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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 16 PAz. 2008 OK/I/\

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tafen Novolizer 200 200 ug/dawke mhalacyjna, proszek do inhalacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 200 mﬂ(rogramow (ug) Budesonidum (budezonidu)
mikronizowanego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do StOS(;)WﬁlliEL
« Astma oskrzelowa

- Przewlekta obturacyjna choroba piuc (POChP)
4.2. Dawkowanie 1 sposi(’)b podawania

Dawkowanie produktu Tafen Novolizer 200 nalezy ustali¢ indywiduainie dla kazdego pacjenta.
Zwykle zalecana dawka wyn051 od 200 do 800 pg budezonidu na dobe. Po uzyskaniu poprawy stanu
pacjenta, nalezy ustali¢ mozliwie jak najmniejsza dawke podtrzymujaca.

Tafen Novolizer 200 kaazuje dziatanie przeciwzapalne; najezy stosowac go regularnie, w sposéb
ciagly, nawet w okresach iepszego samopoczucia. Tafen Novolizer 200 jest przeznaczony do
dlugotrwatego leczenia.

W celu zapobiegania za{cazaniom drozdzakowym jamy ustnej bezposrednio po inhalacii leku nalezy
przepiukac jame ustng v{zodq i ja wyplué.

Dorosh idzieciw w1eku powyzej 12 lat '

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

w cigzkich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 8 inhalacji(1600 pg budezonidu). W przypadku,
gdy catkowita dawka dobowa jest wigksza niz 4 inhalacje (800 ng) zaleca sig podanie jej w 3 ub

4 dawkach podzielonych. :

Dzieci w wieku 6 do 12 lat

Jedna dawka (inhalacja) raz lub dwa razy na dobe (200 do 400 pg budezonidu). Maksymalna dawka
dobowa wynosi 4 inhalacje (800 pg budezonidu). Jezeli calkowita dawka dobowa nie jest wigksza niz
400 pg, moze byé podawana raz na dobe. Dzieci mogq stosowaé lek wytacznie pod nadzorem
dorostych.
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Pacjenci nie leczeni glikokoriykosteroidami

U pacjentow stosujacych Tafen Novolizer 200 regularnie, zgodnie z zaleceniami, mozna spodziewaé
si¢ poprawy czynnosci ptuc po uptywie ok. I tygodnia. Dotyczy to 0s6b, ktore nie byly leczone
uprzednio doustrrymi kortykosteroidami lub otrzymywaty te leki sporadycznie, przez krotki czas.
Zwigkszone wydzielame $luzu w oskrzelach moze utrudnié dystrybucje leku do obszaru zmian
zapalnych. W takim przypadku zaleca sig krotkotrwate leczenie kortykosteroidami dziatajacymi
ogblnoustrojowo (rozpoczynajac od dawki dobowe) rownowaznej 40 do 60 mg prednizonu). Inhalacje
produktu Tafen Novolizer 200 nalezy kontynuowa¢ po stopniowym zmniejszeniu dawki leku
dziatajacego ogdinie.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Pacjenci otrzymujacy doustne glikokortykosteroidy powinni by¢ przestawieni na

Tafen Novolizer 200 w momencie zmnigjszenia si¢ objawéw choroby. Pomewaz u tych pacjentow
dochodzi zazwyczaj do zaburzenia czynnosci kory nadnerczy, dlatego nie nalezy glikokortykosteroidu
dziatajacego ogolnoustrojowo odstawiac nagle. Przez okres 10 dni Tafen Novolizer 200 nalezy
stosowac jednoczesnie z doustaym glikokortykosteroidem w petnej dawce. Nastepnie dawke
doustnego glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejszaé o dawke réwnowazna 2,5 mg
prednizonu co miesiac, do najmniejszej mozliwej dawki. W wieln przypadkach moziiwe jest
catkowite zastapienie doustnych kortykosteroidéw przez Tafen Novolizer 200. Ponowne wiaczenie
leczenia glikokortykosteroidem doustnym moze okaza¢ si¢ konieczne w stanach stresowych lub
nagtych (np. cigZkie zakazenie, zranienie, zabieg chirurgiczny), w pierwszym miesiacu po
przestawieniu na leczenie glikokortykosteroidami wziewnymi.

