CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulmicort Turbuhaler, 100 pg/dawke inhalacyjnag, proszek do inhalacji
Pulmicort Turbuhaler, 200 pg/dawke inhalacyjng, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Budesonidum
100 pg/dawke inhalacyjng: Jedna dawka zawiera 100 mikrograméw budezonidu.
200 pg/dawke inhalacyjna: Jedna dawka zawiera 200 mikrograméw budezonidu.

Petny 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 sposéb podawania

Astma oskrzelowa

Dawkowanie produktu Pulmicort Turbuhaler ustala si¢ indywidualnie. Ponizej podano zalecenia
dotyczace ustalenia calkowitej dawki poczatkowej oraz najwigkszej catkowitej dawki produktu
Pulmicort Turbuhaler w zalezno$ci od wczesniejszego leczenia astmy oskrzelowej oraz wieku
pacjenta.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze
100 pg do 800 pg na dobe, w 2 dawkach do 4 dawek podzielonych. Jezeli catkowita dawka
dobowa nie jest wigksza niz 400 (g, moze by¢ podawana raz na dobe.

Dorosli

Zwykle stosowana catkowita dawka dobowa wynosi od 200 g do 800 g i moze by¢ podawana
w 2 dawkach do 4 dawek podzielonych. W ci¢zkich przypadkach catkowita dawka dobowa moze
wynosi¢ do 1600 pg. Jezeli catkowita dawka dobowa nie jest wieksza niz 400 ug, moze by¢
podawana raz na dobe.

Zaleca si¢ stosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze ze wzgledu na bardzo matg ilo$¢ inhalowanego proszku
mozna nie wyczu¢ smaku produktu po inhalacji.

Poprawy stanu klinicznego po podaniu jednej dawki produktu Pulmicort Turbuhaler mozna si¢
spodziewac¢ po kilku godzinach od inhalacji. Pelne dziatanie lecznicze jest osiagane po kilku
tygodniach leczenia. Produkt Pulmicort Turbuhaler jest przeznaczony do dtugotrwalego leczenia,
natomiast nie zapewnia szybkiego tagodzenia objawow ostrych napadow astmy oskrzelowe;j.



Badania kliniczne wykazaty, ze depozycja budezonidu w ptucach po zastosowaniu produktu
Pulmicort Turbuhaler jest wigksza niz po zastosowaniu aerozolu ci$nieniowego (pMDI).

W przypadku zmiany leczenia produktem zawierajagcym budezonid w postaci acrozolu
cisnieniowego na produkt Pulmicort Turbuhaler w stanie stabilnym astmy oskrzelowej nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu.

U pacjentdéw, ktérym trzeba zwickszy¢ dawke glikokortykosteroidéw w celu poprawy skutecznosci
leczenia, zwykle zaleca si¢ raczej zwigkszenie dawki produktu Pulmicort Turbuhaler niz wiaczenie
glikokortykosteroidow doustnych z powodu mniejszego ryzyka ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie produktem Pulmicort
Turbuhaler pacjent powinien by¢ w stanie stabilnym. Przez 10 dni zaleca si¢ stosowanie duzych
dawek produktu Pulmicort Turbuhaler w skojarzeniu z wcze$niej stosowanym
glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawce. Nastepnie dawke doustnego
glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ mniej wiecej o 2,5 mg prednizolonu lub
rownowazng dawke innego glikokortykosteroidu na miesigc do najmniejszej dawki zapewniajgcej
kontrole objawow choroby. Czgsto stosowanie doustnych glikokortykosteroidow mozna zakonczy¢
catkowicie.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub wqtroby

Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu Pulmicort Turbuhaler u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Budezonid jest metabolizowany gléwnie w watrobie,
dlatego u pacjentow z cigzka marsko$cia watroby moze doj$¢ do zwigkszenia jego stezenia

W surowicy.

Instrukcja dotyczqca prawidtowego stosowania produktu Pulmicort Turbuhaler
Bardzo wazne jest prawidlowe uzywanie inhalatora Turbuhaler. Szczegétowa instrukcja
stosowania jest dotaczona do kazdego opakowania leku.

Przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Zalecana dawka produktu Pulmicort Turbuhaler jest 400 g podawane dwa razy na dobe. Jesli
pacjentom z POChP stosujacym doustne glikokortykosteroidy przepisuje si¢ produkt Pulmicort
Turbuhaler, nalezy podczas zmniejszania dawki glikokortykosteroidéw doustnych stosowaé u nich
te same zalecenia, ktore podano w czesci ,,Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami”.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na budezonid.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z gruzlicg pluc.

