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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neplit Easyhaler 100 10Gug/dawke, proszek do inhalaciji

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna dawka odmierzona zawiera 100 mikrograméwzuumigu.

W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarcganesdzenia dawkujcego) zawiera taksam,
iloé¢ substancji czynnej, co dawka odmierzona (z zakabni

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do inhalacji.

Biaty lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie fagodnej, umiarkowanej edkiej przewleklej astmy.

(Uwaga: Nie naley stosowa produktu leczniczego Neplit Easyhaler w ostrymatuzie astmy.)

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Sposéb podawania: wziewnie. W celu uzyskania opltyep@dpowiedzi na leczenie, Negasyhaler
100 proszek do inhalacji nakestosowa regularnie.

Dzialanie terapeutyczne rozpoczyna@d kilku dniach leczenia i agla maksimum po kilku
tygodniach leczenia.

W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzedrtialatorow na NepliEasyhaler 100 natg
indywidualnie dobr&sposob leczenia pacjenta. Naglevzia¢ przy tym pod uwaguprzednio
stosowan substang czynry oraz schemat dawkowania i sposéb podawania.

Zalecana dawka pogtkowa przyjmowanego wziewnie budezonidu powinnédystosowana do
stopnia a¢zkosci choroby lub do mdiwosci osiagniecia kontroli choroby. Dawknalezy dobierd az
do uzyskania kontroli choroby, a ngstie podawé najmniejsa dawke zapewniajca skuteczn
kontrok astmy.
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Dawka pocatkowa dla oséb dorostych (w tym oséb w podesziym wiekarazieci i mtodzigy w
wieku powyzej 12 lat) z astmtagodm (2. stopnia) oraz dla dzieci w wieku od 6 do lt2ngnosi 200
do 400 mikrogramow na debW razie koniecznii dawke mazna zwikszy¢ do 800 mikrogramow
na dolg.

Dawka pocztkowa dla oséb dorostych z umiarkowaa3. stopnia) i Gizka (4. stopnia) astmmaoze
wynosic do 1600 mikrogramow na deb

Dawkg podtrzymujca nalezy dostosowéaindywidualnie dla danego pacjenta, uveziyliajpc stopié
cigzkosci choroby oraz reake¢jpacjenta na leczenie.

Dawkowanie dwa razy na dol

Osoby doroste z astpdagodr, umiarkowan lub ciezka (w tym osoby w podesztym wieku oraz
dzieci i mtodzie w wieku powyej 12 lat): Zwykle stosowana dawka podtrzyaoaj wynosi 100 do
400 mikrogramow dwa razy na dplW okresach zaostrzenia objawow astmy dabdawk; mozna
zwiekszy¢ do 1600 mikrogramow podawanych w dwoch dawkaclzigtmhych, a nagpnie
zmniejszy po osignieciu stabilizacji stanu pacjenta.

Dzieci w wieku od 6 do 12 |aF#wykle stosowana dawka podtrzyracg wynosi 100 do 200
mikrograméw dwa razy na debW razie koniecznizi dobows dawke mazna zwikszy¢ do 800
mikrograméw podawanych w dwdch dawkach podzielongamastpnie zmniejsz§ po osagnieciu
stabilizacji stanu pacjenta.

Dawkowanie raz na dolg

Osoby doroste z astmlagodrs do umiarkowanefw tym osoby w podesziym wieku oraz dzieci i
mitodziez w wieku powyeej 12 lat): U pacjentéw, ktérzy uprzednio nie pragjwali kortykosteroidéw
wziewnych, zwykle stosowana dawka podtrzysajwynosi 200 do 400 mikrograméw raz nagob
U pacjentéw, u ktorych choroba byta uprzednio kolotvana za pomackortykosteroidow
wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklta@enu) podawanych dwa razy na eomazna
zastosowaraz na dob dawke wynoszca do 800 mikrogramow.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat z asirfagodr, do umiarkowanejt) pacjentow, ktérzy uprzednio nie
przyjmowali steroidéw, oraz u pacjentow, u ktérgttoroba byta uprzednio kontrolowana za po#noc
kortykosteroidoéw wziewnych (np. budezonidu lub dgipnianu beklometazonu) podawanych dwa
razy na dob, zwykle stosowana dawka podtrzymueg wynosi 200 do 400 mikrograméw raz nagob

W przypadku zmiany sposobu dawkowania na dawkowazi®a dod nalezy zastosowa
rownowana catkowita dawk: dobow (przy uwzgédnieniu rodzaju leku i sposobu podawania).
Dawke nalezy nastpnie zmniejszado minimalnej dawki koniecznej do utrzymania dglantroli
astmy. Naley poinstruowad pacjentéw o konieczroi przyjmowania leku raz na debwieczorem.
Wazne jest, aby dawki przyjmowane byly regularnietéjpsamej porze kalego wieczora.

