CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY I 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 nebulizacji

Zawiesina o barwie biatej do biatawej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 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 miesecy do 12 lat.

Astma
Nebbud jest wskazany w astmie u pacjentow, u ktbsgosowanie inhalatorasnieniowego z
dozownikiem lub inhalatora proszkowego jest niexealajace lub niewtdciwe.

Pseudokrup
Bardzo c¢zkie zapalenie krtani - pseudokruprngitis subglottica), w ktorym zalecana jest

hospitalizacja.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzeci

Nie okrelono bezpieczgstwa stosowania i skuteczwo produktu leczniczego Nebbud u niematwl

wieku poniej sz&ciu miesecy.

Wskazania do stosowania produktu Nebbud nie datyttsowania leku u niemoxtlw wieku ponzej
sz&ciu miesgcy.

Sposéb podawania
Podanie wziewne.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas przygotowywania i podawania produktu lezago.

Nebbud przeznaczony jest do podawania wziewnego.éNmalezry uzywaé¢ amputek casciowo
zuzytych, otwartych lub uszkodzonych.



Nebbud naley podawé za pomoa odpowiedniego nebulizatora o konstrukcji zapevaaigj
wytwarzanie castek o widciwej wielkosci pozwalajcej matym kroplom na prz&jie do ptuc.
Zazwyczaj lpda miaty one DV(50) < 3um oraz DV(90) < 6um.

Astma
Dawka pocatkowa
Na pocatku leczenia, w okresach zaostrzenia objawow asitimpodczas zmniejszania dawki lub

odstawiania doustnych glikokortykosteroidéw, zatecdawka 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 dolWV bardzo gizkich przypadkach davgkmozna dodatkowo zwkszye.

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

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

Dawka podtrzymujaca

Dawke podtrzymujca nalery dostosowé do indywidualnych potrzeb pacjenta, hiopod uwag
nasilenie choroby oraz klinicarodpowied pacjenta. Po uzyskaniu zzalanego dziatania leczniczego
dawle podtrzymugca nalezy zmniejszy do najmniejszej dawki, zapewrdagj skuteczg kontrok
astmy.

Dorasli (w tym osoby w podesziym wieku i mtodzje 0,5 — 2,0 mg na degbW bardzo cizkich
przypadkach dawkmozna dodatkowo zwkszyc.

Dzieci (w wieku 6 miesicy do 12 lat) 0,25 — 1 mg na dgb

Stosowanie leku raz na dop

Stosowanie jednej dawki leku na @atmlery rozwazy¢ u dzieci i dorostych ze stabdrastm, lekka do
umiarkowanej. Dawka podtrzynuga 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 pacjentow z dobrze kowtnainymi objawami choroby za pompc
wziewnych steroidéw. Lek stosowany raz nagotozna podawérano lub wieczorem. 2eli nasapi
nasilenie objawéw astmy, nalezwiekszy¢ dawlke dobowy poprzez podawanie dawki dwa razy na

doke.

Pseudokrup

Zwykle stosowana dawka u niemaiv dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu podapestaci
nebulizacji. Mana poda t¢ dawke w catdci lub podzielé ja na dwie i podadwie dawki po 1 mg w
odstpie 30 minut. Ten sposéb dawkowaniazedy powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36
godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego.

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

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Stosowanie produktu Nebbud neopozwolé na zastpienie lub zmniejszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow przy jednoczesnym zachowddatroli astmy. Wgcej informaciji na temat
odstawiania doustnych kortykosteroidow, patrz puh#t
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Jezeli konieczne jest uzyskanie silniejszego dzialdeianiczego, szczegolnie u pacjentdw bez
wiekszego wydzielanidluzu w drogach oddechowych, zalecarsiczej zwgkszenie dawki produktu
Nebbud nt leczenie skojarzone z doustnymi kortykosteroidamowodu mniejszego ryzyka
niepazadanych dziata ogélnoustrojowych.

