CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budesonide Easyhaler, 200 mikrograméw/dawke, proszek do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramoéw budezonidu.

W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarczana (z urzadzenia dawkujacego) zawiera takg sama
ilo$¢ substancji czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Bialy lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnej, umiarkowanej i ciezkiej przewleklej astmy.

(Uwaga: Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Budesonide Easyhaler w ostrym napadzie astmy.)
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dziatanie terapeutyczne rozpoczyna si¢ po kilku dniach leczenia i osigga maksimum po kilku
tygodniach leczenia.

W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzednio inhalatorow na Budesonide Easyhaler nalezy
indywidualnie dobra¢ sposob leczenia pacjenta. Nalezy wzia¢ przy tym pod uwage uprzednio
stosowang substancje czynng oraz schemat dawkowania i sposob podawania.

Zalecana dawka poczatkowa przyjmowanego wziewnie budezonidu powinna by¢ dostosowana do
stopnia ci¢zkosci choroby lub do mozliwosci osiaggnigcia kontroli choroby. Dawke nalezy dobierac az
do uzyskania kontroli choroby, a nastgpnie podawac najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng
kontrole astmy.

Jesli konieczne jest odpowiednie dostosowanie dawki produktu leczniczego, dostgpna jest mniejsza
moc produktu leczniczego Budesonide Easyhaler.
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Dawka poczatkowa dla 0sdb dorostych (w tym 0sdb w podeszlym wieku oraz mtodziezy w wieku od
12 do 17 lat) z astmg tagodng (2. stopnia) oraz dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat wynosi 200 do

400 mikrogramow na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mikrogramow na
dobeg.

Dawka poczatkowa dla 0séb dorostych z umiarkowang (3. stopnia) i cigzka (4. stopnia) astmg moze
wynosi¢ do 1600 mikrogramoéw na dobg.

Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla danego pacjenta, uwzgledniajgc stopien
cigzkosci choroby oraz reakcje pacjenta na leczenie.

Dawkowanie dwa razy na dobe

Osoby doroste z astma tagodng, umiarkowang lub ci¢zkg (w tym osoby w podesztym wieku oraz
mtodziez w wieku od 12 do 17 lat): Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do

400 mikrogramow dwa razy na dobg. W okresach zaostrzenia objawdw astmy dobowa dawke mozna
zwigkszy¢ do 1600 mikrogramow podawanych w dwoch dawkach podzielonych, a nastepnie
zmniejszy¢ po osiggnigciu stabilizacji stanu pacjenta.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do

200 mikrogramow dwa razy na dobg. W razie koniecznos$ci dobowa dawke mozna zwigkszy¢ do
800 mikrograméw podawanych w dwoch dawkach podzielonych, a nastgpnie zmniejszy¢ po
osiggnigciu stabilizacji stanu pacjenta.

Dawkowanie raz na dobe

Osoby doroste z astma tagodng do umiarkowanej (w tym osoby w podesztym wieku oraz mtodziez

w wieku od 12 do 17 lat): U pacjentdow, ktérzy uprzednio nie przyjmowali kortykosteroidow
wziewnych, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400 mikrogramow raz na dobg.
U pacjentow, u ktérych choroba byta uprzednio kontrolowana za pomocg kortykosteroidow
wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu) podawanych dwa razy na dobg, mozna
zastosowac raz na dob¢ dawke wynoszacg do 800 mikrogramow.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat z astmg tfagodng do umiarkowanej: U pacjentow, ktdrzy uprzednio
nie przyjmowali steroidéw, oraz u pacjentow, u ktorych choroba byla uprzednio kontrolowana za
pomoca kortykosteroidow wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu)
podawanych dwa razy na dobe, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400
mikrogramow raz na dobe.

W przypadku zmiany sposobu dawkowania na dawkowanie raz na dob¢ nalezy zastosowaé
rownowazng catkowitg dawke dobowa (przy uwzglednieniu rodzaju leku i sposobu podawania).
Dawke nalezy nastgpnie zmniejsza¢ do minimalnej dawki koniecznej do utrzymania dobrej kontroli
astmy. Nalezy poinstruowac pacjentow o koniecznosci przyjmowania leku raz na dobe¢, wieczorem.
Wazne jest, aby dawki przyjmowane byly regularnie i o tej samej porze kazdego wieczora.

