CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nebbud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda amputka o pojemsoi 2 ml zawiera 0,5 mg budezonidu (0,25 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do nebulizaciji

Zawiesina o barwie biatej do biatawej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji jeskazany do stosowania u pacjentow dorostych,
mtodziezy oraz u niemowdt i dzieci w wieku od sZeiu miesgcy do 12 lat.

Astma oskrzelowa
Nebbud jest wskazany w astmie oskrzelowej u pa@yent ktérych stosowanie inhalatora
cisnieniowego z dozownikiem lub inhalatora proszkowgssb niezadowalage lub niewtaciwe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzeci

Bezpieczéstwo i skuteczn@& produktu leczniczego Nebbud u niematw wieku ponzej szdéciu

mieskcy hie zostaty ustalone.

Wskazania do stosowania produktu Nebbud nie datytsowania leku u niemoxtlw wieku poniej
szeciu miesecy.

Sposo6b podawania
Wytacznie do podawania wziewnego.

Nalezy zachowa ostraznosé podczas przygotowywania i podawania produktu lezago.

Nebbud przeznaczony jest do podawania wziewnego.éNmalezy uzywaé¢ amputek czsciowo
zuzytych, otwartych lub uszkodzonych.

Nebbud nalgy podawé za pomog odpowiedniego nebulizatora o konstrukcji zapeveckj
wytwarzanie castek o widciwej wielkosci pozwalajcej matym kroplom na prz&jie do ptuc.
Zazwyczaj lgda miaty one DV(50) < 3um oraz DV(90) < 6um.
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Dawka pocatkowa
Na pocatku leczenia, w okresach zaostrzenia objawow asiimpodczas zmniejszania dawki lub
odstawiania doustnych glikokortykosteroidow, zafecdawka produktu Nebbud wynosi:

Dorasli (w tym osoby w podesziym wieku) i mtodziev wieku powyej 12 lat zazwyczaj stosowana
dawka to 0,5 — 2,0 mg na dplW bardzo gjzkich przypadkach davékmozna dodatkowo zwkszyc.

Dzieci (6 miesicy do 12 lat) 0,25 — 1 mg na debU dzieci przyjmujcych doustne steroidy jako
leczenie podtrzymuage mana rozway¢ zastosowanie wkszej dawki pocgtkowej do 2,0 mg
na dolg.

Dzieci musz stosowa produkt leczniczy Nebbud pod nadzorem osoby dorost. Inhalacje
nalezy wykonywaé w pozycji wyprostowanej.

Dawka podtrzymujaca

Dawkg podtrzymujca nalery dostosowa do indywidualnych potrzeb pacjenta, hiopod uwag
nasilenie choroby oraz klinicarodpowied pacjenta. Po uzyskaniu amlanego dziatania leczniczego
dawke podtrzymujca nalezy zmniejszy do najmniejszej dawki, zapewniagj skutecza kontrok
astmy.

Dorasli (w tym osoby w podesziym wieku i mtodzie 0,5 — 2,0 mg na debW bardzo gjzkich
przypadkach dawkmozna dodatkowo zvekszye.

Dzieci (6 miestcy do 12 lat) 0,25 — 1 mg na deb

Stosowanie leku raz na dop

Stosowanie jednej dawki leku na @ainazna rozway¢ u dzieci i dorostych ze stabirastny lekka do
umiarkowanej. Dawka podtrzymuga powinna wynosiod 0,25 mg do 1,0 mg produktu Nebbud na
dobe. Podawanie raz na dolmazna zapocatkowat u pacjentow, ktdrzy nieadeczeni
kortykosteroidami oraz u pacjentéw z dobrze kowtranymi objawami choroby za pompoc
wziewnych steroidow. Lek stosowany raz nagotozna podawérano lub wieczorem. 2eli nastpi
nasilenie objawéw astmy, nalezwiekszy dawke dobows poprzez podawanie dawki dwa razy na

doke.