Brak wystarczajcych danych do sformutowania zaléaotyczcych zmiany leczenia z nowszych
kortykosteroidéw wziewnych na stosowany raz nagdeéplit Easyhaler 100.

Nalezy poinformowa pacjentdw, szczegolnie tych, ktorzy przyjmigk raz na dof ze w razie
nasilenia objawéw astmy (np. zakszenia cgstasci stosowania lekow rozszerzaych oskrzela lub
statego utrzymywaniagbbjawéw ze strony uktadu oddechowego) powinni paidwlawk;
kortykosteroidu, tzn. przyjmowdek dwa razy na daboraz jak najszybciej skontaktodvsic z
lekarzem prowadgym.

Pacjent powinien miestale przy sobie szybko dziate¢ leki rozszerzage oskrzela w celu
ztagodzenia ostrych napadéw astmy.
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Instrukcja stosowania:

Nalezy zapewnt, aby pacjent zostat poinstruowany przez lekarbddumaceut jak uwzywaé
inhalator.

Inhalator Easyhaler jest uidzeniem dziataicym pod wptywem przeptywu powietrza wdychanego,
€0 oznaczaze substancja jest wprowadzana do drog oddechowaajemia przy wdechu przez ustnik
urzadzenia.

Uwaga: Wane jest, aby pacjenta poinformoiva tym, ze:

- nalery uwaznie przeczytainstrukcg stosowania zawartv ulotce dla pacjenta, ktéra znajduje si
w kazdym opakowaniu.

- po otwarciu saszetki z folii zalec& girzechowywanie ugdzenia w opakowaniu ochronnym w
celu zwikszenia trwatéci wyrobu oraz zapobiegania przypadkowenayciu.

- naley wstrasmgé i uruchomé przez wainigcie uradzenie przed kala inhalaci.

- W pozycji stoacej lub siedzcej naley wykon& silny i gleboki wdech przez ustnik w celu
zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej daghka |

- nigdy nie naley wydycha powietrza przez ustnik, bowiem mogtoby to spowoaommniejszenie
dostarczanej dawki. deli to sk zdarzy, pacjent powinien wytgmé proszek z ustnika na
powierzchng stotu lub ditoni, a nagbnie powtdrzy procedug przyjmowania leku.

- nigdy nie naley uruchamié urzadzenia wecej niz raz bez inhalacji proszku.z#di to sk zdarzy,
pacjent powinien wytesmé proszek z ustnika na powierzclistotu lub dioni, a nagpnie
powtdrzy¢ procedu¢ przyjmowania leku.

- naley zawsze zaktadanasadk na ustnik i zamykaopakowanie ochronne po zastosowaniu, co
zapobiega przypadkowemu uruchomieniuwadezenia (co mogtoby spowodowarzyjecie zbyt
duzej lub za matej dawki przy nagmnym wyciu).

- nalezy wyptukat janme ustry woda lub umy zeby po inhalacji przepisanej dawki w celu
zminimalizowania ryzyka wysgpienia chrypki i kandydozy jamy ustnej i gardta.

- nalezy regularnie czici¢ ustnik such szmatlg. Do czyszczenia nie naleuzywac wody,
poniewa proszek jest wrdiwy na dziatanie wilgoci.

- nalezy wymieni inhalator NepliEasyhaler 100, gdy licznik dawek wskazero, nawet w
przypadku gdy wewiirz urzadzenia weiz widoczna jest pewna 86 proszku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na budezonid lub biatka mleka (substancja pomaeniigktoza zawiera biatka mleka).
4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

NeplitEasyhaler 100 nie jest wskazany do stosowania zetég ostrych napadow duszoodlub
stanu astmatycznego. W stanach tychayad¢osowa standardowe leczenie.

