CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budelin Novolizer 200, 200 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 200 mikrogramow (ug) budezonidu (Budesonidum)
mikronizowanego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie produktu Budelin Novolizer 200 nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Zwykle zalecana dawka wynosi od 200 do 800 pg budezonidu na dobg. Po uzyskaniu poprawy stanu
pacjenta, nalezy ustali¢ mozliwie jak najmniejsza dawke podtrzymujaca.

Budelin Novolizer 200 wykazuje dziatanie przeciwzapalne; nalezy stosowac go regularnie, w sposob
ciagly, nawet w okresach lepszego samopoczucia. Budelin Novolizer 200 jest przeznaczony do
dlugotrwatego leczenia.

W celu zapobiegania zakazeniom drozdzakowym jamy ustnej bezposrednio po inhalacji produktu
nalezy przeptukac jameg ustna woda i ja wyplug.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Jedna dawka (inhalacja) raz lub dwa razy na dobg (200 do 400 pg budezonidu). U dorostych

w cigzkich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 8 inhalacji(1600 ug budezonidu). W przypadku,
gdy catkowita dawka dobowa jest wigksza niz 4 inhalacje (800 ug) zaleca si¢ podanie jej w 3 lub

4 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku 6 do 12 lat

Jedna dawka (inhalacja) raz lub dwa razy na dobg (200 do 400 pg budezonidu). Maksymalna dawka
dobowa wynosi 4 inhalacje (800 ug budezonidu). Jezeli catkowita dawka dobowa nie jest wigksza niz
400 pg, moze by¢ podawana raz na dobg. Dzieci moga stosowac produkt wylacznie pod nadzorem
dorostych.

Pacjenci nie leczeni glikokortykosteroidami
U pacjentéw stosujacych Budelin Novolizer 200 regularnie, zgodnie z zaleceniami, mozna spodziewaé
si¢ poprawy czynnosci pluc po uptywie ok. 1 tygodnia. Dotyczy to 0sob, ktore nie byty leczone




uprzednio doustnymi glikokortykosteroidami lub otrzymywaty te produkty lecznicze sporadycznie,
przez krotki czas.

Zwigkszone wydzielanie sluzu w oskrzelach moze utrudni¢ dystrybucjg leku do obszaru zmian
zapalnych. W takim przypadku zaleca si¢ krotkotrwale leczenie glikokortykosteroidami dziatajacymi
ogolnoustrojowo (rozpoczynajac od dawki dobowej rownowaznej 40 do 60 mg prednizonu). Inhalacje
produktu Budelin Novolizer 200 nalezy kontynuowac po stopniowym zmniejszeniu dawki leku
dziatajacego ogolnie.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Pacjenci otrzymujacy doustne glikokortykosteroidy powinni by¢ przestawieni na

Budelin Novolizer 200 w momencie ztagodzenia objawow choroby. Poniewaz u tych pacjentow
dochodzi zazwyczaj do zaburzenia czynnosci kory nadnerczy, dlatego nie nalezy glikokortykosteroidu
dziatajacego ogolnoustrojowo odstawiac¢ nagle. Przez okres 10 dni Budelin Novolizer 200 nalezy
stosowac jednoczesnie z doustnym glikokortykosteroidem w peinej dawce. Nastepnie dawke
doustnego glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ o dawke rownowazna 2,5 mg
prednizonu co miesiac, do najmniejszej mozliwej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite
zastapienie doustnych glikokortykosteroidow przez Budelin Novolizer 200. Ponowne wlaczenie
leczenia glikokortykosteroidem doustnym moze okaza¢ si¢ konieczne w stanach stresowych lub
nagtych (np. cigzkie zakazenie, zranienie, zabieg chirurgiczny), w pierwszym miesiacu po
przestawieniu na leczenie glikokortykosteroidami wziewnymi.

Po przestawieniu na leczenie inhalacyjne moga u pacjenta powrdci¢ dolegliwosci ttumione podczas
leczenia glikokortykosteroidem dziatajacym ogdlnoustrojowo (objawy alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, wyprysku alergicznego, objawy reumatoidalnego zapalenia stawow). W takiej sytuacji
nalezy dodatkowo zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Zaostrzenie objawow klinicznych spowodowane ostrym zakazeniem drog oddechowych

W sytuacji zaostrzenia objawow na skutek ostrego zakazenia drog oddechowych nalezy rozwazy¢
podanie odpowiedniego antybiotyku. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki produktu

Budelin Novolizer 200 lub wiaczenie doustnego glikokortykosteroidu.

