CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulmicort Turbuhaler, 10@g/dawk; inhalacyjra, proszek do inhalaciji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Budesonidum

Jedna dawka zawiera 10Q budezonidu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa. Przewlekta obturacyjna choroba (POChP).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Astma oskrzelowa

Dawkowanie produktu leczniczego Pulmicort Turbuhakgala si indywidualnie. Por#ej podano
zalecenia dotyege ustalenia catkowitej dawki pagkowej oraz najwikszej catkowitej dawki
produktu leczniczego Pulmicort Turbuhaler w zat#ci od wczéniejszego leczenia astmy
oskrzelowej oraz wieku pacjenta.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

100pug do 800ug na dok, w 2 dawkach do 4 dawek podzielonyclzelecatkowita dawka dobowa
nie jest wgksza nk 400ug, maze by podawana raz na deb

Dorosli

Zwykle stosowana catkowita dawka dobowa wynosi @d2 do 800ug i maze by podawana w 2.
dawkach do 4. dawek podzielonych. Wzkich przypadkach catkowita dawka dobowazamevynost
do 1600ug. Jeeli catkowita dawka dobowa nie jestakgza nz 400ug, maze by podawana raz na
doke.

Zaleca st stosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzyomy.

Nalezy poinformow& pacjenta o tymze ze wzgtdu na bardzo matilos¢ inhalowanego proszku
mozna nie wyczt smaku produktu leczniczego po inhalaciji.

Poprawy stanu klinicznego po podaniu jednej dawtdpktu leczniczego Pulmicort Turbuhaler
mozna s¢ spodziewa po kilku godzinach od inhalacji. Petne dziatameznicze jest oggane po
kilku tygodniach leczenia. Produkt leczniczy PulontcTurbuhaler jest przeznaczony do
diugotrwatego leczenia, natomiast nie zapewnialdego tagodzenia objawow ostrych napadéw
astmy oskrzelowej.

Badania kliniczne wykazalye depozycja budezonidu w ptucach po zastosowaodugtu
leczniczego Pulmicort Turbuhaler jesteWéza nk po zastosowaniu aerozol$mieniowego (pMDI).
W przypadku zmiany leczenia produktem zawigrain budezonid w postaci aerozoldrieniowego
na produkt leczniczy Pulmicort Turbuhaler w stestabilnym astmy oskrzelowej najerozwazy¢
zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

U pacjentéw, ktérym trzeba zgliszy¢ dawle glikokortykosteroidow w celu poprawy skuteczoio
leczenia, zwykle zalecagsiaczej zwgkszenie dawki produktu leczniczego Pulmicort Tuddahniz



wiaczenie glikokortykosteroidéw doustnych z powodu ejsiego ryzyka ogolnoustrojowych dziata
niepazadanych.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami

Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykogiéw na leczenie produktem Pulmicort
Turbuhaler pacjent powinien byv stanie stabilnym. Przez 10 dni zalegassdbsowanie diych
dawek produktu leczniczego Pulmicort Turbuhalekaj@zeniu z wczaniej stosowanym
glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawdas¢pnie dawlg¢ doustnego
glikokortykosteroidu natey stopniowo zmniejszamniej wiecej o 2,5 mg prednizolonu lub
réwnowana dawlk innego glikokortykosteroidu na miasido najmniejszej dawki zapewrdegj
kontrok objawéw choroby. Gsto stosowanie doustnych glikokortykosteroidowznazakaczy¢
catkowicie.

Pacjenci z niewydolrigig nerek lub wtroby

Nie ma danych dotyazych stosowania produktu leczniczego Pulmicort Thaber u pacjentéw z
zaburzeniami czynrici nerek lub witroby. Budezonid jest metabolizowany gtéwnie watnobie,
dlatego u pacjentéw zgika marskdcia watroby maze dog¢ do zwikszenia jego gtenia w
surowicy.

Instrukcja dotyczca prawidtiowego stosowania produktu leczniczegariidrt Turbuhaler

Bardzo wane jest prawidtowe zywanie inhalatora Turbuhaler. Szczegétowa instralkstpsowania
jest dohczona do kadego opakowania leku.

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Zalecan dawky produktu leczniczego Pulmicort Turbuhaler jest agg(bodawane dwa razy na dob
Je&ili pacjentom z POChP stoagym doustne glikokortykosteroidy przepisuje giodukt leczniczy
Pulmicort Turbuhaler, natg podczas zmniejszania dawki glikokortykosteroidifmustnych stosowa
u nich te same zalecenia, ktére podano ggazPacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteraicia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na budezonid.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa szczegdla ostraznosé u pacjentow z grica pluc.

