CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 200 mikrogramow (pg) 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 sposéb podawania

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

Budelin Novolizer 200 wykazuje dziatanie przeciwzapalne; nalezy stosowa¢ 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 jame ustna woda i ja wypluc.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

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

w ciezkich przypadkach dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 8 inhalacji (1600 ug budezonidu). W przypadku,
gdy catkowita dawka dobowa jest wigksza niz 4 inhalacje (800 pg) 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 stosowa¢ produkt wytacznie pod nadzorem
dorostych.




Pacjenci nie leczeni glikokortykosteroidami

U pacjentow stosujgcych Budelin Novolizer 200 regularnie, zgodnie z zaleceniami, mozna
spodziewa¢ si¢ poprawy czynno$ci ptuc po uptywie ok. 1 tygodnia. Dotyczy to osob, ktore nie byty
leczone uprzednio doustnymi glikokortykosteroidami lub otrzymywaty te produkty lecznicze
sporadycznie, przez krotki czas.

Zwigkszone wydzielanie §luzu w oskrzelach moze utrudni¢ dystrybucje leku do obszaru zmian
zapalnych. W takim przypadku zaleca si¢ krotkotrwate 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
dzialajacego ogodlnie.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Pacjenci otrzymujacy doustne glikokortykosteroidy powinni by¢ przestawieni na

Budelin Novolizer 200 w momencie ztagodzenia objawdw choroby. Poniewaz u tych pacjentow
dochodzi zazwyczaj do zaburzenia czynno$ci 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 rownowazng 2,5 mg
prednizolonu co miesiac, do najmniejszej mozliwej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest
catkowite zastgpienie doustnych glikokortykosteroidow przez Budelin Novolizer 200. Ponowne
wlaczenie leczenia glikokortykosteroidem doustnym moze okazac si¢ konieczne w stanach stresowych
lub nagtych (np. cigzkie zakazenie, zranienie, zabieg chirurgiczny), w pierwszym miesigcu po
przestawieniu na leczenie glikokortykosteroidami wziewnymi.

Po przestawieniu na leczenie inhalacyjne moga u pacjenta powrdci¢ dolegliwosci thumione 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.

Astma

Budelin Novolizer 200 moze zastgpi¢ glikokortykosteroidy doustne lub umozliwic¢ istotne
zmniejszenie ich dawek utrzymujac jednoczesnie odpowiednig kontrole astmy. Zmiang dotychczas
przyjmowanych steroidéw doustnych na Budelin Novolizer 200 mozna rozpocza¢ u pacjenta w
stosunkowo stabilnym stanie. Przez okoto 10 dni podaje si¢ Budelin Novolizer 200 w duzej dawce
jednoczesnie z przyjmowanym wczesniej doustnym steroidem.

Nastepnie dawke steroidu doustnego nalezy stopniowo zmniejsza¢ (na przyktad o 2,5 miligrama
prednizolonu lub rownowazna dawke innego steroidu co miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki.
W wielu przypadkach steroid doustny mozna catkowicie zastapi¢ produktem Budelin Novolizer 200.
Dodatkowe informacje na temat odstawiania kortykosteroidow, patrz punkt 4.4.

Zaostrzenie objawow klinicznych spowodowane ostrym zakazeniem drég 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 witaczenie doustnego glikokortykosteroidu.




Instrukcja stosowania inhalatora proszkowego Novolizer

Wymiana pojemnika

1. Nalezy delikatnie nacisna¢ karbowane przyciski znajdujace si¢ po obu stronach pokrywki,
przesunac ja do przodu i uniesc.

2. Usuna¢ ochronng foli¢ aluminiowa z pudetka z pojemnikiem i wyja¢ 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 strone ustnika. Podczas umieszczania pojemnika w inhalatorze nie nalezy wciskac
przycisku dozujacego.




