CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budenofalk, 2 mg/dawke, pianka doodbytnicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde podanie doodbytnicze (rozpylenie) zawiera 2 mg budezonidu (Budesonidum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: alkohol cetylowy i glikol propylenowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pianka doodbytnicza

Trwata pianka o kremowej konsystencji, biata lub prawie biata
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie czynnego, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ograniczonego do odbytnicy i esicy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Jedno rozpylenie po 2 mg budezonidu na dobe.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Budenofalk nie nalezy podawac¢ dzieciom, z powodu braku wystarczajgcego
doswiadczenia w tej grupie wiekowej.

Sposob podawania
Podanie doodbytnicze.

Budenofalk mozna stosowac rano lub wieczorem.

Natozy¢ aplikator na pojemnik i potrzasa¢ pojemnikiem przez okoto 15 sekund, a nastepnie
wprowadzi¢ aplikator do odbytnicy najdalej jak jest to mozliwe bez odczucia dyskomfortu. Dawke
podaje si¢ wystarczajaco doktadnie tylko wtedy, gdy koputa pompki jest trzymana jak najblizej pionu
i jest skierowana w dot.

W celu podania dawki produktu leczniczego, wcisna¢ do konca kopute pompki i bardzo powoli ja
zwolni¢. Po uruchomieniu, aplikator nalezy trzyma¢ w tej samej pozycji przez 10-15 sekund przed
wyjeciem go z odbytnicy.

Najlepsze wyniki mozna uzyskac, jesli przed podaniem produktu leczniczego Budenofalk oprozni si¢
jelita.

Czas trwania terapii ustala lekarz prowadzacy. Ostre zapalenie ustgpuje na ogot po uptywie 6 do 8
tygodni. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Budenofalk po tym czasie.



4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza, nie nalezy stosowac u pacjentow w
nastepujacych okoliczno$ciach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- marsko$¢ watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Leczenie produktem leczniczym Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza, powoduje mniejsze stezenia
steroidow we krwi niz leczenie konwencjonalnymi glikokortykosteroidami doustnymi dziatajacymi
ogolnoustrojowo. Zmiana z leczenia innym glikokortykosteroidem moze spowodowaé¢ ponowne
wystapienie lub nawrét objawdw zwigzanych ze zmiang stezenia steroidow we krwi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow z gruzlica, nadci$nieniem tetniczym, cukrzyca, osteoporoza,
chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, jaskra, zaéma, cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, jaskra
w wywiadzie rodzinnym lub innymi schorzeniami, w przypadku ktorych glikokortykosteroidy moga
powodowac dziatania niepozadane.

Glikokortykosteroidy moga wywiera¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, zwlaszcza podczas stosowania
duzych dawek i przez dtuzszy czas. Do tego typu dziatan nalezg zespot Cushinga, zahamowanie
czynnos$ci nadnerczy, opéznienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢ma, jaskra oraz
szeroki zakres dziatan psychicznych/behawioralnych (patrz punkt 4.8).

Zakazenia

Zahamowanie odpowiedzi zapalnej i czynnosci uktadu odporno$ciowego zwicksza podatnos¢ na
zakazenia oraz ich stopien cigzkosci. Podczas stosowania leczenia glikokortykosteroidami nalezy
wzig¢ doktadnie pod uwage ryzyko zaostrzenia zakazen bakteryjnych, grzybiczych, petzakowych i
wirusowych. Obraz kliniczny zakazen w wielu przypadkach moze by¢ nietypowy, a cigzkie zakazenia,
takie jak posocznica i gruzlica, moga by¢ zamaskowane i mogg osiagna¢ zaawansowane stadium,
zanim zostang rozpoznane.

Ospa wietrzna
Szczegblne zagrozenie stanowi ospa wietrzna. W normalnych warunkach choroba ta przebiega

tagodnie, jednak u pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu moze by¢ $miertelna.
Nalezy poinformowac pacjentow, ktorzy nie chorowali wezesniej na ospe wietrzna, aby unikali
kontaktow z osobami chorymi na ospe wietrzng lub polpasiec, a w razie ekspozycji bezzwlocznie
zgtosili si¢ do lekarza. W przypadku dzieci powyzsze zalecenia nalezy przekaza¢ rodzicom.

U narazonych nieuodpornionych pacjentow, ktorzy otrzymuja glikokortykosteroidy dziatajace ogdlnie
lub otrzymywali je w ciggu ostatnich trzech miesigcy, nalezy zastosowac bierng immunizacje

Z uzyciem immunoglobuliny przeciw wirusowi ospy wietrznej i potpasca. Immunoglobuling nalezy
poda¢ w ciggu 10 dni od ekspozycji na ospe wietrzng. Po potwierdzeniu rozpoznania ospy wietrznej
konieczna jest specjalistyczna opieka i natychmiastowe leczenie. Nie nalezy przerywac leczenia
glikokortykosteroidami. Moze wystgpi¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki.