Pocatek dziatania
Poprawa stanu klinicznego u pacjentow z astmze nasipi¢ w ciagu trzech dni od rozpoeeia
leczenia budezonidem. Petne dziatanie leczniczekugg s¢ dopiero po 2 - 4 tygodniach leczenia.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Stosowanie produktu Nebbud peopozwolt na zasfpienie lub zmniejszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow przy jednoczesnym zachowddatroli astmy. Wegcej informacji na temat
odstawiania doustnych kortykosteroidéw, patrz puh4t

Jezeli konieczne jest uzyskanie silniejszego dziatdeianiczego, szczegdlnie u pacjentow bez
wiekszego wydzielanidluzu w drogach oddechowych, zalecarsiczej zwgkszenie dawki produktu
Nebbud nt leczenie skojarzone z doustnymi kortykosteroidamowodu mniejszego ryzyka
niepazadanych dziala ogoinoustrojowych.



Zalecane dawkowanie przedstawia pena tabela:

Dawka (mg) Nebbud
0,5 mg/2 mi
(0,25 mg/ml)
Obijetos¢ (ml)
0,25 1*
0,5 2
0,75 3
1,0 4
15 6
2,0 8

* Nalezy wymiesz& z 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskanigtmidgi 2 ml.

Podziat dawki i mazliwo$¢ mieszania z innymi substancjami

Produkt leczniczy Nebbud me by mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz avommi do
inhalacji z nebulizatora substancji takich, jalbtéalina, salbutamol, kromoglikan sodowy lub bromek
ipratropium.

Zawarta¢ pojedynczej amputki mima dzielé w celu dostosowania dawki. Potewawartdci

ampuiki naley umiesci¢ w komorze nebulizatora i zmieszataky sany iloscia 0,9% roztworu
chlorku sodu. Aby zapewhidoktadne dawkowanie na amputce znajduigpsidziatka z oznaczeniem
1 ml. Zaleca si stosowanie strzykawki pomiarowe;j.

Instrukcja stosowania produktu Nebbud
Produkt leczniczy Nebbud nalepodawa za pomog odpowiednich nebulizatorow. Nebulizatory
ultradzwickowe nie nadajsi¢ do podawania produktu Nebbud.

Dawka budezonidu dostarczonego pacjentowniréic w zaleznosci od zastosowanego zestawu do
nebulizacji. Czas nebulizacji oraz dostarczana daleku zalea od prdkosci nebulizacji, obgtosci
komory nebulizatora oraz od jej napetnienia. Nebbalery podawa za pomog nebulizatora
dyszowego wyposanego w ustnik lub odpowiednimask na twarz. Nebulizator powinien by
podiiczony do kompresora o odpowiednim przeptywie pawaet5-8 I/min), a olos¢ napetnienia
powinna wynosi 2-4 ml.Nalezy poinstruowa¢ pacjentow w zakresie prawidtowego stosowania
produktu Nebbud.

Dzieci oraz ich opiekunéw nalgy zacheci¢ oraz przeszkolt do stosowania raczej ustnika ri
maski na twarz.

Instrukcja stosowania

. Przygotowa nebulizator do iycia zgodnie z instrukcjami producenta;
Oddzielt jedra amputl z paska poprzez przekenie i pocignigcie;
Delikatnie wstrasm¢ amputl;
Trzymapc amputk w pozycji pionowej odkici¢ zamkngcie;
Wycism¢ zawart@é do komory nebulizatora,
Produkt Nebbud dostarczany jest w amputkach dogjethowego aytku. W zwiazku z tym, po
kazdym zastosowaniu nate usura¢ wszelkie niewykorzystane pozostadbleku oraz starannie
umye i oczysci¢c komor nebulizatora. Koma@rnebulizatora, ustnik i maska twarz naley
my¢ cieph wodg lub tagodnym detergentem. Ngstie dokladnie wyptukai osuszy
podhczapc komok nebulizatora do wlotu sgronego powietrza lub kompresora.
Nalezy pouczy pacjentdéw, aby po kdym przygciu przepisanej dawki ptukali jagrustra
woda w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustngardia.
Pacjentow stosagych mask na twarz nalgy pouczy, aby po kadym uzyciu maski
przemywali sko¢ twarzy wod, w celu unikngcia podranienia.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substang pomocnica.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nebbud nie jest wskazany do stosowania w leczestigjodusznéci oraz stanu astmatycznego.
W takich przypadkach natg stosowad krétkodziatajce beta2-mimetyki i inne leki rozszerzeg
oskrzela.

SzczegOln ostraznos¢ nalery zachowa w przypadku pacjentéw z gilica ptuc i zakaeniami
wirusowymi drég oddechowych. Nebbud ima stosowau tych pacjentéw tylko wtedy, gdy
schorzenia teas odpowiednio leczone.

