wynikow pierwszych 7 badanh z 8 zostata
opublikowana.

Leczenie budezonidem podawanym wziewnie moze prowadzi¢ do wystapienia zakazenia
drozdzakowego (kandydozy) jamy ustnej i gardta. Do§wiadczenie wykazalo, ze zakazenie
drozdzakowe (kandydoza) wystepuje rzadziej w przypadkach, gdy inhalacje wykonuje sig przed
positkami i (lub) jesli ptucze si¢ jame ustna po inhalacji. W wigkszosci przypadkow schorzenie to
ustepuje pod wptywem miejscowego leczenia przeciwgrzybiczego i nie jest konieczne przerywanie
leczenia budezonidem podawanym wziewnie.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow wziewnych, zwlaszcza gdy sa one
stosowane w duzych dawkach przez dlugi okres. Moga one obejmowaé: zahamowanie czynnosci
nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéme,
jaskre i podatno$¢ na zakazenia. Ostabieniu moze réwniez ulec zdolno$¢ przystosowywania si¢ do
warunkow stresowych. Wystapienie opisanych dziatan ogoélnoustrojowych jest jednak mnie;j
prawdopodobne w przypadku stosowania wziewnego budezonidu niz w przypadku stosowania
kortykosteroidow doustnych.

** Dzieci i mlodzieZ
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy monitorowac

wzrost u dzieci i mtodziezy jak opisano w punkcie 4.4.

Laktoza, substancja pomocnicza wchodzaca w sktad produktu leczniczego, zawiera niewielkie ilosci
biatek mleka i dlatego moze powodowac wystapienie reakcji alergicznych.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Ostra toksyczno$¢ budezonidu jest mata. Diugotrwale stosowanie budezonidu w zbyt duzych dawkach
moze wywota¢ ogolnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow, takie jak: zwigkszona podatnos¢ na
zakazenia, nadmierne wydzielanie hormonoéw kory nadnerczy lub zahamowanie czynnosci nadnerczy.
Moze wystapi¢ atrofia kory nadnerczy, jak rowniez moze ulec ostabieniu zdolno$¢ przystosowywania

si¢ do warunkow stresowych.

Postgpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania:
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W przypadku ostrego przedawkowania , nawet przy zwickszonych dawkach, nie przewiduje sig
powiktan klinicznych. Nalezy kontynuowa¢ leczenie wziewnym budezonidem w zalecanej dawce w
celu kontroli astmy. Czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA) powraca do stanu
prawidtowego w ciagu kilku dni.

W przypadku stresu moze by¢ konieczne podanie zapobiegawczo kortykosteroidow (tj. duzych dawek
hydrokortyzonu). Osoby z atrofia kory nadnerczy, jako osoby zalezne od steroidow powinny
otrzymywa¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace doustnymi kortykosteroidami do czasu stabilizacji
ich stanu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy.
Kod ATC: RO3BAO02.

Budezonid to glikokortykosteroid o silnym miejscowym dziataniu przeciwzapalnym.

Miejscowe dzialanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w pelni poznany.
Dziatanie przeciwzapalne, takie jak zahamowanie uwalniania mediatoréw reakcji zapalnej oraz
zahamowanie odpowiedzi immunologicznej zaleznej od cytokin maja prawdopodobnie istotne
Znaczenie.

Poczatek dzialania

Po podaniu pojedynczej dawki wziewnego budezonidu, dostarczonego za pomoca inhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czynnosci pluc zostata osiagnigta w ciagu kilku godzin. Wykazano, ze po
terapeutycznym zastosowaniu wziewnego budezonidu, dostarczonego za pomoca inhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czynnosci ptuc wystapita w ciagu 2 dni od rozpoczgcia leczenia, chociaz
maksymalne korzysci moga nie by¢ osiagnigte przed uptywem 4 tygodni.

Reaktywno$¢ drog oddechowych
Wykazano, ze budezonid zmniejsza reaktywno$¢ drog oddechowych na histaming i metacholing u
pacjentéw z nadreaktywnoscia.

Astma wywolywana przez wysilek fizyczny
Leczenie z zastosowaniem wziewnego budezonidu jest skutecznie stosowane w zapobieganiu astmie
wywotywanej przez wysitek fizyczny.

Wozrost

Ograniczone dane z dlugoterminowych badan sugeruja, ze wigkszo$¢ dzieci i mtodziezy leczona za
pomoca wziewnego budezonidu osiagata swoj docelowy wzrost jako osoby doroste. Jednakze,
zaobserwowano poczatkowo niewielkie i przemijajace zmniejszenie szybkosci wzrostu (okoto 1 cm).
Wystepowalo ono gtownie w ciagu pierwszego roku leczenia (patrz punkt 4.4).