Pacjenci stosagy wziewne glikokortykosteroidy powinni wyptukgame ustra woda po kazdym ich
zastosowaniu w celu zmniejszeniazin@osci wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokormmazdlakonazolem lub innymi,
silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. denie jest to maliwe, przerwa mgdzy podaniem tych
produktéw i budezonidu powinna bjak najdhisza (patrz punkt 4.5.).

Nalezy zachowd szczegdla ostraznos¢ podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortydastlow
na leczenie produktami wziewnymi. W tym okresiaiige ryzyko wysipienia niewydolnéci kory
nadnerczy. Pacjenci, ktérzy wymagali leczenia gluieaduwymi dawkami glikokortykosteroidow lub
diugotrwatego leczenia najgkiszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykasidow
rowniez naleza do grupy zwgkszonego ryzyka wyspienia niewydolnéci kory nadnerczy, kiedyas
naraeni na c¢zkie sytuacje stresowe. Nalerozwary¢ dodatkowe podanie glikokortykosteroidow
doustnych w okresie stresu oraz przed planowangyiegami chirurgicznymi.

W okresie zmiany leczenia z doustnych glikokortykosidow na leczenie produktem Pulmicort
Turbuhaler niektdrzy pacjenci odczuwaiiespecyficzne doleglivéai, np. béle mgsni i stawdw.
Wystapienie takich objawow, jak: zenzenie, bole gtowy, nuddoi, wymioty lub inne podobne
objawy, mae wskazywéa na niewystarczaga aktywnaé glikokortykosteroidow. W takich
przypadkach ma by konieczne okresowe zgkiszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.
Zastpienie glikokortykosteroidow o dziataniu ogélnyncteniem produktem Pulmicort Turbuhaler
moze spowodowawystpienie reakcji alergicznych, np. zapalenia biélmgowej nosa lub wyprysku,
ktére wczéniej byly ttumione przez lek stosowany ogdlnie.

W przypadkach zaostrzenia POChP konieczne jesistastinie dodatkowego leczenia, zgodnie z
wiedz i doswiadczeniem lekarza.

Zaleca st regularn kontrok wzrostu dzieci i mtodzigy diugotrwale leczonych
glikokortykosteroidami, bez wzgllu na drog ich podawania. Naky rozwazy¢ stosunek korzci
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wynikajacych ze stosowania glikokortykosteroidow do ryzgkhamowania wzrostu u tej grupy
pacjentéw.

Podobnie jak w przypadku innych wziewnych produktéezniczych, bezpgoednio po zastosowaniu
produktu leczniczego Pulmicort Turbuhalerz@avystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W razie
wystapienia cezkich reakcji naley ocent dotychczasowe leczenie i w razie koniecgomamieni
leczenie.

Nalezy poinformow& pacjenta o koniecz§oi zgtoszenia sido lekarza, jgeli objawy choroby nie
uskpuja mimo systematycznego stosowania zalecanych daWekzie zaostrzenia objawdw naye
zastosowadodatkowy krotkotrwaty kurs leczenia glikokortylkesoidami doustnymi.

Zaburzenia czynriai watroby mog wptywac na wydalanie budezonidu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji lezdnidu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
astmy oskrzelowe.

Jednoczesne podanie ketokonazolu (200 mg podavaamardol) powodowatasrednio
sz&ciokrotne zwgkszenie s{zenia w osoczu budezonidu podanego doustnie (3 whawee
pojedynczej). Kiedy ketokonazol podano po 12 gaglizinod zastosowania budezonidgzehie
budezonidu w osoczu zgkiszato s¢ srednio trzykrotnie.

Nie ma danych dotyazych tego rodzaju interakcji z zastosowanym wziewnidezonidem, ale
przewiduje s znaczne zwkszenie sizenia budezonidu w osoczu. Poniewrée ma danych
umazliwiajacych dostosowanie dawek, nafeunikat jednoczesnego stosowania budezonidu i
ketokonazolu. J# nie jest to maliwe, przerwa midzy zastosowaniem ketokonazolu i budezonidu
powinna by jak najdtzsza. Naley takze rozway¢ zmniejszenie dawki budezonidu. Inne silne
inhibitory izoenzymu CYP 3A4, jak itrakonazol, te&kpowoduj znaczne zvekszenie sizenia
budezonidu w osoczu.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Dane dotycace przebiegu gy u 2000 kobiet stosagych wziewnie budezonid wskazauge ryzyko
wystepowania wad rozwojowych u dzieci nie 2kéza s¢. Badania na zwieetach wykazatyze
glikokortykosteroidy mog zwieksza mazliwos¢ znieksztatcg ptodow (patrz punkt 5.3.), jednak nie
dotyczy to ludzi, jeeli budezonid jest stosowany w zalecanych dawkach.