Brak wystarczajacych danych do sformutowania zalecen dotyczacych zmiany leczenia z nowszych
kortykosteroidow wziewnych na stosowany raz na dob¢ Budesonide Easyhaler.

Nalezy poinformowac pacjentow, szczego6lnie tych, ktorzy przyjmujg lek raz na dobe, ze w razie
nasilenia objawow astmy (np. zwigkszenia czgstosci stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela lub
statego utrzymywania si¢ objawow ze strony uktadu oddechowego) powinni podwoi¢ dawke
kortykosteroidu, tzn. przyjmowac lek dwa razy na dobe oraz jak najszybciej skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym.
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Pacjent powinien mie¢ stale przy sobie szybko dziatajace leki rozszerzajace oskrzela w celu
ztagodzenia ostrych napadoéw astmy.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Zmiana leczenia doustnymi kortykosteroidami na wziewny kortykosteroid i dalsze postgpowanie
lecznicze wymaga szczegolnej ostroznosci. Przed rozpoczeciem przyjmowania duzej dawki
kortykosteroidu wziewnego dwa razy na dob¢ w skojarzeniu z ustalong dawka podtrzymujaca
kortykosteroidu podawanego ogolnie stan pacjentow powinien by¢ wzglednie stabilny. Po okoto
10 dniach nalezy rozpocza¢ odstawianie kortykosteroidu podawanego ogdlnie przez stopniowe
zmnigjszanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 miligrama prednizolonu lub réwnowazng dawke
innego leku na miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest catkowite zastgpienie
doustnego kortykosteroidu wziewnym kortykosteroidem.

Sposdb podawania:

Stosowaé¢ wziewnie. W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi na leczenie, Budesonide Easyhaler,
proszek do inhalacji nalezy stosowac regularnie.

Instrukcja stosowania:

Nalezy zapewnic, aby pacjent zostat poinstruowany przez lekarza lub farmaceute jak uzywac
inhalator.

Inhalator Easyhaler jest urzadzeniem dziatajacym pod wptywem przeplywu powietrza wdychanego,
co oznacza, ze substancja jest wprowadzana do drog oddechowych pacjenta przy wdechu przez ustnik
urzadzenia.

Uwaga: Wazne jest, aby pacjenta poinformowac o tym, ze:

- Nalezy uwaznie przeczytac instrukcj¢ stosowania zawartg w ulotce dla pacjenta, ktora znajduje si¢
w kazdym opakowaniu.

- Po otwarciu worka foliowego mozna uzy¢ opakowania ochronnego na inhalator, co moze pomoc
zwigkszy¢ trwatos¢ produktu leczniczego.

- Nalezy wstrzgsng¢ i uruchomi¢ przez weisnigcie urzadzenie przed kazda inhalacja.

- W pozycji stojacej lub siedzacej nalezy wykonac silny i gtgboki wdech przez ustnik w celu
zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku.

- Nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza przez ustnik, bowiem mogloby to spowodowac
zmnigjszenie dostarczanej dawki. Jezeli to si¢ zdarzy, pacjent powinien wytrzasng¢ proszek
z ustnika na powierzchnig¢ stotu lub dtoni, a nastgpnie powtdrzy¢ procedurg przyjmowania leku.

- Nigdy nie nalezy uruchamia¢ urzadzenia wigcej niz raz bez inhalacji proszku. Jezeli to si¢ zdarzy,
pacjent powinien wytrzasnac proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dtoni, a nastepnie
powtorzy¢ procedure przyjmowania leku.

- Nalezy zawsze zaktada¢ nasadke na ustnik (i, jesli jest uzywane, zamyka¢ opakowanie ochronne)
po zastosowaniu, co zapobiega przypadkowemu uruchomieniu urzadzenia (co mogtoby
spowodowac¢ przyjecie zbyt duzej lub za malej dawki przy nastgpnym uzyciu).

- Nalezy wyptuka¢ jamg¢ ustng wodg po inhalacji przepisanej dawki w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia chrypki i kandydozy jamy ustnej i gardta.