Instrukcja stosowania inhalatora proszkowego Novolizer
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Wymiana pojemnika

1. Nalezy delikatnie nacisna¢ karbowane przyciski znajdujace sig¢ po obu stronach pokrywki,
przesuna¢ ja do przodu i unies¢.

2. Usuna¢ ochronng folig¢ aluminiowa z pudetka z pojemnikiem i1 wyjaé pojemnik z lekiem. Nalezy to
zrobi¢ tuz przed pierwszym uzyciem leku.
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3. Umiesci¢ pojemnik w inhalatorze proszkowym Novolizer w taki sposob, aby licznik dawek byt
skierowany w strong ustnika. Podczas umieszczania pojemnika w inhalatorze nie nalezy wciskac
przycisku dozujacego.

B

LY

=
&
4. Umiesci¢ z powrotem pokrywke w prowadnicach znajdujacych si¢ po obu stronach urzadzenia,
wprowadzajac ja od gory i popchna¢ rowno w kierunku czerwonego przycisku dozujacego az
zaskoczy na miejsce. Pojemnik z lekiem moze pozostawa¢ w inhalatorze proszkowym Novolizer az

do wyczerpania si¢ zapasu leku, ale nie dtuzej niz przez 3 miesiace od momentu zatadowania
pojemnika z lekiem, nawet jezeli nie zostat catkowicie zuzyty.
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Uwaga: Pojemniki Budelin Novolizer 200 moga by¢ stosowane wytacznie w oryginalnym inhalatorze
proszkowym Novolizer.



Sposob uzycia

1. Inhalacje nalezy wykonywaé¢ w pozycji siedzacej lub stojacej. Stosujac inhalator proszkowy
Novolizer nalezy zawsze utrzymywac go w pozycji poziomej. Najpierw nalezy zdja¢ ostone
ustnika.
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2. Wocisna¢ do oporu czerwony przycisk dozujacy. W momencie ustawienia przycisku we wtasciwej
pozycji stycha¢ bedzie podwojne glosne kliknigcie, a okienko kontrolne (dolne) zmieni kolor
z czerwonego na zielony. W tym momencie mozna pusci¢ czerwony przycisk. Zielony kolor
w okienku oznacza, ze inhalator proszkowy Novolizer jest przygotowany do uzycia.

3. Nalezy powoli wykona¢ glgboki wydech (ale nie w inhalator proszkowy Novolizer).

4. Objac¢ ustnik mocno wargami. Wciagna¢ proszek w szybkim i glgbokim wdechu i1 wstrzymac
oddech na kilka sekund. Podczas wdechu stychac bgdzie glosne kliknigcie oznaczajace
prawidlowe wykonanie inhalacji. Nastgpnie mozna oddycha¢ normalnie.

Nalezy sprawdzi¢, czy kolor okienka kontrolnego zmienit si¢ z powrotem na czerwony, co takze

oznacza prawidlowe wykonanie inhalacji.

Uwaga: jesli w tym samym czasie pacjent musi uruchomi¢ inhalator wigcej niz 1 raz, nalezy
powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 2—4 procedury.

5. Zalozy¢ ponownie ostong ochronng na ustnik inhalatora proszkowego Novolizer.

6. Liczba widoczna w gérnym okienku inhalatora proszkowego Novolizer wskazuje liczbe
pozostatych inhalacji (dawek).

Licznik dawek skalowany jest co 20 dawek (od wartosci 200 do wartosci 60), a nastgpnie co 10

i pokazuje liczbe dawek (inhalacji) pozostata w pojemniku inhalatora. Zmiana wskazan licznika
odbywa sig stopniowo i jest zauwazalna po kilkunastu inhalacjach. Jezeli w §rodku okienka licznika
pojawi si¢ 0, pojemnik nalezy wymienic.

