CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Budesonide + Formoterol Cipla, (160 mikrogramow + 4,5 mikrograma)/dawke inhalacyjna, aerozol
inhalacyjny, zawiesina
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka dostarczona (opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera: 160 mikrogramow/dawke
inhalacyjng budezonidu i 4,5 mikrograma/dawke inhalacyjng formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Jest to rownowazne odmierzonej dawce zawierajacej 200 mikrogramow/dawke inhalacyjna
budezonidu i 6 mikrogramow/dawke inhalacyjng formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol inhalacyjny, zawiesina.

Biata zawiesina w aluminiowym pojemniku umieszczonym w biatym inhalatorze z brazowym
wieczkiem ochronnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Przewlekla Obturacyjna Choroba Pluc (POChP)

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla jest wskazany do stosowania u dorostych
pacjentow w wieku 18 lat i starszych w objawowym leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby
phuc (POChP) z nat¢zong objetoscia wydechowa pierwszosekundowa (FEV1) <70% wartosci
naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela) i zaostrzeniem choroby w wywiadzie pomimo
systematycznej terapii lekami rozszerzajacym oskrzela (patrz rowniez punkt 4.4).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

POCHP

Zalecane dawkowanie:
Dorosli: 2 inhalacje dwa razy na dobg.

Informacije ogodlne

Szczegolne grupy pacjentow



Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku. Nie ma
danych dotyczacych stosowania budezonidu + formoterolu (aerozol inhalacyjny, zawiesina)

u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentdow z cigzka marskoscia
watroby moze doj$¢ do zwiekszenia ekspozycji na formoterol + budezonid, poniewaz obie
substancje sa metabolizowane gtownie w watrobie.

Dzieci i miodziez

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla 160 mikrogramoéw + 4,5 mikrograméw nie ma
istotnego zastosowania u dzieci w wieku 11 lat i mlodszych, ani u mlodziezy w wieku 12 do 17 lat
w leczeniu objawowym POChP.

Sposob podawania

Podanie wziewne.

Instrukcja prawidlowego stosowania produktu leczniczego Budesonide + Formoterol Cipla

W momencie wyzwolenia dawki z pojemnika produktu leczniczego Budesonide + Formoterol Cipla
uwalniany jest z duzg predkoscia lek w postaci zawiesiny. Gdy pacjent wykona wdech przez ustnik
réwnoczesnie z uruchomieniem inhalatora, substancja lecznicza jest przenoszona z wdychanym
powietrzem do drég oddechowych.

Zwykle zaleca si¢ stosowanie komory inhalacyjnej (np. AeroChamber Plus Flow Vu lub
AeroChamber Plus) z produktem leczniczym Budesonide + Formoterol Cipla (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) szczegolnie u pacjentow, ktorzy maja lub moga mie¢ trudnosci z koordynacja
uruchomienia inhalatora i wdychania (patrz punkt 5.2).

Uwaga: Pacjentoéw nalezy poinstruowac, jak prawidlowo uzywac i dba¢ o inhalator i komore
inhalacyjna, a technike inhalacji nalezy sprawdzi¢ w celu zapewnienia optymalnego dostarczenia
leku wziewnego do ptuc. Wazne jest, aby poinformowac pacjenta, aby:

« Uwaznie przeczytal instrukcje¢ uzycia inhalatora zawarta w ulotce dotagczonej do kazdego
inhalatora.

 Jesli pacjent stosuje komorg inhalacyjna, powinien przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzycia
znajdujaca si¢ w ulotce dotaczonej do kazdego opakowania komory inhalacyjne;.

« Nie uzywat inhalatora, jezeli srodek pochtaniajacy wilgo¢ znajdujacy si¢ wewnatrz opakowania
foliowego wysunat si¢ na zewnatrz torebki, w ktorym si¢ znajdowat.

« Energicznie wstrzasatl inhalatorem przez co najmniej 5 sekund przed kazdym uzyciem, aby
dobrze wymieszaé jego zawartos¢.

