CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nebbud, 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nebbud, 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji:
Kazda ampulka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,25 mg budezonidu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do nebulizaciji.
Zawiesina o barwie biatej do biatawej w ampulce zawierajacej jedna dawke.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych,
mtodziezy oraz u niemowlat i dzieci w wieku sze§ciu miesiecy i starszych.

Astma

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany w leczeniu przewlektej astmy oskrzelowej
U pacjentéw, u ktorych stosowanie inhalatora cisnieniowego lub inhalatora proszkowego jest
niezadowalajgce lub niewlasciwe.

Pseudokrup
Bardzo ci¢zkie zapalenie krtani - pseudokrup (laryngitis subglottica), w ktérym zalecana jest hospitalizacja.

Przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP)
Zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) jako alternatywa dla kortykosteroidow
ogolnoustrojowych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Ogolnie

Produkt Nebbud jest stosowany przy uzyciu odpowiedniego nebulizatora (nebulizator kompresorowy
z ustnikiem i maskg na twarz). Dawka budezonidu dostarczana pacjentowi przez nebulizator jest rozna
I zalezy migdzy innymi od nastepujacych czynnikow:

- Cczasu nebulizacji

- objetosci komory

- wlasciwosci technicznych kompresora nebulizatora

- objetosci wdechowej 1 wydechowej pacjenta do przestrzeni martwej;

- stosowania ustnika lub maski na twarz.

Astma
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Dawke leku nalezy przyjmowac dwa razy na dobg. Stosowanie leku raz na dobe nalezy rozwazy¢
U pacjentéw ze stabilng astmg o lekkim Iub umiarkowanym przebiegu.

Dawka poczatkowa
Dawke poczatkowa nalezy dostosowaé do stopnia cigzkos$ci choroby, a nastgpnie do indywidualnych potrzeb
pacjenta. Zalecane dawki wymieniono ponizej, ale zawsze nalezy stosowaé¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Dzieci w wieku 6 miesigcy i starsze:
0,25 do 1 mg na dobe. U dzieci przyjmujgcych doustne steroidy jako leczenie podtrzymujgce nalezy
rozwazy¢ zastosowanie wigkszej dawki poczatkowej do 2,0 mg na dobe.

Doroéli (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
0,5 do 2,0 mg na dobe. W bardzo ci¢zkich przypadkach dawke mozna zwickszy¢.

Dawka podtrzymujaca

Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta, biorgc pod uwage nasilenie
choroby oraz kliniczng odpowiedz pacjenta. Po uzyskaniu pozadanego dziatania klinicznego dawke
podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki, zapewniajgcej skuteczng kontrolg objawow.

Dzieci w wieku 6 miesiecy 1 starsze:
0,25 do 1,0 mg na dobeg.

Doro$li (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
0,5 do 2,0 mg na dobe. W bardzo ci¢zkich przypadkach dawke¢ mozna dodatkowo zwigkszy¢.

Pseudokrup
Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu podane w postaci

nebulizacji. Mozna poda¢ te dawke w catosci lub podzieli¢ ja na dwie 1 poda¢ dwie dawki po 1 mg
w odstepie 30 minut. Ten sposdb dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36
godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Nebbud u niemowlat
w wieku ponizej sze$ciu miesigcy.

Zaostrzenia POChP

Zalecana dawka produktu Nebbud wynosi od 4 do 8 mg na dobg, podzielona na 2 do 4 dawki. Leczenie
nalezy prowadzi¢ az do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie zaleca si¢ leczenia dluzszego
niz przez 10 kolejnych dni.

W warunkach domowych nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom przeszkolenia w zakresie leczenia
nebulizatorami.

Nie badano stosowania produktu Nebbud u pacjentéw z POChP z zapaleniem ptuc lub wymagajacych
inwazyjnej wentylacji mechanicznej.

Sposéb podawania
Podanie wziewne.

Astma

Stosowanie leku raz na dobe

Stosowanie leku raz na dobe nalezy rozwazyc¢ u dzieci i dorostych ze stabilng astmg o przebiegu lekkim do
umiarkowanego, ktorzy otrzymujg dawke podtrzymujaca od 0,25 mg do 1,0 mg budezonidu na dobe.
Podawanie raz na dob¢ mozna rozpocza¢ u pacjentéw, ktdrzy nie sg leczeni kortykosteroidami oraz

u pacjentow z dobrze kontrolowanymi objawami choroby, ktorzy przyjmuja wziewne steroidy. Dawke leku
mozna podawaé rano lub wieczorem. Jezeli objawy astmy nasilg si¢, nalezy zwigkszy¢ dawke dobowa
poprzez podawanie dawki dwa razy na dobe.

NL/H/2714/001-003/11/030, NL/H/2714/001-003/1B/032 2



Poczatek dzialania
Poprawa stanu klinicznego u pacjentéw z astmg moze nastapi¢ w ciagu 3 dni od rozpoczecia leczenia
budezonidem. Pelne dziatanie lecznicze uzyskuje si¢ dopiero po 2 - 4 tygodniach leczenia.

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami w terapii podtrzymujacej:

Stosowanie produktu Nebbud moze pozwoli¢ na zastgpienie lub zmniejszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow przy jednoczesnym zachowaniu lub poprawieniu kontroli astmy. Podczas zmiany
leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie wziewnym budezonidem pacjent powinien by¢
w stanie stabilnym.