Pacjenci stosujacy wziewne glikokortykosteroidy powinni wyptukac jame ustng woda po kazdym
ich zastosowaniu w celu zmniejszenia mozliwo$ci wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem lub innymi,
silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa mi¢dzy podaniem
tych produktow i budezonidu powinna by¢ jak najdtuzsza (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé podczas zmiany leczenia z doustnych
glikokortykosteroidow na leczenie produktami wziewnymi. W tym okresie istnieje ryzyko
wystgpienia niewydolnos$ci kory nadnerczy. Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi
dawkami glikokortykosteroidow lub dlugotrwatego leczenia najwigkszymi zalecanymi dawkami
wziewnych glikokortykosteroidow réwniez naleza do grupy zwickszonego ryzyka wystgpienia
niewydolnos$ci kory nadnerczy, kiedy sg narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢



dodatkowe podanie glikokortykosteroidéw doustnych w okresie stresu oraz przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi.

W okresie zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie produktem Pulmicort
Turbuhaler niektorzy pacjenci odczuwaja niespecyficzne dolegliwosci, np. bole miesni i stawow.
Wystapienie takich objawow, jak: zmeczenie, bole glowy, nudnos$ci, wymioty lub inne podobne
objawy, moze wskazywa¢ na niewystarczajacg aktywnos$¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwickszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.
Zastagpienie glikokortykosteroidéw o dziataniu ogélnym leczeniem produktem Pulmicort
Turbuhaler moze spowodowaé wystapienie reakcji alergicznych, np. zapalenia blony §luzowej nosa
lub wyprysku, ktore wezesniej byty thumione przez lek stosowany ogolnie.

W przypadkach zaostrzenia POChP konieczne jest zastosowanie dodatkowego leczenia, zgodnie

z wiedzg 1 doswiadczeniem lekarza.

Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu dzieci i mtodziezy dtugotrwale leczonych
glikokortykosteroidami, bez wzgledu na droge ich podawania. Nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci
wynikajacych ze stosowania glikokortykosteroidow do ryzyka zahamowania wzrostu u tej grupy
pacjentow.

Rzadko obserwowano rowniez objawy psychiczne i zaburzenia zachowania, w tym nadmierna
aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje, szczeg6lnie u dzieci (patrz
punkt 4.8).

Podobnie jak w przypadku innych produktéw wziewnych, bezposrednio po zastosowaniu produktu
Pulmicort Turbuhaler moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W razie wystgpienia cigzkich
reakcji nalezy oceni¢ dotychczasowe leczenie i w razie koniecznosci zmieni¢ leczenie.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza, jezeli objawy choroby nie
ustgpujg mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek. W razie zaostrzenia objawow
nalezy zastosowa¢ dodatkowy krotkotrwaty kurs leczenia glikokortykosteroidami doustnymi.
Zaburzenia czynnosci watroby moga wptywac na wydalanie budezonidu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji budezonidu z innymi produktami stosowanymi
w leczeniu astmy oskrzelowe;.

Jednoczesne podanie ketokonazolu (200 mg podawany raz na dobe) powodowato $rednio
szesciokrotne zwigkszenie stezenia w osoczu budezonidu podanego doustnie (3 mg w dawce
pojedynczej). Kiedy ketokonazol podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, stezenie
budezonidu w osoczu zwigkszato si¢ srednio trzykrotnie.

Nie ma danych dotyczacych tego rodzaju interakcji z zastosowanym wziewnie budezonidem, ale
przewiduje si¢ znaczne zwigkszenie stgzenia budezonidu w osoczu. Poniewaz nie ma danych
umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania budezonidu

i ketokonazolu. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy zastosowaniem ketokonazolu

i budezonidu powinna by¢ jak najdluzsza. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.
Inne silne inhibitory izoenzymu CYP 3A4, jak itrakonazol, takze powoduja znaczne zwigkszenie
stezenia budezonidu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace przebiegu ciazy u 2000 kobiet stosujacych wziewnie budezonid wskazujg, ze
ryzyko wystepowania wad rozwojowych u dzieci nie zwigksza si¢. Badania na zwierzetach
wykazaty, ze glikokortykosteroidy mogg zwigksza¢ mozliwos¢ znieksztatcen ptodow (patrz
punkt 5.3), jednak nie dotyczy to ludzi, jezeli budezonid jest stosowany w zalecanych dawkach.
Badania na zwierzetach, w ktorych stosowano glikokortykosteroidy w dawkach mniejszych niz
teratogenne wykazaty, ze glikokortykosteroidy mogg powodowaé¢ wewnatrzmaciczne opdznienie
rozwoju ptodu, choroby uktadu krazenia w wieku dorostym, trwate zmiany ilosci receptoréw
glikokortykosteroidowych, zmiany w metabolizmie i dziataniu neuroprzekaznikdéw, zmiany

w zachowaniu.



