CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buderhin, 50 pg/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka produktu leczniczego Buderhin zawiera 50 mikrogramoéow (ug) Budesonidum
(budezonidu).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Zawiesina o barwie biatej lub prawie bialej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e  Alergiczne (sezonowe i catoroczne) zapalenie btony sluzowej nosa.
e  Naczynioruchowe zapalenie btony $luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

100 pg (2 dawki po 50 pg) do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe, rano i wieczorem lub
200 pg (tj. 4 dawki po 50 ug) do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

Po uzyskaniu oczekiwanego dziatania klinicznego, dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ do
najmniejszej dawki koniecznej do kontroli objawow.

Dzieci powinny stosowa¢ Buderhin aerozol do nosa pod kontrolg osoby dorostej, aby odpowiednia
dawka produktu leczniczego zostala prawidlowo podana.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Podczas leczenia kortykosteroidami podawanymi donosowo, szczeg6lnie podczas dlugotrwatego
stosowania duzych dawek, moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialania niepozadane. Wystgpienie tych
dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow

1 wykazuje zmiennos$¢ u poszczego6lnych pacjentéw oraz miedzy roznymi produktami
kortykosteroidowymi. Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe mogg obejmowac: zespot Cushinga,
cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci 1
mtodziezy (patrz punkt 4.8), za¢me, jaskre i rzadziej, szereg objawdw psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadmierng aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje



(szczegoblnie u dzieci).

Zaburzenia czynno$ci watroby wptywaja na wydalanie kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie
szybkosci wydalania i wigksze narazenie ogolnoustrojowe. Nalezy poinformowacé pacjenta o
mozliwych ogélnoustrojowych dziataniach niepozadanych.

Produkt leczniczy nalezy stosowac szczegolnie ostroznie u pacjentdow z czynng lub zaleczong gruzlica
ptuc oraz u pacjentéw z grzybiczym i wirusowym zakazeniem drég oddechowych.

Wplyw dhugotrwatego stosowania donosowych glikokortykosteroidéw u dzieci nie jest w pelni
poznany. Zaleca si¢ prowadzi¢ obserwacj¢ wzrostu u dzieci dtugotrwale leczonych
glikokortykostroidami bez wzgledu na droge podania, oraz rozwazy¢ korzysci ze stosowania
glikokortokosteroidow wobec mozliwosci zahamowania wzrostu u dziecka.

W przypadku stwierdzenia spowolnienia wzrostu nalezy przeanalizowac stosowane leczenie

1 rozwazy¢ zmniejszenie dawki kortykosteroidu donosowego do najmniejszej dawki, ktora zapewnia
utrzymanie skutecznej kontroli objawow choroby. Nalezy takze rozwazy¢ skierowanie dziecka na
konsultacje do lekarza specjalisty - pediatry.

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze powodowac¢ wystapienie klinicznie znaczacych
objawow zahamowania czynnoS$ci kory nadnerczy. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ konieczno$¢
podania doustnie Iub parenteralnie dodatkowych dawek kortykosteroidow w okresach stresu, a takze
przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow, u ktorych zastepuje si¢ leczenie steroidami
doustnymi leczeniem budezonidem w postaci aerozolu do nosa, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zaburzenia czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze pelne dziatanie produktu leczniczego Buderhin w postaci
aerozolu do nosa osiagane jest dopiero po uptywie kilku dni od rozpoczgcia leczenia. Jesli to mozliwe,
leczenie sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa nalezy rozpoczac jeszcze przed
ekspozycja na alergeny.

Niekiedy konieczne moze by¢ dodatkowe leczenie objawow alergicznych dotyczacych oczu.

Podczas dlugotrwatego, ciaglego stosowania budezonidu w postaci aerozolu do nosa zaleca si¢
przeprowadzanie regularnych kontroli btony $luzowej nosa, np. co 6 miesigcy.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu i ketokonazolu lub itrakonazolu, jak rowniez
innych produktow leczniczych bedacych silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4 w watrobie

i blonie §luzowej jelit, poniewaz moze to przyczynic si¢ do zwigkszenia stgzenia budezonidu we krwi
i nasilenia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5). Jesli nie jest to mozliwe, to
przerwa miedzy ich podaniem powinna by¢ mozliwie jak najdtuzsza. Nalezy rowniez rozwazy¢
mozliwo$¢ zmniejszenia dawki budezonidu w przypadku leczenia itrakonazolem lub ketokonazolem
trwajacego dtuzej niz 2 tygodnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji budezonidu z jakimkolwiek lekiem stosowanym w leczeniu zapalenia
btony $luzowej nosa.