Po przestawieniu na leczenie inhalacyjne moga u pacjenta powrdcié dolegliwoscei tumione podezas -
leczenia glikokortykosteroidem dziatajacym ogdlnoustrojowo (objawy alergicznego zapalenia blony
$luzowej nosa, wyprysku alergicznego, objawy reumatoidalnego zapalenia stawow). W takiej sytuacji
nalezy dodatkowo zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe,

Zaostrzenie objawow klinicznych spowodowane ostrym zakazeniem drég oddechowych

W sytuacji zaostrzenia objawow na skutek ostrego zakazenia drog oddechowych naiezy rozwazy¢
podanie odpowiedniego antybiotyku. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki produktu

Tafen Novolizer 200 lub wiaczenie doustnego glikokortykosteroidu.

Instrukeja stosowania produktu Tafen Novolizer 200
Inhalator proszku Novolizer nie zawiera nosnikow szkodliwych dla srodowiska, mozna go stosowaé
przez diugi czas, wymieniajac pojemniki zawierajace lek.

Pokrywka

Pojemnik z Licznik dawe
proszkiem

/_ Przycisk

Okienko
kontrolne

Rycina 1 - Pudelko z Ostona ustnika
pojemnikiem
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Zaladowanie pojemnika z lekiem

{. Uchwycié Novolizer. Zdja¢ pokrywke w nastgpujacy sposob: delikatnie naciskajac karbowane
powierzchnie po obu jej stronach, przesunag ja do przodu i uniesé (jak przedstawiono na Ryec. 2).

Rycina 2 ' Rycina 3

2. Usuna¢ ochronng folig aluminiows z pudetka z pojemnikiem i wyja¢ pojemnik z lekiem.
. Wsuna¢ pojemnik do inhalatora Novolizer w taki sposob, by licznik dawek byt skierowany
w strong ustnika (Ryc. 3).

4. Zalozy¢ z powrotem pokrywke wsuwajac ja w wyztobienia obudowy i postepujac w odwrotnej
kolejnosct niz przy zdejmowaniu (wcisnaé pokrywe przesuwajac ja w kierunku czerwonego
przycisku do momentu zatrzasnigeia w pozycji zamkniecia),

Novolizer jest gotowy do uzycia. Pojemnik z lekiem moze pozostawaé w inhalatorze az do
wyczerpania sig zapasu produktu. Nalezy go jednak wymienié na nowy po trzech miesiacach,
nawet jezeli nie zostat catkowicie zuzyty.

~Pojemniki Tafen Novolizer 200 moga by¢ stosowane wytacznie w inhalatorze proszkowym
Novolizer.

12

Sposéb uzycia

I. Stosujac Novolizer nalezy zawsze utrzymywac inhalator w pozycji poziome;.
2. Zdjac ostong ochronna ustrika, lekko pociagajac ja w kierunku strzatki (Ryc. 4)..

Ryecina 4
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Rycina 5

3. Wecisna¢ do oporu czerwony przycisk. W chwilt ustawienia przycisku we wiasciwej pozycji
styszalny bedzie charakterystyczny "klik", a okienko kontrokne zmieni kolor z czerwonego na
zielony. W tym momencie mozna pusci¢ czerwony przycisk. Zielony kolor w okienku oznacza,
ze Novolizer jest przygotowany do uzycia.

4. Powoli wykona¢ gleboki wydech (nie w Novolizer!) (Ryc. 6).

Rycma 6 Rycina 7 Rycina §

5. Objac ustnik moceno wargami. Weiagnaé proszek w szybkim 1 glebokim wdechu. Jezeli inhalacja
zostata wykonana prawidlowo, sfyszalny bedzie ponownie "klik", a kolor okienka zmieni si¢
z zielonego na czerwony. Jezeli do tego nie dojdzie, nalezy powtorzy¢ inhalacje (Ryc. 7).

6. Wstrzymac oddech na tak dtugo, jak to tylko mozliwe (w miare mozliwosci na 10 sekund),
nastepnie wykonaé powolny wydech (Ryc. 8)

7. Zatozy¢ ponownie ostong ochronna na ustnik inhalatora Novolizer.

- Licznik dawek skalowany jest co 20 dawek (od wartosci 200 do wartoéci 60), a nastepnie co 10
i pokazuje liczbg dawek (inhalacji) pozostata w pojemniku inhalatora. Zmiana wskazan licznika
odbywa si¢ stopniowo 1 jest zauwazalna po kilkunastu inhalacjach. Jezeli w srodku okienka licznika
pojawi si¢ 0, pojemnik nalezy wymienic.
Specjaine urzadzenie zabezpieczajace mhalatora Novolizer unmiemozliwia przypadkowe podanie
podwdijnej dawki. ' '