Zalecane dawkowanie przedstawia pena tabela:

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

* Nalezy wymiesza& z 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskaniamdgi 2 ml.

Podziat dawki i mazliwosé 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.

Zawartd¢ pojedynczej ampuitki mma dzielé w celu dostosowania dawki. Polewawartdci

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

Instrukcja stosowania produktu Nebbud
Produkt leczniczy Nebbud nalepodawa za pomog odpowiednich nebulizatorow. Nebulizatory
ultradzwiekowe nie nadajsie do podawania produktu Nebbud.

Dawka budezonidu dostarczonego pacjentowniréic w zaleznosci od zastosowanego zestawu do
nebulizacji. Czas nebulizacji oraz dostarczana @daeku zalea od pedkosci nebulizacji, objtosci
komory nebulizatora oraz od jej napetnienia. Nebbalery podawa za pomog nebulizatora
dyszowego wypoganego w ustnik lub odpowiedpimask na twarz. Nebulizator powinien by
podikczony do kompresora o odpowiednim przeptywie paw#&(5-8 I/min), a olfos¢ napetnienia
powinna wynosi 2-4 ml.Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw w zakresie prawidtowego stosowania
produktu Nebbud.

Dzieci oraz ich opiekunéw naley zacheci¢ oraz przeszkolt do stosowania raczej ustnika r#
maski na twarz.

Instrukcja stosowania

Przygotowa nebulizator do zycia zgodnie z instrukcjami producenta;

Oddzielt jedm ampulle z paska poprzez przekenie i pocigniecie;

Delikatnie wstrasm¢ amputlg;

Trzymapc ampulle w pozycji pionowej odksci¢ zamkngcie;

Wycism¢ zawart@¢ do komory nebulizatora;

Produkt Nebbud dostarczany jest w amputkach dogedowego gytku. W zwiazku z tym, po
kazdym zastosowaniu nalg usura¢ wszelkie niewykorzystane pozost&bleku oraz starannie
umyg i oczysci¢ komor nebulizatora. Kome@rnebulizatora, ustnik i maska twarz nalegy

3



my¢ cieph wodg lub tagodnym detergentem. Ngstie doktadnie wyptukai osuszy
podhczapc komok nebulizatora do wlotu sgronego powietrza lub kompresora.

. Nalezy pouczy pacjentéw, aby po kdym przygciu przepisanej dawki ptukali jagrustry
woda w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustngardia.

. Pacjentow stosagych mask na twarz nalgy pouczy, aby po kadym uzyciu maski
przemywali ské¢ twarzy wod, w celu unikngcia podranienia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na budezonid lub na kiolwiek substangj pomocnica wymieniors w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nebbud nie jest wskazany do stosowania w leczestiejodusznéci oraz stanu astmatycznego.
W takich przypadkach nate stosowa krétko dziategce beta2-mimetyki i inne leki rozszerzeg
oskrzela.

Pacjenci nieleczeni steroidami

Dziatanie terapeutyczne wygllje zazwyczaj w agu 10 dni od rozpoegzia leczenia. U pacjentow

z obfita wydzieling oskrzelova mozna zaleai pocztkowo krétkotrwate leczenie skojarzone (przez
okoto 2 tygodnie) doustnymi kortykosteroidami. Rdxaczeniu 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, zachowaniaesgolnej ostranosci. Przysapienie do zmiany
leczenia z doustnych kortykosteroidéw na leczendebonidem w postaci wziewnej p@onasipic
wowczas, gdy stan pacjenta jest wrglie stabilny. Produkt Nebbud nayepodawa jednoczénie ze
stosowanymi dotychczas steroidami doustnymi prketool0 dni. Nasfpnie dawk tych lekow

nalezy stopniowo zmniejsza(przyktadowo o 2,5 mg prednizolonu lub réwnawadawle
odpowiednika na miegt), & do osagniecia minimalnego skutecznego poziomu. W wielu
przypadkach mdiwe jest catkowite zagpienie doustnych kortykosteroidéw produktem Nebbud.