Poczatkowo nalezy stosowa¢ duze dawki wziewnego budezonidu. Budezonid mozna stosowaé jednoczesnie
z wczesniej stosowanym glikokortykosteroidem doustnym przez okoto 10 dni. Nastepnie dawke doustnego
glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ (np. o 2,5 mg prednizolonu lub rownowazng dawke
innego glikokortykosteroidu na miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki. U wielu pacjentéw stosowanie
doustnego glikokortykosteroidu mozna catkowicie zastgpi¢ wziewnym budezonidem.

Podczas zmniejszania dawek kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym, u niektoérych pacjentdw moga
wystgpi¢ objawy odstawienia steroidu, np. bol migsni i (lub) stawow, brak energii i depresja, a nawet
zmniejszenie czynno$ci pluc. Takich pacjentéw nalezy poinformowac, ze nalezy wowczas kontynuowac
terapie¢ wziewnym budezonidem, oraz nalezy ich zbada¢, czy nie wystepuja obiektywne objawy
niewydolnos$ci kory nadnerczy. Jesli takie objawy wystepuja, nalezy tymczasowo zwigkszy¢ dawke
kortykosteroidéw o dzialaniu ogoélnoustrojowym, a nastepnie zmniejszac j3 jeszcze wolniej. W okresie
narazenia na stres lub jesli wystepuja cigzkie napady astmy, u pacjentdéw w fazie przej$ciowej moze by¢
konieczne leczenie kortykosteroidami o dzialaniu ogélnoustrojowym. Dalsze informacje dotyczace
przerwania stosowania glikokortykosteroidéw, patrz punkt 4.4.

Schemat dawkowania

Nalezy przestrzegac¢ przedstawionego ponizej schematu dawkowania:

Dawka Objetos¢ zawiesiny produktu leczniczego

(mg)
025mg/2ml B 0,5 mg/2 ml e 1 mg/2 ml

0,25 2 mi T T
0,5 4ml lub 2 mi S
0,75*** 2ml plus 2 mi S
1* L ] 4ml lub 2 ml
1,5%* N 2ml plus 2 ml
2 - | [ ] 4 mi

* albo 2 ampulki produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji, albo jedna amputka produktu 1 mg/2 ml,
zawiesina do nebulizacji

** jedna amputka produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji plus jedna amputka produktu 1 mg/2 ml,
zawiesina do nebulizacji

*** jedna amputka produktu 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji plus jedna ampuitka produktu

0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji.

Podziat dawki i mozliwos¢ mieszania z innymi substancjami
Produkt leczniczy Nebbud moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz z roztworami do
inhalacji zawierajagcymi terbutaling, salbutamol, kromoglikan sodowy lub bromek ipratropiowy.

Nebulizator:

Produkt Nebbud musi by¢ podawany za pomocg nebulizatora strumieniowego z zastosowaniem ustnika lub
maski na twarz. Nebulizator nalezy potaczy¢ ze spr¢zarka powietrza o odpowiednim przeptywie powietrza
(6-8 1/min), a objetos¢ napetniania powinna wynosi¢ 2-4 ml.
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Miegdzy nebulizatorami, nawet tej samej marki i modelu mogg wystgpi¢ roznice w wydajnosci
(w dostarczanej dawce).

Uwaga! Nebulizatory ultradzwiekowe nie sg odpowiednie do nebulizacji zawiesiny Nebbud i nie zaleca si¢
ich uzywania w tym celu.

Instrukcja stosowania

W celu zminimalizowania ryzyka infekcji grzybiczych jamy ustnej i gardta pacjent powinien wypluka¢ woda
jame ustng po inhalacji.

. Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z instrukcjami wytworcy.
. Otworzy¢ foliowa saszetke 1 wyjac pasek z amputkami. Oddzieli¢ jedng amputke z paska poprzez
przekrecenie i pociggniecie (Rys. 1).

(Rys. 1)

o  Delikatnie, okreznymi ruchami wstrzasa¢ amputka przez okoto 10 sekund lub do chwili, gdy osad
przestanie by¢ widoczny.
o Trzymajac amputke w pozycji pionowej odkreci¢ gorng czes¢ amputki (Rys. 2).

(Rys. 2)

o Odwrdéci¢ ampulke do gory nogami i wycisng¢ zawarto$¢ ampultki do komory nebulizatora (Rys. 3).

(Rys. 3)

. Ampulki stuzg do jednorazowego uzycia. Dlatego po kazdym zastosowaniu nalezy usungé¢ wszelkie
niewykorzystane pozostatosci leku oraz umy¢ i oczysci¢ komore nebulizatora. Komorg nebulizatora,
ustnik 1 maske na twarz nalezy my¢ ciepta woda lub tagodnym detergentem. Doktadnie wyptukaé
i osuszy¢ podtaczajac komorg nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza kompresora.

. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby po inhalacji przepisanej dawki ptukali jame¢ ustng woda w celu
zmniejszenia ryzyka kandydozy jamy ustnej i gardta.
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. Pacjenci stosujacy maske na twarz powinni rowniez po uzyciu maski przemy¢ twarz wodg w celu
unikni¢cia podraznienia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nebbud nie jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrej dusznosci oraz stanu astmatycznego. W takich
przypadkach nalezy stosowa¢ krotko dziatajace beta-sympatykomimetyki i inne leki rozszerzajace oskrzela.

