SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO M0 CZE 008 ~ 4]/\/(
- AN

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Budiair, 200 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogram6w budezonidu (Budesonidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie lagodnej, umiarkowanej i cigzkiej przewleklej astmy oskrzelowe;j.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od
stopnia ci¢zkosci astmy i fazy leczenia.

W przypadku zmiany leczenia innymi lekami stosowanymi wziewnie na leczenie produktem
leczniczym Budiair, nalezy przyjaé indywidualne dawkowanie. Nalezy uwzglgdnic¢ stosowana
wezesniej substancjg czynna, schemat dawkowania i spos6b podawania leku.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: w cigzkiej astmie, w poczatkowym okresie leczenia
kortykosteroidami wziewnymi lub po zmniejszeniu dawki badz odstawieniu kortykosteroidow
doustnych, zalecana dawka leku wynosi 200 mikrograméw (1 rozpylenie) 2 do 4 razy na dobe.
W okresach zaostrzenia objawow astmy, dobowa dawke leku mozna zwigkszy¢ maksymalnie
do 1600 mikrograméw. Dawke podtrzymujaca ustala si¢ indywidualnie, i powinna by¢ ona
najmniejsza dawka zapewniajaca kontrolg objawéw astmy: 200 mikrograméw (1 rozpylenie) na
dobe zazwyczaj jest wystarczajace.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: zazwyczaj 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobg.

W razie konieczno$ci dawke leku mozna zwigkszy¢ do 400 pg na dobg. Dolna granica wieku
pacjentoéw zalezy od mozliwosci prawidlowego zastosowania produktu. Dawke nalezy
zmniejszy¢ do minimalnej dawki leku zapewniajacej odpowiednia kontrolg objawow astmy.

Pacjenci nie leczeni kortykosteroidami: dziatanie terapeutyczne budezonidu wystepuje
zazwyczaj w ciagu 10 dni od rozpoczgcia leczenia; jednak u pacjentéw z obfitg wydzieling
oskrzelowa, ktéra uniemozliwia wchlanianie substancji czynnej przez blong $luzowa, zaleca sig
krétkotrwatle leczenie skojarzone (przez okoto dwa tygodnie) doustnymi kortykosteroidami.
Nalezy rozpoczaé podawanie catkowitej dawki leku, a nastgpnie stopniowo zmniejsza¢ dawke,
az do najmniejszej dawki, przy ktérej bedzie utrzymana odpowiednia kontrola objawow astmy
za pomoca produktu leczniczego Budiair. Zaostrzenia astmy wywolane zakazeniami
bakteryjnymi nalezy leczy¢ antybiotykami oraz poprzez zwigkszenie dawki leku Budiair.
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Pacjenci leczeni kortykosteroidami: zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na
leczenie produktem leczniczym Budiair wymaga zastosowania specjalnych srodkéw
ostroznosci, ze wzgledu na powolne przywrocenie tych czynnosci podwzgoérza, ktore zostaty
zaburzone w wyniku dtugotrwatego leczenia doustnymi kortykosteroidami. Wprowadzenie do
leczenia produktu leczniczego Budiair moze nastapi¢ wowczas, gdy stan pacjenta jest wzglednie
stabilny. Budiair nalezy podawa¢ jednoczes$nie z kortykosteroidami doustnymi przez okoto 10
dni; nastgpnie dawke tych lekow nalezy stopniowo zmniejszaé, az do osiagnig¢cia minimalnej
dawki, ktora w skojarzeniu z produktem leczniczym Budiair zapewnia stabilizacj¢ stanu
pacjenta. W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite odstawienie lekow doustnych, jednak

u niektérych pacjentéw bedzie konieczne kontynuowanie leczenia minimalng dawka
kortykosteroidow doustnych. Niemniej jednak, w niektérych przypadkach podczas zmiany