* Przygotowat inhalator do uzycia poprzez wykonanie dwdch rozpylen w powietrze, gdy
inhalator jest nowy albo nie byl uzywany przez wigcej niz tydzien lub zostat upuszczony.

« Zdjat wieczko ochronne z ustnika.

* Trzymal inhalator pionowo.

«  Wiozyt ustnik do ust. Wykonujac powolny, gleboki wdech, mocno nacisnat inhalator, aby
uwolni¢ dawke leku. Pacjent powinien kontynuowa¢ wdech i wstrzyma¢ go na okoto 10 sekund
lub przynajmniej tak dlugo, jak to mozliwe. Wykonanie wdechu w tym samym czasie, kiedy
wyzwalana jest dawka leku zapewnia dotarcie substancji czynnych do ptuc.

« Ponownie wstrzasnal inhalatorem i powtdrzyt wykonywane czynnosci.

« Natozyl wieczko ochronne na ustnik po zakonczonej inhalacji.

«  Wyplukal jame ustng wodg po wykonaniu inhalacji zaleconej dawki, aby ograniczy¢ ryzyko
rozwoju plesniawek w jamie ustnej i gardle.



« Czysci¢ regularnie ustnik inhalatora, co najmniej raz na tydzien, przy uzyciu czystej, suchej
Sciereczki.
« Nie wktada¢ inhalatora do wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Porady dotyczace dawkowania

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego.

Pacjentom nalezy przypomnie¢, ze dawke podtrzymujaca produktu leczniczego Budesonide +
Formoterol Cipla nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami, nawet w okresie bez objawdéw choroby.

W celu ograniczenia ryzyka wystapienia zakazen drozdzakowych (Candida) w obrebie jamy ustnej
i gardta (patrz punkt 4.8) nalezy poleci¢ pacjentowi, aby ptukat jam¢ ustng woda po wykonaniu

inhalacji dawki.

Zaleca si¢, aby leczenia produktem Budesonide + Formoterol Cipla nie przerywac bez nadzoru
lekarza.

Nasilenie choroby

Jezeli pacjent nie zauwaza poprawy, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Nagte i postgpujace
pogorszenie kontroli POChP jest stanem potencjalnie zagrazajagcym zyciu i u pacjenta w trybie
pilnym nalezy przeprowadzi¢ badanie lekarskie. W takim przypadku nalezy rozwazy¢ konieczno$é
zwigkszenia dawki kortykosteroidow, np. podanie doustnych kortykosteroidow, lub zastosowanie
antybiotykoterapii, jesli wystapita infekcja.

Zmiana z leczenia doustnego

Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia steroidami podawanymi ogdlnie
na leczenie budezonidem + formoterolem w przypadku jakichkolwiek podstaw do podejrzen, ze
wskutek wezesniejszego leczenia steroidami o dziataniu ogélnym mogto doj$¢ do zaburzenia
czynno$ci nadnerczy.

Zastosowanie leczenia budezonidem stosowanym wziewnie zwykle zmniejsza zapotrzebowanie
pacjenta na steroidy podawane doustnie, jednak u pacjentow, u ktérych dokonywana jest zmiana
leczenia ze steroidow stosowanych doustnie na stosowane wziewnie, istnieje ryzyko utrzymywania
sie przez dos¢ dlugi czas zaburzonej rezerwy nadnerczowej. Powrot do wlasciwego stanu moze
nastapi¢ po znacznym uptywie czasu po przerwaniu terapii doustnymi steroidami i dlatego zmiana
terapii z doustnych steroidow na wziewny budezonid moze by¢ zwigzana z ryzykiem wynikajacym
z zaburzen czynno$ci nadnerczy przez dluzszy czas. W zwigzku z tym nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Podczas zmiany terapii z doustnej na budezonid + formoterol zazwyczaj wystepuje zmniejszenie
dziatania ogdlnoustrojowego steroidow, co moze skutkowa¢ wystapieniem objawow alergii
1 zapalenia stawow, takich jak zapalenie blony §luzowej nosa, wyprysk i bol migsni i stawow.