Badania na zwietzach, w ktérych stosowano glikokortykosteroidy wwitach mniejszych ti
teratogenne wykazatye glikokortykosteroidy magpowodowa& wewrgtrzmaciczne opgnienie
rozwoju ptodu, choroby uktadu denia w wieku dorostym, trwate zmiany §to receptorow
glikokortykosteroidowych, zmiany w metabolizmieziataniu neuroprzekaikdéw, zmiany w
zachowaniu.

Produkt leczniczy Pulmicort Turbuhaler sma stosowaw ciazy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
przewidywana korzi¢ dla matki jest wiksza ni ryzyko dla ptodu. Naley zastosowénajmniejsa
skuteczn dawlke budezonidu biaic pod uwag ryzyko wystpienia zaostrzenia astmy.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyazych przenikania budezonidu do mleka matki. Proddaniczy Pulmicort
Turbuhaler naley stosowa u kobiet karmicych piersi jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
przewidywana korz¢ dla matki jest wiksza nk maozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Pulmicort Turbuhaler nie wplywsaadolnd¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane



Najwyzej u 10% pacjentow leczonych produktem Pulmicomblihaler mana sé spodziewé
wystapienia miejscowych dziataniepazadanych.

Dziatania niepgadane wystpujace czsto (>1/100 pacjentdw

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowéepdpiersia: zakeenia grzybicze (kandydozy)
jamy ustnej i gardta, podraienie gardta, kaszel oraz chrypka.

Dziatania niepgadane wystpujace rzadko (<1/1000 pacjentow)

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania: gbrmczynioruchowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: pokrzywkaswyka, kontaktowe zapalenie skoéry, sktogino
do wystpowania wybroczyn krwawych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia uktadu nerwowego: nerwadmiepokdj, depresja, zaburzenia zachowania.

W wyniku stosowania wziewnych glikokortykosteroidéwog, rzadko wysipi¢ objawy zwhzane
z ogoélnoustrojowym dziataniem glikokortykosteroiddakie jak zaburzenie czynéw nadnerczy.
Po zastosowaniu kdej dawki naley wyptukat jane ustry woda, aby zmniejsz§ mozliwosé
wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie produktu leczniczego Pulmitarbuhaler nie powinno stanaiyproblemu
klinicznego nawet, f@i przyjeto dawle znacznie wiksz niz zalecana.

Budezonid stosowany dtugotrwale wzgah dawkach mze powodowa wystpowanie
ogolnoustrojowych objawow dziatania glikokortykastielow. Objawy ogolnoustrojowe zy#ane §
z dwzym stzeniem hormonéw kory nadnerczy we krwi i zahamowanigynngci nadnerczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowanbavabach obturacyjnych drog oddechowych
podawane dragwziewrn, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: RO3B A02

Budezonid jest glikokortykosteroidem wykagztym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.
Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidévieczeniu astmy nie jest w petni poznany.
Prawdopodobnie waa role odgrywaj reakcje przeciwzapalne polegag na zahamowaniu
uwalniania mediatorow reakcji zapalnej i zahamowardpowiedzi immunologicznej zaieej od
cytokin. Sita dziatania budezonidu, mierzona jakevimowactwo do receptora
glikokortykosteroidowego, jest okoto 15 razyeksza ni sita dziatania prednizolonu.

Budezonid dziata przeciwzapalnie, co powodagezmniejsza skurcz oskrzeli zarowno we wczesnej,
jak i p&nej fazie reakcji alergicznej. U pacjentéw z nadiiwmaoscia oskrzeli budezonid zmniejsza
wptyw histaminy i metacholiny na drogi oddechowe.

Badania wykazatyze im wczéniej zostanie rozpogie leczenie budezonidem po wa@eniu astmy,
tym lepszych wynikéw poprawy czyném ptuc mana sé spodziewa.

Badania produktu leczniczego Pulmicort Turbuhateeprowadzone u zdrowych ochotnikéw
wykazaty, zaleny od dawki, wptyw na gtenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych dalka
Pulmicort Turbuhaler powoduje znacznie mniejszyympha czynné¢ nadnerczy ri prednizon w
dawce 10 mg, co wykazano w testach z ACTH.