Metabolizm budezonidu odbywa si¢ gtownie z udziatem izoenzymu CYP3A4. Inhibitory tego

izoenzymu, np. ketokonazol i itrakonazol, moga powodowac kilkukrotne zwigkszenie
ogolnoustrojowego narazenia na budezonid. W zwiazku z tym, ze nie ma danych, ktére pozwolityby
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okresli¢ zalecenia dotyczace dawkowania, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych produktow.
Jesli to niemozliwe, odstep miedzy podaniem budezonidu i wymienionych produktéw leczniczych
powinien by¢ jak najdtuzszy. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Ograniczone dane na temat interakcji duzych dawek budezonidu podawanego w postaci inhalacji
wskazuja, ze moze wystapi¢ znaczne zwigkszenie stezenia itrakonazolu w osoczu (Srednio 4-krotne),
jesli itrakonazol w dawce 200 mg na dobg podawany jest jednoczesnie z budezonidem w postaci
inhalacji (w dawce jednorazowej 1000 pg).

Zwigkszone stezenia w osoczu i nasilone dziatanie kortykosteroidow stwierdzono takze u kobiet
leczonych estrogenami i steroidowymi srodkami antykoncepcyjnymi. Nie stwierdzono jednak zadnego
dziatania u pacjentek stosujacych budezonid i ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace
mate dawki hormonow.

Ze wzglgdu na mozliwo$¢ zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy, test stymulacji ACTH do
diagnozowania niewydolno$ci przysadki moze dawac fatszywie ujemne wyniki (mate wartosci).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza

Budezonid moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Prospektywne badania epidemiologiczne nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wystgpowania
wrodzonych wad u noworodka po zastosowaniu wziewnych lub donosowych postaci budezonidu
podczas cigzy.

Karmienie piersig

Produkt Buderhin w postaci aerozolu do nosa moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.
Budezonid przenika do mleka ludzkiego, nie jest spodziewany wptyw budezonidu stosowanego w
dawkach leczniczych na dziecko karmione piersia.

Leczenie podtrzymujace budezonidem w postaci wziewnej (200 lub 400 pg dwa razy na dobg) u
chorych na astme kobiet karmigcych piersia powodowalo znikome dziatanie ogdlonustojowe
budezonidu u karmionych piersig niemowlat.

Badanie farmakokinetyczne wykazato, ze szacunkowa dobowa dawka, ktora otrzymywato niemowle,
stanowita 0,3% dobowej dawki dla matki (dla obu stosowanych dawek), a srednie stgzenie w osoczu
niemowlat wynosito 1/600 st¢zenia wystepujacego w osoczu matki, zakltadajac catkowita
biodostgpnos¢ leku podanego doustnie u niemowlecia. Stezenie budezonidu we wszystkich probkach
osocza niemowlat znajdowato si¢ ponizej granicy oznaczalnosci.

Po uwzglednieniu danych dotyczacych budezonidu w postaci wziewnej oraz faktu, ze budezonid
wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek leczniczych po podaniu donosowym,
wziewnym, doustnym i doodbytniczym, mozna przewidywac, ze narazenie karmionego piersia
dziecka bg¢dzie mate.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Zaleza od stezenia leku we krwi.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto
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(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: natychmiastowe i p6zne reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka, wysypka,
zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy i §wiad.

Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: objawy dziatania og6lnoustrojowego kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnos$ci kory
nadnerczy i spowolnienie wzrostu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka
Czgstos$¢ nieznana: za¢ma, jaskra.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: wydzielina krwotoczna z nosa, krwawienia z nosa, podraznienie btony sluzowej nosa
Bardzo rzadko: owrzodzenia btony §luzowej nosa, perforacja przegrody nosowe;j.

W przypadku leczenia budezonidem, zwtaszcza gdy stosowany jest w duzych dawkach i dlugotrwale,
rzadko moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla tej grupy
produktéw leczniczych (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu w postaci aerozolu do nosa lub inhalacji nie powinno stanowic¢
zagrozenia klinicznego.