Zmiana leczenia doustnym kortykosteroidem na kortykosteroid wziewny oraz dalsze leczenie wymaga
zachowania szczegodlnej ostroznosci. Pacjenci powinni by¢ w stosunkowo stabilnym stanie przed
rozpoczgciem leczenia duzymi dawkami wziewnego kortykosteroidu, w uzupetnieniu do dotychczas
stosowanej dawki podtrzymujacej kortykosteroidu o dzialaniu ogoélnoustrojowym. Po uptywie okoto 10 dni
rozpoczyna si¢ odstawianie kortykosteroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym poprzez stopniowe zmniejszanie
dawki dobowej (na przyktad o 2,5 mg prednizolonu lub rownowazng dawke odpowiednika na miesigc) az do
osiggni¢cia mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest catkowite zastgpienie doustnego kortykosteroidu
kortykosteroidem wziewnym. U pacjentow, u ktérych po zmianie na leczenie kortykosteroidem wziewnym
wystapig zaburzenia czynno$ci kory nadnerczy, moze by¢ konieczne leczenie uzupetniajace
kortykosteroidami o dziataniu og6lnoustrojowym w okresach stresu zwigzanego np. z zabiegami
chirurgicznymi, zakazeniem lub nasileniem napadow astmy.

Pacjenci, u ktorych konieczne byto nagte zastosowanie duzych dawek kortykosteroidow lub dtugotrwate
leczenie wziewnymi kortykosteroidami w najwickszej zalecanej dawce, takze moga by¢ narazeni na ryzyko
zaburzen czynnosci kory nadnerczy. U tych pacjentdéw moga wystapi¢ objawy niewydolnosci kory
nadnerczy pod wptywem silnego stresu. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie ogdlnoustrojowymi
kortykosteroidami w okresach stresu lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Podczas zmiany terapii doustnej na terapi¢ wziewnym budezonidem moga wystapi¢ objawy wczesniej
thumione przez leczenie glikokortykosteroidami o dziataniu ogélnoustrojowym, na przyktad objawy
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, wyprysk, bole migéni i stawow. Nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie tych objawdw.

U pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni doustnymi kortykosteroidami moga, w wyniku dtugotrwatej
terapii ogolnoustrojowymi kortykosteroidami, wystapic¢ zaburzenia czynnos$ci kory nadnerczy. Po
zaprzestaniu leczenia kortykosteroidem doustnym poprawa stanu pacjenta moze zaja¢ duzo czasu i dlatego

U pacjentéw leczonych steroidami doustnymi i zmieniajacych leczenie na budezonid ryzyko zaburzen
czynnosci kory nadnerczy moze utrzymywac sie przez dluzszy czas. W takich przypadkach nalezy regularnie
monitorowaé czynnos¢ kory nadnerczy.

Podczas odstawiania ogolnoustrojowych kortykosteroidow u niektorych pacjentow moga wystapic
niespecyficzne objawy ztego samopoczucia, pomimo utrzymywania lub nawet poprawy czynnosci uktadu
oddechowego. Tacy pacjenci powinni by¢ zachecani do kontynuowania leczenia wziewnym budezonidem
i zaprzestania stosowania doustnych kortykosteroidéw, chyba ze istniejg objawy kliniczne wskazujace na
przeciwwskazania, na przyktad objawy wskazujace na niewydolno$¢ nadnerczy. W takich przypadkach
czasami konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnego glikokortykosteroidu.

Zaburzenia czynno$ci watroby moga mie¢ wptyw na eliminacje kortykosteroidow. Szybkos$¢ eliminacji jest
zmniegjszona, a ekspozycja ogolnoustrojowa zwigkszona. Nalezy oczekiwac wystgpienia dziatan
niepozadanych. Jednak farmakokinetyka budezonidu po podaniu dozylnym byta podobna u pacjentéw

z marsko$cig watroby jak i u zdrowych ochotnikow. Jednak doustne podawanie budezonidu miato wptyw na
farmakokinetyke u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby: zwigkszona dostepnos$¢ ogolnoustrojowa.
Moze to mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
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Podobnie, jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli

Z nasileniem $wistow bezposrednio po podaniu dawki. Jesli wystapi taka reakcja, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie budezonidu wziewnego. Nalezy oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci rozpoczaé
leczenie alternatywne.

Jesli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjenta wystgpi ostry napad dusznosci, nalezy zastosowac
szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i rozwazy¢ ponowng oceng leczenia. Jesli pomimo
zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidow wziewnych nie udaje si¢ w odpowiednim stopniu
opanowac objawow astmy, moze by¢ konieczne zastosowanie krotkotrwalego leczenia kortykosteroidami
dziatajacymi ogodlnoustrojowo. W takich przypadkach konieczne jest kontynuowanie leczenia
kortykosteroidami wziewnymi w skojarzeniu z leczeniem ogélnoustrojowym.

Mozliwe jest wystapienie ogolnoustrojowych dziatan kortykosteroidow wziewnych, szczegdlnie jesli te leki
stosuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie takich dziatan jest duzo mniej prawdopodobne
po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidow niz podczas leczenia kortykosteroidami doustnymi.
Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe to: zespot Cushinga, wyglad jak w zespole Cushinga, zahamowanie
czynnosci nadnerczy, opéznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
za¢ma, jaskra oraz, rzadziej, szereg objawow psychicznych i zmian zachowania, w tym nadmierna
aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegodlnie u dzieci). Dlatego tez
wazne jest, aby dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki
utrzymujacej kontrole objawow astmy.