Czyszczenie .
Inhalator Novolizer nalezy czyscié systematycznie, przynajmniej przy kazdej wymianie pojemnika
z Jekiem. :

i. Zdja¢ oslong ochronna. Nastgpnie zdja¢ ustnik przekrecajac go nieco do gory i ciagnae do przodu,
jak zaznaczono strzalkami na Ryc. 9.
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dozownik

Rycina 9 Rycina 10

2. Odwrocié Novolizer o 180° w sposob pokazany na rysunku (ryc.10) i zdja¢ dozownik pociagajac
do przodu 1 do gory.

3. Wrytrzasnac reszeki proszku z inhalatora. Wytrze¢ inhalator czystac sucha, migkka szmatka. Nigdy
nie stosowa¢ wody ani zadnych $rodkéw czyszezacyceh.

4. Umiesci¢ dozownik z powrotem w inhalatorze, postgpujac odwrotnie niz podczas zdejmowania.

5. Umiesci¢ ustnik z powrotem w inhalatorze postepujac odwrotnie niz podezas zdejmowania
(weisnaé ustnik w kierunku czerwonego przycisku i lekko obrocié do dofu). Zatozyé ostone
ochronna.

Uwaga
Nalezy sprawdzié, czy pacjent stosuje Novolizer zgodnie z instrukcja.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwoé¢ na budezonid lub faktoze.
4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z gruzlica, ptuc, grzybiczymi 1 wirusowymi zakazeniami drog oddechowych nalezy
zachowac szczegblna ostroznosé.

U pacjentdéw z gruzlica ptuc Tafen Novolizer 200 moze by¢ podawany wylacznie w przypadku
Jednoczesnego stosowania skutecznego leczenia przeciwgruzliczego.

U pacjentow z grzybica lub innymi zakazeniami drog oddechowych Tafen Novolizer 200 moze by¢
podawany wytacznie pod warunkiem jednoczesnego odpowiedniego leczenia zakazenia.

Jezeli po mhalacji produktu Tefen Novolizer 200 wystepuje paradoksalny skurcz oskrzeli, kazde
podanie powinna poprzedzi¢ inhalacja leku fr-sympatykomimetycznego. |

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnoscl watroby nalezy zachowaé takie same $rodki
ostroznoscl, jak podcezas stosowania innych glikokortykosteroidéw, ze wzgledu na zmniejszona,
szybkosé wydalania leku oraz mozliwo$¢ niepozadanych dziatan ogdlnoustrojowych.

Zaleca sie kontrolowanie stezenia kortyzolu w surowicy w regularnych odstgpach czasu.

Leczenia me nalezy przerywaé nagle, lecz stopniowo zmniejszaé dawki leku.

Podczas odstawiania doustnych glikokortykosteroidéw u pacjentow moze wystapic niespecyficzne
pogorszenie samopoczucia nawet mimo utrzymywania si¢ lub poprawy wydoinosci oddechowej.
‘Pacjenci powinni by¢ zachgcant do kontynuowania ieczema produktem Tafen Novolizer 200 podezas
odstawiana doustnych glikokortykosteroidow, chyba ze wystapi pogorszenie stanu klinicznego.

Tafen Novolizer 200 nie jest przeznaczony do leczema ostrego skurczu oskrzeli. W tych przypadkach
wskazane jest stosowanie krotko dziafajacych lekdw rozszerzajacych oskrzela.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podezas znuany leczema z doustnych ghkokortykostermdow _
na leczenie preparatarm wziewnymi. W tym okresie 1stnieje ryzyko wystapien -
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nadnerczy. Pacjenci, ktorzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw iub
dlugotrwatego leczenia najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow,
rowniez naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy sq
narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow
doustnych w okresie stresu oraz przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi.

W okresie zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie preparatem

Tafen Novolizer 200 niektorzy pacjenci odczuwaja niespecyficzne dolegliwosci, np. bdle migéni

i stawow. Wystapienie takich objawow, jak: zmeczenie, bole glowy, nudnosci, wymioty lub inne
podobne objawy, moze wskazywac na niewystarczajaca aktywno$¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw.

Dlugotrwate leczenie duzymi dawkami produktu Tafen Novolizer 200, szczeg6inie dawkami
wigkszymi niz zalecane, moze powodowac istotne klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.
Wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan podezas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych glikokortykosteroidéw. Mozliwe
dziatania ogélnoustrojowe obejmuja zahamowanie kory nadnerczy, opéznienie wzrostu u dzieci

1 miodziezy, zmnigjszenie gestosci kosei, zadme 1 jaskre.