4. Umiesci¢ z powrotem pokrywke w prowadnicach znajdujacych si¢ po obu stronach urzadzenia,
wprowadzajac ja od gory i popchng¢ rowno w kierunku czerwonego przycisku dozujgcego az
zaskoczy na miejsce. Pojemnik z lekiem moze pozostawaé w inhalatorze proszkowym Novolizer az do
wyczerpania si¢ zapasu leku, ale nie dtuzej niz przez 3 miesigce od momentu zatadowania pojemnika
z lekiem, nawet jezeli nie zostat catkowicie zuzyty.

Inhalator proszkowy Novolizer jest gotowy do uzycia.
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Uwaga: Pojemniki Budelin Novolizer 200 moga by¢ stosowane wytacznie w oryginalnym inhalatorze
proszkowym Novolizer.

Sposdb uzycia

1. Inhalacje nalezy wykonywaé¢ w pozycji siedzacej lub stojacej. Stosujac inhalator proszkowy
Novolizer nalezy zawsze utrzymywac go w pozycji poziomej. Najpierw nalezy zdja¢ ostong ustnika.

2. Wecisna¢ do oporu czerwony przycisk dozujacy. W momencie ustawienia przycisku we wlasciwej
pozycji stycha¢ bedzie podwojne gtosne 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.
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3. Nalezy powoli wykona¢ gleboki wydech (ale nie w inhalator proszkowy Novolizer).



4. Objac¢ ustnik mocno wargami. Wciggnaé proszek w szybkim i glgbokim wdechu 1 wstrzymac
oddech na kilka sekund. Podczas wdechu stycha¢ bedzie gtosne kliknigcie oznaczajgce prawidlowe
wykonanie inhalacji. Nastepnie mozna oddycha¢ normalnie.

Nalezy sprawdzié, czy kolor okienka kontrolnego zmienit si¢ z powrotem na czerwony, co takze
oznacza prawidtowe wykonanie inhalacji.

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

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

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

Licznik dawek skalowany jest co 20 dawek (od warto$ci 200 do wartosci 60), a nastepnie co 10

i pokazuje liczbg¢ dawek (inhalacji) pozostatg w pojemniku inhalatora. Zmiana wskazan licznika
odbywa si¢ stopniowo i jest zauwazalna po kilkunastu inhalacjach. Jezeli w srodku okienka licznika
pojawi si¢ 0, pojemnik nalezy wymienic.

Jesli nie bedzie stycha¢ kliknigcia i1 nie nastapi zmiana koloru okienka, powyzsza procedure nalezy
powtorzyc.

Uwaga: czerwony przycisk nalezy wcisna¢ 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 prawidtowo. Jesli kolor okienka kontrolnego nie zmieni si¢

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

Czyszczenie

Inhalator proszkowy Novolizer nalezy czysci¢ systematycznie, przynajmniej przy kazdej wymianie
pojemnika z lekiem.

Zdejmowanie ostony i ustnika

Najpierw nalezy zdja¢ ostone ustnika. Nastgpnie nalezy wzia¢ ustnik i przekreci¢ go delikatnie

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

pociagajac do przodu i do gory.

Wszelkie pozostatosci proszku mozna usungé, lekko ostukujac suwak. Wytrze¢ ustnik, suwak
dozownika i inhalator proszkowy czysta, migkka, suchg, niestrzgpiacg si¢ $ciereczka.

Nigdy nie stosowa¢ wody ani zadnych detergentow.

e suwak
e ! - dozownika
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Montaz — wktadanie suwaka dozownika
Po oczyszczeniu suwaka umiesci¢ dozownik z powrotem w inhalatorze, kierujgc go w dot i pod
pewnym katem, a nastepnie wcisngé¢, 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.

e B

Novehze
S ‘
TR W (T
'
Uwaga: aby mie¢ pewno$¢, ze pacjent stosuje inhalator proszkowy Novolizer prawidtowo, nalezy

przekaza¢ mu szczegdtows instrukcje uzytkowania urzadzenia. Dzieci powinny korzystac z inhalatora
wylacznie pod nadzorem osoby dorostej.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Leczenie zaostrzen astmy i objawdw astmy moze wymagaé zwigkszenia dawki produktu
Budelin Novolizer 200. Pacjentowi nalezy zaleci¢ stosowanie doraznie kréotko dziatajacego
wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela w celu ztagodzenia ostrych objawow astmy.