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

Nasilenie klinicznych objawdw astmy moze by¢ spowodowane ostrg bakteryjng infekcja drog oddechowych,
wowczas moze by¢ konieczne leczenie odpowiednimi antybiotykami. U tych pacjentow moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki budezonidu oraz krotkotrwale leczenie doustnymi kortykosteroidami. Szybko dziatajacy
wziewny lek rozszerzajacy oskrzela nalezy stosowac jako lek ,,ratujacy zycie” w celu ztagodzenia ostrych
objawow astmy.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z czynng lub nieaktywng gruzlica ptuc oraz

U pacjentow z grzybiczymi lub wirusowymi infekcjami drog oddechowych. Jesli pacjent ma zakazenie
uktadu oddechowego, nalezy wzia¢ to pod uwage podczas leczenia astmy; zar6wno astme, jak i infekcje
drég oddechowych nalezy odpowiednio leczyc.

U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem §luzu w drogach oddechowych, konieczne moze by¢ krétkotrwate
leczenie doustnymi kortykosteroidami.

Podczas leczenia wziewnymi kortykosteroidami moze wystgpi¢ kandydoza jamy ustnej. Wowczas konieczne
moze by¢ podanie odpowiedniego leku przeciwgrzybiczego, u niektérych pacjentéw konieczne moze by¢
przerwanie leczenia kortykosteroidami (patrz punkt 4.2).

W celu uniknigcia miejscowego podraznienia skory twarzy zaleca si¢, aby do nebulizacji kortykosteroidu
stosowac¢ raczej ustnik niz maske na twarz. Jesli pacjent stosuje maske na twarz, powinien umy¢ twarz woda
po zakonczeniu nebulizacji.

Komore nebulizatora oraz ustnik (Iub maske na twarz) nalezy my¢ ciepla woda z dodatkiem fagodnego
detergentu po kazdym uzyciu. Nastepnie nalezy dokladnie przeptukaé je wodg i osuszy¢ poprzez podtaczenie
komory nebulizatora do sprezarki.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania ketokonazolu, inhibitorow proteazy HIV oraz innych silnych
inhibitorow CYP3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa pomi¢dzy podaniem tych lekow powinna by¢ jak
najdtuzsza (patrz punkt 4.5).
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Zapalenie phuc u pacjentow z POChP

U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne Kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystgpowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajgcego hospitalizacji. Istniejg
pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki
steroidow, ale nie zostalo to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice migdzy produktami zawierajacymi wziewne
kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc.

Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowa¢ pacjentow z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich
zapalenie pluc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czgsto si¢
naktadaja.

Do czynnikéw ryzyka zapalenia pluc u pacjentéw z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy
wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych ewentualnego hamujgcego wzrost dziatania budezonidu u dzieci
w wieku od szeéciu miesiecy do czterech lat.

Wphw na wzrost

Zaleca si¢ systematyczng kontrolg wzrostu dzieci, ktdre dlugotrwale przyjmuja glikokortykosteroidy wziewne.
Jesli wzrost jest spowolniony, nalezy zweryfikowa¢ sposob leczenia zmniejszajac stosowang dawke
glikokortykosteroidoéw wziewnych. Przed podje¢ciem decyzji o rozpoczgciu leczenia nalezy doktadnie rozwazy¢
korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko zwigzane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto
wskazana jest konsultacja z lekarzem specjalizujagcym si¢ w chorobach uktadu oddechowego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP3A4. W zwiazku z tym inhibitory tego
enzymu, np. ketokonazol, itrakonazol i inhibitory proteazy HIV (rytonawir i sakwinawir) moga zwickszac
ekspozycje ogdlnoustrojowa na budezonid (patrz punkt 4.4). Poniewaz nie ma danych dotyczacych
dostosowania dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa
miedzy przyjmowaniem poszczegdlnych lekéw powinna by¢ mozliwie jak najdluzsza. Nalezy réwniez
rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia lekow,
chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia
ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Ze wzgledu na mozliwe zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, test stymulacji ACTH wykonywany
w celu wykrycia niedoczynno$ci przysadki moze wskazywac falszywe wyniki (mate wartosci).

Ograniczone dane dotyczace tej interakcji wziewnego budezonidu w duzej dawce wskazuja, ze znaczne
zwigkszenie stezenia w osoczu ($rednio cztery razy) moze wystapié, jesli itrakonazol w dawce 200 mg raz na
dobg jest podawany jednoczes$nie z wziewnym budezonidem (pojedyncza dawka 1000 pg).

Inne silne inhibitory CYP3 A4, takie jak erytromycyna i klarytromycyna, mogg rowniez znaczaco zwigkszac
stezenie budezonidu w osoczu.

Zwigkszone stezenie w osoczu i1 nasilone dziatanie glikokortykosteroidow byto obserwowane u kobiet
leczonych estrogenami i steroidami antykoncepcyjnymi. Nie obserwowano takiego dziatania podczas

jednoczesnego przyjmowania budezonidu i matych dawek doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jednoczesne podawanie cymetydyny moze powodowaé niewielkie zwigkszenie stezenia budezonidu
w 0soczu, ktdre jest zazwyczaj nieistotne klinicznie.
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Jednoczesne stosowanie budezonidu ze steroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym lub podawanymi
donosowo prowadzi do addytywnego dzialania hamujacego czynno$¢ nadnerczy.

Nie zaobserwowano interakcji migdzy budezonidem a innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Wigkszos¢ wynikow z prospektywnego badania epidemiologicznego oraz dane zebrane po wprowadzeniu

produktu do obrotu nie wykazaty zwigkszonego ryzyka szkodliwego wplywu na ptdd i noworodka
zwigzanego ze stosowaniem wziewnego budezonidu w czasie cigzy. Wazne jest zar6wno dla ptodu jak i dla
matki utrzymanie odpowiedniego leczenia astmy podczas cigzy. Podobnie jak w przypadku innych lekow
podawanych podczas cigzy, nalezy okresli¢ stosunek korzysci wynikajacych z podawania budezonidu matce
wzgledem ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersig

Budezonid przenika do mleka matki. Jednak w przypadku stosowania budezonidu w dawkach leczniczych
nie przewiduje si¢ zadnego wptywu leku na karmione piersig niemowle. Budezonid mozna stosowaé

w okresie karmienia piersia.