Odra
Pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym, ktorzy mieli kontakt z odrg, powinni niezwtocznie
po ekspozycji otrzyma¢ zwyklg immunoglobuling zawsze, gdy jest to mozliwe.

Szczepionki
U pacjentow, ktorzy otrzymuja dugotrwate leczenie glikokortykosteroidami, nie nalezy stosowac

zywych szczepionek. Odpowiedz w formie wytwarzania przeciwcial na inne szczepionki moze by¢
Zmniejszona.



Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

W oparciu o doswiadczenie u pacjentow chorujgcych na zaawansowang pierwotng marskos¢ zotciowa
z marsko$cig watroby mozna oczekiwaé podwyzszonej dostepnosci ogdlnoustrojowej budezonidu

u wszystkich pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Jednak u pacjentéw z chorobg
watroby bez marskosci watroby budezonid w dawkach dobowych 9 mg byt bezpieczny i dobrze
tolerowany. Nie ma dowodow, ze konieczne sg konkretne zalecenia dotyczacych dawki dla pacjentow
z chorobg watroby inng niz marsko$¢ watroby lub z jedynie nieznacznymi zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Inne

Glikokortykosteroidy moga powodowa¢ zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zmniejszaé reakcj¢ na stres. W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub
narazenia na innego rodzaju stres zaleca si¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidéw dziatajacych
ogolnie.

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem lub innymi inhibitorami enzymu CYP3A4
(patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy i glikol propylenowy, ktore moga powodowac miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Stosowanie produktu leczniczego Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza, moze prowadzi¢ do
uzyskania pozytywnych wynikow w testach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Glikozydy nasercowe
Dziatanie glikozydow nasercowych moze by¢ nasilone przez niedobér potasu.

Saluretyki
Wydalanie potasu moze by¢ zwigkszone.

Interakcje farmakokinetyczne

Cytochrom P-450

- Inhibitory CYP3A4
Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow
zawierajgcych kobicystat, moze zwigkszy¢ ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nalezy unika¢ taczenia lekow, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow;
w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan
glikokortykosteroidow.

Ketokonazol 200 mg podawany raz na dob¢ doustnie zwigkszat stezenie budezonidu (3 mg,
dawka pojedyncza) w osoczu okoto 6-krotnie podczas jednoczesnego stosowania. W przypadku
podawania ketokonazolu 12 godzin po podaniu budezonidu, st¢zenie zwigkszato si¢ okoto



3-krotnie. Poniewaz nie ma wystarczajgcych danych umozliwiajacych okreslenie zalecen
dotyczacych dawki, nalezy unikaé takiego skojarzenia produktow leczniczych.

Inne silne inhibitory CYP3A4, takie jak rytonawir, itrakonazol, klarytromycyna i sok
grejpfrutowy prawdopodobnie rowniez powodujg istotne zwigkszenie stezenia budezonidu
W osoczu. W zwiagzku z tym nalezy unikac ich jednoczesnego stosowania z budezonidem.

- Induktory CYP3A4
Zwiazki lub produkty lecznicze, takie jak karbamazepina i ryfampicyna, ktore dziataja
pobudzajaco na CYP3A4, moga zmniejszaé uktadowa, a takze miejscowa ekspozycje na
budezonid w blonie §luzowej jelita. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki budezonidu.

- Substraty CYP3A4
Zwiazki lub produkty lecznicze, ktore sa metabolizowane przez CYP3A4, moga
wspotzawodniczy¢ z budezonidem. Jezeli substancja wspotzawodniczaca ma wieksze
powinowactwo do CYP3A4, moze to prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia budezonidu w osoczu.
Jezeli budezonid wigze si¢ silniej z CYP3A4, moze dojs¢ do zwigkszenia stezenia substancji
wspotzawodniczacej w osoczu. W takich przypadkach moze by¢ konieczne
dostosowanie/zmniejszenie dawki tego produktu leczniczego.

U kobiet przyjmujacych rowniez estrogeny lub doustne $rodki antykoncepcyjne zgtaszano
zwigkszenie stezenia w osoczu krwi i nasilenie dziatania glikokortykosteroidow. Nie obserwowano
takiej interakcji podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych o matej dawce
hormonow.