Jesli nie bedzie stycha¢ kliknigcia i nie nastapi zmiana koloru okienka, powyzsza procedurg nalezy
powtorzy¢.



Uwaga: czerwony przycisk nalezy wcisnac tuz przed inhalacja.

Nie jest mozliwe przypadkowe podanie podwojnej dawki leku podczas inhalacji wykonywanej przy
uzyciu inhalatora proszkowego Novolizer. Kliknigcie i zmiana koloru okienka kontrolnego wskazuja
na to, ze inhalacja zostata wykonana prawidlowo. Jesli kolor okienka kontrolnego nie zmieni sig¢

z powrotem na czerwony, procedurg inhalacji nalezy powtorzy¢. Jezeli po kilku probach inhalacja nie
zostanie wykonana prawidlowo, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Czyszczenie

Inhalator proszkowy Novolizer nalezy czy$ci¢ systematycznie, przynajmniej przy kazdej wymianie
pojemnika z lekiem.

Zdejmowanie ostony i ustnika

Najpierw nalezy zdjac ostong ustnika. Nastgpnie nalezy wzia¢ ustnik i przekreci¢ go delikatnie

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara do momentu poluzowania. Teraz mozna zdjac¢
ustnik.
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Czyszczenie
Nalezy odwroci¢ inhalator proszkowy Novolizer do gory dnem. Wzia¢ luzny suwak dozownika

pociagajac do przodu i do gory.

Wszelkie pozostatosci proszku mozna usunaé, lekko ostukujac suwak. Wytrze¢ ustnik, suwak
dozownika i inhalator proszkowy czysta, migkka, sucha, niestrzgpiaca si¢ Sciereczka.

Nigdy nie stosowaé¢ wody ani zadnych detergentow.

suwak
% w. " dozownika
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Montaz — wkladanie suwaka dozownika

Po oczyszczeniu suwaka umiesci¢ dozownik z powrotem w inhalatorze, kierujac go w dot i pod
pewnym katem, a nast¢pnie wcisnac, mocujac w odpowiednim potozeniu. Teraz nalezy odwrocié
inhalator do pierwotnej pozycji.
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Montaz — mocowanie ustnika i ostony ustnika
Nalezy umiesci¢ ustnik w inhalatorze, wktadajac sztyfcik do rowka z lewej strony i obracajac ustnik w
prawo, az zaskoczy na miejsce. Na koncu natozy¢ ostong ustnika.
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Uwaga: aby mie¢ pewno$¢, ze pacjent stosuje inhalator proszkowy Novolizer prawidtowo, nalezy
przekaza¢ mu szczegotowa instrukcje uzytkowania urzadzenia. Dzieci powinny korzysta¢ z inhalatora
wylacznie pod nadzorem osoby dorosle;.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produktu Budelin Novolizer 200 nie nalezy stosowac¢ w ostrej dusznos$ci lub stanie astmatycznym.
W stanach tych nalezy stosowa¢ standardowe leczenie.

Leczenie zaostrzen astmy i objawdw astmy moze wymagac zwickszenia dawki produktu Budelin
Novolizer 200. Pacjentowi nalezy zaleci¢ stosowanie doraznie krotko dzialajacego wziewnego leku
rozszerzajacego oskrzela w celu ztagodzenia ostrych objawow astmy.

U pacjentdéw z gruzlica pluc, grzybiczymi i wirusowymi zakazeniami drég oddechowych nalezy
zachowac¢ szczego6lna ostroznosc.

U pacjentdéw z gruzlica pluc Budelin Novolizer 200 moze by¢ podawany wytacznie w przypadku
jednoczesnego stosowania skutecznego leczenia przeciwgruzliczego.

U pacjentdéw z grzybiczymi, wirusowymi lub innymi zakazeniami drég oddechowych
Budelin Novolizer 200 moze by¢ podawany wytacznie pod warunkiem jednoczesnego odpowiedniego
leczenia zakazenia.

Jezeli po inhalacji produktu Budelin Novolizer 200 wystepuje paradoksalny skurcz oskrzeli, kazde
podanie powinna poprzedzi¢ inhalacja leku B,-sympatykomimetycznego.