Pacjenci nieleczeni steroidami

Dziatanie terapeutyczne wyglje zazwyczaj w agu 10 dni od rozpogzia leczenia. U pacjentow

z obfita wydzielim oskrzelovg mozna zaleai pocatkowo krétkotrwate leczenie skojarzone (przez
okoto 2 tygodnie) doustnymi kortykosteroidami. Rdxa@czeniu terapii doustnej leczenie produktem
Nebbud w postaci wziewnej w monoterapii powinné tystarczajce.

Pacjenci leczeni steroidami

Zmiana leczenia z doustnych kortykosteroidéw naykmsteroidy wziewne oraz dalsze prowadzenie
terapii wymaga, w takich przypadkach, zachowaniaegoinej ostrinosci. Przysapienie do zmiany
leczenia z doustnych kortykosteroidéw na leczendebonidem w postaci wziewnej p@onasipic
wowczas, gdy stan pacjenta jest veglglie stabilny. Produkt Nebbud nayegpodawa jednoczénie ze
stosowanymi dotychczas steroidami doustnymi prke#ool0 dni. Nasfpnie dawk tych lekéw

nalezy stopniowo zmniejsza(przyktadowo o 2,5 mg prednizolonu lub rownawadawk:
odpowiednika na miegt), a do osigniecia minimalnego skutecznego poziomu. W wielu
przypadkach madiwe jest catkowite zagpienie doustnych kortykosteroidéw produktem Nebbud.

Pacjenci, u ktérych po przeju na leczenie kortykosteroidami wziewnymi wyss zaburzenia
czynndci kory nadnerczy, magwymagéa leczenia uzupetniagego kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi w okresach stresu zmanego np. z zabiegami chirurgicznymi, zad@@em lub
nasileniem atakow astmy. Dotyczy to rowinpacjentéw leczonych dtugotrwalezguni dawkami
kortykosteroidow wziewnych, u ktérych takmog wystpi¢ zaburzenia czynrgoi nadnerczy
skutkupce klinicznie istota niewydolndgcia kory nadnerczy. Pacjenci tacy mogwniez wymaga
ogolnoustrojowego leczenia kortykosteroidami w skeh agzkich sytuacji stresowych.

Zazwyczaj ogblnoustrojowe dziatanie steroidow zijszi@ s¢ podczas zmiany z leczenia doustnego
na leczenie produktem Nebbud, powadupbjawy alergiczne lub artretyczne takie, jak tape

btony sluzowej nosa, wyprysk oraz bol gani i stawéw. Naley wowczas zastosowdeczenie
wiasciwe dla tych objawow. W rzadkich przypadkach, ir@mystarczajca aktywnaé
glikokortykosteroidow mog wskazywa takie objawy, jak zrrzenie, bél gtowy, nudriai i

wymioty. W tych przypadkach jest niekiedy koniecokeesowe zwikszenie dawki doustnych
glikokortykosteroiddw.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw wziewnyclozewystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
nasileniemswistow bezpérednio po podaniu dawki. dewystapi cigzka reakcja, natey ponownie
ocent leczenie i w razie konieczia rozpoca¢ leczenie alternatywne.

Jesli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjentsiapi ostry napad dusziai, nalexy
zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzagy oskrzela i rozway¢ ponowr, ocer
leczenia. Jdi pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortyd&mstiow wziewnych nie udaje
sie w odpowiednim stopniu opanowabjawdw astmy, mae by konieczne zastosowanie u pacjenta
krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatgimi ogélnoustrojowo. W takich przypadkach
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konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykostoii wziewnymi w skojarzeniu z leczeniem
ogoOlnoustrojowym.