Wazne jest zatem, zeby dobraé najmniejsza dawke wziewnych glikokortykosteroidéw, zapewniajaca
skuteczna kontrolg objawow choroby.

Zaleca sig regulame kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych diugotrwale wziewnymi
glikokortykosteroidami. Jesli wzrost ulega spowolnieniu, leczenie nalezy ocenié ponownie, w celu
zmniejszenia dawki wziewnego glikokortykosteroidu, jesli mozliwe, do najmniejszej dawki
skutecznie kontrolujacej objawy astmy. Ponadto nalezy skierowa¢ pacjenta do pediatry pulmonologa.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem lub innymi,
silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy podaniem tych
preparatow i budezonidu powinna by¢ jak najdtuzsza (patrz punkt 4.5.).

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza, jezeli objawy choroby nie
ustepuja mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek. W razie zaostrzenia objawow nalezy
zastosowaé dodatkowy krotkotrwaty kurs leczenia glikokortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenia czynnosci watroby moga wplywac na wydalanie budezonidua.

Tafen Novolizer 200 zawiera laktoze 1 nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietoleranc)a galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zfego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakeje z innymi i lekami i inne rodzaje interakeji

Ketokonazol (200 mg raz na dobg) podany z budezonidem (3 mg doustnie w pojedynczej dawce)
powodowat srednio szesciokrotne zwigkszenie stezenia budezonidu w osoczu. Jezeli ketokonazol
podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, stezenie budezonidu w osoczu zwigkszato sig
sredmio 3 razy. Brak danych na temat tego rodzaju interakcji z wziewnie stosowanym budezonidem,
ale przewiduje si¢ znaczne zwigkszenie stgzenia budezonidu w osoczu. Poniewaz nie ma danych
umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowanta budezonidu

i ketokonazolu. Jesli nie jest tc mozliwe, przerwa migdzy podaniem ketokonazolu i budezonidu
powinna by¢ jak najdtuzsza. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Inne silne inhibitory izoenzymu CYP3 A4, jak itrakonazol, rytonawir, klarytromycyna, takze
powoduja znaczne zwigkszeme stezenia budezonidu w osoczu.

Nalezy rowniez unikac picia soku grejpfrutowego podczas stosowania budezonidu.

Zalecane dawki cymetydyny maja niewielki, klinicznie nieistotny wptyw na stezenie budezonidu
w osoczu. Omeprazol nie wplywa na farmakokinetyke budezonidu.
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4.6. Cigza ilaktacja

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze budezonid powoduje zaburzenia rozwoju plodu.
Zadnych tego typu dziatan nie stwierdzono u ludzi stosujacych budezonid w zalecanych dawkach,
Badania na zwierzgtach, w ktorych stosowano glikokortykosteroidy w dawkach mmejszych niz
teratogenne wykazaly, ze glikokortykosteroidy moga powodowa¢ wewnatrzmaciczne opéznienie
rozwoju ptodu, choroby ukladu krazenia w wieku dorostym, trwafe zmiany ilosci receptorow
glikokortykosteroidowych, zmiany w metabolizmie i dziataniu neuroprzekaznikow, zmiany

W zachowaniu.

Podczas ciazy, zwiaszeza w pierwszym trymestrze, Tafen Novolizer 200 moze by stosowany jedynie
wtedy, gdy w opmii lekarza korzysci dla matki przewazaja nad potencjainym zagrozeniem dla plodu.
Nalezy zastosowa¢ najmnie)szs, skuteczna dawke budezonidu biorac pod uwage ryzyko wystapienia
zaostrzenia astmy.

Nie wiadomo w jakim stopniu budezonid przenika do mleka kobiecego. Mozna przypuszczaé, ze jego
stgzenie w mieku matki jest bardzo mate, gdyz lek podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego
przejécia przez watrobe. Preparat Tafen Novolizer 200 nalezy stosowaé u kobiet karmigcych piersia

Jjedynie wtedy, gdy w opinii lekarza przewxdywana korzy$é dla matki jest wieksza niz mozliwe ryzyko
dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluglwama urzadzen
mechanicznych w ruchu

‘Tafen Novolizer 200 nte wpiywa na zdolno$é prowadzenia pojazdéw oraz obstugxwama urzadzef
mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest podrazmenie gardla lub krtani, ktdremu towarzyszq
trudnosci w potykaniu, kaszel i chrypka.