z leczenia doustnego na leczenie produktem leczniczym Budiair, ogélnoustrojowe dziatanie
steroiddw moze ulec ostabieniu, dajac takie objawy, jak zapalenie blony sluzowej nosa,
wyprysk, béle glowy, bole migsni i stawow oraz, w rzadkich przypadkach, nudnosci i wymioty.
W razie wystapienia tych objawow, lekarz oceni mozliwo$¢ utrzymania u pacjenta leczenia
wziewnego. Przywrocenie fizjologicznego wytwarzania naturalnych kortykosteroidow moze
potrwaé diuzszy czas i w pewnych warunkach, takich jak stres fizyczny spowodowany cigzkimi
zakazeniami, urazami lub zabiegami chirurgicznymi, moze by¢ konieczne skojarzone leczenie
produktem leczniczym Budiair i doustnymi kortykosteroidami; takze w przypadku zaostrzenia
objawéw astmy, zwlaszcza ze zwigkszeniem lepkosci $luzu i tworzeniem sig¢ czopow
$luzowych, moze by¢ konieczne jednoczesne, krotkotrwate leczenie doustnymi steroidami. Jest
niezwykle wazne, by pacjent przestrzegal zalecen dotyczacych stosowania leku.

Sposéb podawania:
Podczas stosowania nalezy postgpowa¢ zgodnie z ponizszg instrukcjg.

STANDARDOWY INHALATOR

Skuteczno$¢ leczenia zalezy od prawidlowego uzycia inhalatora.

Test prawidlowego dziatania inhalatora: przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator
nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, nalezy zdja¢ nasadke ochronng z ustnika poprzez
delikatne ucisniecie jej bokéw, a nastgpnie wykona¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu
upewnienia sig, czy inhalator dziala prawidtowo.

W celu zastosowania inhalatora, nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszej instrukcji:

1. Uchwycié inhalator pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym, z ustnikiem skierowanym
w dot;

2. Zdjaé nasadke ochronna z ustnika;

3. Wykona¢ powolny wydech, a nastgpnie umiesci¢ ustnik mocno migdzy wargami;

4. Wykonaé gleboki i powolny wdech przez usta, jednocze$nie naciskajac denko inhalatora
jeden raz. Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzyma¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe.

Po przyjeciu zaleconej przez lekarza liczby dawek leku, nalezy z powrotem natozy¢ nasadke
ochronng na ustnik inhalatora.

Ustnik nalezy zawsze utrzymywaé w czystosci. W tym celu, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z
plastikowej obudowy, a ustnik nalezy przeptukaé letnia woda. Pozostawi¢ do wyschnigcia w

cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego ogrzewania.

Inhalacja u dzieci powinna zawsze odbywa¢ si¢ pod nadzorem dorostych. Podczas inhalacji,
pomocne moze by¢ Scisnigcie nozdrzy dziecka.
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INHALATOR Z KOMORA INHALACYJNA JET

W celu zastosowania inhalatora, nalezy $ci$le przestrzega¢ ponizszej instrukcji:

1. Inhalator z komorg inhalacyjna Jet znajduje si¢ w pozycji zamknietej.

2. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika komory inhalacyjnej Jet, trzymajac urzadzenie w pozycji
pionowej, z dnem pojemnika skierowanym do gory.

3. Wykona¢ powolny wydech, a nastepnie umiescic¢ ustnik mocno migdzy wargami.

4. Nacisna¢ denko pojemnika palcem wskazujacym i wykona¢ gleboki wdech, nawet po
uplywie kilku sekund (mozna wykona¢ wigceej niz jeden wdech przez inhalator z komora
inhalacyjna Jet).

5. Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzymac¢ oddech tak diugo, jak to mozliwe,

a nastepnie natozy¢ nasadke ochronna na ustnik komory inhalacyjnej Jet.