Pacjenci, u ktérych po przeju na leczenie kortykosteroidami wziewnymi wayss zaburzenia
czynndgci kory nadnerczy, megwymaga leczenia uzupetniagego kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi w okresach stresu gednego np. z zabiegami chirurgicznymi, zadt@em lub
nasileniem atakéw astmy. Dotyczy to rownpacjentow leczonych diugotrwalegumi dawkami
kortykosteroidow wziewnych, u ktorych takmog, wystapi¢ zaburzenia czynoi nadnerczy
skutkupce klinicznie istota niewydolndgcia kory nadnerczy. Pacjenci tacy naogwniez wymaga
ogolnoustrojowego leczenia kortykosteroidami w sleh o¢zkich sytuacii stresowych.

Zazwyczaj ogOllnoustrojowe dziatanie steroidow znsazie s¢ podczas zmiany z leczenia doustnego
na leczenie produktem Nebbud, powadupbjawy alergiczne lub artretyczne takie, jak taipia

btony sluzowej nosa, wyprysk oraz bol gdni i stawéw. Naley wowczas zastosowdeczenie
wiasciwe dla tych objawow. W rzadkich przypadkach, remystarczajca aktywnaié
glikokortykosteroidovy mogy wskazywa takie objawy, jak zrczenie, bol glowy, nudrioi i

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

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

Jesli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjewtsiapi ostry napad duszsa, nalezy
zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzaggy oskrzela i rozway¢ ponowr, ocerg
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leczenia. J&i pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortyd&astiow wziewnych nie udaje
sie w odpowiednim stopniu opanowabjawdw astmy, mige by konieczne zastosowanie u pacjenta
krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziadgjmi ogdinoustrojowo. W takich przypadkach
konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykostoii wziewnymi w skojarzeniu z leczeniem
ogOlnoustrojowym.

Objawy ogolnoustrojowe magvystpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych,
szczegolnie w diugotrwatych okresach leczenizychi dawkami leku. Prawdopodoligtwo
wystgpienia takich objawow po zastosowaniu wziewnyckakortykosteroidow jest dio mniejsze

niz w przypadku leczenia kortykosteroidami doustnyvhizliwe dziatania ogolnoustrojowe to zesp6t
Cushinga, wygid jak w zespole Cushinga, zahamowanie czycinmadnerczy, opnienie wzrostu u
dzieci i mtodziey, zmniejszenie gstaici mineralnej kéci, zaéma, jaskra a rzadziej wachlarz skutkow
psychologicznych i behawioralnych w tym nadaktyéépsychoruchowa, zaburzenia sngk, |

depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Dlatego te wazne jest, aby zwksz& dawle kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej skutegzn
dawki utrzymugcej kontroé objawdw astmy.

Nebbud nie jest wskazany do leczenia ostrych napasgémy, w ktérych wymagane jest
zastosowanie krétko dziafgiego leku wziewnego rozszergeggo oskrzela. W przypadku, gdy krétko
dziatapcy lek rozszerzapy oskrzela okze sk nieskuteczny lub pacjentdizie wymagat wikszej niz
zwykle liczby inhalacji, natey skonsultowa si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nalerozwazy¢
wzmocnienie ich statego leczenia np. poprzezksdenie dawek budezonidu wziewnego, dodanie
diugodziatagcego beta-agonisty lub zastosowanie kursu leczimiatnym glikokortykosteroidem.

Zaburzenia czynnigi watroby mog prowadzé do spowolnienia wydalania glikokortykosteroidéw.
Jednake klirens osoczowy po podaniuzgtnej dawki budezonidu pacjentom z mar&dig watroby i
osobom zdrowym byt podobny. Po podaniu doustnyneeiswano 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 sgzen w osoczu i zwikszenia ryzyka niepadanych dziala
ogolnoustrojowych.