- Nalezy regularnie czysci¢ ustnik suchg szmatkg. Do czyszczenia nie nalezy uzywaé wody,
poniewaz proszek jest wrazliwy na dziatanie wilgoci.

- Nalezy wymieni¢ inhalator Budesonide Easyhaler, gdy licznik dawek wskaze zero, nawet
w przypadku gdy wewnatrz urzadzenia wcigz widoczna jest pewna ilos¢ proszku.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 (laktoza, ktora
zawiera male ilosci biatka mleka).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Budesonide Easyhaler nie jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrych napadow dusznosci lub
stanu astmatycznego. W stanach tych nalezy stosowac krotko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy
oskrzela.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji jest lekiem
o0 dziataniu profilaktycznym. W zwigzku z tym, w celu osiggni¢cia korzysci z leczenia, lek nalezy
stosowa¢ regularnie, nawet jesli nie wystepuja objawy, a leczenia nie nalezy nagle przerywac.

Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami kortykosteroidow lub dtugotrwatego
leczenia najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych kortykosteroidow rowniez naleza do grupy
zwigkszonego ryzyka wystapienia niewydolnos$ci kory nadnerczy. Ci pacjenci moga wykazywaé
objawy niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy sg narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy
rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow doustnych w okresie stresu oraz przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi.

U pacjentow, ktorzy wcezesniej przyjmowali kortykosteroidy doustne, moga wystapi¢ objawy
zaburzenia czynnos$ci kory nadnerczy w wyniku dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami o dziataniu
ogolnoustrojowym. Przywrdcenie prawidlowej czynno$ci kory nadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidow moze by¢ dtugotrwate i dlatego pacjenci, u ktérych zamieniono leczenie doustnymi
kortykosteroidami na leczenie podawanym wziewnie budezonidem pozostaja w grupie ryzyka
zaburzonej czynnosci kory nadnerczy przez dtugi okres. U tych pacjentow nalezy regularnie
monitorowa¢ czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA).

Podczas zmiany leczenia lekami doustnymi na leczenie przyjmowanym wziewnie budezonidem moga
ujawni¢ si¢ thumione uprzednio przez doustne glikokortykosteroidy objawy, takie jak alergiczne
zapalenie btony $luzowej nosa, wyprysk, bole migsni i stawow. W przypadku wystapienia tych stanow
nalezy rownocze$nie prowadzi¢ ich odpowiednie leczenie.

W czasie odstawiania doustnych kortykosteroidow u niektérych pacjentow moze wystapi¢
niespecyficzne pogorszenie samopoczucia, pomimo braku zmian lub nawet poprawy czynnosci uktadu
oddechowego. W takim przypadku nalezy zachecac tych pacjentow do kontynuacji leczenia
budezonidem przyjmowanym wziewnie oraz do dalszego odstawiania kortykosteroidow doustnych,
jesli nie wystepuja objawy wskazujace na inne postepowanie, na przyktad objawy, ktore moga
wskazywa¢ na niedoczynno$¢ nadnerczy.

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli,
objawiajacy si¢ nasileniem §wiszczacego oddechu i uczuciem dusznosci bezposrednio po przyjeciu
leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli ustepuje po uzyciu szybko dziatajacego, wziewnego leku
rozszerzajacego oskrzela, ktory nalezy poda¢ natychmiast po wystapieniu skurczu oskrzeli. Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie budezonidu, oceni¢ stan pacjenta i, w razie koniecznosci,
wprowadzi¢ alternatywne leczenie.

Jezeli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci, nalezy
zastosowa¢ szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i dokona¢ ponownej oceny
pacjenta. Jesli pomimo zastosowania maksymalnych dawek wziewnych kortykosteroidow objawy
astmy nie zostang opanowane w dostatecznym stopniu, konieczne moze by¢ zastosowanie
krotkotrwatego leczenia kortykosteroidami podawanymi ogélnie. W takim przypadku nalezy
rownolegle kontynuowac leczenie kortykosteroidami podawanymi wziewnie i ogolnie.