Mozliwe jest wystipienie ogolnoustrojowych dziatkortykosteroidow wziewnych, szczegdlnie w
diugotrwatych okresach leczeniaagmi dawkami leku. Wysipienie takich dzial@jest dio mniej
prawdopodobne niw przypadku leczenia kortykosteroidami doustnyvhozliwe dziatania
ogolnoustrojowe to zespo6t Cushinga, wagbjak w zespole Cushinga, zahamowanie czycino
nadnerczy, ophienie wzrostu u dzieci i mtodzig, zmniejszenie gstaici mineralnej kéci, za¢ma,
jaskra a rzadziej wachlarz skutkéw psychologiczniylebhawioralnych w tym nadaktywfo
psychoruchowa, zaburzenia srgk, [depresja lub agresja (szczegoélnie u dzieci)dglate wazne
jest, aby zwiksza dawl; kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej skutegzawki utrzymujcej
kontrok objawow astmy. Zalecaesiegularne kontrolowanie wzrostu u dzieci diugotedaczonych
kortykosteroidami wziewnymi. W przypadku gmienia wzrostu nalgy dokona oceny leczenia pod
katem maliwosci zmniejszenia dawki kortykosteroidu wziewnegondgnizszej dawki skutecznej
utrzymupcej kontrok objawow astmy. Ponadto najerozwary¢ skierowanie pacjenta do lekarza
pediatry specjalizagego st w chorobach drég oddechowych.

Nebbud nie jest wskazany do leczenia ostrych napadémy, w ktérych wymagane jest
zastosowanie krétkodziatgiego leku wziewnego rozszeraeggo oskrzela. W przypadku, gdy
krétkodziatajcy lek rozszerzagy oskrzela okze sk nieskuteczny lub pacjenttizie wymagat
wigkszej ng zwykle liczby inhalacji, naliy skonsultowa sig z lekarzem. W takiej sytuacji nale
rozwazy¢ wzmochienie ich statego leczenia np. poprzezlzsvenie dawek budezonidu wziewnego,
dodanie diugodziatagego beta-agonisty lub zastosowanie kursu leczimiatnym
glikokortykosteroidem.

Zaburzenia czynrigi watroby mog prowadzé do spowolnienia wydalania glikokortykosteroidéw.
Jednalke klirens osoczowy po podaniuzgtnej dawki budezonidu pacjentom z margke watroby i
osobom zdrowym byt podobny. Po podaniu doustnyneeibswano wzrost dogbnasci
ogolnoustrojowej budezonidu przy zaburzonej czyonaatroby w wyniku zmniejszenia
metabolizmu pierwszego przeja. Kliniczne znaczenie tej obserwacji dla przghiteczenia
produktem Nebbud nie jest znane, ponigWweak danych dla budezonidu wziewnego, niemniejgéd
mozna spodziewasie wzrostu stzen w osoczu i zwikszenia ryzyka niegadanych dziala
ogolnoustrojowych.

Badaniain vivo wykazaty,ze doustne podawanie ketokonazolu i itrakonazolar{zoh inhibitoréw
dziatania izoenzymu CYP3A4 watvobie i btoniesluzowej jelit) powoduje zwekszenie
ogolnoustrojowej ekspozycji na budezonid. Mglanikat jednoczesnego podawania ketokonazolu,
itrakonazolu oraz innych silnych inhibitoréw CYP34gatrz punkt 4.5 Interakcje). sienie jest to
mozliwe przerwa pomidzy podaniem wchodezych w interakcje lekéw powinna byak najdhzsza.
Mozna réwnie rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

W celu ograniczenia ryzyka kandydozy jamy ustnaegahrypki nalgy poinstruowa pacjentéw, aby:
po kazdej inhalacji ptukali jara ustra woda w celu zmniejszenia ryzyka wyglienia grzybicy
jamy ustnej i gardta;
po kazdym wzyciu maski na twarz przemywali twarz wpa celu unikng¢cia podranienia
skory.

Zakazenia grzybicze jamy ustnej mta szybko wyleczystosujc leki przeciwgrzybicze o dziataniu
miejscowym, bez konieczia przerywania leczenia produktem Nebbud.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gtéwnie przez izoemgGYP3A4. W zwizku z tym inhibitory tego
enzymu np. ketokonazol i itrakonazol, mayvigksza ekspozyacj ogolinoustrojow na budezonid
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostteaia isrodki ostr@anosci dotyczce stosowania oraz punkt 5.2
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Wiasciwosci farmakokinetyczne). Inne silne inhibitory CYP3#ekie, jak erytromycyna,
klarytromycyna, rytonawir i sakwinawir megowniez znacaco zwiksza& stezenie budezonidu w
osoczu. Jednoczesne podawanie cymetydymemoowadzi do nieznacznego zekszenia stzenia
budezonidu w osoczu, ktére jest zazwyczaj nieistétimicznie.