Czynnos$¢ osi HPA (podwzgoérze-przysadka-nadnercza)

Badanie przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikow stosujacych Budesonide
Easyhalerwykazato zalezny od dawki wplyw na stezenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych
dawkach budezonid wywotuje mniejszy wptyw na czynno$¢ nadnerczy niz 10 mg prednizolonu, co
wykazano w testach ACTH.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Aktywno$¢ Budesonide Easyhaler wynika z dziatania macierzystej substancji czynnej — budezonidu,
obecnego w leku w postaci mieszaniny dwoch epimerow (22R i 22S). W badaniach powinowactwa do
receptorow glikokortykosteroidowych stwierdzono, ze epimer 22R wykazuje dwa razy wigksza
aktywno$¢ niz epimer 22S. Migdzy tymi epimerami budezonidu nie zachodzi interkonwersja.
Koncowy okres poltrwania obu epimerow jest jednakowy (2-3 godziny). U pacjentdw chorych na
astmg do ptuc dociera okoto 15-25% przyjetej z inhalatora dawki budezonidu. Najwigksza czes¢
przyjetej wziewnie dawki pozostaje w jamie ustnej i gardle i jest potykana, jesli pacjent nie wyptucze
jamy ustnej.

Wochtanianie:

Maksymalne stgzenie budezonidu w osoczu wystgpuje okoto 1-2 godzin po przyjgciu doustnym,
catkowita dostgpnos¢ biologiczna wynosi 6-13%. 85-95% dawki budezonidu w osoczu wiaze si¢ z
biatkami. W przeciwienstwie do podawania doustnego, budezonid przyjmowany wziewnie osiaga
maksymalne st¢zenie w osoczu po okoto 30 minutach po inhalacji. Wigkszos¢ dawki budezonidu
dostarczanego do pluc wchtania si¢ do krazenia ogolnego.

Metabolizm:

Gloéwna droga eliminacji budezonidu jest metabolizm. Budezonid jest szybko i w znacznym stopniu
metabolizowany w watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwdch gtéwnych metabolitow. Aktywnosé
glikokortykosteroidowa tych metabolitow in vitro jest mniejsza niz 1% aktywnosci zwiazku
macierzystego. W plucach u ludzi i w preparatach surowicy obserwowano nieznaczng inaktywacje
metaboliczna.

Whydalanie:
Budezonid jest wydalany z moczem i z kalem w postaci sprzgzonych i niesprzgzonych metabolitow.

Specjalne grupy pacjentow
Ekspozycja na budezonid moze by¢ zwigkszona u pacjentdéw z chorobami watroby. Okres poltrwania
eliminacji z osocza u dzieci jest znacznie krotszy niz u 0s6b dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z zastosowaniem budezonidu, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcjg u zwierzat wykazano, ze glikokortykosteroidy,
takie jak budezonid, wywotuja wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwojowe szkieletu).
Jednakze, wydaje sie, ze powyzsze wyniki badan na zwierzetach nie odnosza sie do ludzi stosujacych
zalecane dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera niewielkie ilosci biatek mleka).
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w zamknigtym opakowaniu: 3 lata.
Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu saszetki z folii: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Zamkniete opakowanie

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

W trakcie stosowania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielodawkowy inhalator proszkowy sktada si¢ z siedmiu plastikowych elementoéw i sprezyny ze stali
nierdzewnej.

Inhalator zbudowany jest z nastepujacych materiatow: cze$¢ gérna — poliester; pokrywa komory
zasobnika — polietylen niskiej ggstosci (LDPE); komora zasobnika — poliweglan; cylinder miarowy i
kotko licznika — acetal; ustnik — styren-butadien; nasadka na ustnik — polipropylen. Plastikowe
materiaty, z ktérych wykonana jest opakowanie ochronne: polipropylen i elastomer termoplastyczny.
Inhalator jest zapieczetowany w saszetce z folii PET/AI/PE i zapakowany z opakowaniem ochronnym
na inhalator lub bez opakowania ochronnego w tekturowe pudetko.

Opakowania:
Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji, 200 mikrogramow/dawke:

* 1linhalator po 120 dawek

« 1inhalator po 200 dawek + opakowanie ochronne na inhalator
« linhalator po 200 dawek

«  2inhalatory po 200 dawek

+ 3inhalatory po 200 dawek

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo
Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 11780

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
10.08.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.08.2012

12(12)