Produkt Pulmicort Turbuhaler mozna stosowac¢ w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
przewidywana korzys$¢ dla matki jest wigksza niz ryzyko dla ptodu. Nalezy zastosowac
najmniejszg skuteczng dawke budezonidu biorac pod uwage ryzyko wystapienia zaostrzenia astmy.

Karmienie piersiq

Nie ma danych dotyczacych przenikania budezonidu do mleka matki. Produkt Pulmicort
Turbuhaler nalezy stosowac¢ u kobiet karmigcych piersig jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
przewidywana korzys¢ dla matki jest wigksza niz mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Pulmicort Turbuhaler nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najwyzej u 10% pacjentéw leczonych produktem Pulmicort Turbuhaler mozna si¢ spodziewac
wystgpienia miejscowych dziatan niepozadanych.

Dzialania niepozgdane wystepujgce czesto (>1/100 pacjentow)
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: zakazenia grzybicze (kandydozy)
jamy ustnej i gardta, podraznienie gardta, kaszel oraz chrypka.

Drziatania niepozqdane wystepujgce rzadko (<1/1000 pacjentow)

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, wysypka, zapalenie skory, sktonnos¢ do
wystepowania wybroczyn krwawych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowosc.

Zaburzenia psychiczne: nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresja,
agresja, zaburzenia zachowania (gtéwnie u dzieci).

W wyniku stosowania wziewnych glikokortykosteroidéw moga rzadko wystapi¢ objawy zwiazane
z ogblnoustrojowym dziataniem glikokortykosteroidow, takie jak zaburzenie czynnosci nadnerczy i
reakcja anafilaktyczna.

Po zastosowaniu kazdej dawki nalezy wyplukac jame ustng woda, aby zmniejszy¢ mozliwos¢
wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie produktu Pulmicort Turbuhaler nie powinno stanowi¢ problemu
klinicznego nawet, jesli przyjeto dawke znacznie wicksza niz zalecana.

Budezonid stosowany dlugotrwale w duzych dawkach moze powodowa¢ wystepowanie
ogolnoustrojowych objawow dziatania glikokortykosteroidow. Objawy ogolnoustrojowe zwigzane
sa z duzym stezeniem hormonéw kory nadnerczy we krwi i zahamowaniem czynnosci nadnerczy.

5  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
podawane wziewnie. Glikokortykosteroidy.
Kod ATC: R03B A02



Budezonid jest glikokortykosteroidem wykazujgcym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.
Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w petni poznany.
Prawdopodobnie wazna rol¢ odgrywaja reakcje przeciwzapalne polegajace na zahamowaniu
uwalniania mediatorow reakcji zapalnej i zahamowaniu odpowiedzi immunologicznej zaleznej od
cytokin. Sita dziatania budezonidu, mierzona jako powinowactwo do receptora
glikokortykosteroidowego, jest okoto 15 razy wigksza niz sita dziatania prednizolonu.

Budezonid dziata przeciwzapalnie, co powoduje, ze zmniejsza skurcz oskrzeli zar6wno we
wczesnej, jak 1 poznej fazie reakcji alergicznej. U pacjentdow z nadwrazliwo$cig oskrzeli budezonid
zmniejsza wplyw histaminy i metacholiny na drogi oddechowe.

Badania wykazaly, ze im wczes$niej zostanie rozpoczete leczenie budezonidem po wystapieniu
astmy, tym lepszych wynikéw poprawy czynnos$ci ptuc mozna si¢ spodziewac.

Badania produktu Pulmicort Turbuhaler przeprowadzone u zdrowych ochotnikéw wykazaty,
zalezny od dawki, wplyw na st¢zenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych dawkach
Pulmicort Turbuhaler powoduje znacznie mniejszy wptyw na czynnos¢ nadnerczy niz prednizon
w dawce 10 mg, co wykazano w testach z ACTH.

U dzieci w wieku powyzej 3 lat nie zaobserwowano dzialania ogdlnoustrojowego po zastosowaniu
dawek do 400 pg na dobg. Po zastosowaniu dawek od 400 do 800 g na dobe moga wystapi¢
dziatania ogdlnoustrojowe, natomiast w razie zastosowania dawek wigkszych niz 800 ug na dobg
takie dziatania sg czeste.