Poniewaz leczenie budezonidem moze hamowac czynno$¢ nadnerczy, wynik testu stymulacji ACTH
przeprowadzany w celu rozpoznania niedoczynnosci przysadki moze by¢ zafatszowany (niskie
wartosci).

4.6. Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego w okresie cigzy, chyba Ze istniejg istotne powody do
zastosowania terapii produktem leczniczym Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza. Dostepne sg
tylko ograniczone dane dotyczace przebiegu cigzy po doustnym stosowaniu budezonidu u ludzi.
Chociaz dane dotyczace stosowania wziewnego budezonidu obejmujace duzg liczbg kobiet w ciazy
nie wykazuja zadnego dziatania niepozadanego, nalezy oczekiwac, ze maksymalne stezenie
budezonidu w osoczu bedzie wigksze w przypadku leczenia produktem leczniczym Budenofalk 2 mg,
pianka doodbytnicza, w porownaniu z wziewnym budezonidem. U zwierzat ci¢zarnych wykazano, ze
budezonid, tak jak inne glikokortykosteroidy, powoduje wady rozwojowe ptodu (patrz punkt 5.3). Nie
ustalono znaczenia powyzszego dziatania u ludzi.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka ludzkiego (dostepne sa dane dotyczace przenikania po podaniu
wziewnym). Jednak przewiduje si¢ jedynie nieznaczny wptyw na dziecko karmione piersig po
podaniu produktu leczniczego Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza, w dawkach terapeutycznych.
Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwaé/zrezygnowac z leczenia
budezonidem, biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu budezonidu na ptodnos¢ u ludzi. Leczenie budezonidem nie
wywierato wptywu na ptodnos¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czestoscig wystgpowania okreslong nastepujaco:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100), rzadko
(od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$¢ w oparciu o
konwencje MedDRA

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia
metabolizmu

i odzywania

Czesto

Zespot Cushinga: np. twarz
ksiezycowata, otyto$¢ w obrebie
tutowia, obnizona tolerancja
glukozy, cukrzyca, nadci$nienie
tetnicze, zatrzymanie sodu

Z obrzgkiem, zwigkszenie
wydalania potasu,
niedoczynnos¢ lub zanik kory
nadnerczy, rozstepy, tradzik
steroidowy, zaburzenia
wydzielania hormonow
ptciowych (np. brak miesigczki,
hirsutyzm, impotencja)

Bardzo rzadko

Opo6znienie wzrostu u dzieci

Zaburzenia oka Rzadko Jaskra, za¢ma, nieostre widzenie
(patrz takze punkt 4.4.)
Zaburzenia zolgdka Czesto Niestrawnos$¢
i jelit Niezbyt czgsto Choroba wrzodowa
dwunastnicy lub zotadka
Rzadko Zapalenie trzustki
Bardzo rzadko Zaparcie
Zaburzenia uktadu Czgsto Zwigkszone ryzyko infekcji
immunologicznego
Zaburzenia Czgsto Bo6l migséni i stawow, ostabienie
miesniowo-Szkieletowe i drganie mieéni, osteoporoza
i thanki {gcznej Rzadko Martwica ko$ci
Zaburzenia ukladu Czesto Bol glowy

nerwowego

Bardzo rzadko

Zespot rzekomego guza mozgu
z obrzgkiem tarczy nerwu
wzrokowego u mtodziezy

Zaburzenia psychiczne

Czgsto Depresja, drazliwos¢, euforia
Niezbyt czgsto Nadpobudliwo$¢

psychomotoryczna, niepokdj
Rzadko Agresja




Klasyfikacja ukladow | Czesto$¢ w oparciu o Dzialanie niepozadane

i narzadow konwencje MedDRA

Zaburzenia skory Czesto Wysypka alergiczna,

i tkanki podskoérnej wybroczyny, op6znione gojenie
si¢ ran, kontaktowe zapalenie
skory

Rzadko Podbiegnigcia krwawe

Zaburzenia Bardzo rzadko Zwigkszone ryzyko zakrzepicy,

naczyniowe zapalenie naczyn (po
odstawieniu produktu
leczniczego dtugotrwale
stosowanego)

Zaburzenia ogdlne Czesto Pieczenie i bol w odbytnicy

i stany w miejscu Bardzo rzadko Zmgczenie, zle samopoczucie

podania

Ponadto, w badaniach klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Budenofalk 2 mg,
pianka doodbytnicza, zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane (czestos¢: niezbyt czesto):
zwigkszone taknienie, podwyzszony odczyn Biernackiego, leukocytoza, nudnosci, bol brzucha,
wzdecia, parestezje w okolicy jamy brzusznej, szczelina odbytu, aftowe zapalenie btony $luzowe;j
jamy ustnej, czgste parcie na stolec, krwawienie z odbytu, zwigekszenie aktywnos$ci aminotransferaz
(AspAT, AIAT), podwyzszone parametry cholestazy (GGT, AP), podwyzszona aktywno$¢ amylazy,
zmiana stgzenia kortyzolu, infekcja drog moczowych, zawroty gtowy, zaburzenia wechu, bezsennos¢,
nadmierne pocenie sig¢, astenia, wzrost masy ciata.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego moze rowniez
wystapi¢ podczas leczenia innymi glikokortykosteroidami.