6. Komorg inhalacyjna Jet nalezy zawsze utrzymywac w czystosci. W tym celu, nalezy wyjaé
metalowy pojemnik z plastikowej obudowy, a urzadzenie przeptuka¢ letnia woda.
Pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego ogrzewania.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Budiair nie jest wskazany do leczenia ostrej dusznosci lub stanow
astmatycznych. W takich przypadkach nalezy zastosowaé standardowe leczenie.

Nalezy pouczy¢ pacjentéw, jak nalezy prawidlowo postugiwac sie inhalatorem.

Budiair jest przeznaczony do leczenia profilaktycznego astmy: z tego wzgledu, lek nalezy
przyjmowac¢ regularnie w przepisanych dawkach, tak dhugo, jak zdecyduje lekarz, a leczenia nie
nalezy przerywac nagle. U pacjentéw z wrzodem trawiennym przewodu pokarmowego zaleca
si¢ prowadzenie $cistego nadzoru medycznego przez caly czas trwania leczenia.

Zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na leczenie kortykosteroidem wziewnym i
dalsze postgpowanie wymaga zachowania szczegoblnej ostroznoscei. Przed rozpoczeciem leczenia
duzymi dawkami kortykosteroidéw wziewnych, w skojarzeniu z wczesniej stosowana dawka
podtrzymujaca kortykosteroidu dziatajacego ogolnoustrojowo, nalezy upewnié sie, ze stan
pacjenta jest wzglednie stabilny (patrz takze punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania). Po
okoto 10 dniach nalezy rozpoczaé odstawianie kortykosteroidu dzialajacego ogélnoustrojowo
poprzez stopniowe zmniejszanie dobowej dawki do mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest
catkowite zastapienie kortykosteroidu doustnego kortykosteroidem wziewnym. Jesli po zmianie
leczenia u pacjentow wystepuje zaburzenie czynnosci kory nadnerczy, w okresie stresu moze
by¢ konieczne wprowadzenie leczenia uzupelniajacego kortykosteroidami dziatajacymi
ogolnoustrojowo. Dotyczy to réwniez pacjentow stosujacych duze dawki kortykosteroidow
wziewnych przez dhuzszy okres. Takze u tych pacjentow czynnos¢ kory nadnerczy moze by¢
zaburzona, co prowadzi do klinicznie istotnego zahamowania czynnosci nadnerczy i moze by¢
konieczne dodatkowe podanie kortykosteroidéw ogolnoustrojowych w okresach stresu.

W okresie zmiany leczenia steroidami doustnymi na leczenie budezonidem stosowanym
wziewnie, moga wystapic¢ objawy, ktore wezesniej byty ttumione przez glikokortykosteroidy
0 dziafaniu ogélnoustrojowym. Do objawéw tych naleza: zapalenie blony $luzowej nosa,
wyprysk, bol glowy, bole migsni i stawéw oraz, w rzadkich przypadkach, nudnosci i wymioty.
Nalezy rownoczesnie zastosowa¢ wlasciwe leczenie tych objawow.

Podczas odstawiania kortykosteroidow doustnych u niektérych pacjentow moze wystapié
niespecyficzne zle samopoczucie, pomimo utrzymania lub nawet poprawy czynnosci uktadu
oddechowego. Nalezy zachecaé tych pacjentéw do kontynuowania leczenia budezonidem
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wziewnym i odstawiania doustnych kortykosteroidéw, chyba, ze objawy kliniczne wskazuja na
konieczno$¢ innego postepowania, na przyklad, ze wzgledu na wystgpowanie objawow
wskazujacych na niewydolno$é nadnerczy.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, z nasileniem $wistow bezposrednio po podaniu dawki leku. Jesli wystapi cigzka
reakcja na lek, nalezy ponownie ocenié¢ leczenie, i w razie koniecznosci, rozpoczaé leczenie
alternatywne.

Jesli, pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci,
nalezy zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i rozwazyé ponowna
oceng leczenia. Jesli, pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidow
wziewnych nie udaje si¢ w odpowiednim stopniu opanowac objaw6w astmy, moze by¢
konieczne zastosowanie krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatajacymi
ogodlnoustrojowo.