Po zastosowaniu podtrzymujacych dawek budezonidu w postaci wziewnej (200 Iub 400 mikrogramow dwa
razy na dob¢) u kobiet z astmg karmigcych piersig ogdlnoustrojowe narazenie dzieci karmionych piersig na
budezonid byto nieistotne.

W badaniu farmakokinetyki, szacowana dawka dobowa, ktorg otrzymywato niemowle, stanowita 0,3%
dawki dobowej u matki po zastosowaniu obu powyzszych dawek budezonidu, a $rednie stezenie w osoczu
U dzieci szacowano na poziomie 1/600 st¢zenia wystepujacego w osoczu matki, zakladajac catkowita
biodostgpno$¢ przyjetego doustnego leku u dziecka. Stezenia budezonidu w probkach osocza dzieci byty
ponizej granicy oznaczalnosci.

Na podstawie danych dotyczacych budezonidu podawanego wziewnie oraz faktu, ze wtasciwosci
farmakokinetyczne budezonidu sa liniowe w zakresie dawek leczniczych po podaniu donosowym,
wziewnym, doustnym lub doodbytniczym, przewidywana ekspozycja na budezonid u karmionego piersia
dziecka jest mata.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Nebbud nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Sporadycznie mogg wystapi¢ objawy dziatan niepozadanych wynikajgcych ze stosowania
ogolnoustrojowych glikokortykosteroidow z glikokortykosteroidami wziewnymi, prawdopodobnie zalezne
od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnych i poprzednich ekspozycji na kortykosteroidy oraz od
indywidualnej wrazliwosci.

Zestawienie dziatan niepozgdanych

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow wystepowania

Zakazenia i zarazenia Czesto Kandydoza jamy ustnej i gardta
pasozytnicze Zapalenie ptuc (u pacjentow
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Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadéw wystepowania
z POChP)
Zaburzenia uktadu Rzadko Natychmiastowe i op6znione reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci*, w tym wysypka,
kontaktowe zapalenie skdry, pokrzywka,
obrzgk naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna
Zaburzenia Rzadko Przedmiotowe i podmiotowe objawy
endokrynologiczne dzialania ogdlnoustrojowego
kortykosteroiddw, w tym zahamowanie
czynnosci nadnerczy i opéznienie
wzrostu**
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Lek, depresja, zaburzenia snu,
nadpobudliwo$¢ psychoruchowa, agresja
Rzadko Niepokdj, nerwowo$¢, zmiany w
zachowaniu (glownie u dzieci).
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Drzenie
nerwowego
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zaéma, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4)
Nieznana Jaskra
Zaburzenia uktadu Czesto Kaszel, chrypka, podraznienie gardta
oddechowego, klatki
piersiowej i rodpiersia Rzadko Skurcz oskrzeli, dysfonia
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Podraznienie btony Sluzowej jamy ustnej,
trudnosci w potykaniu
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Siniaczenie, reakcje skorne, $wiad, rumien
podskérnej
Zaburzenia mi¢§niowo- Niezbyt czgsto Skurcz migs$ni
szkieletowe 1 tkanki tgcznej
Rzadko Opoznienie wzrostu

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko

Zmnigjszenie gestosci kosci

* Patrz ponizej: Opis wybranych dzialan niepozgdanych; podraznienie skory twarzy.
** Patrz ponizej: Dzieci i mlodziez.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Podraznienie skory twarzy, jako przyktad reakcji nadwrazliwo$ci, wystgpito w niektorych przypadkach po
zastosowaniu nebulizatora z maskg na twarz. Aby zapobiec wystapieniu podraznienia skory twarzy, po
zastosowaniu maski nalezy przemyc¢ skore twarzy woda.

W badaniach kontrolowanych placebo, za¢ma byta rowniez niezbyt czesto obserwowana w grupie placebo.
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Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentdw oraz 7 278 pacjentéw przyjmujacych wziewny budezonid
zostaly polaczone. Czestos¢ wystgpowania lgku wyniosta 0,52% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid
1 0,63% w grupie placebo; czestos¢ wystgpowania depresji wynosita 0,67% w grupie przyjmujacej wziewny
budezonid i 1,15% w grupie placebo.

Istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia ptuc u pacjentdéw z nowo rozpoznang POChP, u ktérych leczenie
rozpoczgto wziewnymi kortykosteroidami. Jednak wazona ocena 8 badan klinicznych z udziatem 4643
pacjentow z POChP leczonych budezonidem i 3643 pacjentéw przydzielonych losowo do grupy
otrzymujacej leczenie bez wziewnych kortykosteroidow nie wykazaty zwigkszonego ryzyka zapalenia ptuc.
Wyniki z pierwszych 7 z § badan zostaty opublikowane w metaanalizie.

Leczenie wziewnym budezonidem moze powodowac zakazenie grzybicze jamy ustnej i gardta.

Z doswiadczenia wynika, ze zakazenia drozdzakami wystepuja rzadziej, jesli pacjent wykonuje inhalacje
przed positkami i (lub) ptucze jame ustng po inhalacji. W wigkszosci przypadkow kandydoza odpowiadala
na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez przerywania leczenia wziewnym budezonidu.