U pacjentow z gruzlicg ptuc, grzybiczymi i wirusowymi zakazeniami drog oddechowych nalezy
zachowac szczegodlng ostroznosc.



U pacjentow z gruzlicg ptuc Budelin Novolizer 200 moze by¢ podawany wytacznie w przypadku
jednoczesnego stosowania skutecznego leczenia przeciwgruzliczego.

U pacjentow 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 wyst¢puje paradoksalny skurcz oskrzeli, produkt
nalezy odstawi¢, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac alternatywne leczenie.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowaé takie same $rodki
ostroznosci, jak podczas stosowania innych glikokortykosteroidow, ze wzgledu na zmniejszona
szybko$¢ wydalania leku oraz mozliwo$¢ wystgpienia niepozadanych dziatan ogélnoustrojowych.
Z tego wzgledu u tych pacjentdw nalezy regularnie monitorowac czynnos¢ osi podwzgorze-
przysadka-kora nadnerczy.

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

Podczas odstawiania doustnych glikokortykosteroidow u pacjentdéw 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 wystapig objawy kliniczne mogace
wskazywa¢ na niewydolno$¢ kory nadnerczy.

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

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow
na leczenie produktami wziewnymi. W tym okresie istnieje ryzyko niewydolno$ci kory nadnerczy.
Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami glikokortykosteroidow lub
dhugotrwatego leczenia najwiekszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow,
rowniez nalezg do grupy zwickszonego ryzyka niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy sg narazeni na
ciezkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidéw doustnych

w warunkach stresowych oraz przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Powrdt do prawidtowej czynnos$ci kory nadnerczy moze wymaga¢ dtuzszego czasu. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy.

W okresie zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie produktem

Budelin Novolizer 200 niektorzy pacjenci odczuwaja niespecyficzne dolegliwosci, np. bole migéni

i stawow. Wystgpienie takich objawow, jak: zmegczenie, bole glowy, nudno$ci, wymioty lub inne
podobne objawy, moze wskazywac na niewystarczajaca aktywnos$¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwiekszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.

Dlugotrwate leczenie duzymi dawkami produktu Budelin Novolizer 200, szczegdlnie dawkami
wiekszymi niz zalecane, moze powodowac istotne klinicznie zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy.
Objawy i oznaki zahamowania czynno$ci kory nadnerczy wystepujg u pacjentéw w warunkach
stresowych. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow doustnych w warunkach
stresowych oraz przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

Dlugotrwate leczenie jakimikolwiek wziewnymi glikokortykosteroidami, w tym produktem Budelin
Novolizer 200, szczegdlnie w dawkach wigkszych niz zalecane, moze powodowac dziatania
ogolnoustrojowe.

Wystapienie ogolnoustrojowych dziatan podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych glikokortykosteroidéw. Mozliwe
dziatania ogdlnoustrojowe t0: zesp6t Cushinga, wyglad twarzy przypominajacy zespo6t Cushinga,



zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, za¢ma, jaskra oraz rzadziej, szereg objawéow psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja
(szczegolnie u dzieci).

Wazne jest zatem, zeby dobra¢ najmniejsza dawke wziewnych glikokortykosteroidéw, zapewniajaca
skuteczng kontrolg objawow choroby.

W okresie stosowania glikokortykosteroidow wziewnych mozliwy jest rozwoj kandydozy jamy ustne;.
Tego rodzaju zakazenie moze wymagac zastosowania odpowiednich lekéw przeciwgrzybiczych,

a u niektorych pacjentow konieczne moze by¢ odstawienie produktu Budelin Novolizer 200 (patrz
takze punkt 4.2).