Nalezy woéwczas rozpoczaé leczenie objawowe. Nalezy podejrzewaé mozliwosé
niewystarczajacego dzialania glikokortykosteroidow, jesli w rzadkich przypadkach wystapia
objawy, takie jak: zmegczenie, bol glowy, nudnos$ci 1 wymioty. W takich przypadkach niekiedy
konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z itrakonazolem, rytonawirem, jak rowniez z innymi
lekami, ktore s silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4 (patrz punkt 4.5). Jezeli nie mozna
unikna¢ jednoczesnego stosowania tych lekow, przerwa migdzy zastosowaniem lekow
wchodzacych w interakcje powinna by¢ jak najdluzsza.

Ostroznosé u pacjentdw ze szczegdlnymi chorobami

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z
tyreotoksykoza, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, niewyréwnang hipokaliemia,
kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory, podzastawkowym
zwe¢zeniem aorty nieznanego pochodzenia, cigzkim nadci$nieniem t¢tniczym, tetniakiem i innymi
ci¢zkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimi jak choroba niedokrwienna serca,
tachyarytmie czy ci¢zka niewydolnos¢ serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzeniem odstepu QTc. Sam
formoterol moze powodowa¢ wydtuzenie odstgpu QTc.

Podczas stosowania duzych dawek agonistow receptoréw beta, adrenergicznych moze wystapic
potencjalnie ci¢zka hipokaliemia. Jednoczesne stosowanie agonistow receptorow 3>
adrenergicznych z innymi lekami, ktéore moga powodowac hipokaliemi¢ lub nasila¢ dziatanie
hipokaliemiczne, np. pochodnych ksantynowych, steroidow lub lekdw moczopednych, moze
powodowa¢ sumowanie si¢ dziatania hipokaliemicznego agonistow receptorow 2 adrenergicznych.
W tych okolicznosciach zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy.

U pacjentow z cukrzyca nalezy rozwazy¢ dodatkowe kontrole stezenia glukozy we krwi,
podobnie jak w przypadku leczenia innymi agonistami receptorow 3z adrenergicznych.

U pacjentow z czynng lub utajong gruzlicg ptuc badz tez grzybiczym lub wirusowym zakazeniem
drog oddechowych, nalezy ponownie rozwazy¢ potrzebe stosowania glikokortykosteroidow

wziewnych.

Objawy ogolnoustrojowe

Objawy ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania jakichkolwiek wziewnych
kortykosteroidow, szczegolnie, gdy sa one stosowane dtugotrwale w duzych dawkach.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidow
jest znacznie mniejsze niz po zastosowaniu kortykosteroidow doustnych. Do mozliwych objawow
ogblnoustrojowych zalicza si¢: zesp6t Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga,
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej ko$ci, zaémeg 1 jaskre oraz rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian
zachowania, w tym nadpobudliwos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresje lub
agresj¢ (szczegolnie u dzieci) (patrz punkt 4.8).

Potencjalne oddzialywanie na gegsto$¢ mineralng ko$ci nalezy bra¢ pod uwage szczeg6lnie
u pacjentéw przyjmujacych dlugotrwale duze dawki leku, u ktorych wspotistnieja czynniki ryzyka
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rozwoju osteoporozy. Diugotrwate badania z wziewnym budezonidem u dzieci stosujacych $rednio
400 mikrograméw na dobe¢ (dawki odmierzonej) lub z udzialem dorostych stosujacych wziewnie
budezonid w dawce dobowej 800 mikrogramow (dawka odmierzona) nie wykazaty znaczacego
wplywu na gestos¢ mineralng kosci. Nie ma danych dotyczacych skutkoéw stosowania budezonidu +
formoterolu w wigkszych dawkach.

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig 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), ktéra notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym
stosowaniu kortykosteroidow.

Czynno$¢ nadnerczy

Leczenia uzupelniajacego steroidami ogdlnoustrojowymi nie nalezy nagle przerywac.