Zazwyczaj mozna zapobiec wystapieniu kaszlu poprzez wdychanie agonisty receptora B2-adrenergicznego
(np. terbutaliny) 5 do 10 minut przed podaniem produktu Nebbud.

Ogolnoustrojowe dziatania wziewnych kortykosteroidow moga wystapic, szczego6lnie jesli te leki sg
przyjmowane w duzych dawkach przez dtuzszy okres. Do tych dziatan naleza: zaburzenia czynnos$ci
nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, za¢ma

I jaskra oraz podatnos$¢ na infekcje. Moze by¢ ostabiona zdolno$¢ radzenia sobie ze stresem. Wystapienie
wymienionych dziatan ogdlnoustrojowych podczas stosowania wziewnego budezonidu jest znacznie mniej
prawdopodobne niz podczas stosowania kortykosteroidow doustnych.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mlodziezy, nalezy kontrolowa¢ wzrost jak opisano
w punkcie 4.4.

Istniejg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci budezonidu w postaci
zawiesiny do nebulizacji u dzieci z nadwaga lub otyloscia, jednak jako kluczowy cel nalezy rozwazy¢
zmniejszenie masy ciata dziecka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu, nawet w duzych dawkach, nie powinno stanowi¢ problemu klinicznego.
Objawy

Jedynym szkodliwym dziataniem po przyjeciu duzej ilosci aerozolu w krotkim okresie jest zahamowanie

czynnosci kory nadnerczy. W przypadku dtugotrwatego stosowania bardzo duzych dawek moze wystgpic¢
zanik kory nadnerczy oraz zahamowanie czynnosci nadnerczy.
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Leczenie

Ostre przedawkowanie: nie ma konieczno$ci podejmowania szczegolnych dziatan doraznych. Nalezy
kontynuowac leczenie budezonidem w mozliwie najmniejszej dawce podtrzymujacej. Prawidtowa czynnosé
kory nadnerczy powraca samoistnie w ciggu kilku dni.

Przedawkowanie przewlekle: U pacjentow stosujacych przewlekle nadmierne dawki budezonidu moze
wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialanie glikokortykosteroidowe, takie jak hiperkortycyzm i zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy (patrz punkt 4.4). Pacjentéw otrzymujacych dawki wyzsze niz zatwierdzone
nalezy $cisle monitorowac, a dawke nalezy stopniowo zmniejszaé. Nalezy postepowac tak, jak w przypadku
pacjentow leczonych wczesniej steroidami i zastosowac odpowiednia dawke podtrzymujaca steroidu

0 dziataniu ogolnoustrojowym, np. prednizolonu. Kiedy stan pacjenta ustabilizuje sig, pacjent powinien
kontynuowac¢ leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy, Kod ATC: R03B A02

Mechanizm dziatania

Budezonid jest glikokortykosteroidem niezawierajagcym halogenow, wykazujgcym silne miejscowe dziatanie
przeciwzapalne z niewielka liczba dziatan ogoélnoustrojowych. Dzieje si¢ tak, poniewaz po wchionigeiu
budezonid jest szybko inaktywowany w watrobie (patrz rowniez punkt 5.2). Doktadny mechanizm dziatania
glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w petni poznany. Prawdopodobnie wazng rolg odgrywaja
reakcje przeciwzapalne (w tym komorki T, komorki kwasochtonne i komorki tuczne), takie jak hamowanie
uwalniania mediatorow reakcji zapalnej i hamowanie odpowiedzi immunologicznej zaleznej od cytokin.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki wziewnego budezonidu za pomocg inhalatora, poprawe czynnos$ci
ptuc mozna wykaza¢ w ciggu kilku godzin. Jednak dziatanie terapeutyczne podawanego doustnie wziewnego
budezonidu jest maksymalizowane dopiero po kilku tygodniach.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badanie kliniczne z udzialem pacjentéw z astmg poréwnujace dziatanie budezonidu wziewnego i doustnego
w dawkach zapewniajacych zblizong biodostepnos¢ ogdlnoustrojowg wykazaty, w poréwnaniu z placebo,
statystycznie istotng skutecznos$¢ budezonidu wziewnego, ale nie doustnego. Dlatego tez, dziatanie
terapeutyczne standardowych dawek wziewnego budezonidu mozna w wigkszo$ci wyttumaczy¢ jego
bezposrednim dziataniem na drogi oddechowe.

W testach prowokacyjnych u zwierzat doswiadczalnych oraz u pacjentow budezonid wykazywat dziatanie
przeciwanafilaktyczne i przeciwzapalne. Dziatanie to widoczne byto jako zmniejszona obturacja oskrzeli
zardwno w natychmiastowej, jak i poznej reakcji alergicznej.
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Wykazano réwniez, ze budezonid zmniejsza reaktywno$¢ drog oddechowych na histaming i metacholing
u pacjentow z nadreaktywnos$cig oskrzeli. Leczenie budezonidem wziewnym jest skuteczne w zapobieganiu
astmie wywotanej wysitkiem fizycznym.

Wptyw na stezenia kortyzolu w osoczu

Badania z udziatem zdrowych ochotnikow stosujgcych budezonid wykazaty zalezny od dawki wplyw na
stezenie kortyzolu w osoczu i w moczu. W tescie ACTH wykazano, ze budezonid przyjmowany

w zalecanych dawkach powoduje znacznie mniejszy wptyw na czynnos¢ nadnerczy niz prednizon w dawce
10 mg.