Pacjentow naley poinformowd, ze NeplitEasyhaler 100 proszek do inhalaciji jest lekiemiatdmiu
profilaktycznym. W zwazku z tym, w celu oggnigcia korzyici z leczenia, lek naky stosowa
regularnie, nawet §# nie wyskpuja objawy, a leczenia nie nalenagle przerywa

Zmiana leczenia doustnymi kortykosteroidami na waig kortykosteroid i dalsze pegtowanie
lecznicze wymaga szczegolnej ogtrasci. Przed rozpoeziem przyjmowania diej dawki
kortykosteroidu wziewnego dwa razy na debskojarzeniu z ustalardawky podtrzymujca
kortykosteroidu podawanego ogélnie stan pacjentdwimien by wzglednie stabilny. Po okoto 10
dniach naley rozpoca¢ odstawianie kortykosteroidu podawanego ogoélniepstopniowe
zmniejszanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 miiga prednizolonu lub rownovis dawlke
innego leku na miest) do maliwie najmniejszej dawki. Mdiwe jest catkowite zagpienie
doustnego kortykosteroidu wziewnym kortykosteroid®vhokresie stresu, np. zabiegu
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chirurgicznego, zakenia lub zaostrzenia astmy i zk$zenia cgstasci napadow astmy, pacjenci z
zaburzeniem czynnoi kory nadnerczy magwymagd dodatkowej dawki kortykosteroidu
podawanego ogdlnie. Dotyczy to rowhigacjentéw poddawanych przeglunemu leczeniu dymi
dawkami kortykosteroidéw wziewnych. U takich padfen czynnd¢ kory nadnerczy mae by
zaburzona, co me powodowa klinicznie znacgce zahamowanie czynéw nadnerczy i w trakcie
okreséw narzenia na stres nie take by konieczne leczenie kortykosteroidami podawanymi
ogolnie.

Podczas zmiany leczenia lekami doustnymi na leezermyjmowanym wziewnie budezonidem mog
ujawni sie tumione uprzednio przez doustne glikokortykosaymbjawy, takie jak alergiczne
zapalenie blongluzowej nosa, wyprysk, béle rdni i stawow. W przypadku wygpienia tych stanow
nalezy réwnoczeénie prowadz ich odpowiednie leczenie.

W czasie odstawiania doustnych kortykosteroidovielutarych pacjentow mae wystpic¢
niespecyficzne pogorszenie samopoczucia, pomimaitmaian lub nawet poprawy czynioo uktadu
oddechowego. W takim przypadku naleacleca tych pacjentéw do kontynuaciji leczenia
budezonidem przyjmowanym wziewnie oraz do dalszefgtawiania kortykosteroidoéw doustnych,
jesli nie wyskpuja objawy wskazujce na inne pogpowanie, na przyktad objawy, ktére mog
wskazywd na niedoczynni& nadnerczy.

Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych zmavystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzel,
objawiapcy sk nasileniemswiszczicego oddechu i uczuciem duszeoicbezpdrednio po przyjciu
leku. Paradoksalny skurcz oskrzeligmstie po uyciu szybko dziataicego, wziewnego leku
rozszerzajcego oskrzela, ktory nalg pod& natychmiast po wyspieniu skurczu oskrzeli. Natg
natychmiast przerwastosowanie budezonidu, océstan pacjenta i, w razie koniecZop
wprowadz¢ alternatywne leczenie.

Jezeli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pdejevystpi ostry napad duszsd, naleyy
zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzgjy oskrzela i dokoriaponownej oceny
pacjenta. J& pomimo zastosowania maksymalnych dawek wziewrkantykosteroidow objawy
astmy nie zostanopanowane w dostatecznym stopniu, konieczneerbgt zastosowanie
krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami podawanggolnie. W takim przypadku natg
réwnolegle kontynuow@leczenie kortykosteroidami podawanymi wziewnigdlmie.

Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, gedaa w diaych dawkach przez diszy okres,
mog wysiapi¢ ogblnoustrojowe dziatania zazane z przyjmowaniem leku. Wysgienie tych dziala
jest znacznie mniej prawdopodobne wi przypadku stosowania kortykosteroidéw doustnych.
Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmugespdt Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamawani
czynndci kory nadnerczy, opiienie wzrostu u dzieci i mtodzig, zmniejszenie gstasci mineralnej
kosci, zatme, jaske oraz rzadziej, dziatania z zakresu psychologicarely behawioralnego w tym
nadmierna aktywnig psychomotoryczna, zaburzenia srit, Depresja lub agresja (szczegolnie u
dzieci). Dlatego, wzne jest, aby ustdlinajmniejsz dawk; wziewnego kortykosteroidu zapewnieg
skuteczn kontrok astmy.

Zaleca st regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci diugotenaczonych kortykosteroidami
wziewnymi. Jéli proces wzrostu jest spowolniony, natedokona oceny sposobu leczenia w celu
zmniejszenia dawki kortykosteroidusgliggto mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniagj skutecza
kontrok astmy. Ponadto nalg rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty w dziedzinie
dzieckcych chorob uktadu oddechowego.

U pacjentéw, ktorzy wezaiej przyjmowali kortykosteroidy doustne, mpgystpic¢ objawy

zaburzenia czynidai kory nadnerczy w wyniku diugotrwatego leczenaatitkosteroidami o dziataniu
ogolnoustrojowym. Przywrocenie prawidtowej czydecidkory nadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidéw mge by¢ dtugotrwate i dlatego pacjenci, u ktérych zamiemideczenie doustnymi
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kortykosteroidami na leczenie podawanym wziewnigdzonidem pozostajv grupie ryzyka
zaburzonej czynrigi kory nhadnerczy przez dtugi okres. U tych pad@nhalezy regularnie
monitorowa czynna¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA).

W celu zmniejszenia ryzyka wygtienia kandydozy jamy ustnej i chrypki natedoradzé pacjentom
doktadne ptukanie jamy ustnej lub mycigbaw po kadej inhalacji kortykosteroidem. Kandydoza
jamy ustnej mge by¢ szybko opanowana przez zastosowanie miejscowegerie
przeciwgrzybiczego bez koniecooprzerywania leczenia budezonidem podawanym waew

Zaostrzenie klinicznych objawow astmy medoy¢ spowodowane ostrymi, bakteryjnymi zakaiami
drég oddechowych i me wymagéa zastosowania odpowiednich antybiotykow. W takimypadku
moze byt konieczne zwikszenie dawki budezonidu wziewnego i krétkotrwalezknie
kortykosteroidami doustnymi. W celu ztagodzeniayadt objawdw astmy natg doranie
zastosowaszybko dziatajcy, wziewny lek rozszerzagy oskrzela.

Przed rozpoczxiem leczenia preparatem Neplit Easyhaler 100 jeptwv z aktywn lub nieaktywma
gruzlica ptuc konieczna jest specjalna opieka i odpowieorarola. Podobnie, pacjenci z
grzybiczymi, wirusowymi lub innymi zakaniami drog oddechowych wymagagistej obserwaciji i
szczegolnej opieki i powinni stosowbleplit Easyhaler 100 tylko wtedy §Jete zakaenia @ takze
odpowiednio leczone.

U pacjentéw z nadmiernym wydzielanigiazu w drogach oddechowych peby konieczne
krotkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi.

U pacjentéw z izkim zaburzeniem czynioi watroby leczenie budezonidem podawanym wziewnie
moze prowadzt do spowolnienia jego eliminacji i w konsekwendip zwiekszenia dogpnasci
ogolnoustrojowej. Mge to doprowad#zido wystpienia dziatéa ogélnoustrojowych i dlatego u tych
pacjentéw nalgy regularnie monitorowaczynna¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy
(HPA).

Nalezy unika jednoczesnego leczenia ketokonazolem lub innyimyrsii inhibitorami CYP3A4
(patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi lekami i inmelzaje interakcji). Ji nie jest to maliwe, nalezy
zachowa jak najdhizszy odstép miedzy podawaniem wchodeych we wzajemne interakcje lekow.

Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozypowinni przyjmowatego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metaboliczna przemiana budezonidu jest hamowarezmubstancje metabolizowane przez CYP3A4
(np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinayayklosporyna, etynyloestradiol i
troleandomycyna). Jednoczesne stosowanie tychiiatolv CYP3A4 mae zwiksza skzenie
budezonidu w osoczu. Ma to niewielkie kliniczne @enie w przypadku krétkotrwatego leczenia (1
— 2 tygodnie), ale powinno zostawzgkdnione w przypadku dtugotrwatego leczenia.