4(13)



Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza w duzych dawkach przez dtuzszy okres,
moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dzialania zwigzane z przyjmowaniem leku. Wystapienie tych dziatan
jest znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania kortykosteroidow doustnych.
Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespdt Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci, za¢me, jaskre oraz rzadziej, dziatania z zakresu psychologicznego lub behawioralnego w tym
nadmierna aktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja (szczegolnie

u dzieci).

Dlatego, wazne jest, aby ustali¢ najmniejsza dawke wziewnego kortykosteroidu zapewniajgca
skuteczng kontrolg astmy.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Podczas stosowania wziewnych kortykosteroidow moze wystapi¢ kandydoza jamy ustnej. W celu
zmnigjszenia ryzyka wystgpienia kandydozy jamy ustnej i chrypki nalezy doradzi¢ pacjentom
doktadne ptukanie jamy ustnej po kazdej inhalacji kortykosteroidem. Kandydoza jamy ustnej moze
wymagac leczenia odpowiednimi lekami przeciwgrzybiczymi lub u niektoérych pacjentow moze
okaza¢ si¢ konieczne zakonczenie leczenia (patrz punkt 4.2).

Zaostrzenie klinicznych objawdw astmy moze by¢ spowodowane ostrymi, bakteryjnymi zakazeniami
drog oddechowych i moze wymagaé zastosowania odpowiednich antybiotykéw. W takim przypadku
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki budezonidu wziewnego i krotkotrwate leczenie
kortykosteroidami doustnymi. W celu zlagodzenia ostrych objawow astmy nalezy doraznie
zastosowa¢ szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Budesonide Easyhaler u pacjentow z aktywna lub nieaktywna
gruzlica ptuc konieczna jest specjalna opieka i odpowiednia kontrola. Podobnie, pacjenci z
grzybiczymi, wirusowymi lub innymi zakazeniami drég oddechowych wymagaja $cistej obserwacji

1 szczegolnej opieki i powinni stosowaé Budesonide Easyhaler tylko wtedy, jesli te zakazenia sg takze
odpowiednio leczone.

U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem $luzu w drogach oddechowych moze by¢ konieczne
krotkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenia czynno$ci nerek wptywaja na eliminacje kortykosteroidow, powodujac spowolnienie ich
eliminacji i zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia dziatan
ogolnoustrojowych i dlatego u tych pacjentéw nalezy regularnie monitorowac czynnos¢ osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA).

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem, inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi
inhibitorami CYP3A. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zachowac jak najdtuzszy odst¢p miedzy
podawaniem wchodzacych we wzajemne interakcje lekow (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.
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Laktoza, substancja pomocnicza wchodzaca w sktad produktu leczniczego, zawiera niewielkie ilosci
biatek mleka i dlatego moze powodowaé wystgpienie reakcji alergicznych.

Dzieci i mtodziez

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci dlugotrwale leczonych kortykosteroidami
wziewnymi. Jes§li proces wzrostu jest spowolniony, nalezy dokona¢ oceny sposobu leczenia w celu
zmniejszenia dawki kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrole astmy. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty w dziedzinie
dziecigcych chordb uktadu oddechowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gtdownie przez izoenzym CYP3A4. W zwigzku z tym inhibitory tego
enzymu np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, cyklosporyna, etynyloestradiol,
kobicystat i troleandomycyna, moga zwigksza¢ kilka razy ekspozycje ogélnoustrojowa na budezonid
(patrz punkt 4.4).

Ma to niewielkie kliniczne znaczenie w przypadku krotkotrwatego leczenia (1 — 2 tygodnie), ale
powinno zosta¢ uwzglednione w przypadku diugotrwatego leczenia.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie produktow zawierajacych kobicystat, zwickszy ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢ tgczenia lekow, chyba ze korzys¢
przewyzsza zwigkszone ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu
wykrycia ogoélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Poniewaz nie ma danych umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania. Je$li nie jest to mozliwe, przerwa migdzy zastosowaniem obu produktoéw powinna by¢ jak
najdhuzsza, ponadto nalezy rdwniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Ograniczone dane odnosnie interakcji przy zastosowaniu wysokich dawek budezonidu wziewnego
wskazujg na mozliwos¢ wystapienia zwigkszonego stezenia budezonidu w osoczu (Srednio
czterokrotnie) przy stosowaniu 200 mg itrakonazolu raz na dobg, jednoczes$nie z wziewnym
budezonidem (w pojedynczej dawce 1000 pg).