Wplyw na wzrost

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
glikokortykosteroidami. Jesli wzrost ulega spowolnieniu, nalezy ponownie oceni¢ stosowane leczenie
i rozwazy¢ zmniejszenie dawki wziewnego glikokortykosteroidu. Nalezy uwaznie oceni¢ korzysci z
leczenia glikokortykosteroidami w stosunku do mozliwego ryzyka spowolnienia wzrostu. Ponadto
nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pulmonologa dziecigcego.

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

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgtoszenia si¢ do lekarza, jezeli objawy choroby nie
ustepuja mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek. W razie zaostrzenia objawow nalezy
zastosowa¢ dodatkowe krotkotrwate leczenie glikokortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenia czynno$ci watroby moga wptywac na wydalanie budezonidu.

Zapalenie pluc u pacjentéow z POChP

U pacjentow z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP) otrzymujacych wziewne
glikokortykosteroidy, zaobserwowano zwigkszong czestos¢ wystgpowania zapalenia ptuc, w tym
zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istnieja pewne dowody na zwigkszone ryzyko
wystepowania zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie
wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych wskazujacych na roznice, dotyczace stopnia ryzyka
wystepowania zapalenia ptuc, pomig¢dzy produktami zawierajacymi wziewne glikokortykosteroidy.
Lekarze powinni szczegolnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP z uwagi na mozliwos¢
rozwinigcia si¢ u nich zapalenia ptuc, poniewaz objawy kliniczne zakazen ptuc oraz objawy
zaostrzenia POChP czesto pokrywaja sie.

Do czynnikow ryzyka zapalenia ptuc u pacjentow z POChP naleza: obecne palenie tytoniu, podeszty
wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przemiany metaboliczne budezonidu przebiegaja gldwnie z udzialem CYP3A4. Zatem inhibitory
aktywnosci tego enzymu, np. ketokonazol, itrakonazol czy inhibitory proteazy HIV, moga
spowodowac¢ kilkakrotne zwigkszenie narazenia na budezonid, patrz punkt 4.4. Ze wzgledu na brak
danych dotyczacych zalecanego dawkowania, nalezy unika¢ tego skojarzenia. Jesli jest to niemozliwe,
nalezy wowczas zachowac jak najdluzszy odstep migdzy podawaniem inhibitorow CYP3A4,

a budezonidem i nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Dostepne w ograniczonej ilosci dane dotyczace interakcji budezonidu stosowanego w inhalacji
w wysokich dawkach wskazuja na to, ze w przypadku gdy itrakonazol podawany jest w dawce 200 mg
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raz na dobe jednoczes$nie z wziewnym budezonidem (w pojedynczej dawce wynoszacej 1000 pg),
stezenie budezonidu w osoczu moze si¢ znaczaco zwigkszy¢ (Srednio czterokrotnie).

U kobiet stosujacych jednoczes$nie estrogeny i steroidy w ramach antykoncepcji obserwowano
zwigkszenie stezenia glikokortykosteroidow w osoczu oraz nasilenie ich dziatania, ale nie
stwierdzono zadnych niepozadanych dziatan w przypadku stosowania budezonidu jednoczesnie
z doustnymi ztozonymi $rodkami antykoncepcyjnymi w matych dawkach.

Test stymulacji ACTH do diagnozowania niewydolnosci przysadki moze pokaza¢ fatszywe wyniki
(mate wartosci), ze wzglgdu na mozliwo$¢é zahamowania czynno$ci nadnerczy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Wigkszos$¢ wynikow prospektywnych badan epidemiologicznych oraz dane zebrane z catego swiata

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie wykryly zwigkszonego ryzyka
wystepowania niepozadanego dziatania na ptod i na noworodka, po stosowaniu budezonidu
wziewnego W okresie cigzy. Zapewnienie odpowiedniego leczenia astmy podczas cigzy jest wazne
zarowno dla ptodu jak i dla matki. Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych podczas ciazy
nalezy rozwazy¢ korzy$¢ dla matki, ze stosowania budezonidu, nad ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Jednak w dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢
wptywu budezonidu na dziecko karmione piersig. Produkt Budelin Novolizer 200 mozna stosowac
u kobiet karmigcych piersig.