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy zachowac¢ takie same §rodki
ostroznosci, jak podczas stosowania innych glikokortykosteroidow, ze wzgledu na zmniejszona
szybkos$¢ wydalania leku oraz mozliwo$¢ wystapienia niepozadanych dziatan ogdlnoustrojowych.
Z tego wzgledu u tych pacjentow nalezy regularnie monitorowaé czynnos¢ osi podwzgorze-
przysadka-kora nadnerczy.

Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia kortyzolu w surowicy w regularnych odstepach czasu.
Leczenia nie nalezy przerywac nagle, lecz stopniowo zmniejsza¢ dawki leku.

Podczas odstawiania doustnych glikokortykosteroidow u pacjentdow moze wystapi¢ niespecyficzne
pogorszenie samopoczucia, nawet mimo utrzymywania si¢ lub poprawy wydolnosci oddechowe;.
Pacjentom powinno si¢ zaleca¢ kontynuowanie leczenia produktem Budelin Novolizer 200 podczas
odstawiania doustnych glikokortykosteroidow, chyba ze wystapia objawy kliniczne mogace
wskazywac na niewydolno$¢ nadnerczy.

Budelin Novolizer 200 nie jest przeznaczony do leczenia ostrego skurczu oskrzeli. W tych
przypadkach wskazane jest stosowanie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela.



Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow
na leczenie produktami wziewnymi. W tym okresie istnieje ryzyko wystapienia niewydolno$ci kory
nadnerczy. Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw lub
dhugotrwatego leczenia najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow,
rowniez naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy sa
narazeni na cig¢zkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow
doustnych w okresie stresu oraz przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Powro6t do prawidlowej czynnosci kory nadnerczy moze wymagac dtuzszego czasu. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy.

W okresie zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie produktem

Budelin Novolizer 200 niektoérzy pacjenci odczuwaja niespecyficzne dolegliwosci, np. bole migsni

i stawow. Wystapienie takich objawow, jak: zmgczenie, bole gtowy, nudnosci, wymioty lub inne
podobne objawy, moze wskazywaé na niewystarczajaca aktywnos$¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.

Dhugotrwale leczenie duzymi dawkami produktu Budelin Novolizer 200, szczeg6lnie dawkami
wigkszymi niz zalecane, moze powodowac istotne klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.
Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow doustnych w warunkach stresowych oraz
przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Wystapienie ogoélnoustrojowych dziatan podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych glikokortykosteroidow. Mozliwe
dzialania ogdlnoustrojowe to: zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci
i mlodziezy, zmniejszenie gestosci kosci, za¢me, jaskre oraz rzadziej, dziatania z zakresu
psychologicznego lub behawioralnego, w tym nadpobudliwos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk,
depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Wazne jest zatem, zeby dobra¢ najmniejsza dawke wziewnych glikokortykosteroidow, zapewniajaca
skuteczna kontrolg objawow choroby.

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dlugotrwale wziewnymi
glikokortykosteroidami. Jesli wzrost ulega spowolnieniu, leczenie nalezy oceni¢ ponownie, w celu
zmniejszenia dawki wziewnego glikokortykosteroidu, jesli mozliwe, do najmniejszej dawki skutecznie
kontrolujacej objawy astmy. Ponadto nalezy skierowac pacjenta do pulmonologa dziecigcego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem lub innymi,
silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy podaniem tych
produktéw i budezonidu powinna by¢ jak najdluzsza (patrz punkt 4.5).

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci zgloszenia si¢ do lekarza, jezeli objawy choroby nie
ustgpuja mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek. W razie zaostrzenia objawow nalezy
zastosowac dodatkowe krotkotrwate leczenie glikokortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenia czynno$ci watroby moga wptywac na wydalanie budezonidu.