Wziewne podanie duzych dawek budezonidu moze spowodowaé przemijajace zahamowanie
czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (patrz pkt. 4.4).

Stan taki nie wymaga specjalnego post¢powania i mozna kontynuowac leczenie w dawkach
zaleconych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach nosa, kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1IADO5

Buderhin, aerozol do nosa zawiera substancj¢ czynng budezonid - glikokortykosteroid o silnym
dziataniu przeciwzapalnym. Budezonid stosowany miejscowo do nosa zmniejsza objawy alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa (zatkanie nosa, obrzek btony sluzowej nosa, ilo§¢ wydzieliny), hamuje
wczesng (po odpowiednio dlugim stosowaniu) 1 p6zng fazg reakcji alergiczne;.

Budezonid w aerozolu do nosa wykazuje silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne i jednocze$nie
niewielkie dzialanie ogdlnoustrojowe, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przez krotki okres.
Miejscowe stosowanie glikokortykosteroidu pozwala na zmniejszenie dawki lub odstawienie
produktow leczniczych z tej grupy stosowanych doustnie, a tym samym zmniejszenie
ogolnoustrojowych objawdéw niepozadanych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na fakt, iz budezonid stosowany jest miejscowo, jego dziatanie terapeutyczne jest zalezne
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od stezenia w miejscu podania i nie ma zalezno$ci pomiedzy jego stezeniem w osoczu a efektem
dzialania. Istnieje jednak mozliwo$¢ przenikania produktu leczniczego do krazenia ogoélnego,
szczegblnie w przypadku dlugotrwalego stosowania duzych dawek.

Wchianianie

Maksymalne stezenie w osoczu (Cp.x) po podaniu 100 pg budezonidu donosowo osiggane jest w ciggu
45 minut i wynosi mniej niz 0,2 nmol/l. Wchtanianie budezonidu podanego donosowo wynosi okoto
73%.

Dystrybucja

Budezonid jest mieszaning epimerow: C-22S (epimer A) i C-22R (epimer B). Objetos¢ dystrybucji
budezonidu wynosi okoto 300 1, a jego bardziej hydrofilowego epimeru 22R - 424 1. W badaniach na
komoérkach szczuréw wykazano takze, ze budezonid odwracalnie wigze si¢ z kwasami thuszczowymi,
tworzac potaczenia estrowe, co umozliwia pozostawanie w komorkach swoistej rezerwy produktu
leczniczego, zapewniajacej dtuzsze dziatanie niz mozna by wnioskowac z wartosci t;, we krwi.
Glikokortykosteroidy, w tym budezonid, przenikaja przez barierg tozyskowa i do mleka matki.

Metabolizm
Budezonid po podaniu doustnym metabolizowany jest w watrobie. Dwa gtowne metabolity
budezonidu to: 6B3-hydroksybudezonid oraz 16a-hydroksyprednizolon.

Eliminacja

Metabolity wiazg si¢ z biatkami osocza (gléwnie z albuminami) w 86% do 90%. Metabolity sa
nieaktywne i wydalane przez nerki w postaci wolnej oraz po sprzegni¢ciu z kwasem glukuronowym
i siarkowym. Tylko niewielkie ilo$ci produktu leczniczego sa wydalane z moczem i kalem w postaci
niezmienionej. Klirens catkowity niezmienionego budezonidu u ludzi wynosi 84 1/godzing, a u dzieci
z astmg jest o okoto 50% wigkszy 1 wynosi od 1,5 do 2,0 1/godzing/kg. Biologiczny okres pottrwania
budezonidu wynosi okoto 2 godzin.

Poniewaz budezonid jest stosowany miejscowo, brak danych dotyczacych zalezno$ci pomiedzy
stezeniem budezonidu w osoczu a efektem dziatania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze ostra toksyczno$¢ budezonidu jest mata, o podobnym nasileniu i rodzaju jak dla
badanych glikokortykosteroidow (dipropionianu beklometazonu, acetonidu flucynolonu).