Stwierdzono, ze leczenie podtrzymujace budezonidem w inhalacji (w dawce 200 lub
400 mikrogram6w dwa razy na dobe) u kobiet z astma, karmiacych piersia wigze si¢ z nieistotna
ekspozycja ustrojowa niemowlat karmionych piersig na budezonid.

W badaniu farmakokinetyki szacunkowa dawka dobowa u niemowlat stanowita 0,3% dobowej dawki
u matki w przypadku obydwu stosowanych dawek, a szacunkowe $rednie stezenie osoczowe
budezonidu u niemowlat odpowiadato 1/600 st¢zenia osoczowego u matki, przy zatozeniu catkowitej
biodostepnosci u dziecka, po podaniu doustnym. Stezenie budezonidu w probkach osocza

U niemowlat zawsze byto na poziomie nizszym niz limit kwantyfikacji.

Na podstawie danych uzyskanych po wziewnym podawaniu budezonidu i faktu, ze po podaniu
donosowym, wziewnym, doustnym i doodbytniczym budezonidu w dawkach terapeutycznych,
wykazuje on liniowe wlasciwosci farmakokinetyczne w odstgpach pomigdzy dawkami
terapeutycznymi, przewidywane narazenie dziecka karmionego piersia jest niewielkie.

Plodnos¢

U szczuroéw budezonid podawany podskornie w dawkach nieprzekraczajacych 80 pg/kg mc. nie miat
wplywu na ptodno$¢. Mato prawdopodobne jest, aby lek stosowany w inhalacjach w zalecanych
dawkach wplywat na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Budelin Novolizer 200 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow 1 narzadow MedDRA, a ich czgstos¢

0szacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.



Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestosé
ukladéw czesto rzadko nieznana
i narzadéw
MedDRA
Zakazenia kandydoza
i zarazenia jamy ustnej
pasozytnicze i gardla,
zapalenie
phuc (u
pacjentow
z POChP)
Zaburzenia ukladu natychmiastowe
immunologicznego | opoznione reakcje
nadwrazliwo$ci
w tym:
obrzek
naczynioruchowy
reakcja
anafilaktyczna
Zaburzenia oznaki i objawy
endokrynologiczne dziatan
ogolnoustrojowych
kortykosteroidow,
w tym:
zahamowanie
czynnos$ci kory
nadnerczy,
opoOznienie
Wzrostu®
Zaburzenia depresja, niepokoj, zaburzenia snu,
psychiczne lek nerwowosc¢, zmiany nadpobudliwo$¢
zachowania psychoruchowa,
(glownie u dzieci) agresja
Zaburzenia ukladu drzenie
nerwowego
Zaburzenia oka zaéma jaskra
Zaburzenia ukladu | chrypka, paradoksalny
oddechowego, kaszel, skurcz oskrzeli,
klatki piersiowej podraznienie dysfonia,
i Srédpiersia gardia chrypka**
Zaburzenia zoladka | podraznienie
i jelit btony
sluzowej
jamy ustnej
Zaburzenia skory pokrzywka,
I tkanki podskornej wysypka, zapalenie
skory, $wiad,
rumien,
powstawanie
siniakow

10




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladow czesto rzadko nieznana
i narzadow

MedDRA

Zaburzenia skurcz zmniejszona
mie$niowo- mig$nia gestos¢ kosci
szkieletowe i tkanki

lacznej

*patrz ponizej akapit ,,Dzieci i mtodziez”.
**rzadko u dzieci

Po stosowaniu glikokortykosteroidow wziewnych sporadycznie moga wystapi¢ oznaki lub objawy
ogolnoustrojowych niepozadanych dziatan glikokortykosteroidow, prawdopodobnie w zaleznosci od
dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnego i wczesniejszego stosowania kortykosteroidow

oraz indywidualnej wrazliwosci.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Potaczono wyniki badan klinicznych z udziatem 13 119 pacjentdéw stosujacych wziewnie budezonid
i 7 278 pacjentow otrzymujacych placebo. Czgstos¢ wystgpowania leku wyniosta 0,52% w grupie
stosujacej wziewnie budezonid i1 0,63% w grupie placebo, a depresji 0,67% w grupie stosujacej
wziewnie budezonid i 1,15% w grupie placebo.