Zwicgkszone stezenie w osoczu i nasilenie dzialania kortykosteroidow obserwowano u kobiet
leczonych estrogenami i steroidami antykoncepcyjnymi, ale nie obserwowano takiego dziatania

z budezonidem przy jednoczesnym przyjmowaniu matych dawek kombinacji doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Poniewaz czynnos$¢ nadnerczy moze by¢ ttumiona, test stymulacji ACTH do diagnozowania
niedoczynnosci przysadki moze pokazywac falszywe wyniki (niskie wartosci).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Wigkszos¢ wynikow z prospektywnych badan epidemiologicznych oraz ogolnoswiatowe dane zebrane

po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wskazujg by przyjmowanie wziewne budezonidu w czasie
cigzy miato zwigksza¢ ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych u ptodu lub noworodka. Zaréwno
dla ptodu jak i dla matki wazne jest aby zapewni¢ odpowiednie leczenie astmy w czasie cigzy.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych w czasie cigzy nalezy rozwazy¢, czy Korzys¢ ze
stosowania budezonidu dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke budezonidu w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli astmy.

6(13)



Badania u zwierzat wykazaty, ze glikokortykosteroidy wywoluja wady rozwojowe (patrz punkt 5.3).
Nie jest prawdopodobne, aby miato to znaczenie dla ludzi przyjmujgcych zalecane dawki leku.

Badania u zwierzat wykazaty rowniez wplyw nadmiaru glikokortykosteroidow w okresie prenatalnym
na zwigkszenie ryzyka zahamowania wewnatrzmacicznego wzrostu ptodu (IUGR, ang. Intrauterine
Growth Retardation), chordb uktadu krazenia w wieku dorostym i trwatych zmian w gestosci
receptorow glikokortykosteroidowych oraz w obrocie neuroprzekaznikami oraz zmian w zachowaniu
w przypadku ekspozycji na dawki mniejsze od dawek powodujacych powstanie wad rozwojowych
ptodu.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Jednak, stosowanie budezonidu w dawkach terapeutycznych
nie powinno powodowa¢ zadnych skutkow ubocznych u dziecka karmionego piersig. Budezonid
mozna stosowac podczas karmienia piersia.

U kobiet chorych na astme, karmigcych piersig leczenie podtrzymujgce wziewnym budezonidem
(w dawce 200 lub 400 mikrograméw dwa razy na dobe¢) powoduje niewielkg ekspozycje karmionych
piersig niemowlat na budezonid.

W badaniach farmakokinetycznych, szacowana dawka dobowa u niemowlat wynosita 0,3% dawki
dobowej stosowanej u matki dla obu zakresow dawek, a $rednie stezenie w osoczu u niemowlat
szacowano na 1/600 stezenia obserwowanego w osoczu matki zaktadajac pelng biodostepnosé

u noworodka. St¢zenia budezonidu u niemowlat we wszystkich probkach osocza byly ponizej granicy
oznaczalnosci.

Na podstawie danych dotyczacych stosowania wziewnego budezonidu oraz faktu, ze budezonid
wykazuje liniowe wlasciwosci PK w przedziale stosowanych dawek terapeutycznych po podaniu,
wziewnym, doustnym i doodbytniczym, przewiduje si¢, ze narazenie dziecka karmionego piersig na
budezonid stosowany w dawkach terapeutycznych jest niskie.

Podawanie wziewne budezonidu kobietom karmigcym piersig nalezy rozwazy¢ jedynie wtedy, gdy
spodziewane korzysci dla matki przewyzszajg jakiekolwiek mozliwe zagrozenie dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozgdane uszeregowano w zalezno$ci od uktadoéw i1 narzadow oraz czestosci
wystepowania.