Wazne jest, by ustali¢ najmniejsza skuteczna dawke kortykosteroidu wziewnego, ktéra
zapewnia kontrolg objaw6w astmy, i ktéra mozna regularnie dostosowywac. Mozliwe dziatania
ogdlnoustrojowe, takie jak: ostre zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrostu

u dzieci i miodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma, jaskra, moga wystapic
podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami wziewnych kortykosteroidow. W bardzo
rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie ostrego przetomu nadnerczowego

u pacjentéw miodych przyjmujacych dhugotrwale (kilka miesigcy lub lat) wigksze niz zalecane
(okoto 1000 pg/dobe) dawki wziewnych kortykosteroidow. Objawy niewydolnosci nadnerczy
sa poczatkowo nietypowe, takie jak anoreksja, b6l brzucha, utrata masy ciata, zmeczenie, bol
glowy, nudnosci, wymioty; typowe objawy zwiazane z przyjmowaniem wziewnych
kortykosteroidow obejmuja réwniez hipoglikemie z zaburzeniem $wiadomosci i (lub) napadami
padaczkowymi. Przelom nadnerczowy moze byé potencjalnie spowodowany przez: urazy,
zabiegi chirurgiczne, infekcje i gwattowne zmniejszenie dawkowania. Pacjenci otrzymujacy
duze dawki powinni by¢ szczegélnie doktadnie obserwowani, a dawki stopniowo zmniejszane.
Konieczna moze by¢ réwniez regularna kontrola rezerwy nadnerczowe;.

Zaleca sig regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci dtugotrwale leczonych kortykosteroidami
wziewnymi. W przypadku opdznienia wzrostu, nalezy dokonaé oceny leczenia w celu
zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu do mozliwie najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczna kontrolg objawéw astmy. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza
pediatry, specjalizujacego si¢ w chorobach drég oddechowych.

U pacjent6w stosujacych wezeéniej doustne kortykosteroidy, moga wystapi¢ objawy zaburzenia
czynnosci nadnerczy, jako skutek dtugotrwalego leczenia kortykosteroidami dzialajacymi
ogdlnoustrojowo. Przywrécenie prawidiowej czynnoéci nadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidow moze by¢ dtugotrwate. Z tego wzgledu u pacjentéw, u ktoérych zmieniono
leczenie doustnymi steroidami na leczenie budezonidem, przez dhuzszy okres moze wystapic¢
ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy. W takich przypadkach, nalezy regularnie monitorowaé
czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia kandydozy jamy ustnej i chrypki, nalezy doradzic
pacjentom dokfadne ptukanie jamy ustnej oraz mycie zebéw po kazdym przyjeciu
kortykosteroidu wziewnego.

Zaostrzenie objawdw klinicznych astmy moze byé spowodowane ostrymi bakteryjnymi
zakazeniami drog oddechowych, ktére moga wymaga¢ leczenia odpowiednimi antybiotykami
U tych pacjentow moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki budezonidu stosowanego wziewnie
i krotkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. W celu zlagodzenia ostrych objawow
astmy, nalezy doraznie zastosowacé szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.
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Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Budiair u pacjentow z aktywna i
nieaktywna gruzlica ptuc, konieczne jest zachowanie szczegblnej ostroznoscei i zapewnienie
odpowiedniej specjalistycznej kontroli leczenia. Podobnie, pacjenci z grzybiczymi, wirusowymi
lub innymi zakazeniami drog oddechowych, wymagaja Scislej obserwacji oraz zachowania
szczegolnej ostroznosci, a Budiair mozna stosowaé u tych pacjentéw tylko w przypadku, gdy te
zakazenia sa rowniez odpowiednio leczone.