Budelin Novolizer 200 zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ketokonazol (200 mg raz na dobg¢) podany z budezonidem (3 mg doustnie w pojedynczej dawce)
powodowat $rednio szesciokrotne zwigkszenie stezenia budezonidu w osoczu. Jezeli ketokonazol
podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, st¢zenie budezonidu w osoczu zwigkszato si¢
srednio 3 razy. Brak danych na temat tego rodzaju interakcji z wziewnie stosowanym budezonidem,
ale przewiduje si¢ znaczne zwigkszenie st¢zenia budezonidu w osoczu. Poniewaz nie ma danych
umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu



i ketokonazolu. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy podaniem ketokonazolu i budezonidu
powinna by¢ jak najdiuzsza. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Inne silne inhibitory izoenzymu CYP3 A4, jak itrakonazol, rytonawir, klarytromycyna, takze powoduja
znaczne zwigkszenie st¢zenia budezonidu w osoczu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych zalecanego dawkowania, nalezy zachowac jak najdtuzszy
odstep migdzy podawaniem inhibitorow CYP3A4, a budezonidem i nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki budezonidu.

Nalezy rowniez unikac¢ picia soku grejpfrutowego podczas stosowania budezonidu.

Zalecane dawki cymetydyny maja niewielki, klinicznie nieistotny wptyw na stezenie budezonidu
w osoczu. Omeprazol nie wptywa na farmakokinetyke budezonidu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dane uzyskane z okoto 2000 zastosowan w okresie ciazy, nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka
wystapienia wad rozwojowych ptodu zwiazanego ze stosowaniem budezonidu w postaci wziewnej.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze budezonid powoduje zaburzenia rozwoju ptodu (patrz
punkt 5.3). Zadnych tego typu dziatan nie stwierdzono u ludzi stosujacych budezonid w zalecanych
dawkach.

Badania na zwierzgtach, w ktorych stosowano glikokortykosteroidy w dawkach mniejszych niz
teratogenne wykazaty, ze glikokortykosteroidy moga powodowaé wewnatrzmaciczne opdznienie
rozwoju ptodu, choroby uktadu krazenia w wieku dorostym, trwale zmiany ilosci receptoréw
glikokortykosteroidowych, zmiany w metabolizmie i dzialaniu neuroprzekaznikoéw, zmiany

w zachowaniu.

W okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, Budelin Novolizer 200 moze by¢ stosowany
jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu. Nalezy wowczas stosowaé najmniejsza skuteczng dawke budezonidu zapewniajaca
odpowiednia kontrole astmy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo w jakim stopniu budezonid przenika do mleka kobiecego. Mozna przypuszczaé, ze jego
stezenie w mleku matki jest bardzo mate, gdyz lek podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego
przejscia przez watrobe. Produkt Budelin Novolizer 200 nalezy stosowac¢ u kobiet karmiacych piersia
jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza przewidywana korzys¢ dla matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko
dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Budelin Novolizer 200 nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

| Klasyfikacja | Czesto | Rzadko | Bardzo rzadko | Nieznana




ukladow i

narzadéw
MedDRA
Zakazenia i kandydoza
zaraZenia jamy ustnej 1
pasozytnicze gardta
Zaburzenia nadwrazliwos¢,
ukladu obrzek
immunologiczn naczynioruchowy
ego
Zaburzenia zahamowanie
endokrynologi czynnosci
czne nadnerczy
Zaburzenia nadpobudliwo$¢
psychiczne psychoruchowa,
zaburzenia snu,
lek,
depresja,
niepokoj,
nerwowosc,
agresja,
zmiany zachowania
(gtownie u dzieci)
Zaburzenia zaéma,
oka jaskra
Zaburzenia chrypka, paradoksalny
ukladu kaszel skurcz oskrzeli
oddechowego,
klatki
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia podraznienie
zoladka i jelit | blony $luzowej
jamy ustnej,
utrudnione
przetykanie
Zaburzenia odczyny skorne,
skory i tkanki pokrzywka,
podskérnej wysypka,
zapalenie skory,
$wiad, rumien,
powstawanie
siniakow
Zaburzenia op6znienie zmniejszona
migsniowo- wzrostu gestose skory
szkieletowe
i tkanki lacznej

Czgstym dziataniem niepozadanym jest podraznienie btony $luzowej gardta lub krtani, ktoremu
towarzysza trudnosci w potykaniu, kaszel i chrypka.

Leczenie budezonidem podawanym wziewnie moze prowadzi¢ do wystapienia zakazen
drozdzakowych (kandydoza) jamy ustnej lub gardta.

Ryzyko wystapienia tego zakazenia jest mniejsze, gdy inhalacje wykonuje si¢ przed positkami i (lub)

jezeli bezposrednio po inhalacji pacjent ptucze jamg ustna woda.