W badaniach klinicznych wykazano, ze budezonid ma dobrg skutecznos¢ w astmie oskrzelowej, a dziatania
niepozadane zwigzane z leczeniem podtrzymujacym sg zwykle tagodne.

Zaostrzenia POChP
Kilka badan wykazato, ze nebulizowany budezonid w dawce 4-8 mg na dobe¢ skutecznie leczy zaostrzenia
POChP.

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z podwdjnie $lepg proba, obejmujgcym 199
pacjentow z ostrymi zaostrzeniami POChP, pacjenci byli leczeni nebulizowanym budezonidem w dawce

8 mg na dobe¢ (2 mg cztery razy na dobe¢ (n=71)) lub prednizolonem podawanym doustnie w dawce 30 mg co
12 godzin (n=62) lub placebo (n=66) przez 3 dni. Poprawa FEV1 po rozszerzeniu drog oddechowych

W poréwnaniu z placebo wyniosta 0,10 1 dla budezonidu i 0,16 1 dla prednizolonu; r6znica migdzy dwoma
aktywnymi terapiami nie byta statystycznie istotna. Odsetek pacjentdw z kliniczng poprawa FEV1 o co
najmniej 0,15 | po rozszerzeniu drog oddechowych byt wiekszy w grupie nebulizowanej budezonidem (34%)
i w grupie prednizolonu (48%) niz w grupie placebo (18%). Rdznice byly statystycznie istotne dla obu
aktywnych terapii w porownaniu z placebo (p<0,05), ale nie pomi¢dzy aktywnymi terapiami.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone dane pochodzace z dlugotrwalych badan wskazujg, ze wigkszos¢ dzieci i mtodziezy leczonych
wziewnym budezonidem osigga ostatecznie swoj przewidywany wzrost w wieku dorostym. Jednakze,
obserwuje si¢ poczatkowo niewielkie, ale przemijajace opdznienie wzrostu (o okoto 1 cm), wystepujace
najczesciej w pierwszym roku leczenia (patrz punkt 4.4).

Astma — badania kliniczne

Skutecznos$¢ budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji oceniano w duzej liczbie badan i wykazano, ze
produkt jest skuteczny zaréwno u pacjentéw dorostych, jak i u dzieci po podaniu raz lub dwa razy na dobe
W leczeniu profilaktycznym przewlektej astmy.

Pseudokrup — badania kliniczne

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji byl porownywany z placebo w szeregu badan klinicznych
U dzieci z pseudokrupem. Przyktady reprezentatywnych badan stuzgcych ocenie stosowania budezonidu
w postaci zawiesiny do nebulizacji w leczeniu dzieci z pseudokrupem podano ponize;.

Skutecznosé u dzieci z tagodnym do umiarkowanego pseudokrupem

U 87 dzieci w wieku od 7 miesigcy do 9 lat przyjetych do szpitala z klinicznym rozpoznaniem pseudokrupu
przeprowadzono randomizowane, podwojnie zaslepione badanie kliniczne kontrolowane placebo, w celu
okreslenia, czy budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji fagodzi objawy pseudokrupu w ocenie
punktowej lub skraca czas pobytu pacjenta w szpitalu. Podawano poczatkowa dawke 2 mg budezonidu lub
placebo, a nastepnie co 12 godzin podawano lek w dawce 1 mg albo placebo. Budezonid powodowat
statystycznie znamienng poprawe punktacji objawéw pseudokrupu po 12 oraz po 24 godzinach stosowania,
a takze po 2 godzinach od podania w podgrupie pacjentéw z poczatkowa punktacja objawow pseudokrupu
powyzej 3. Zaobserwowano réwniez skrocenie okresu hospitalizacji o 33%.

Skutecznosé u dzieci z umiarkowanym do ciezkiego pseudokrupem

W randomizowanym, podwojnie zaslepione badaniu klinicznym kontrolowanym placebo poréwnywano
skutecznos¢ budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji i placebo w leczeniu pseudokrupu u 83
niemowlat i dzieci (w wieku od 6 miesiecy do 8 lat), przyjetych do szpitala z powodu pseudokrupu. Pacjenci
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otrzymywali budezonid w dawce 2 mg lub placebo co 12 godzin, lecz przez okres nie dtuzszy niz 36 godzin
lub do momentu wypisania ze szpitala. .gczna punktacja objawdw pseudokrupu byta oceniana 0, 2, 6, 12,
24, 36 oraz 48 godzin po podaniu pierwszej dawki. Po 2 godzinach zaréwno grupa przyjmujacych budezonid
jak i grupa otrzymujacych placebo wykazywaty podobna poprawe w zakresie punktacji objawow
pseudokrupu, nie stwierdzono statystycznie znamiennej roéznicy pomiedzy tymi grupami. Po 6 godzinach po
podaniu punktacja w zakresie objawdw pseudokrupu w grupie przyjmujacych budezonid w postaci
zawiesiny do nebulizacji ulegta statystycznie znamiennej poprawie w poroéwnaniu z grupg placebo i ta
poprawa byta podobna po 12 oraz po 24 godzinach.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

U os6b dorostych ogdlnoustrojowa biodostgpnosé budezonidu po podaniu budezonidu w postaci zawiesiny
do nebulizacji za pomoca nebulizatora pneumatycznego wynosi okoto 15% dawki nominalnej oraz 40% do
70% dawki dostarczonej pacjentowi. Niewielka ilos¢ leku dostepna ogdlnoustrojowo pochodzi z potknigte;j
cze$ci leku. Po jednorazowym podaniu dawki wynoszacej 2 mg maksymalne stezenie leku w 0soczu
wystepuje 10 do 30 minut po rozpoczgciu nebulizacji i wynosi okoto 4 nmol/I.