Bardzo czgsto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Czesto Niezbyt czgsto | Rzadko Bardzo Czestos¢
rzadko nieznana

Zakazenia i zarazenia | kandydoza
pasozytnicze jamy ustnej i
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gardia

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci
(w tym wysypka,
kontaktowe
zapalenie skory,
pokrzywka,
obrzek naczynio-
ruchowy i
reakcje
anafilaktyczne)
Zaburzenia nadmierne lub za
endokrynologiczne mate wydzielanie
hormondéw kory
nadnerczy,
symptomy i
objawy
ogolnoustrojowe
go dziatania
kortykosteroidow
, Wtym
zahamowanie
czynnos$ci
nadnerczy oraz
opoznienie
wzrostu*
Zaburzenia lek**, zmiany nadpobudliwo$é
psychiczne depresja** zachowania psychomotory-
(gtownie u czna, zaburzenia
dzieci), niepokoj, snu, agresja,
nerwowos¢ drazliwo$¢,
psychoza
Zaburzenia oka zaéma***, jaskra
nieostre
widzenie (patrz
takze punkt
44)
Zaburzenia uktadu kaszel, chrypka,
oddechowego, klatki | podraznienie dysfonia, skurcz
piersiowej i gardia oskrzeli (patrz
srodpiersia punkt 4.4)
Zaburzenia zotadka i | utrudnione
jelit przetykanie
Zaburzenia skory 1 $wiad, rumien,
tkanki podskorne;j siniaki
Zaburzenia skurcze migsni zmniejszona
mig$niowo- gestose
szkieletowe 1 tkanki kosci
lacznej

Zaburzenia uktadu
nerwowego

drzenie
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Leczenie budezonidem podawanym wziewnie moze prowadzi¢ do wystgpienia zakazenia
drozdzakowego (kandydozy) jamy ustnej i gardta. Doswiadczenie wykazato, ze zakazenie
drozdzakowe (kandydoza) wystepuje rzadziej w przypadkach, gdy inhalacje wykonuje si¢ przed
positkami i (lub) jesli plucze si¢ jam¢ ustng po inhalacji. W wickszosci przypadkéw schorzenie to
ustepuje pod wplywem miejscowego leczenia przeciwgrzybiczego i nie jest konieczne przerywanie
leczenia budezonidem podawanym wziewnie.

Sporadycznie moga wystapi¢ objawy dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania
ogolnoustrojowych glikokortykosteroidéw z glikokortykosteroidami wziewnymi zalezne od dawki,
czasu ekspozycji, jednoczesnie oraz poprzednio stosowanych kortykosteroidow oraz w zaleznosci od
indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Moga one obejmowac: zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
opoznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéme, jaskre

i podatno$¢ na zakazenia. Ostabieniu moze rowniez ulec zdolnos¢ przystosowywania si¢ do warunkoéw
stresowych. Wystapienie opisanych dziatan ogélnoustrojowych jest jednak mniej prawdopodobne

w przypadku stosowania wziewnego budezonidu niz w przypadku stosowania kortykosteroidow
doustnych.

* Dzieci i mlodzies
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy monitorowac
wzrost u dzieci i mtodziezy jak opisano w punkcie 4.4.

** Przeprowadzono badania kliniczne z udziatem 13119 pacjentéw przyjmujacych budezonid
stosowany wziewnie i 7278 pacjentow otrzymujacych placebo, ktore potagczono. Czestosé
wystepowania lgku wynosita 0,52% w grupie pacjentdéw przyjmujacych budezonid stosowany
wziewnie i 0,63% w grupie pacjentdw otrzymujacych placebo, czgstos¢ wystgpowania depres;ji
wynosita 0,67% w grupie pacjentow przyjmujacych budezonid stosowany wziewnie i 1,15% w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo.

***W badaniach kontrolowanych placebo, w grupie pacjentow otrzymujacych placebo, niezbyt czgsto
zgltaszana byta réwniez za¢ma.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢
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, fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Ostra toksyczno$¢ budezonidu jest mata. Dlugotrwate stosowanie budezonidu w zbyt duzych dawkach
moze wywota¢ ogdlnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow, takie jak: zwigkszona podatno$¢ na
zakazenia, nadmierne wydzielanie hormonow kory nadnerczy lub zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

Moze wystapi¢ atrofia kory nadnerczy, jak rowniez moze ulec ostabieniu zdolnos¢ przystosowywania
si¢ do warunkow stresowych.
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Postgpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania:

W przypadku ostrego przedawkowania, nawet przy zwigkszonych dawkach, nie przewiduje si¢
powiktan klinicznych. Nalezy kontynuowac leczenie wziewnym budezonidem w zalecanej dawce

w celu kontroli astmy. Czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA) powraca do stanu
prawidtowego w ciagu kilku dni.