W wigkszosci przypadkow zakazenia sg skutecznie leczone miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi
bez przerywania terapii inhalacyjnej budezonidem.

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, ktory objawia si¢ nasileniem
$wistu oddechowego tuz po podaniu dawki leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli odpowiada na szybko
dzitajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela, ktore nalezy poda¢ natychmiast.

Nalezy natychmiast odstawi¢ budezonid, oceni¢ stan pacjenta i w razie potrzeby poda¢ inne leki.

Rzadko obserwowano reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, pokrzywka, zapalenie skory, swiad
i rumien. Istnieja rzadkie doniesienia dotyczace wystgpowania obrz¢ku naczynioruchowego (obrzek
twarzy, warg, wokot oczu i gardta) po podaniu budezonidu w postaci wziewnej. W rzadkich
przypadkach moga pojawic¢ sig siniaki. Bardzo rzadko moze wystgpowac niepokdj, nieprawidtowe
zachowanie 1 zwigkszona aktywnos$¢ ruchowa.

Podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow, zwtaszcza gdy stosowane sag w duzych
dawkach, przez dtugi okres, moga rzadko wystapi¢ objawy zwigzane z ogélnoustrojowym dziataniem
glikokortykosteroidow, takie jak: zaburzenie czynnos$ci nadnerczy, opo6znienie wzrostu u dzieci

i mtodziezy, zmniejszenie gestosci kosci, za¢ma, jaskra, oraz rzadziej dzialania z zakresu
psychologicznego lub behawioralnego, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lgk
depresja lub agresja (szczeg6lnie u dzieci), patrz punkt 4.4.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ wzrost u dzieci.

Mozliwe jest zwigkszenie podatnosci na zakazenia. Ostabieniu moze ulec zdolnos$¢ przystosowywania
si¢ do warunkow stresowych.

Laktoza zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i dlatego moze powodowaé wystapienie reakcji
alergicznych.

Informacja dotyczaca wylacznie stosowania w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP):

w opublikowanym w 2007 roku badaniu (badanie TORCH) prowadzonym z udziatem pacjentow

z POChP, obserwowano zwiazek stosowania glikokortykosteroidow wziewnych w duzych dawkach ze
wzrostem ryzyka rozwoju zapalenia phuc.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe ostre zatrucie produktem Budelin Novolizer 200 jest praktycznie niemozliwe, gdyz
inhalator wyposazony jest w specjalne urzadzenie zabezpieczajace. Nie ma specyficznych objawow
ostrego zatrucia. Nie ma tez koniecznosci podejmowania specyficznych dziatan terapeutycznych.

W przypadkach prawidtowego stosowania produktu, czynnos¢ kory nadnerczy powraca do normy po
1-2 dniach.

Dhugotrwale stosowanie produktu Budelin Novolizer 200 w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane
moze powodowac wystgpowanie ogolnoustrojowych objawow dziatania glikokortykosteroidow.
Objawy ogodlnoustrojowe zwiazane sa z duzym stezeniem hormonoéw kory nadnerczy we krwi

i zahamowaniem czynno$ci nadnerczy. Prowadzi to do zwigkszonej podatno$ci na zakazenia

i ostabienia zdolnos$ci adaptacyjnych na stres. W takich przypadkach nalezy stopniowo zmniejszac
dawkowanie produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
podawane droga wziewna, glikokortykosteroidy, kod ATC: RO3BAO02.
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Mechanizm dziatania

Budezonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu glikokortykosteroidowym