Dystrybucja
U os6b dorostych objetosé¢ dystrybucji budezonidu wynosi okoto 3,0 I/kg masy ciata. Budezonid wiaze si¢

Z biatkami osocza w mniej wigcej 85 do 90%.

Metabolizm

W wyniku efektu pierwszego przejscia przez watrobe z udziatem CYP3A4 okoto 90% budezonidu ulega
przemianie do metabolitow o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywno$¢
glikokortykosteroidowa gléwnych metabolitow, 6-B-hydroksybudezonidu i 16-a-hydroksyprednizolonu,
wynosi mniej niz 1% aktywnos$ci budezonidu.

Eliminacja

Metabolity budezonidu sa wydalane w postaci wolnej lub sprzezonej, przede wszystkim przez nerki.
Budezonid w postaci niezmienionej nie jest wykrywany w moczu. U zdrowych, dorostych oséb budezonid
ma duzy klirens uktadowy (okoto 1,2 I/min), a $redni okres pottrwania budezonidu w fazie eliminacji po
podaniu dozylnym wynosi okoto 2-3 godzin.

Liniowo§¢
Farmakokinetyka budezonidu stosowanego w dawkach leczniczych jest proporcjonalna do dawki.

Dzieci i mtodziez

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

W przeliczeniu na kg masy ciata klirens budezonidu u dzieci jest o 50% wickszy niz u dorostych. U dzieci
chorych na astme okres pottrwania budezonidu po inhalacji wynosi w przyblizeniu 2,3 godziny i jest prawie
taki sam jak okres pottrwania u zdrowych dorostych. U dzieci z astmg w wieku 4 do 6 lat ogdlnoustrojowa
biodostepno$¢ budezonidu po podaniu za pomocg nebulizatora pneumatycznego (Pari LC Jet Plus®

z kompresorem Pari Master®) wynosi w przyblizeniu 6% dawki nominalnej oraz 26% dawki dostarczonej
pacjentowi. Ogdlnoustrojowa biodostgpno$¢ u dzieci jest w przyblizeniu o potowe mniejsza niz u dorostych.

U dzieci z astma w wieku 4 do 6 lat maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje 20 minut po rozpoczgciu
nebulizacji 1 mg budezonidu i wynosi okoto 2,4 nmol/l. Ekspozycja na budezonid (Cmax i AUC) u dzieci

w wieku 4-6 lat po jednorazowym podaniu dawki 1 mg leku w nebulizacji jest poréwnywalna do ekspozycji
obserwowanej u dorostych, ktorym podawano taka samg dawke dostarczong za pomoca takiego samego
zestawu do nebulizacji.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksycznos$¢ budezonidu jest mata, a jej nasilenie i rodzaj sa podobne jak w przypadku innych
glikokortykosteroidow. Wyniki badan toksycznosci podostrej i przewleklej, a takze genotoksycznos$ci
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i rakotworczos$ci nie wykazaly zadnego szczegdlnego zagrozenia dla ludzi stosujgcych budezonid
w dawkach terapeutycznych.

Chociaz odnotowano zwigkszenie czgstosci wystepowania glejakow mozgu u samcoéw szczurdow, wyniki te
nie zostaty potwierdzone w kolejnym badaniu. Dostgpne doswiadczenie kliniczne nie wskazuje, aby
budezonid powodowat glejaki mozgu lub inne pierwotne nowotwory u ludzi.

Glikokortykosteroidy, w tym budezonid, wykazywaty dziatanie teratogenne w badaniach na zwierzetach,
w tym rozszczep podniebienia i wady rozwoju koséca. Wystapienie podobnych dziatan u ludzi stosujacych
zalecane dawki uwaza si¢ za malo prawdopodobne.

Wyniki badan na zwierzetach wykazaty rowniez zwiazek miedzy ekspozycja na mniejsze niz teratogenne
dawki glikokortykosteroidow w okresie prenatalnym a zwigkszonym ryzykiem opoznienia
wewnatrzmacicznego rozwoju ptodu, chordb uktadu krazenia w wieku dorostym, trwatych zmian w ilosci
receptorow glikokortykosteroidowych, zmian w metabolizmie i dziataniu neuroprzekaznikoéw, a takze zmian
w zachowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych w punkcie
6.6.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem: 2 lata

Po pierwszym otwarciu foliowej saszetki: 3 miesigce.

Po otwarciu amputki: zuzy¢ natychmiast. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy
usunac.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w pozycji pionowej. Po otwarciu saszetki ampultke przechowywac w saszetce, w tekturowym
pudetku w celu ochrony przed §wiatlem i nie nalezy ich zamraza¢. Okres wazno$ci po otwarciu saszetek,
patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputka z LDPE. 5 potaczonych amputek umieszczonych w saszetce PET/LDPE/Aluminium/LDPE,

W tekturowym pudetku.

Kazda amputka zawiera 2 ml zawiesiny.

Wielkosci opakowan.:
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5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 lub 60 amputek do jednorazowego uzycia.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Nebbud, zawiesina do nebulizacji, moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu
oraz z roztworami terbutaliny, salbutamolu, kromoglikanu sodowego lub bromku ipratropiowego.

Mieszaning nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut od chwili przygotowania.

Kazda ampulka jest przeznaczona wylaczenie do jednorazowego uzycia. Nalezy wyrzuci¢ niewykorzystang
zawiesing.

Produkt jest jalowy do czasu otwarcia opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21768

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.03.2014 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25.03.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2022.10.03
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