Astma, podobnie jak stosowanie wziewne glikokortykosteroidow, moze opoznia¢ wzrost.
Jednakze, w badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy, leczonych budezonidem przez dtuzszy czas
(do 13 lat) wykazano, ze badani pacjenci osiaggali spodziewany wzrost w wieku dorostym. Leczenie
budezonidem stosowanym wziewnie jest skuteczne w zapobieganiu napadom astmy
wywotywanym przez wysitek.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Budezonid stosowany wziewnie jest szybko wchtaniany. Maksymalne stg¢zenie w osoczu jest
osiggane w ciggu 30 minut po inhalacji. Dostepnos¢ budezonidu w plucach po podaniu za pomoca
urzadzenia Turbuhaler wynosi w przyblizeniu od 25 do 35% podanej dawki. Biodostgpnos¢
budezonidu po podaniu produktu Pulmicort Turbuhaler wynosi okoto 38%.

Dystrybucja i metabolizm

Budezonid wigze si¢ z biatkami osocza w mniej wigcej 90%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto
3 I’kg masy ciata. Wskutek ,,efektu pierwszego przejscia” przez watrobg okoto 90% wchtonietej
dawki podlega przemianie do zwiazkow o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Sita
dziatania gtéwnych metabolitow budezonidu, 6B-hydroksybudezonidu

i 160-hydroksyprednizolonu, wynosi mniej niz 1% aktywnosci budezonidu.

Eliminacja

Budezonid jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP 3A4, wchodzacy w sktad uktadu
enzymatycznego cytochromu P450. Metabolity budezonidu sg wydalane w postaci wolnej lub
sprzezonej, w moczu. Jedynie sladowe ilosci niezmienionego budezonidu s wykrywane w moczu.
Budezonid ma duzy klirens uktadowy (okoto 1,2 I/min). Okres péitrwania po podaniu dozylnym
wynosi $rednio 4 godziny. Farmakokinetyka budezonidu stosowanego w dawkach leczniczych jest
proporcjonalna do dawki.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci budezonidu wykazaty jedynie spodziewane dziatania
glikokortykokosteroidowe. Budezonid nie wykazywal dziatania genotoksycznego.



W przeprowadzonych badaniach wptywu na rozrodczos$¢ u zwierzat kortykosteroidy, takie jak
budezonid mogg zwigkszaé¢ ryzyko wystepowania znieksztatcen ptodow (rozszczep podniebienia,
deformacje uktadu kostnego). Nie wydaje si¢, zeby wyniki badan na zwierzgtach w zakresie dawek
zalecanych mogtly by¢ odnoszone do ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik dozujacy z nasadka do inhalacji i nakretka zabezpieczajaca w tekturowym pudetku.
Pulmicort Turbuhaler 100 ug zawiera 200 dawek.

Kazdy inhalator oznakowany jest dodatkowo:

,,200 Doses Pulmicort Turbuhaler 100 MAN... EXP... LOT...”, tzn. ,,200 dawek Pulmicort
Turbuhaler 100, data produkgji..., termin waznosci. .., numer serii...”.

Pulmicort Turbuhaler 200 pg zawiera 100 dawek.

Kazdy inhalator oznakowany jest dodatkowo:

,,100 Doses Pulmicort Turbuhaler 200 MAN... EXP... LOT...” tzn. ,,100 dawek Pulmicort
Turbuhaler 200, data produkgcji..., termin waznosci. .., numer serii...”

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Budezonid zawarty w produkcie Pulmicort Turbuhaler jest uwalniany z inhalatora przez wdech
pacjenta, co oznacza, ze podczas wdechu przez ustnik substancja lecznicza przedostaje si¢ do drog
oddechowych.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wykonywania silnego i gigbokiego wdechu przez
ustnik w celu przyjecia optymalnej dawki.

Podczas stosowania produktu Pulmicort Turbuhaler pacjent nie odczuwa smaku produktu ze
wzgledu na to, Ze pojedyncza dawka zawiera niewielka ilo§¢ proszku. Szczegotowa instrukcja
stosowania jest dotagczona do kazdego opakowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pulmicort Turbuhaler, 100 pg/dawke inhalacyjng: R/6773
Pulmicort Turbuhaler, 200 pg/dawke inhalacyjna: R/6774

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06-08-1996

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19-08-2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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