Klasyfikacja dziatan niepozadanych w zaleznoséci od ukiadéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania (wg MedDRA).

Zaburzenia endokrynologiczne

Podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow moga rzadko wystapi¢ objawy zwiazane

z ogbinoustrojowym dziataniern glikokortykosteroidéw, takie jak zaburzenie czynnoéci nadnerczy.
Rzadko wystapi¢ moze u dzieci opdZnienie wzrostu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko (21/10 000 do <1/1 000) wystepuje pobudzenie, nerwowosé i nasilona aktywno$é motoryczna
oraz depresja, zaburzenia zachowania.

Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania

Czgsto (=1/100 do <1/10) wystepuje podraznienie gardla fub krtani, ktoremu towarzysza trudnosci
w poi'ykamu kaszel, chrypka.

Zakazenia i zarazenia Q%OMICZ&

Czesto (=1/100 do <1/10): zakazenie drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej lub gardia.

Ryzyko wystapienia tego zakazenia jest mmejsze, jezeli bezposrednio po inhalacji pacjent wyptucze
Jame ustna woda, ktora nastepnie wypluge. .

W wigkszoscr przypadkow sa skutecznie leczone miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi bez
przerywania terapii inhalacyjnej budezonidem.
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Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) wystapié¢ moga reakcje nadwrazhwosm takie jak wysypka,
pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki Dodsi:()mei

Rzadko (=1/10 600 do <1/1 000) moze wystapi¢ zapalenie skory oraz sklonnos$é do wystepowania
krwawych wybroczyn.

4,9 Przedawkowanie

Przypadkowe ostre zatrucie produktem Tafen Novolizer 200 jest praktycznie memozliwe, gdyz
mhalator wyposazony jest w specjalne urzadzenie zabezpieczajace. Nie ma specyficznych objawdw
ostrego zatrucia. Nie ma tez koniecznoscl podejmowanta specyficznych dziatan terapeutycznych.
W przypadkach prawidlowego stosowania leku, czynnosé kory nadnerczy powraca do normy po

1-2 dniach.

Dhugotrwate stosowanie produktun Tafen Novolizer 200 w dawkach znacznie wigkszych niz zalecane
moze powodowat wystepowanie ogélnoustrojowych objawow dziatama glikokortykosteroidow.
Objawy ogolnoustrojowe zwiazane sg z duzym stgzeniem hormonéw kory nadnerczy we krwi

1 zahamowaniem czynnosci nadnerczy. Prowadzi to do zwigkszone] podatnosci na zakazenia

1 osfabienia zdolnosci adaptacyjnych na stres. W takich przypadkach nalezy stopniowo zmniejszaé
dawkowanie leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwoscl farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog oddechowych
podawane droga wzlewna. thokortykostermdy
Kod ATC: RO3BAO2

Mechanizm dzialania

Budezonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu glikokortykosteroidowym

1 z mewielka aktywnoscia mineralokortykoidowa. Stosowany w inhalacji wywiera miejscowe
dziatanie przeciwzapalne na blone sluzowsg oskrzeli. Mechanizm dzialania terapeutycznego
budezonidu w astmie oskrzelowej nie zostal jeszeze w peini poznany. Wiadomo jednak, ze budezonid
hamuje aktywno$¢ wielu komérek bioracych udziat w reakcji zapalnej (komorki tuczne, granulocyty
kwasochionne, obojetnochtonne, makrofagi i limfocyty) oraz zmniejsza uwalnianie wielu mediatorow
reakcii zapalne) (histamina, eikozanoidy, leukotrieny 1 cytokiny). Prowadzi to do zmmejszenia
nasilema objawow klinicznych, takich jak dusznoéé. Dochodzi tez do zmniejszenia nadmierne)
reaktywnosci oskrzeli.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie: Po mhalacji doustnej ok. 25% podanej dawki budezonidu dociera do piuc. Pozostata
czesc leku pozostaje na blonie Sluzowej jamy ustnej, gardla i krtani i jest nastepnie potknigta.
Biodostepnosé ogdlnoustrojowa imhalowanej dawki wynosi ok. 10%. Maksymalne stezenie
budezonidu w osoczu wystepuje w ok. 30 min po inhalacji.

Dystrybucja: Budezonid wiaze si¢ z‘biatkami osocza w 85%.