Jednoczesne stosowanie budezonidu ze steroidandamiu ogélnoustrojowym lub podawanymi
donosowo prowadzi do addytywnego dziatania haoago czynn& nadnerczy.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Stosowanie budezonidu w okresiezi jest maliwe jedynie wowczas, gdy korzgi dla matki

przewy:szap ryzyko dla ptodu. Rozwajac leczenie, naley preferowa zastosowanie
glikokortykosteroidow wziewnych w poréwnaniu z gikortykosteroidami doustnymi, z powodu ich
stabszego dziatania ogolnoustrojowego w dawkach aganych do uzyskania podobnej odpowiedzi
ptucnej.

Noworodki urodzone przez matki leczone budezonideokresie cizy nalezy monitorowd, czy nie
wystepuje u nich niedoczynié kory nadnerczy.

Badania na zwietgach wykazatyze glikokortykosteroidy magzwigksz& mazliwos¢ znieksztatce
ptodéw (patrz punkt 5.3). Jednaknie dotyczy to ludzi, jeli budezonid jest stosowany w zalecanych
dawkach, lecz leczenie wziewnym budezonidemzyalegularnie ocentéai stosowa najmniejsz
skuteczn dawlk:. Dane dotycace przebiegu gy u 2000 kobiet wskazayjze nie zwgksza st ryzyko
teratogenngci zwiazane ze stosowaniem wziewnego budezonidu.

Karmienie piersi

Budezonid przenika do mleka matki. Jedieaw przypadku stosowania budezonidu w dawkach
leczniczych nie przewidujeesstadnego wptywu leku na karmione niemewl

Nebbud mana stosowaw okresie karmienia pietsi

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt Nebbud nie ma wptywu lub wywiera nieistotvptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Ponizej wymieniono dziatania niegadane wg klasyfikacji uktadéw i nag@éw, objawdéw oraz
zgodnie z cgstaécia wystpowania.

Czgstaé¢ wyskpowania zostata zdefiniowana ngsijaco: bardzo ogsto (1/10), czsto (1/100 do
< 1/10), niezbyt agto (1/1000 do < 1/100), rzadko (1/10 000 do < @MPbardzo rzadko

(< 1/10 000), nieznana (€tcs nie mae byt ustalona na podstawie dgstych danych).

Klasyfikacja uktadéw | Objawy Czestosé wystepowania
i narzadéw
Zakaenia i zaraenia Kandydoza jamy ustnej i gardta €30
pasaytnicze
Zaburzenia ukfadu Natychmiastowe i opdnione Rzadko
immunologicznego reakcje nadwrdiwosci
Zaburzenia Zahamowanie czynioi kory Bardzo rzadko
endokrynologiczne nadnerczy
Zaburzenia psychiczne, Nadpobudliwgé psychoruchowa, | Niezhana

zaburzenia snugk, depresja,

6



Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Objawy

Czestosé wystepowania

agresja, zmiany w zachowaniu
(gtébwnie u dzieci)

Zaburzenia oka

Zana, jaskra

Bardzo rzadko

Zaburzenia ukfadu Chrypka, kaszel Czsto
oddechowego, klatki

piersiowej isrodpiersia | Paradoksalny skurcz oskrzeli Rzadko
Zaburzeniaotadka i Podranienie btonysluzowej jamy | Czesto
jelit ustnej, trudnéci w przetykaniu

Zaburzenia skory i Podranienia skory twarzy, Rzadko

tkanki podskornej

wysypka, zapalenie skory,
pokrzywka,swiad, rumien,
siniaczenie, obrk
naczynioruchowy

Zaburzenia mgsniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Op&nienie wzrostu u dzieci i
mtodziezy, zmniejszona gstasc
mineralna kéci

Bardzo rzadko

Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta spowodowaneéepozycy leku. Ryzyko zakaen mazna
zmniejszy, gdy pacjent wykonuje inhalacje produktem Nebbrmb@ positkami i ptucze jagrustry
po inhalacji. W we¢kszasci przypadkow kandydoza odpowiada na leczenie oogjs i nie wymaga
odstawienia budezonidu.

Aby zapobiec wysipowaniu kaszlu maa wykona dorazna inhalacg beta2-mimetyku 5 do 10 minut
przed podaniem produktu Nebbud.