4.6 Cigza i laktacja

Dane uzyskane z okoto 2000 zastosoywseoduktu w okresie ary, nie wskazuj na zwikszenie
ryzyka wysapienia wad rozwojowych ptodu zwdanego ze stosowaniem wziewnym budezonidu.
Badania u zwierg wykazaly,ze glikokortykosteroidy wywohsj wady rozwojowe (patrz punkt 5.3
Przedkliniczne dane o bezpieagavie). Nie jest prawdopodobne, aby miato to znaiezdla ludzi
przyjmujacych zalecane dawki leku.
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Badania u zwierg wykazaty rownie wptyw nadmiaru glikokortykosteroidow w okresie pagalnym
na zwkkszenie ryzyka zahamowania wesnzmacicznego wzrostu ptodu (IUGR, ang. Intrauterin
Growth Retardation), chordb uktadwkenia w wieku dorostym i trwatych zmian vesicsci
receptoréw glikokortykosteroidowych oraz w obrogeuroprzekanikami oraz zmian w zachowaniu
w przypadku ekspozycji na dawki mniejsze od dawakquupcych powstanie wad rozwojowych
ptodu.

Budezonid podawany wziewnie najestosowd w okresie cizy tylko wtedy, gdy korzsci z jego
stosowania przewgzap potencjalne zageenie. Naley wowczas stosowanajmniejsz skuteczn
dawke budezonidu zapewnigja odpowiedm kontrok astmy.

Nie wiadomo, czy budezonid przenika do mleka kadiec Podawanie wziewne budezonidu
kobietom karmicym piersi nalezy rozwazy¢ jedynie wtedy, gdy spodziewane kadeiydla matki
przewy:szap jakiekolwiek maliwe zagraenie dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdoktoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Mozliwe dziatania niepgzadane uszeregowano w zatesci od ukladéw i nargdow oraz cestasci
wystepowania.

Bardzo czsto:> 1/10

Czesto:> 1/100 do < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestas¢ nieznana: nie mi@ by okreslona na podstawie daginych danych.

Czsto Rzadko Bardzo rzadko | Czestosé
nieznana
Zakaenia i zaraenia| kandydoza jamy
pasaytnicze ustnej i gardfa
Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego nadwraliwosci,
wstrzs
anafilaktyczny
Zaburzenia nadmierne lub za | zahamowanie
endokrynologiczne mate wydzielanie | czynngci
hormondw kory | nadnerczy
nadnerczy
Zaburzenia nadpobudliwée
psychiczne psychomotory-
czna, zaburzenia
snu, kk,
depresja, agresja,
Zmiany
zachowania
(gtéwnie u
dzieci),
drazliwose,
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psychoza,
niepokaj,
nerwowagé

Zaburzenia oka

Zana, jaskra

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatk

chrypka, kaszel,
podranienie

skurcz oskrzeli
(patrz punkt 4.4

piersiowej i gardia Specjalne
srédpiersia ostrzeenia i
srodki ostranosci
dotyczce
stosowania)
Zaburzeniaotadka i | utrudnione

jelit przetykanie

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

wysypka,
pokrzywka,swiad,
zapalenie skory,
rumien, obrzk
naczynioruchowy

Zaburzenia op&nienie zmniejszona
Mmiesniowo- wzrostu gestasé kosci
szkieletowe i tkanki

tacznej

Leczenie budezonidem podawanym wziewnieenarowadzi do wystpienia zakaenia
drozdzakowego (kandydozy) jamy ustnej i gardias®@mdczenie wykazatae zakaenie
drozdzakowe (kandydoza) wygtuje rzadziej w przypadkach, gdy inhalacje wykoraieprzed
positkami i (lub) j&li ptucze s¢ janx ustry po inhalacji. W wikszaci przypadkow schorzenie to
uskpuje pod wplywem miejscowego leczenia przeciwgrez®go i nie jest konieczne przerywanie
leczenia budezonidem podawanym wziewnie.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow wziewhyzwtaszcza gdyaone
stosowane w dtych dawkach przez dtugi okres. Mpgne obejmow& zahamowanie czynkoi
nadnerczy, ophienie wzrostu u dzieci i mtodzig, zmniejszenie gstasci mineralnej kéci, zatme,
jaskr i podatné¢ na zakaenia. Ostabieniu me rownie ulec zdolné¢ przystosowywania sido
warunkow stresowych. Wygtienie opisanych dziateogdlinoustrojowych jest jednak mniegj
prawdopodobne w przypadku stosowania wziewnegozmmieu nz w przypadku stosowania
kortykosteroidow doustnych.