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

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby leczenie budezonidem wziewnym
moze spowolni¢ jego wydalanie, a zatem zwigkszy¢ dostepnosé ogolnoustrojowa leku. Moze to
spowodowac wystapienie ogélnoustrojowego dziatania produktu leczniczego i z tego wzgledu
u tych pacjentéw nalezy regularnie monitorowaé czynnos$é osi podwzgdrze-przysadka-
nadnercza.

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem i itrakonazolem lub innymi silnymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji).

Ten produkt leczniczy zawiera male ilosci etanolu (mniej niz 10 mg na dawke) i glicerolu. Sa to
ilosci nieznaczne i nie stanowia zadnego zagrozenia dla pacjenta, jesli lek podawany jest
w dawkach leczniczych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

U pacjentow przyjmujacych doustne kortykosteroidy nalezy stopniowo zmieniaé leczenie na
leczenie tylko produktem leczniczym Budiair w postaci aerozolu. Po uzyskaniu stabilizacji
stanu pacjenta, mozna rozpocza¢ jednoczesne podawanie produktu leczniczego Budiair i
stopniowo zmniejsza¢ dawke doustnych kortykosteroidéw. Nalezy przy tym regularnie oceniaé
stan ogo6lny pacjenta. Jest to konieczne, ze wzgledu na powolne przywracanie czynnosci
nadnerczy, zahamowanej przez dtugotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami (patrz punkt
4.2 ,,Dawkowanie i spos6b podawania™).

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem i itrakonazolem, poniewaz doustne
podawanie tych lekéw moze zwigkszy¢é ogdInoustrojowa ekspozycje na budezonid. Istnieje
prawdopodobieristwo, ze inne silne inhibitory CYP3A4 moga réwniez znacznie zwiekszaé
stezenie budezonidu w osoczu.

Produkt zawiera niewielka ilo$¢ etanolu. Istnieje teoretyczna mozliwosé interakcji
z disulfiramem lub metronidazolem u szczegélnie wrazliwych pacjentéw przyjmujacych te leki.

4.6. Ciaza i laktacja

Dane pochodzace od odpowiedniej liczby kobiet w ciazy przyjmujacych lek nie wskazuja na
zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan teratogennych zwiazanych z zastosowaniem
budezonidu wziewnego. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze glikokortykosteroidy
powoduja wady rozwojowe. Fakt ten prawdopodobnie nie ma znaczenia dla ludzi
przyjmujacych zalecane dawki.

Badania na zwierzgtach wykazaly rowniez wptyw nadmiernej ilosci glikokortykosteroidéw
w okresie prenatalnym na zwigkszenie ryzyka wystapienia wewnatrzmacicznego opdznienia
rozwoju plodu, chor6b uktadu krazenia u 0s6b dorostych oraz trwatych zmian w gestosci
receptorow glikokortykosteroidowych, zmian w obrocie metabolicznym neuroprzekaznikéw
oraz zmian zachowania po ekspozycji na dawki mniejsze niz dawki teratogenne.

Budezonid wziewny nalezy stosowa¢ w okresie ciazy tylko w sytuacji, gdy korzysci
przewyzszaja mozliwe ryzyko. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke budezoidu
zapewniajaca odpowiednia kontrole objawéw astmy.
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Nie wiadomo, czy budezonid przenika do mleka kobiecego. Podawanie budezonidu wziewnego
matkom karmiacym piersia nalezy rozwazy¢ wylacznie, gdy spodziewane korzysci dla matki
przewyzszaja jakiekolwiek mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Budiair nie ma wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sq
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (>1/100, <1/10)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Zaburzenia uktadu oddechowego klatki
piersiowej i rodpiersia:

Zaburzenia zotadka i jelit:

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)
Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Zaburzenia endokrynologiczne:

Zaburzenia psychiczne:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia:

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;:

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki
facznej:

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach:

kandydoza jamy ustnej i gardta,

chrypka, kaszel, podraznienie gardla.
dysfagia.

wstrzas anafilaktyczny, nadwrazliwosé.
niedoczynnos¢ kory nadnerczy, nadczynnosé
kory nadnerczy.

depresja, zachowanie agresywne, lek,
zaburzenia psychotyczne, zmiany zachowania,
niepokdj ruchowy.

zwigkszona aktywno$¢ psychoruchowa.

skurcz oskrzeli.
atrofia skory, pokrzywka, wysypka, zapalenie
skory, $wiad, rumien, obrzek naczynioruchowy.

opoznienia wzrostu.
drazliwos¢.
siniaczenie.