U dzieci w wieku powyej 3 lat nie zaobserwowano dziatania ogélnoustregmpo zastosowaniu
dawek do 40Qug na dol. Po zastosowaniu dawek od 400 do A§ha dolkp mog wystpic¢ dziatania
ogolnoustrojowe, natomiast w razie zastosowaniseflamickszych nk 800ug na dok takie dziatania
Sa czste.

Astma, podobnie jak stosowanie wziewne glikokorstkooidow, mae op&niac wzrost. Jednate, w
badaniach z udziatem dzieci i mtodaieleczonych budezonidem przez iy czas (do 13 lat)
wykazanoze badani pacjenci agjali spodziewany wzrost w wieku dorostym. Leczdmieezonidem
stosowanym wziewnie jest skuteczne w zapobiegaapadom astmy wywoltywanym przez wysitek.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtfanianie

Budezonid stosowany wziewnie jest szybko wchianidftgksymalne stenie w osoczu jest agjane
w ciagu 30 minut po inhalacji. Dogtncs¢ budezonidu w ptucach po podaniu za pomnazadzenia
Turbuhaler wynosi w przybleniu od 25 do 35% podanej dawki. Biodpstas¢ budezonidu po
podaniu produktu leczniczego Pulmicort Turbuhalgnesi okoto 38%.

Dystrybucja i metabolizm

Budezonid waze sk z biatkami osocza w mniej wgej 90 %. Ohjtos¢ dystrybuciji wynosi okoto

3 I/kg masy ciata. Wskutek ,efektu pierwszego piae]’ przez vtrobe okoto 90% wchtortej dawki
podlega przemianie do zawkoéw o matej aktywngri glikokortykosteroidowej. Sita dziatania
gtéwnych metabolitéw budezoniduBéydroksybudezonidu i X6hydroksyprednizolonu, wynosi
mniej niz 1% aktywndci budezonidu.

Wydalanie
Budezonid jest metabolizowany gtownie przez izoemg)YP 3A4, wchoday w skiad uktadu

enzymatycznego cytochromu P450. Metabolity budehosi wydalane w postaci wolnej lub
sprzzonej, w moczu. Jedynigadowe ilgci niezmienionego budezonida wykrywane w moczu.
Budezonid ma dty klirens uktadowy (okoto 1,2 I/min). Okres péitrmia po podaniu dgylnym
wynosisrednio 4 godziny. Farmakokinetyka budezonidu st@s®go w dawkach leczniczych jest
proporcjonalna do dawki.

Nie ma danych dotyazych farmakokinetyki budezonidu u dzieci i u patjgnz zaburzeniami
czynnaci nerek. Dosgpnas¢ budezonidu mze by zwigkszona u pacjentéw z chorobamitroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi budezonidu wykazaty jedynie spodziewane dziatatikokortykokosteroidowe.
Budezonid nie wykazywat dziatania genotoksycznego.

W przeprowadzonych badaniach wptywu na rozroéicmozwierzt kortykosteroidy, takie jak
budezonid mogzwigksza ryzyko wystpowania znieksztatéeptodow (rozszczep podniebienia,
deformacje uktadu kostnego). Nie wydajg seby wyniki badé na zwierztach w zakresie dawek
zalecanych mogty yodnoszone do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocrihzy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie 31 znane.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 30°C.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania



Pojemnik dozujcy z nasadkdo inhalacji i naketka zabezpieczaga w tekturowym pudetku.
Pulmicort Turbuhaler 10Qg zawiera 200 dawek.

Kazdy inhalator oznakowany jest dodatkowo:
,,200 Doses Pulmicofurbuhaler 100 MAN... EXP... LOT...”, tzn. ,,200vakek PulmicorfTurbuhaler
100, data produkciji..., termin vmosci..., numer serii...”

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Budezonid zawarty w produkcie Pulmicort Turbuhgst uwalniany z inhalatora przez wdech
pacjenta, co oznaczze podczas wdechu przez ustnik substancja leczpiezalostaje gido drog
oddechowych.

Nalezy poinformowa pacjenta o konieczioi wykonywania silnego i gbokiego wdechu przez

ustnik w celu przyjcia optymalnej dawki.

Podczas stosowania produktu leczniczego Pulmiamitdhaler pacjent nie odczuwa smaku produktu
ze wzgkdu na toze pojedyncza dawka zawiera niewigllos¢ proszku. Szczegoétowa instrukcja
stosowania jest dgtzona do kadego opakowania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje

Szwecja

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

R/6773

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

06.08.1996 r., 07.08.2001 r., 21.07.2006 r.

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