Laktoza, substancja pomocnicza wchamzw sktad produktu leczniczego, zawiera niewieilkigci
biatek mleka i dlatego ni® powodowa wystypienie reakcji alergicznych.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

Ostra toksycznit budezonidu jest mata. Dlugotrwale stosowanie boielr w zbyt daych dawkach
moze wywota ogoélnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidoakie jak: zwgkszona podatrié na
zaka&enia, nadmierne wydzielanie hormonéw kory nadnehgayahamowanie czynéad nadnerczy.
Moze wystpi¢ atrofia kory nadnerczy, jak rowrienoze ulec ostabieniu zdoldé przystosowywania
sie do warunkow stresowych.

Postpowanie lecznicze w przypadku przedawkowania:

W przypadku ostrego przedawkowania nie jest komecmtychmiastowe specjalne ppstwanie.
Nalezy kontynuowa leczenie wziewnym budezonidem w zalecanej dawcelwkontroli astmy.
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Czynna¢ osi podwzgoérze-przysadka-kora nadnerczy (HPA) poaido stanu prawidtowego wagu
kilku dni.

W przypadku stresu nie byt konieczne podanie zapobiegawczo kortykosteroidpw@ych dawek
hydrokortyzonu). Osoby z atrafkory nadnerczy, jako osoby zatee od steroidéw powinny
otrzymywa odpowiednie leczenie podtrzymuag doustnymi kortykosteroidami do czasu stabilizacj
ich stanu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy.
Kod ATC: RO3BAO2.

Budezonid to glikokortykosteroid o silnym miejscawylziataniu przeciwzapalnym

Miejscowe dziatanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidévieczeniu astmy nie jest w petni poznany.
Dziatanie przeciwzapalne, takie jak zahamowanielniamia mediatorow reakcji zapalnej oraz
zahamowanie odpowiedzi immunologicznej zakj od cytokin maj prawdopodobnie istotne
znaczenie.

Pocatek dziatania

Po podaniu pojedynczej dawki wziewnego budezorddstarczonego za pompinhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czyném ptuc zostata oggnigta w cagu kilku godzin. Wykazanae po
terapeutycznym zastosowaniu wziewnego budezonmhiatczonego za pompmhalatora z suchym
proszkiem, poprawa czyném ptuc wystpita w ciagu 2 dni od rozpogzia leczenia, chocia
maksymalne korZ¢i mog nie by oshgniete przed uptywem 4 tygodni.

Reaktywnosé drég oddechowych
Wykazanoze budezonid zmniejsza reaktywsaalrog oddechowych na histaminmetacholir u
pacjentéw z nadreaktywsaia.

Astma wywolywana przez wysitek fizyczny
Leczenie z zastosowaniem wziewnego budezonidskesécznie stosowane w zapobieganiu astmie

wywotywanej przez wysitek fizyczny.

Wzrost

Ograniczone dane z dtugoterminowych hadageruy, ze wigksza¢ dzieci i mtodziey leczona za
pomoa wziewnego budezonidu agiata swoj docelowy wzrost jako osoby doroste. Jkzina
zaobserwowano poatkowo niewielkie i przemijajce zmniejszenie szybka wzrostu (okoto 1 cm).
Wystepowato on gtdbwnie w agu pierwszego roku leczenia (patrz punkt 4.4).