Czasami moga wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla glikokortykosteroidéw dziatajacych
ogolnie. Tego typu dziatania niepozadane zaleza od stosowanych dawek, czasu trwania leczenia,
jednoczesnego lub wczesniejszego leczenia innymi glikokortykosteroidami oraz indywidualnej
wrazliwo$ci pacjenta.

Niektore z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych zglaszano po dlugotrwatym doustnym
stosowaniu budezonidu.

Ze wzgledu na miejscowe dziatanie, ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych produktu leczniczego
Budenofalk 2 mg, pianka doodbytnicza, jest na ogét mniejsze niz podczas przyjmowania
glikokortykosteroidow dziatajacych ogolnoustrojowo.

U pacjentow zmieniajacych leczenie z dziatajacych ogdlnoustrojowo glikokortykosteroidow na
miejscowo dziatajacy budezonid moze wystapi¢ nasilenie lub nawrét objawow pozajelitowych
(zwlaszcza dotyczacych skory i stawow).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci 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,
Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnych przypadkow przedawkowania budezonidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne stosowane w chorobach przewodu pokarmowego,
kortykosteroidy do stosowania miejscowego, budezonid.
Kod ATC: AO7EAQS6.

Doktadny mechanizm dziatania budezonidu w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego nie
jest w petni poznany. Wyniki farmakologicznych badan klinicznych oraz kontrolowanych badan
klinicznych wykazuja, ze mechanizm dziatania budezonidu wynika przede wszystkim z jego dziatania
miejscowego w jelicie. Budezonid jest glikokortykosteroidem wykazujacym silne dziatanie
przeciwzapalne. Stosowany w podawanych doodbytniczo dawkach 2 mg, ktore sg rownie skuteczne
Klinicznie jak glikokortykosteroidy o dziataniu ogolnoustrojowym, praktycznie nie hamuje osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczoweyj.

Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej podawany w dawkach do 4 mg budezonidu na dobe,
praktycznie nie wptywat na stezenie kortyzolu w osoczu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ogdblne wlasciwosci budezonidu

Wchtanianie
Po podaniu doustnym, ogdlnoustrojowa dostgpnos¢ budezonidu wynosi okoto 10%.

Dystrybucja
Budezonid ma duza objetos¢ dystrybucji (okoto 3 1/kg). Z biatkami osocza wiaze si¢ srednio
w 85-90%.

Metabolizm

Budezonid ulega w znacznym stopniu przemianom metabolicznym w watrobie (okoto 90%) do
metabolitow o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywnos¢ glikokortykosteroidowa
gtownych metabolitow: 6B-hydroksybudezonidu i 16a-hydroksyprednizolonu — obu powstajacych
z udziatem enzymu CYP3A — stanowi mniej niz 1% aktywno$ci budezonidu.

Eliminacja
Sredni okres pottrwania po podaniu doustnym wynosi okoto 3 do 4 godzin. Klirens budezonidu
wynosi okoto 10 1/min.

Szczegolne grupy pacjentow (pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby)
W zaleznosci od rodzaju i nasilenia choroby watroby, moze wystapi¢ zmniejszenie metabolizmu
budezonidu przez enzym CYP3A.

Szczegdlne wlasciwosci produktu leczniczeqgo Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej

Wochtanianie

Pola pod krzywa przedstawiajaca przebieg stezenia leku w czasie sa nieco wigksze po podaniu
doodbytniczym niz po podaniu doustnym (kontrole historyczne). Stezenia maksymalne po podaniu
produktu Budenofalk sa uzyskiwane $rednio po 2 - 3 godzinach.

Mozna wykluczy¢ kumulacje leku po wielokrotnym podaniu.