W przypadku stresu moze by¢ konieczne podanie zapobiegawczo kortykosteroidéw (tj. duzych dawek
hydrokortyzonu). Osoby z atrofig kory nadnerczy, jako osoby zalezne od steroidow powinny
otrzymywac odpowiednie leczenie podtrzymujace doustnymi kortykosteroidami do czasu stabilizacji
ich stanu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy.
Kod ATC: RO3BAO02.

Budezonid to glikokortykosteroid o silnym miejscowym dzialaniu przeciwzapalnym.

Miejscowe dzialanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w petni poznany.
Dziatanie przeciwzapalne, takie jak zahamowanie uwalniania mediatoréw reakcji zapalnej oraz
zahamowanie odpowiedzi immunologicznej zaleznej od cytokin majg prawdopodobnie istotne
znaczenie.

Poczatek dzialania

Po podaniu pojedynczej dawki wziewnego budezonidu, dostarczonego za pomoca inhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czynnosci ptuc zostata osiggnieta w ciggu kilku godzin. Wykazano, ze po
terapeutycznym zastosowaniu wziewnego budezonidu, dostarczonego za pomocg inhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czynnos$ci ptuc wystapita w ciggu 2 dni od rozpoczecia leczenia, chociaz
maksymalne korzysci moga nie by¢ osiagniete przed uplywem 4 tygodni.

Reaktywnos$¢ drog oddechowych
Wykazano, ze budezonid zmniejsza reaktywno$¢ drog oddechowych na histaming i metacholing
u pacjentow z nadreaktywnoscia.

Astma wywolywana przez wysilek fizyczny
Leczenie z zastosowaniem wziewnego budezonidu jest skutecznie stosowane w zapobieganiu astmie
wywotywanej przez wysitek fizyczny.

Czynnos$¢ osi HPA (podwzgérze-przysadka-nadnercza)

Badanie przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikéw stosujacych Budesonide Easyhaler
wykazato zalezny od dawki wplyw na stezenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych dawkach
budezonid wywotuje mniejszy wpltyw na czynno$¢ nadnerczy niz 10 mg prednizolonu, co wykazano
w testach ACTH.

Dzieci i mtodziez
Ograniczone dane z dlugoterminowych badan sugeruja, ze wigkszos¢ dzieci i mtodziezy leczona za
pomoca wziewnego budezonidu osiggata swoj docelowy wzrost jako osoby doroste. Jednakze,
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zaobserwowano poczatkowo niewielkie i przemijajgce zmniejszenie szybkosci wzrostu (okoto 1 cm).
Wystepowalo ono gldwnie w ciggu pierwszego roku leczenia (patrz punkt 4.4).

Przeprowadzono badanie z uzyciem lampy szczelinowej u 157 dzieci (w wieku od 5 do 16 lat),
leczonych $rednig dawka dobowg wynoszacg 504 mikrogramow przez okres 3 do 6 lat. Wyniki
poréownano z wynikami 111 dzieci w podobnym wieku chorujgcymi na astme¢. Budezonid podawany
wziewnie nie byt zwigzany ze zwigkszonym wyst¢powaniem zaémy podtorebkowej tylnej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Aktywnos¢ Budesonide Easyhaler wynika z dziatania macierzystej substancji czynnej — budezonidu,
obecnego w leku w postaci mieszaniny dwoch epimerdéw (22R 1 22S). W badaniach powinowactwa do
receptorow glikokortykosteroidowych stwierdzono, ze epimer 22R wykazuje dwa razy wigkszg
aktywno$¢ niz epimer 22S. Miedzy tymi epimerami budezonidu nie zachodzi interkonwersja.
Koncowy okres poltrwania obu epimerow jest jednakowy (2-3 godziny). U pacjentéw chorych na
astme do ptuc dociera okoto 15-25% przyjetej z inhalatora dawki budezonidu. Najwicksza czes§¢
przyjetej wziewnie dawki pozostaje w jamie ustnej i gardle i jest potykana, jesli pacjent nie wyptucze
jamy ustnej.