Metabolizm: Budezonid jest metabolizowany w watrobie, giéwnie w wyniku oksydacji z udziatem
1zoenzymu CYP 3A4. Dwa gi¢wne metabolity to: 6f-hydroksybudezonid i i 16a-hydroksyprednizoion.
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Wykazuja one bardzo newielka aktywno$é glikokortykosteroidows. 90% budezonidu jest
metabolizowane w trakcie pierwszego przejécia przez watrobe.

Wydalanie: Budezonid jest wydalany w postaci metabolitow z moczem i katem. Okres biologicznego

pétirwania u dorostych wynosi ok. 2.8 godziny, u dzieci jest jeszcze krotszy (1,5 godziny).
Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki budezonidu u dzieci i u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek. Dostepnos¢ budezonidu moze by¢ zwigkszona u pacjentow z chorobami watroby.

3.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
- Toksycznoé¢ estra

Badania toksycznosci ostrej budezonidu wykonano na myszach i szczurach. Wyniki przedstawiono
w tabeli:

Gatunek Droga podania LDsg (mg/kg)
Myszy doustnie >800
Szezury podskornie >15
Szezury doustnie 400

Toksycznoéé po podaniu wielokrotnym

Budezonid w postaci inhalacji podawano psom i szezurom przez okres ponad 12 miesiecy. Nie
stwierdzono miejscowe toksycznosci w obrebie ukladu oddechowego, nawet w przypadku
stosowania dawek 10-40 razy wigkszych niz zalecane dawki kliniczne u ludzi.

Dzialanie mutagenne i rakotwércze

Nie stwierdzono zadnego dziatania mutagennego budezonidu w badaniach z zastosowaniem szesciu
roznych modeli eksperymentalnych.

W badaniu dziatania rakotwérczego na szezurach samcach stwierdzono zwigkszong czesto$é
wystepowania glejakéw mozgu. Nie udato si¢ jednak potwierdzié tej obserwacji w nastepnym
badaniu. Nie stwierdzono takze roznic pomiedzy grupami zwierzat otrzymujacych budezonid,
prednizolon lub triamcynolon a grupa kontrolna.

W dwoch kolejnych badaniach stwierdzono zmiany watrobowe (pierwotny rak watroby).
Wystepowaty one rownie czgsto w przypadku stosowania budezonidu, jak 1 referencyjnych
glikokortykosteroidach. Byty one najprawdopodobniej zwiazane z dziataniem na receptory, a wiec
specyficzne gatunkowo. '

Do chwili obecne)j nie zaobserwowano tego typu zmian u udzi.

Dzialanie teratogenne _

Badania na cigzarnych zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy, takie jak budezonid maja
dziatanie teratogenne (powoduja rozszezep podniebiema, znieksztaicenia ukladu szkieletowego).
Zpaczeme kliniczne tych wynikow nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZ

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceuntyczne

Nie sa znane,

6.3 Okres waznosci

Okr sc1 produktu w nienaru nie otwartym: ojemniku wynosi 3 jata .crpRSTWO ZUR
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Okres waznosci inhalatora: 4 lata.

Po pierwszym otwarcsu pojemnik mozna uzytkowac przez 3 miesiace, a nastepnie nalezy wymieni¢ na
NOWY. :

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

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
PrzechowyWaé w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed wilgocis.
6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamiknigtym aluminiowa folia oraz whalator,

w tekturowym pudetku lub pojemnik z proszkiem w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiows,
folia, w tekturowym pudetku.

Wielkosé opakowan:

I nhalator Novolizer 1 | pojemnik zawierajacy 1,09 g proszku (100 dawek inhalacyjnych po 200 pg
budezonidu) w tekturowym pudelku. '

1 inhalator Novolizer 1 | pojemnik zawierajacy 2,18 g proszku (200 dawek inhalacyjnych po 200 ng
budezonidu) w tekturowym pudetku.

1 pojemnik zapasowy zawierajacy 1,09 g proszku (100 dawek inhalacyjnych po 200 pg budezonidu)
w tekturowym pudetku. '

1 pojemnik zapasowy zawierzijzgcy 2,18 g proszku (200 dawek inhalacyjnych po 200 pg budezonidu)
w tekturowym pudelku.

6.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

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

10332

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

05.04.2004 / 19.06.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCI_OWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
STWO ZUROWIA

- i Farmaci
Polityki Lekowel !
Depanawgg_‘gﬁz Warszawa

2008 -12- 1