Rozprzestrzenianie pianki

Badanie scyntygraficzne z zastosowaniem produktu Budenofalk w postaci pianki doodbytniczej
znakowanego technetem u pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego wykazato, ze pianka
rozprzestrzenia sie na catg esice.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

U szczuréw po wielokrotnym podaniu budezonidu doustnie (w dawce porownywalnej do stosowanej
u ludzi) obserwowano zmniejszenie liczby leukocytow (zwlaszcza limfocytow) oraz zanik grasicy.
Stwierdzano cechy zaniku kory nadnerczy w nastepstwie zahamowania jej czynno$ci. W gruczotach
sutkowych obserwowano zwigkszong proliferacje przewodow mlecznych i zwigkszenie aktywnosci
wydzielniczej. Podczas dlugotrwatego podawania (przez 104 tygodnie) u samic szczurow stwierdzano
zmniejszenie hematokrytu, hemoglobiny i zmniejszenie liczby erytrocytow. W grupie otrzymujace;j te
samg dawke¢ obserwowano tendencj¢ do zwigkszenia liczby neutrofili oraz zmniejszenia liczby
limfocytow, eozynofili i normocytéw. Istotne statystycznie zmniejszenie liczby limfocytow (dziatanie
immunosupresyjne) i nieznaczne zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej stwierdzano jedynie

U samcOw SzcZurow.

U psoéw obserwowano: zmniejszenie hematokrytu, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej

i aminotransferazy alaninowej, zanik nadnerczy i uktadu limfatycznego, zwigkszong zawarto$¢
thuszczu w migéniu sercowym oraz zwigkszong zawarto$¢ glikogenu w watrobie (hepatomegalia).

Dziatanie mutagenne
W wielu badaniach prowadzonych in vitro i in vivo budezonid nie wykazywat dziatania mutagennego.

Dziatanie rakotworcze

U samcoéw szczurow, ktérym podawano budezonid przez okres do 104 tygodni, obserwowano
nieznacznie wigksza czegsto$¢ wystepowania naciekow bazofili w watrobie w porownaniu z grupa
zwierzat kontrolnych. W badaniu nad rakotworczoscia stwierdzono istotne statystycznie zwickszenie
czestosci wystgpowania pierwotnych nowotworow watroby (dawka 0,025 i 0,05 mg/kg mc. na dobg),
gwiazdziakow (samce szczurow, dawka 0,05 mg/kg mc. na dobg) i guzoéw sutka (samice szczurow,
dawka 0,05 mg/kg mc. na dobe). Rozwdj guzéw w watrobie byt prawdopodobnie zwigzany

Z dzialaniem anabolicznym i zwigkszeniem obcigzenia metabolicznego watroby. Wyniki badan
wskazuja, ze prawdopodobny mechanizm tego dziatania zwiazany jest z receptorami dla
glikokortykosteroidow.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach glikokortykosteroidy wywieraty dziatanie teratogenne (rozszczep
podniebienia, wady rozwojowe szkieletu) u kilku gatunkéw. Dotychczas nie wyjasniono znaczenia
klinicznego tych wlasciwosci. U gryzoni budezonid podawany podskornie powodowat zmiany
obserwowane zazwyczaj w wyniku podania innych glikokortykosteroidow.

Badania na zwierzgtach wykazaly rowniez, ze podawanie syntetycznych glikokortykosteroidow

w trakcie cigzy moze prowadzi¢ do zwickszenia ryzyka wewnatrzmacicznego zahamowania wzrostu
i moze si¢ przyczyni¢ do rozwoju chordb uktadu krazenia i (lub) metabolicznych u dorostych
zwierzat, a takze do statej zmiany gestosci receptorow glikokortykosteroidow, obrotu
neuroprzekaznikéw i zmian w zachowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Emulsja:

Glikol propylenowy
Woda oczyszczona



Wosk emulgujacy

Makrogolu eter stearylowy
Alkohol cetylowy

Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu edetynian

Gaz nosny:
Propan/n-butan/izobutan
Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania - 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazacd.

Pojemnik pod ci$nieniem, zawiera 6,5% latwopalnego gazu no$nego. Nalezy przechowywac z dala od
ognia lub iskier, w tym papierosow.

Pojemnik nalezy chroni¢ przed bezposrednim §wiattem slonecznym i nie wolno otwiera¢ go sita,
przebijac ani pali¢, nawet po opréznieniu. Nie rozpyla¢ w poblizu ognia lub Zarzacych si¢ materiatow.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik aluminiowy z zaworem dozujacym, z dotaczonymi w ostonie PE 14 aplikatorami z P\VC
pokrytymi wazeling biatg i parafing ciekta do podawania pianki oraz 14 torebek plastikowych do
usuwania zuzytych aplikatoréw, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 14 dawek.

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

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Falk Pharma GmbH

Leinenweberstrasse 5

79108 Freiburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17190



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.09.2010 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.03.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2017
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