W badaniach kontrolowanych placebo, za¢ma byta rowniez niezbyt czgsto zgtaszana w grupie
otrzymujacej placebo.

Czestym dzialaniem niepozadanym jest fagodne podraznienie blony sluzowej gardta lub krtani,
ktoremu towarzysza podraznienie gardta, kaszel i chrypka.

Mozliwe jest zwiekszenie podatnosci na zakazenia. Ostabieniu moze ulec zdolno$¢ przystosowywania
sie do warunkow stresowych.

Dzieci i miodziez
Ze wzgledu na ryzyko opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy nalezy kontrolowac wzrost w tej
grupie pacjentow zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadkowe ostre zatrucie produktem Budelin Novolizer 200 nie stanowi klinicznego problemu.
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, czynno$¢ kory nadnerczy powraca do normy po
1-2 dniach.

Dlugotrwate stosowanie produktu Budelin Novolizer 200 w dawkach znacznie wigkszych niz
zalecane moze powodowaé wystepowanie ogolnoustrojowych objawow dziatania
glikokortykosteroidow. Objawy ogodlnoustrojowe zwigzane sg z duzym stezeniem hormonoéw kory
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nadnerczy we krwi i zahamowaniem czynnosci kory nadnerczy. Prowadzi to do zwiekszonej
podatnosci na zakazenia i ostabienia zdolnosSci adaptacyjnych na stres. W takich przypadkach nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych
podawane drogg wziewna, glikokortykosteroidy, kod ATC: RO3BA02.

Mechanizm dziatania

Budezonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu glikokortykosteroidowym

i z niewielkg aktywnoscig mineralokortykoidowa. Stosowany w inhalacji wywiera miejscowe
dzialanie przeciwzapalne na btong §luzowa oskrzeli. Mechanizm dziatania terapeutycznego
budezonidu w astmie oskrzelowej nie zostat jeszcze w petni poznany. Wiadomo jednak, ze budezonid
hamuje aktywno$¢ wielu komorek biorgcych udziat w reakcji zapalnej (komoérki tuczne, granulocyty
kwasochtonne, obojetnochtonne, makrofagi i limfocyty) oraz zmniejsza uwalnianie wielu mediatorow
reakcji zapalnej (histamina, eikozanoidy, leukotrieny i cytokiny). Prowadzi to do zmniejszenia
nasilenia objawow klinicznych, takich jak duszno$é. Dochodzi tez do zmniejszenia nadmiernej
reaktywnosci oskrzeli.

Bezpieczenstwo stosowania

Drzieci i mtodziez

U 157 dzieci (w wieku od 5 do 16 lat) leczonych przez 3-6 lat dawkg wynoszacg przecigtnie 504 ug na
dob¢ wykonano badania z uzyciem lampy szczelinowej. Wyniki badah poréwnano z wynikami
uzyskanymi u 111 dzieci z astmg odpowiednio dobranych pod wzglgdem wieku. Stosowanie
budezonidu wziewnego nie wigzato si¢ ze zwigkszeniem czgsto$ci wystgpowania zaémy
podtorebkowej tylnej.

Wplyw na stezenie kortyzolu w osoczu

W badaniach przeprowadzonych z zastosowaniem budezonidu wziewnego u zdrowych ochotnikow
wykazano zalezny od dawki wptyw leku na st¢zenie kortyzolu w osoczu i w moczu. W tescie z ACTH
wykazano, ze budezonid wziewny przyjmowany w zalecanych dawkach w istotnie mniejszym stopniu
wptywa na czynnos$¢ nadnerczy niz prednizon w dawce 10 mg.