W badaniach toksycznos$ci podostrej i przewleklej wykazano, ze nasilenie ogdélnoustrojowych dziatan
niepozadanych po podaniu budezonidu jest mniejsze lub podobne do obserwowanego po podaniu
innych produktow leczniczych z grupy glikokortykosteroidéw. Do dziatan tych naleza m.in.
zmniejszenie przyrostu masy ciala, zanik tkanki limfoidalnej i kory nadnerczy.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania glejakow mozgu u samcoOw szczura stwierdzona w badaniu
rakotworczos$ci nie zostata potwierdzona w powtorzonym badaniu, w ktorym czgstos¢ wystepowania
glejakow nie roznita si¢ pomiedzy grupa zwierzat, ktorym podawano substancje (budezonid,
prednizolon, acetonidu triamcynolon) a grupa kontrolng. Odnotowano zmiany nowotworowe watroby
(pierwotne nowotwory wywodzace si¢ z komorek watrobowych) u samcéw szczura po podaniu
budezonidu, podobnie jak w przypadku innych glikokortykosteroidow. Zmiany te s
najprawdopodobniej zwigzane z dziataniem na receptory i sa charakterystyczne dla tej grupy
produktow leczniczych.

Aktualne do§wiadczenie kliniczne nie wykazuje, aby budezonid lub inne glukokortykosteroidy
powodowaty glejaki mozgu lub nowotwory watroby u ludzi. Budezonid jest od wielu lat stosowany
w leczeniu alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa.

Badania wplywu na reprodukcj¢ u zwierzat wykazaly, ze podawanie budezonidu powoduje
wystepowanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, nieprawidtowe tworzenie koséca). Jednak
wydaje si¢, ze wyniki te nie odnosza si¢ do ludzi stosujgcych produkt leczniczy w zalecanych
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dawkach.

Badania na zwierzetach wykazaty rowniez, ze nadmierna ekspozycja na glikokortykosteroidy

w okresie prenatalnym moze powodowaé zwigkszenie ryzyka opoznienia wzrostu
wewnatrzmacicznego, chordb uktadu sercowo-naczyniowego u dorostych osobnikoéw, trwalych zmian
w gestosci receptorow glikokortykosteroidowych, przemianie neuroprzekaznikéw i zmian

w zachowaniu w przypadku narazenia na dawki mniejsze niz teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Alkohol benzylowy

Mikrokrystaliczna celuloza z dodatkiem karboksymetylocelulozy sodowe;j
Glukoza jednowodna

Polisorbat 80

Kwas solny 0,1 mol/I

Woda oczyszczona

Produkt leczniczy nie zawiera freonu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego zawierajaca 10 ml (200 dawek) produktu, zaopatrzona w pompke
dozujaca i aplikator donosowy w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem produktu Buderhin aerozol do nosa po raz pierwszy, wstrzasna¢ pojemnikiem,
skierowa¢ koncoéwke dozownika w powietrze i kilka razy (5-10 razy) nacisna¢ pompke az do
uzyskania jednolitej ,,mgietki”. Jesli od ostatniego uzycia produktu uptynety 24 godziny, pompka musi
by¢ tadowana ponownie. W tym przypadku wystarczy jednokrotne tadowanie pompki.

Podczas stosowania nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza instrukcja:

1. Oczysci¢ drogi nosowe.

2. Wstrzasng¢ pojemnikiem przed kazdym uzyciem.
3. Zdja¢ nasadke ochronng przez pociagnigcie jej do gory.

1.2/18.01.2013/core04.12 6



4. Stosujac produkt po raz pierwszy nalezy nacisngé¢ 5-10 razy do dotu podstawe koncowki donosowe;j
trzymajac pojemnik pionowo w celu otrzymania wlasciwego strumienia aerozolu.
Czynnosci te nalezy powtarza¢ za kazdym razem, gdy produkt nie byt stosowany przez kilka dni.

5. Przycisna¢ jeden z otworow nosowych palcem, wtozy¢ koncéwke donosowa do otworu nosowego,
trzymajac pionowo pojemnik.
W czasie lekkiego wdechu przez nos (przy zamknigtych ustach) nacisngé mocno podstawe
koncéwki donosowej. Uwolni si¢ jedna dawka leku.

6. Nastepnie nalezy wykona¢ wydech przez usta. Te same czynnosci powtorzy¢ podajac produkt do
drugiego otworu nosowego.

Y
(a3

7. Po uzyciu nalezy przetrze¢ do sucha koncéwke donosowa i natozy¢ nasadke ochronna.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601 200

fax (61) 8675 717

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3323

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

10.10.1994 r./ 31.12.1999 1./ 11.02.2005 r./ 10.02.2006 ./ 12.12.2008 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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