i z niewielka aktywnos$cia mineralokortykoidowa. Stosowany w inhalacji wywiera miejscowe
dziatanie przeciwzapalne na btong sluzowa oskrzeli. Mechanizm dziatania terapeutycznego
budezonidu w astmie oskrzelowej nie zostal jeszcze w pelni poznany. Wiadomo jednak, ze budezonid
hamuje aktywnos¢ wielu komorek bioracych udziat w reakcji zapalnej (komorki tuczne, granulocyty
kwasochtonne, oboj¢tnochtonne, makrofagi i limfocyty) oraz zmniejsza uwalnianie wielu mediatorow
reakcji zapalnej (histamina, eikozanoidy, leukotrieny i cytokiny). Prowadzi to do zmniejszenia
nasilenia objawow klinicznych, takich jak duszno$¢. Dochodzi tez do zmniejszenia nadmiernej
reaktywnosci oskrzeli.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po inhalacji doustnej ok. 25% podanej dawki budezonidu dociera do ptuc. Pozostata czg$¢ produktu
pozostaje na btonie §luzowej jamy ustnej, gardla i krtani i jest nast¢pnie polknigta. Biodostepnosc
ogolnoustrojowa inhalowanej dawki wynosi ok. 10%. Maksymalne st¢zenie budezonidu w osoczu
wystepuje w ok. 30 min po inhalacji.

Dystrybucja
Budezonid wiaze si¢ z bialkami osocza w 85%.

Metabolizm

Budezonid jest metabolizowany w watrobie, glownie w wyniku oksydacji z udziatem izoenzymu CYP
3A4. Dwa glowne metabolity to: 6B-hydroksybudezonid i 16a-hydroksyprednizolon. Wykazuja one
bardzo niewielka aktywno$¢ glikokortykosteroidowa. 90% budezonidu jest metabolizowane w trakcie
pierwszego przejécia przez watrobg.

Eliminacja

Budezonid jest wydalany w postaci metabolitow z moczem i katem. Okres biologicznego poltrwania u
dorostych wynosi ok. 2,8 godziny, u dzieci jest jeszcze krotszy (1,5 godziny).

Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki budezonidu u dzieci i u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Dostepnos¢ budezonidu moze by¢ zwigkszona u pacjentow z chorobami watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$¢ ostra

Badania toksycznosci ostrej budezonidu wykonano na myszach i szczurach. Wyniki przedstawiono
w tabeli:

Gatunek Droga podania LDs, (mg/kg mc.)
Myszy doustnie >800

Szczury podskoérnie >15

Szczury doustnie 400

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Budezonid w postaci inhalacji podawano psom i szczurom przez okres ponad 12 miesigcy. Nie
stwierdzono miejscowej toksycznosci w obrebie uktadu oddechowego, nawet w przypadku stosowania
dawek 10-40 razy wigkszych niz zalecane dawki kliniczne u ludzi.

Dzialanie mutagenne i rakotworcze
Nie stwierdzono zadnego dzialania mutagennego budezonidu w badaniach z zastosowaniem szesciu
r6znych modeli eksperymentalnych.

W badaniu dzialania rakotworczego na szczurach samcach stwierdzono zwigkszona czgstosé
wystgpowania glejakow mozgu. Nie udato si¢ jednak potwierdzi¢ tej obserwacji w nastgpnym
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badaniu. Nie stwierdzono takze réznic pomigdzy grupami zwierzat otrzymujacych budezonid,
prednizolon lub triamcynolon a grupa kontrolna.

W dwoch kolejnych badaniach stwierdzono zmiany watrobowe (pierwotny rak watroby).
Wystepowaly one rownie czgsto w przypadku stosowania budezonidu, jak i referencyjnych
glikokortykosteroidach. Byly one najprawdopodobniej zwiazane z dzialaniem na receptory, a wige
specyficzne gatunkowo.

Do chwili obecnej nie zaobserwowano tego typu zmian u ludzi.

Dzialanie teratogenne

Badania na cigzarnych zwierzgtach wykazaly, ze glikokortykosteroidy, takie jak budezonid maja
dzialanie teratogenne (powoduja rozszczep podniebienia, znieksztatcenia uktadu szkieletowego).
Znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu pojemnika z proszkiem — 3 miesiace.

Inhalator powinien by¢ wymieniany po roku uzywania.

Okres waznoSci inhalatora - 4 lata.

Inhalator proszku Novolizer powinien by¢ wymieniony na nowy po roku uzytkowania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiowa folia oraz inhalator,
w tekturowym pudetku Iub pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiowa
folia, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

1 pojemnik po 2,18 g proszku (200 dawek) i 1 inhalator Novolizer

1 pojemnik po 2,18 g proszku (200 dawek)

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

Patrz punkt 4.2.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

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

10332

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.04.2004 / 19.06.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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