Zdolnas¢ przystosowania do sytuacji stresowychzmby¢ zaburzona (patrz punkt 4.4).
4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu nie powinno stahpwiblemu klinicznego. Budezonid
stosowany dtugotrwale w dych dawkach mze powodowa zahamowanie czyndo nadnerczy.

Leczenie

Ostre przedawkowanie: nie ma koniec@migodejmowania szczegolnych dzialdoranych. Naley
kontynuowa leczenie budezonidem w najmniejszej skutecznepdgyodtrzymujcej. Prawidtowa
czynnda¢ kory nadnerczy powraca samoistnie wgci kilku dni.

Przedawkowanie przewlekte: najyepostpowa tak, jak w przypadku pacjentow leczonych wiriej
steroidami. Nalgy zastosowé&odpowiedmn dawlk; podtrzymujca steroidu o dziataniu
ogolnoustrojowym np. prednizolonu. Kiedy stan patgeustabilizuje s pacjent powinien
kontynuowa leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavabach obturacyjnych drog oddechowych
podawane dragwziewmn, glikokortykosteroidy.

Kod ATC: RO3B A02



Budezonid jest glikokortykosteroidem wykaztym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne, o
mniejszej liczbie i nasileniu dziataniepazadanych w poréwnaniu do kortykosteroidéw doustnych.

Miejscowe dziatanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidévieczeniu astmy nie jest w petni poznany.
Prawdopodobnie waa role odgrywaj reakcje przeciwzapalne polegag na zahamowaniu
uwalniania mediatorow zapalenia i zahamowaniu od@dzi immunologicznej zaimej od cytokin.

Badanie kliniczne, z udziatem pacjentow z asparéwnujce dziatanie budezonidu wziewnego i
doustnego w dawkach zapewnm@jch zblizona biodostpnas¢ ogdlnoustrojow, wykazaty
statystycznie istotnskutecznéé budezonidu wziewnego, ale nie doustnego. Dlategalziatanie
terapeutyczne standardowych dawek wziewnego budhromzna w wikszaci wytlumaczy
bezpgrednim jego dziataniem na drogi oddechowe.

W testach prowokacyjnych wykazare, wczéniejsze leczenie budezonidem przez cztery tygodnie
powoduje mniejsze zgzenie oskrzeli we wczesnych, jak rowngdznych reakcjach astmatycznych.

Pocatek dziatania

Po podaniu jednej dawki wziewnego budezonidu dg/jastnej za pomacinhalatora proszkowego,
popravg czynndci ptuc obserwuje giw ciagu kilku godzin. W przypadku terapeutycznego
stosowania budezonidu wziewnego podawanego za poimuoalatora proszkowego, poprawa
czynndci ptuc nast¢puje w chgu dwdch dni od rozpoezia leczenia, jednak pelne dziatanie
terapeutyczne aogja s¢ dopiero po uptywie okoto 4 tygodni.

Reaktywnosé drég oddechowych
Wykazanoze budezonid zmniejsza wptyw histaminy i metacholiaydrogi oddechowe u pacjentéw
Z nadwraliwoscia oskrzeli.

Astma wywotana wysitkiem fizycznym
Leczenie budezonidem wziewnym jest skutecznie stase w zapobieganiu astmie wywotane]
wysitkiem fizycznym.

Wplyw na wzrost

Ograniczone dane pochaege z diugotrwatych badavskazuy, ze wigkszas¢ dzieci i mtodziey
leczonych wziewnym budezonidem qigh ostatecznie swoj spodziewany wzrost w wieku stgno.
Jednake, obserwuje sipoczitkowo niewielkie, przemijajce opé@nienie wzrostu (o okoto 1 cm),
wystepujace najcgsciej w pierwszym roku leczenia (patrz punkt 4.4).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Budezonid przechodzi intensywny metabolizm wirabie i podlega przemianie do metabolitéw o
matej aktywndci glikokortykosteroidowej. Sita dziatania gtownyatetabolitow budezonidu,
6p-hydroksybudezonidu i b6hydroksyprednizolonu, wynosi mniejzil% aktywndci budezonidu.
Budezonid jest metabolizowany gtéwnie przez izoemgYP 3A4 wchodacy w skiad uktadu
enzymatycznego cytochromu P450.