Bardzo rzadko, w tym pojedyncze przypadki (<1/10 000):

Zaburzenia endokrynologiczne:
Zaburzenia psychiczne:

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Zaburzenia oka:

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i rodpiersia:

Zaburzenia zoladka i jelit:

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki

facznej:
Badania diagnostyczne:

zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
nerwowose.

zaburzenia smaku.

zaéma, jaskra.

dysfonia.
nudnosci, bol jezyka, zapalenie blony sluzowej
Jjamy ustnej, suchos¢ w jamie ustne;j.

bole plecow.
zmniejszona gestos¢ kosci.

Leczenie budezonidem wziewnym moze spowodowac kandydozg jamy ustnej i gardta:
Doswiadczenie wykazalo, ze zakazenie grzybicze (kandydoza) wystepuje rzadziej, jesli
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inhalacje wykonuje si¢ przed positkiem i (lub) gdy pacjent phucze jame ustna po inhalacji.
W wigkszosci przypadkéw kandydoza poddaje si¢ miejscowemu leczeniu przeciwgrzybiczemu
i nie jest konieczne przerywanie leczenia budezonidem wziewnym.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw wziewnych, zwlaszcza jesli
stosowane sa duze dawki przez duzszy okres. Do dziatan tych nalezy zahamowanie czynnosci
nadnerczy, op6znienia wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
za¢ma i jaskra oraz podatno$¢ na zakazenia. ZdoInos¢ przystosowania sie do sytuacji
stresowych moze by¢ zaburzona. Wystapienie opisanych dzialan ogolnoustrojowych jest jednak
duzo mniej prawdopodobne w przypadku stosowania budezonidu wziewnego niz w przypadku
stosowania doustnych kortykosteroidow.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow wziewnych, w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, z nasileniem $wistow bezposrednio
po przyjeciu leku. Jesli wystapi cigzka reakcja na lek, nalezy ponownie ocenié leczenie, ijesli
konieczne, rozpoczaé leczenie alternatywne (patrz punkt 4.4).

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Budiair jest mato prawdopodobne i zasadniczo nie
powoduje zadnych istotnych skutkéw klinicznych.

Objawy przedawkowania

Ostra toksycznos$¢ budezonidu jest mata. Dhugotrwate stosowanie zbyt duzych dawek moze
spowodowa¢ wystapienie ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidéw, takich jak:
zwigkszona podatno$¢ na zakazenia, nadczynno$é kory nadnerczy i zahamowanie czynnosci
nadnerczy. Moze dojs¢ do zaniku kory nadnerczy i zaburzen zdolnosci przystosowania sie do
sytuacji stresowych.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nie ma koniecznos$ci podejmowania szczegblnych
dziafaf doraznych. Nalezy kontynuowa¢ leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce
w celu kontroli objawdow astmy.

Czynnos¢ osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza powraca do normy w ciagu kilku dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég
oddechowych, leki wziewne, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: R03 BA02

Budezonid, substancja czynna produktu leczniczego Budiair, jest syntetycznym,
nichalogenowym kortykosteroidem przeznaczonym do podawania wylacznie miejscowo

w leczeniu wziewnym, ktory charakteryzuje sie silnym dzialaniem przeciwzapalnym oraz jest
pozbawiony dziatan ogélnoustrojowych lub hamujacych czynnos¢ kory nadnerczy, jesli lek
stosuje si¢ w zalecanych dawkach.