Czynnosé osi HPA (podwzgorze-przysadka-nadnercza)

Badanie przeprowadzone z udziatem zdrowych och@initosujcych Neplit Easyhaler wykazato
zalezny od dawki wptyw na gtenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych dakaudezonid
wywotuje mniejszy wplyw na czynsé nadnerczy i 10 mg prednizolonu, co wykazano w testach
ACTH.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Aktywnos¢ Neplit Easyhaler 100 wynika z dziatania maciereystbstancji czynnej — budezonidu,
obecnego w leku w postaci mieszaniny dwoch epimdB2R i 22S). W badaniach powinowactwa do
receptoréw glikokortykosteroidowych stwierdzone,epimer 22R wykazuje dwa razyekéz
aktywndas¢ niz epimer 22S. Midzy tymi epimerami budezonidu nie zachodzi interkersja.

Koncowy okres péttrwania obu epimerdw jest jednako®A3 (@odziny). U pacjentéw chorych na
astne do pluc dociera okoto 15-25% prztgj z inhalatora dawki budezonidu. Nagksza czsé

przyjetej wziewnie dawki pozostaje w jamie ustnej i garidlest potykana, i pacjent nie wyptucze
jamy ustnej.

Wchtanianie:

Maksymalne stzenie budezonidu w osoczu wystije okoto 1-2 godzin po pragiu doustnym,
catkowita dostpnas¢ biologiczna wynosi 6-13%. 85-95% dawki budezonidasoczu wize sk z
biatkami. W przeciwiastwie do podawania doustnego, budezonid przyjmowaigwnie osiga
maksymalne genie w osoczu po okoto 30 minutach po inhalacjigk&za¢ dawki budezonidu
dostarczanego do ptuc wchiania do krzenia ogélnego.

Metabolizm:

Gtowm drogy eliminacji budezonidu jest metabolizm. Budezowist szybko i w znacznym stopniu
metabolizowany w watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwoch gtownychaielitow. Aktywndé
glikokortykosteroidowa tych metabolitoww vitro jest mniejsza ril% aktywndci zwiazku
macierzystego. W ptucach u ludzi i w preparatacbwicy obserwowano nieznaczimaktywacg
metaboliczg.

Wydalanie:
Budezonid jest wydalany z moczem i z kalem w pasazzzonych i niesprgzonych metabolitéw.

Specjalne grupy pacjentow
Ekspozycja na budezonid aeby zwickszona u pacjentéw z chorobamitroby. Okres poftrwania
eliminacji z osocza u dzieci jest znacznie krotsizyu os6b dorostych.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne z zastosowaniem budezonidu, wyska podstawie konwencjonalnych biada
farmakologicznych dotyezych bezpieczestwa stosowania, bafi@oksycznéci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczioi i potencjalnego dziatania rakotwérczego, niewnjiaja
wystepowania szczegollnego zagemia dla cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodelkczwierat wykazanoze glikokortykosteroidy,
takie jak budezonid, wywotajwady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rgawe szkieletu).
Jednake, wydaje s, ze powysze wyniki bada na zwierztach nie odnosgsie do ludzi stosujcych
zalecane dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (zawiera niewielkiestobiatek mleka).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



10(11)

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego w zamkitym opakowaniu: 3 lata.
Okres wanasci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu sdgzefolii: 6 mieskcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Zamknkte opakowanie

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

W trakcie stosowania

Przechowywa w temperaturze poigj 30°C, chrori od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Wielodawkowy inhalator proszkowy skfada gisiedmiu plastikowych elementdw i spyny ze stali
nierdzewne.

Inhalator zbudowany jest z nagtijacych materiatéw: ag¢ gorna — poliester; pokrywa komory
zasobnika -polietylen niskiej gstasci (LDPE); komora zasobnikapeliweglan; cylinder miarowy i
kotko licznika — acetal; ustnik — styren-butadiaasadka na ustnikpolipropylen. Plastikowe
materialy, z ktérych wykonana jest opakowanie ooheo polipropylen i elastomer termoplastyczny.
Inhalator jest zapieemowany w saszetce z folii PET/AI/PE i zapakowargpakowaniem ochronnym
na inhalator lub bez opakowania ochronnego w tektarpudetko.

Opakowania:
Neplit Easyhaler 100 proszek do inhalacji, 100 wakamdow/dawk:

e 1inhalator po 200 dawek + opakowanie ochronniainalator
e 1inhalator po 200 dawek

e 2inhalatory po 200 dawek

e 3inhalatory po 200 dawek

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11779

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
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10.08.2005

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

21.11.2011
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