W przeprowadzonym badaniu ketokonazol podawanyrdesana dob w dawce 100 mg zwkszat
stezenie w osoczu jednocgde podanego doustnego budezonidu (jedna dawkag) 8rednio
7,8-krotnie. Brak danych dotygzych interakcji budezonidu wziewnego z ketokonamlidnake
mozna spodziewasie znacacego zwgkszenia sfzen budezonidu w osoczu.

Okoto 90% dawki budezonidu podanego doustnie padiiegaktywacji podczas pierwszego piziej
przez watrobe. Maksymalne stzenie w osoczu po inhalacji 1 mg budezonidu za panmdtalatora
proszkowego wynosi okoto 3,5 nmol/l i jestgggane po okoto 20 minutach.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ostra toksyczn budezonidu jest niska, a jej nasilenie i rodzgyedobne jak w przypadku innych
glikokortykosteroidéw, w tym dipropionianu bekloragbnu i acetonidu fluocynolonu.

Wyniki bada toksyczndci podostrej i przewlektej wskazyjze dziatania ogélnoustrojowe
budezonidu sstabsze lub podobne do dziafabserwowanych po podaniu innych
glikokortykosteroidéw i obejmajnp. zmniejszony przyrost masy ciala oraz agrtfanek
limfoidalnych czy kory nadnerczy.

Zwiegkszenie cgstasci wyskpowania glejakdw moézgu u samcdéw szczurdw, obsernmewa
przeprowadzonym badaniu dotycym rakotwdrczéci, nie zostato potwierdzone w kolejnych
badaniach. Gstas¢ wyskpowania glejakdéw wadnych grupach leczonych (budezonidem,
prednizolonem lub triamcynolonem) i grupach komtych nie rénita sk.

Podczas badanad rakotworczecia u samcow szczuréw wykryto zmiany witnobie (pierwotne
nowotwory wywodzce st z komorek vatroby) zaréwno w grupie, ktérej podawano budezojaikl j

w grupie, ktérej podawano inne glikokortykosteroitiiajprawdopodobniej powstawanie tych zmian
jest zwhzane z dziataniem na specyficzny receptor i jqgedye dla calej grupy lekow.

Dostpne déwiadczenia kliniczne ze stosowania leku nie wskazalpy budezonid lub inne
glikokortykosteroidy wziewne powodowaly glejaki ngbzlub pierwotne nowotwory wywodee st z
komérek watroby u ludzi.

W badaniach wptywu na rozréd prowadzonych na zwiach kortykosteroidy takie, jak budezonid
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienexdy rozwoju kécca).

Jednake dawiadczalne wyniki uzyskane u zwiatokazup sig nieistotne dla ludzi przyjmagych
zalecane dawki.

Wyniki bada prowadzonych na zwiegtach, w ktérych stosowano glikokortykosteroidy wwitach
mniejszych ni teratogenne, wykazaly zygiek stosowanych prenatalnie glikokortykosteroid@w z
zwiekszonym ryzykiem opfhnienia wewnatrzmacicznego rozwoju ptodu, choréb uktadazenia w
wieku dorostym, trwatych zmian w goi receptorow glikokortykosteroidowych, zmian w
metabolizmie i dziataniu neuroprzekekow, a take zmian w zachowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substanciji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie mieszd produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyoprécz wymienionych w
punkcie 6.6.



6.3  Okres wanosci

2 lata

Po otwarciu saszetki: 3 migse.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Niewykorzystane pozostatd leku naley wyrzuci.
6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw pozycji pionowe;.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Amputki przechowywaw oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przédiattem.

Warunki przechowywania po otwarciu produktu, paunkt 6.3.
Produkt jest jatowy do czasu otwarcia opakowania.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania
Amputki zawierajce pojedyncze dawki wykonang s polietylenu o niskiej gstasci.
Kazda amputka zawiera 2 ml zawiesiny. Paskiecipima sztukami opakouwigednostkowych

pakowane gw opakowania foliowe (saszetki), umieszczone viurekvym pudetku.

Wielkosci opakowa: 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 lub 60 amputekatinprazowegoaytku.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Nebbud me by mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz zavommi

terbutaliny, salbutamolu, kromoglikanu sodowegolubmku ipratropium. Mieszanimalezy zuzy¢

w ciagu 30 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

17546

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

16.12.2010
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011.08.10
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