Po przyjeciu wziewnym budezonidu, poprawa kontroli astmy moze wystapié¢ w ciagu 24 godzin
od rozpoczgcia leczenia, jednak najwigksza skutecznos¢ leczenia obserwuje sie po kilku
tygodniach nieprzerwanego leczenia.
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Doktadny mechanizm dziatania kortykosteroidow na proces zapalny zwiazany z astma nie jest
znany. Budezonid wykazuje szeroki zakres dziatan hamujacych na aktywnos¢ kilku rodzajow
komorek (np. eozynofile, makrofagi, komorki tuczne, limfocyty i neutrofile) i mediatoréw (np.
cytokiny, leukotrieny, eikozanoidy i histamina) uczestniczacych w alergicznym

i niealergicznym zapaleniu drég oddechowych. Skutecznos¢ budezonidu w leczeniu astmy moze
mie¢ zwiazek z tymi dziataniami, powodujac zmniejszenie nadmiernego wydzielania,
nadwrazliwosci oskrzeli i zahamowanie skurczéw oskrzeli. U pacjentow z nadwrazliwoscia,
podanie budezonidu zmniejsza reaktywno$¢ drog oddechowych po stymulacji histaming lub
metacholina.

5.2. WlasciwoSci farmakokinetyczne

Budezonid jest dostgpny w postaci mieszaniny dwoch epimerow (22R i 22S). W badaniach
powinowactwa receptoréw glikokortykosteroidowych, posta¢ 22R jest dwa razy bardziej
aktywna od postaci 22S. Obie te postaci budezonidu nie przechodza jedna w druga.

Wchlanianie

Budezonid jest lekiem o umiarkowanych wlasciwosciach lipofilnych, ze znacznym
powinowactwem do receptoréw glikokortykosteroidowych, jest szybko wchianiany przez blong
$luzowa drog oddechowych.

Okoto 20 minut po przyjeciu wziewnym, budezonid tworzy estry z wewnatrzkomdrkowymi
kwasami thuszczowymi w wyniku odwracalnego sprzggania, przedtuzajac w ten sposob
miejscowe przeciwzapalne dziatanie leku w plucach.

Tlo$¢ leku, ktéra przenika do krazenia, czgsciowo przez phuca, a czgsciowo po polknigciu,
wynosi od 10 do 30%, po czym jest ona szybko i w duzym stopniu metabolizowana w watrobie
do mato aktywnych metabolitow. Wiazanie z biatkami osocza wynosi 88%, a objgtos¢
dystrybucji jest duza.

Metabolizm:

Budezonid jest eliminowany gléwnie w wyniku przemian metabolicznych. Budezonid jest
szybko i intensywnie metabolizowany w watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwéch
gtéwnych metabolitéw. Aktywnos¢ glikokortykosteroidowa in vitro tych metabolitow wynosi
mniej niz 1% aktywnosci zwiazku macierzystego. W ptucach cztowieka i w preparatach
surowiczych obserwowano nieznaczng inaktywacj¢ metaboliczna.

Wydalanie:
Budezonid jest wydalany z moczem i kalem w postaci sprzgzonych i nie sprz¢zonych

metabolitow.
Okres poltrwania budezonidu po przyjeciu wziewnym wynosi okotfo 3 h.

Szczegélne populacje pacjentow:
Ekspozycja na budezonid moze zwigkszy¢ si¢ u pacjentéw z chorobami watroby.

U dzieci okres péltrwania eliminacji z osocza jest znacznie krétszy niz u pacjentow dorostych.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialania toksyczne budezonidu obserwowane w badaniach na zwierzgtach byly zwiazane
z nasileniem aktywnosci farmakologicznej leku.

W konwencjonalnych badaniach genotoksycznosci nie stwierdzono dziatania genotoksycznego
budezonidu.