Badaniain vivo wykazaty,ze doustne podawanie ketokonazolu i itrakonazolar{zoh inhibitoréw
dziatania izoenzymu CYP3A4 watrobie i btoniesluzowej jelit) powoduje zwekszenie
ogolnoustrojowej ekspozycji na budezonid. Mglanikat jednoczesnego podawania ketokonazolu,
inhibitorow proteazy HIV oraz innych silnych inhibiéw CYP3A4 (patrz punkt 4.5 Interakcje)slle
nie jest to meliwe przerwa pongdzy podaniem wchodzych w interakcje lekdw powinna byak
najdtuzsza. Mana rownie rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Szczegola ostraznosé nalezy zachowa u pacjentéw z czyrnlub nieaktywia gruzlica ptuc, oraz u
pacjentow z grzybicglub wirusowy infekcja drég oddechowych.

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 wyciu maski na twarz przemywali twarz wpe celu unikng¢cia podranienia
skory.

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

Wplyw na wzrost



Zaleca si systematycznkontrok wzrostu dzieci, ktore diugotrwale przyjmglikokortykosteroidy
wziewne. Jéli wzrost jest spowolniony, natg zweryfikowa sposéb leczenia zmniejsgajstosowasn
dawle glikokortykosteroidow wziewnych. Przed petpm decyzji o rozpoeziu leczenia naley
dokfadnie rozway¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko szeine ze
spowolnieniem wzrostu. Ponadto wskazana jest ktatgalz lekarzem specjaliagym sk w chorobach
uktadu oddechowego u dzieci.

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, itrakonazol, inhibitorpteazy HIV np. rytonawir, sakwinawir mag
zwieksza ekspozya} ogdlnoustrojow na budezonid patrz punkt 4.4 oraz punkt 5.2. Rearenie ma
danych umeliwiajacych dostosowanie dawek, nafaunikat jednoczesnego stosowania tych lekow.
Jeili nie jest to maliwe, przerwa midzy przyjmowaniem poszczegoélnych lekéw powinné by
mozliwie jak najdiuzsza, naley réwniez rozwazy¢é zmniejszenie dawki budezonidu.

Inne silne inhibitory CYP3A4, takie jak erytromyaynklarytromycyna magrowniez znacaco
zwigksz& stzenie budezonidu w osoczu. Jednoczesne podawanityyyny mae prowadzt do
nieznacznego zwkszenia stzenia budezonidu w osoczu, ktore jest zazwyczagtatrie klinicznie.

Ograniczone dane dotygze interakcji wziewnego budezonidu wzéjydawce wskazdgj ze znaczne
zwigkszenie sizenia w osoczus(ednio cztery razy) me wyshpic, jesli itrakonazol w dawce 200 mg
raz na dobjest podawany wziewnie z budezonidem (pojedynicz@ka 1000 Q).

Zwiekszone stzenie w osoczu i nasilone dziatanie glikokortykostgdéw byto obserwowane u kobiet
leczonych estrogenami i steroidami antykoncepcyjniiie obserwowano takiego dziatania podczas
jednoczesnego przyjmowania budezonidu i matych #aleeistnychirodkow antykoncepcyjnych.

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

Ze wzgkdu na maliwe zahamowanie czyndoi kory nadnerczy, test stymulaciji ACTH wykonywany
w celu wykrycia niedoczynrici przysadki mae wskazywa fatszywe wyniki (mate warkei).

4.6 Wplyw na ptodnasé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Stosowanie budezonidu w okresiezgijest maliwe jedynie wowczas, gdy korggi dla matki
przewyzszap ryzyko dla ptodu. Rozwajac leczenie, nalg/ preferowé zastosowanie
glikokortykosteroidéw wziewnych w poréwnaniu z gikortykosteroidami doustnymi, z powodu ich
stabszego dziatania ogdlnoustrojowego w dawkachaganych do uzyskania podobnej odpowiedzi
ptucnej.