Wchtanianie:

Maksymalne stezenie budezonidu w osoczu wystepuje okoto 1-2 godzin po przyjeciu doustnym,
catkowita dostepnos¢ biologiczna wynosi 6-13%. 85-95% dawki budezonidu w osoczu wigze si¢

z biatkami. W przeciwienstwie do podawania doustnego, budezonid przyjmowany wziewnie osigga
maksymalne st¢zenie w osoczu po okoto 30 minutach po inhalacji. Wigkszo$¢ dawki budezonidu
dostarczanego do pluc wchtania si¢ do krazenia ogolnego.

Dystrybucja:
Objetos¢ dystrybucji budezonidu wynosi okoto 3 1/kg. Budezonid wigze si¢ z biatkami osocza srednio

w 85-90%.

Metabolizm i eliminacja:

Gltowng droga eliminacji budezonidu jest metabolizm. Budezonid jest szybko i w znacznym stopniu
metabolizowany w watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwdch gléwnych metabolitow. Aktywnos¢
glikokortykosteroidowa tych metabolitow in vitro jest mniejsza niz 1% aktywnosci zwiazku
macierzystego. W plucach u ludzi i w preparatach surowicy obserwowano nieznaczng inaktywacje
metaboliczng.

Budezonid jest wydalany z moczem i z katem w postaci sprz¢zonych i niesprzezonych metabolitow.

Liniowos¢:
Farmakokinetyka budezonidu stosowanego w dawkach leczniczych jest proporcjonalna do dawki.

Dzieci i mtodziez

U dzieci z astmg w wieku 4-6 lat ogdlnoustrojowy klirens budezonidu wynosi okoto 0,5 I/min.

W przeliczeniu na kg masy ciata klirens u dzieci jest w przyblizeniu o 50% wickszy niz u dorostych.
U dzieci chorych na astme¢ okres pottrwania budezonidu po inhalacji wynosi w przyblizeniu

2,3 godziny i jest prawie taki sam jak okres pottrwania u zdrowych dorostych.

Szczegdlne grupy pacjentéw
Ekspozycja na budezonid moze by¢ zwigkszona u pacjentdOw z chorobami watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne z zastosowaniem budezonidu, wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznos$ci i potencjalnego dziatania rakotwoérczego, nie ujawniajg
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach toksycznego wpltywu na reprodukcije u zwierzat wykazano, ze glikokortykosteroidy,
takie jak budezonid, wywotuja wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwojowe szkieletu).
Jednakze, wydaje si¢, ze powyzsze wyniki badan na zwierzgtach nie odnosza si¢ do ludzi stosujacych
zalecane dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera niewielkie ilosci biatek mleka).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w zamknigtym opakowaniu: 3 lata.
Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu worka z folii: 6 miesigcy.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, chroni¢ od wilgoci.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Zamknigte opakowanie
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielodawkowy inhalator proszkowy sktada si¢ z siedmiu plastikowych elementow i sprezyny ze stali
nierdzewne;j.

Inhalator zbudowany jest z nastepujacych materiatdéw: czg$¢ gorna — poliester; pokrywa komory
zasobnika — polietylen niskiej gesto$ci (LDPE); komora zasobnika — poliweglan; cylinder miarowy

i kotko licznika — acetal; ustnik — styren-butadien; nasadka na ustnik — polipropylen. Plastikowe
materiaty, z ktorych wykonana jest opakowanie ochronne: polipropylen i elastomer termoplastyczny.
Inhalator jest zapieczetowany w worek z folii PET/AI/PE i zapakowany z opakowaniem ochronnym
na inhalator lub bez opakowania ochronnego w tekturowe pudetko.

Opakowania:
Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji, 200 mikrogramow/dawke:

* 1 inhalator po 120 dawek

* 1 inhalator po 200 dawek + opakowanie ochronne na inhalator
* 1 inhalator po 200 dawek

* 2 inhalatory po 200 dawek

* 3 inhalatory po 200 dawek
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11780

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 sierpnia 2005

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10 sierpnia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/02/2026
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