W badaniach reprodukcji prowadzonych na zwierzgtach kortykosteroidy, takie jak budezonid,
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwoju koséca). Uwaza sig, ze
nie istnieje prawdopodobienstwo wystapienia podobnych dziataf u ludzi przyjmujacych dawki
terapeutyczne.
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Badania swoistej tolerancji podczas inhalacji wykazaty dobra tolerancje miejscowa budezonidu
z gazem no$nym HFA-134a.

Gaz no$ny HFA 134a nie wykazywatl zadnych dzialan toksycznych, nawet wowczas, gdy
stosowano go w nebulizacji u r6znych gatunkéw zwierzat codziennie przez okres do 2 lat
W stezeniach znacznie wigkszych od stezen zalecanych do stosowania u ludzi.
Badania nad wplywem gazu nos$nego HFA-134a na czynnosci rozrodcze oraz rozwéj zarodka
i plodu zwierzat nie wykazaly zadnych klinicznie istotnych dziatan niepozadanych. Z tego
wzgledu, jest mato prawdopodobne, aby te dzialania niepozadane mogly wystapié¢ u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
1,1,1,2-Tetrafluoroetan (HFA-134a)
Etanol bezwodny
Glicerol.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci
18 miesigcy

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy przekluwaé ani zgniataé, nawet jesli pojemnik jest pusty.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢ i nie wystawiaé na bezposrednie
dzialanie promieni stonecznych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie bezposrednie: aluminiowy pojemnik pod ci$nieniem z dozujacym zaworem
zmiany kierunku przeptywu, zaopatrzony w standardowy inhalator z ustnikiem i nasadka

ochronng lub w inhalator z komorg inhalacyjna Jet z polipropylenu z ustnikiem i nasadka
ochronna.

Charakterystyka inhalatora z komorq inhalacyjnq Jet

Inhalator z komorg inhalacyjna Jet zostal opracowany w celu zwigkszenia skutecznosci leczenia
przy zastosowaniu inhalatora z dozownikiem cisnieniowym oraz uproszczenia sposobu
przyjmowania leku przez pacjentéw (zwlaszcza 0sob w podesztym wieku i dzieci), stabo
obeznanych z technika inhalacji, gdyz umozliwia on rezygnacje z koniecznosci synchronizacji
rozpylenia leku z wdechem powietrza. Zastosowanie komory inhalacyjnej Jet pozwala
zmniejszy¢ ilo$¢ substancji czynnej osadzajacej sie w czesci ustnej gardta, co poprawia
miejscowa tolerancj¢ na lek.

Specjalny ksztalt komory inhalacyjnej Jet sprzyja tworzeniu si¢ strumienia wirowego, w ktorym
ruch czasteczek aerozolu zostaje wstrzymany na czas konieczny na uwolnienie ich energii
kinetycznej oraz czgsciowego wyparowania gazu nosnego. W rezultacie, uderzenia czasteczek
aerozolu naste¢puja gléwnie w samym urzadzeniu, nie za§ w czesci ustnej gardta, natomiast
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zmniejszenie rozmiaréw rozpylanych czastek przed dostaniem sie ich do drzewa oskrzelowego,
sprzyja lepszej penetracji leku w dolnych drogach oddechowych.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko z cienkiej tektury z nadrukiem.

Dostepne opakowania:

* jeden pojemnik pod ci$nieniem, zaopatrzony w standardowy inhalator, dostarczajacy 200
dawek odmierzonych,

* jeden pojemnik pod ci$nieniem, zaopatrzony w inhalator z komorg inhalacyjna Jet,
dostarczajacy 200 dawek odmierzonych.

6.6. Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Opakowanie zawiera pojemnik pod cisnieniem, zaopatrzony w inhalator standardowy lub
inhalator z komorg inhalacyjna Jet.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Torrex Chiesi Polska Sp. z 0.0.

ul. Biata 3, 00-895 Warszawa, Polska
Tel.: +48 (22) 620 14 21

Faks.: +48 (22) 65237 79

e-mail: torrex-chiesi@torrex-chiesi.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11758

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

08.08.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -19- 0 2
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