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

Badania na zwiettach wykazatyze glikokortykosteroidy magzwigksza& mazliwosé znieksztatce
ptodéw (patrz punkt 5.3). Jednaknie dotyczy to ludzi, jeli budezonid jest stosowany w zalecanych
dawkach, lecz leczenie wziewnym budezonidemzayalegularnie oceniéai stosowa najmniejsz
skuteczn dawle. Dane dotycace przebiegu gizy u 2000 kobiet wskazayjze nie zweksza s¢ ryzyko
teratogenngci zwigzane ze stosowaniem wziewnego budezonidu.

Karmienie piersi

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

Nebbud mana stosowaw okresie karmienia pietgi




Po zastosowaniu podtrzymuaych dawek budezonidu w postaci wziewnej (200 100 sikrograméw
dwa razy na da) u kobiet karmicych piersi z astm ogolnoustrojowe navanie na budezonid
karmionych piergi dzieci byto znikome.

W badaniu farmakokinetyki, szacowana dawka dobdwdaig otrzymywato niemowd, stanowita

0,3% dawki dobowej u matki po zastosowaniu obu peeych dawek budezonidugsednie s¢zenie
W 0S0Czu u dzieci szacowano na poziomie 1/6@festa obserwowanego w osoczu maitki, zakiglaj
catkowitg biodosgpnas¢ przyjetego doustnego leku u dzieckagZginia budezonidu w prébkach
0socza dzieci byly pongj granicy oznaczalsoi.

Na podstawie danych dotygz/ch budezonidu podawanego wziewnie oraz fatdwytasciwosci
farmakokinetyczne budezonidsg liniowe w zakresie dawek leczniczych po podaninatmwym,
wziewnym, doustnym lub doodbytniczym, przewidywakapozycja u karmionego piegsiziecka
jest mata.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dziatania niepaadane

Ponizej wymieniono dziatania niegadane wg klasyfikacji uktadow i nag@éw, objawdéw oraz
zgodnie z cgstaicia wyskpowania.

Czestaé¢ wyskpowania zostata zdefiniowana ngsijaco: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 do
<1/10), niezbyt ogsto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), cgstas¢ nieznana (czstas¢ nie mae by ustalona na podstawie dgshych danych).

Klasyfikacja uktadow | Objawy Czestosé wystepowania
i narzadow

Zakaenia i zaraenia Kandydoza jamy ustnej i gardta €310

pasaytnicze

Zaburzenia ukfadu Natychmiastowe i opdnione Rzadko
immunologicznego reakcje nadwrdiwosci*, w tym

wysypka, kontaktowe zapalenie
skéry, pokrzywka, obrk
naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna

Zaburzenia Przedmiotowe i podmiotowe Rzadko
endokrynologiczne objawy dziatania
ogolnoustrojowego
kortykosteroidéw, w tym
zahamowanie czynioi nadnerczy
i opGznienie wzrostu**
Zaburzenia psychiczne Niepokdj, nerwowes, depresja, Rzadko
zmiany w zachowaniu (gtéwnie u
dzieci).

Zaburzenia snugk, pobudzenie Nie znana
psychoruchowe, agresja
Zaburzenia oka Zana, jaskra Nie znana

Zaburzenia ukfadu Kaszel, podraznienie gardia Czsto
oddechowego, klatki



Klasyfikacja uktadéw | Objawy Czestosé wystepowania

i narzadow
piersiowej isrodpiersia | Skurcz oskrzeli, , bezgtos, chrypka

Rzadko
Zaburzenia skory i Siniaczenie Rzadko

tkanki podskornej
* Dotyczy poniej opisanych wybranych dzigtamiepazadanych, podranienia skory twarzy.
** Patrz pongej: Dzieci i mlodzie.

Opis wybranych dziaté niep@gdanych

Zakaenia grzybicze jamy ustnej i gardta spowodowangepozycy leku. Ryzyko zakzen mazna
zmniejszy, gdy pacjent wykonuje inhalacje produktem Nebbrmb@ positkami i ptucze jagnustry
po inhalacji. W w¢kszaici przypadkéw kandydoza odpowiada na leczenie cogje i nie wymaga
odstawienia budezonidu.