5.2 Wla$ciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po inhalacji doustnej ok. 25% podanej dawki budezonidu dociera do ptuc. Pozostata czes¢ produktu
pozostaje na blonie Sluzowej jamy ustnej, gardta i krtani i jest nastgpnie potknigta. Biodostgpno$é
ogolnoustrojowa inhalowanej dawki wynosi ok. 10%. Maksymalne stg¢zenie budezonidu w osoczu
wystepuje okoto 30 minut po inhalacji.

Dystrybucja
Objetosc dystrybucji budezonidu wynosi okoto 3 I/kg. Budezonid wigze si¢ z biatkami osocza w

okoto 85-90%.

Metabolizm

Budezonid w znacznym stopniu (=90%) ulega metabolizmowi pierwszego przejscia przez watrobe i
jest przeksztatcany w metabolity o matej aktywno$ci glikokortykosteroidowej. Aktywnosé
glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitow, 63-hydroksybudezonidu i 16a-hydroksyprednizolonu,
wynosi mniej niz 1% aktywnosci budezonidu. W metabolizmie budezonidu biorg udziat gtéwnie
izoenzymy CYP3A, stanowiace podrodzing cytochromu P450.
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Eliminacja

Metabolity budezonidu wydalane sg w postaci niezmienionej lub sprze¢zonej, gldwnie przez nerki.

W moczu nie wykryto budezonidu w postaci niezmienionej. U zdrowych o0sob dorostych stwierdza si¢
znaczacy klirens ogoélnoustrojowy budezonidu (okoto 1,2 1/min.), a okres pottrwania budezonidu

W koncowej fazie eliminacji wynosi §rednio 2-3 godziny po podaniu dozylnym.

Liniowos§¢
Kinetyka budezonidu w dawkach znaczacych klinicznie jest proporcjonalna do dawki.

Dzieci i mlodziez

U dzieci z astmg w wieku od 4 do 6 lat klirens og6lnoustrojowy budezonidu wynosi okoto 0,5 I/min.
W przeliczeniu na kilogram masy ciala klirens u dzieci jest o okoto 50% wigkszy niz u dorostych.

U dzieci z astmg okres pottrwania budezonidu w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 2,3 godziny
po inhalacji, czyli jest mniej wiecej taki sam, jak u zdrowych dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ostra
Badania toksycznosci ostrej budezonidu wykonano na myszach i szczurach. Wyniki przedstawiono
w tabeli:

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

Szczury podskoérnie >15

Szczury doustnie 400

Toksyczno$é po podaniu wielokrotnym

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

Dziatanie mutagenne i rakotwoércze
Nie stwierdzono zadnego dziatania mutagennego budezonidu w badaniach z zastosowaniem sze$ciu
r6znych modeli eksperymentalnych.

W badaniu dziatania rakotworczego na szczurach samcach stwierdzono zwigkszong czgstosé
wystepowania glejakow mozgu. Nie udalo si¢ jednak potwierdzi¢ tej obserwacji w nastepnym
badaniu. Nie stwierdzono takze rdznic pomigdzy grupami zwierzat otrzymujacych budezonid,
prednizolon lub triamcynolon a grupg kontrolna.

W dwoch kolejnych badaniach stwierdzono zmiany watrobowe (pierwotny rak watroby).
Wystepowatly one rownie czesto W przypadku stosowania budezonidu, jak i referencyjnych
glikokortykosteroidach. Byty one najprawdopodobniej zwigzane z dziataniem na receptory, a wiec
specyficzne gatunkowo.

Do chwili obecnej nie zaobserwowano tego typu zmian u ludzi.

Dziatanie teratogenne

Badania na ci¢zarnych zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy, takie jak budezonid maja
dziatanie teratogenne (powodujg rozszczep podniebienia, znieksztatcenia uktadu szkieletowego).
Znaczenie kliniczne tych wynikéw nie jest znane.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.

6.2 NiezgodnoS$ci 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 wazno$ci inhalatora - 4 lata.

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiowg folig oraz inhalator,

w tekturowym pudetku lub pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiowg
folig, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ 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 srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10332
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 kwiecien 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5 sierpien 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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