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

Zdolnagé¢ przystosowania do sytuacji stresowychzmby¢ zaburzona (patrz punkt 4.4).

Podranienie skory twarzy, jako przyktad reakcji nadwiaosci, wystpito w niektérych
przypadkach po zastosowaniu nebulizatora z maakwarz. Aby zapobiec wygtieniu podranienia
skéry twarzy, po zastosowaniu maski nglprzemy skor twarzy wod.

Istnieje zwekszone ryzyko wyapienia zapalenia ptuc u pacjentéw z noworozpozi@ChP, u
ktorych leczenie rozpogin wziewnymi kortykosteroidami. Jednak #e@a ocena 8 badalinicznych
z udziatem 4643 pacjentow z POChP leczonych buddeoni 3643 pacjentéw przydzielonych
losowo do grupy otrzymagej leczenie bez wziewnych kortykosteroidéw nie agddy zwekszonego
ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki z pierwszych 7 z @l@&azostaty opublikowane w metaanalizie.

Dzieci i mtodzie
Ze wzgkdu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mtadyj nalery kontrolowa& wzrost zgodnie
Z punktem 4.4,

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za p&gednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu nie powinno stahpwiblemu klinicznego, nawetgéeprzyjeto
dawlke znacznie wiksz niz zalecana.



Leczenie

Ostre przedawkowanie: nie ma koniec@mi@odejmowania szczeg6lnych dzialdoranych. Naley
kontynuowa leczenie budezonidem w najmniejszej skutecznegdagyodtrzymujcej. Prawidiowa
czynna¢ kory nadnerczy powraca samoistnie wgei kilku dni.

Przedawkowanie przewlekte: najepostpowat tak, jak w przypadku pacjentéw leczonych wirre)
steroidami. Nalgy zastosowé&odpowiedm, dawlke podtrzymujca steroidu o dziataniu
ogolnoustrojowym np. prednizolonu. Kiedy stan patgeustabilizuje g| pacjent powinien
kontynuowa leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavaobach obturacyjnych drog oddechowych
podawane dragwziewm, 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 mediatoréw zapalenia i zahamowaniu od@dzi immunologicznej zalmej od cytokin.

Badanie kliniczne, z udziatem pacjentow z asparéwnujce dziatanie budezonidu wziewnego i
doustnego w dawkach zapewanigjch zblizona biodosgpnas¢ ogblnoustrojow, wykazaty
statystycznie istotpskuteczné¢ budezonidu wziewnego, ale nie doustnego. Dlategalriatanie
terapeutyczne standardowych dawek wziewnego budhromzna w wigkszaci wytlumaczy
bezparednim jego dziataniem na drogi oddechowe.

W testach prowokacyjnych wykazarie, wczéniejsze leczenie budezonidem przez cztery tygodnie
powoduje mniejsze zgeenie oskrzeli we wczesnych, jak rowhi@dznych reakcjach astmatycznych.

Pocztek dziatania

Po podaniu jednej dawki wziewnego budezonidu dg/jastnej za pomacinhalatora proszkowego,
poprave czynngci ptuc obserwuje siw ciagu kilku godzin. W przypadku terapeutycznego
stosowania budezonidu wziewnego podawanego za poimuoalatora proszkowego, poprawa
czynndgci ptuc nasgpuje w cagu dwdch dni od rozpoeeia leczenia, jednak peine dziatanie
terapeutyczne agjia sé dopiero po uptywie okoto 4 tygodni.

Reaktywnos¢ drég oddechowych
Wykazanoze budezonid zmniejsza wptyw histaminy i metacholiaydrogi oddechowe u pacjentow
z nadwraliwoscia oskrzeli.

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

Wplyw na wzrost
Ograniczone dane pochege z diugotrwatych badavskazuy, ze wigkszai¢ dzieci i mtodziey
leczonych wziewnym budezonidem ggg ostatecznie swoj spodziewany wzrost w wieku shgno.
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Jednake, obserwuje gipocatkowo niewielkie, przemijace opé&nienie wzrostu (o okoto 1 cm),
wystepujace najcesciej w pierwszym roku leczenia (patrz punkt 4.4).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

W przeprowadzonym badaniu ketokonazol podawanyrd#ana dobw dawce 100 mg zwkszat
stezenie w osoczu jednocsde podanego doustnego budezonidu (jedna dawkag) 6rednio
7,8-krotnie. Brak danych dotygzych interakcji budezonidu wziewnego z ketokonamlgdnake
mozna spodziewasie znacacego zwgkszenia stzen budezonidu w osoczu.

Okoto 90% dawki budezonidu podanego doustnie padiiegaktywacji podczas pierwszego pizej
przez watrobe. Maksymalne stzenie w osoczu po inhalacji 1 mg budezonidu za panmdwalatora
proszkowego wynosi okoto 3,5 nmol/l i jestagmne po okoto 20 minutach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ostra toksycznit budezonidu jest niska, a jej nasilenie i rodagyaedobne jak w przypadku innych
glikokortykosteroidow, w tym dipropionianu bekloragbnu i acetonidu fluocynolonu.

Wyniki badai toksyczndci podostrej i przewlektej wskazyjze dziatania ogélnoustrojowe
budezonidu gstabsze lub podobne do dziafabserwowanych po podaniu innych
glikokortykosteroidow i obejmujnp. zmniejszony przyrost masy ciata oraz agrifanek
limfoidalnych czy kory nadnerczy.

Zwigkszenie cgstasci wysiepowania glejakow mézgu u samcéw szczurdéw, obsenmewa
przeprowadzonym badaniu dotycym rakotwdrczéci, nie zostato potwierdzone w kolejnych
badaniach. Gstai¢ wystepowania glejakdéw wadnych grupach leczonych (budezonidem,
prednizolonem lub triamcynolonem) i grupach komtych nie réanita sk.

Podczas badanad rakotwoérczéria u samcow szczurdw wykryto zmiany watnobie (pierwotne
nowotwory wywodzce sé z komadrek witroby) zaréwno w grupie, ktérej podawano budezojaikl j

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

Dostpne ddwiadczenia kliniczne ze stosowania leku nie wskazalpy budezonid lub inne
glikokortykosteroidy wziewne powodowalty glejaki nghzlub pierwotne nowotwory wywodee s¢ z
komorek watroby u ludzi.

W badaniach wptywu na rozrod prowadzonych na zwiach kortykosteroidy takie, jak budezonid
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienidy rozwoju kééca).

Jednake dawiadczalne wyniki uzyskane u zwigtokazup sie nieistotne dla ludzi przyjmagych
zalecane dawki.

Wyniki bada prowadzonych na zwiegtach, w ktdrych stosowano glikokortykosteroidy wwitach
mniejszych ni teratogenne, wykazaly zyziek stosowanych prenatalnie glikokortykosteroid@w z
zwigkszonym ryzykiem opfnienia wewtrzmacicznego rozwoju ptodu, choréb uktadazenia w
wieku dorostym, trwatych zmian w idoi receptoréw glikokortykosteroidowych, zmian w
metabolizmie i dziataniu neuroprzekekow, a take zmian w zachowaniu.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwéa

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 miase.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Niewykorzystane pozostat leku naley wyrzuck.
6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw 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 opakowigednostkowych

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

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

6.6 Specjalnerodki 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 sodowegoubmku ipratropium. Mieszangmalezy zuzyé
w ciagu 30 minut.

Nie nalery stosowa amputki, w ktérej po wstegnieciu zawiesina jest odbarwiona lulzimg.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

17546

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

16.12.2010

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

2011.08.10/2012.09.28/2014.10.13
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