Dhugotrwate leczenie duzymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow, szczegdlnie dawkami
wiekszymi niz zalecane, moze rowniez powodowac klinicznie znaczgce zahamowanie czynnosci
nadnerczy. Dlatego nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie kortykosteroidéw podawanych
ogoblnie w okresach stresu, takich jak ci¢zkie infekcje lub zabiegi chirurgiczne. Nagte zmniejszenie
dawki steroidow moze spowodowac¢ ostry przetom nadnerczowy. Objawy przedmiotowe

1 podmiotowe $wiadczace o wystgpieniu ostrego przetomu nadnerczowego moga by¢ w pewnym
stopniu maskowane, ale mogg to by¢: jadtowstret, bol brzucha, utrata masy ciala, zmeczenie, bol
glowy, nudno$ci, wymioty, obnizony poziom $wiadomosci, drgawki, niedocis$nienie tetnicze

1 hipoglikemia.

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Tak jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, co objawia si¢ nasileniem $wiszczacego oddechu i duszno$ci bezposrednio po przyjeciu
dawki produktu leczniczego. Jesli u pacjenta wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Budesonide + Formoterol Cipla, ocenié¢
stan pacjenta i wdrozy¢ leczenie alternatywne, jesli jest to konieczne. Paradoksalny skurcz oskrzeli
reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast
(patrz punkt 4.8).

Populacja pacjentow z POChP

Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych budezonidu + formoterolu u pacjentow z POChP,
u ktorych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela wartos¢ FEV| wynosita >50% wartosci
naleznej, a po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela <70% warto$ci naleznej (patrz punkt 5.1).

U pacjentow z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwickszenie
czgstosci wystepowania zapalenia pluc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istnieja
pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia pluc wraz ze zwickszeniem dawki
steroidow, ale nie zostalo to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach.

Nie ma jednoznacznych dowodéw klinicznych na réznice migdzy produktami zawierajagcymi
wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia phuc.



Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac 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 pacjentow z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu,
podeszty wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Silne inhibitory izoenzymu CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol,
klarytromycyna, telitromycyna, nefazodon i inhibitory proteazy HIV) moga w znacznym stopniu
zwigkszac stezenie budezonidu w osoczu i nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.
Jesli nie jest to mozliwe, przerwa mi¢dzy podaniem inhibitora i budezonidu powinna by¢ tak dluga,
jak to mozliwe (patrz punkt 4.4).

Ketokonazol, silny inhibitor izoenzymu CYP3A4, w dawce 200 mg raz na dobg spowodowat

w przyblizeniu szesciokrotne zwigkszenie stezenia w osoczu przyjetego jednoczesnie, doustnie
budezonidu (pojedyncza dawka 3 mg). Kiedy ketokonazol podano po 12 godzinach od
zastosowania budezonidu, stgzenie w osoczu zwiekszylto sie §rednio tylko trzykrotnie, co wskazuje,
ze przerwa migdzy zastosowaniem lekéw moze zmniejszy¢ wzrost stezenia w osoczu. Ograniczone
dane na temat tej interakcji dla duzych dawek budezonidu podawanego wziewnie wskazuja, ze
znaczace zwigkszenie stezenia w osoczu (przecigtnie 4-krotne) moze wystapic, jesli itrakonazol

w dawce 200 mg raz na dobg zostanie przyjety jednoczesnie z wziewnym budezonidem
(pojedyncza dawka 1000 pg).

Interakcje farmakodynamiczne

Dziatanie formoterolu moze by¢ ostabione lub zahamowane prze beta-adrenolityki. Dlatego
produktu leczniczego Budesonide + Formoterol Cipla nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z beta-
adrenolitykami (réwniez w postaci kropli do oczu), chyba Ze istniejg bezwzgledne wskazania.

Jednoczesne leczenie chinidyng, dyzopiramidem, prokainamidem, fenotiazynami
1 trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze spowodowa¢ wydtuzenie odstepu
QTc oraz zwigksza¢ ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu.

Dodatkowo lewodopa, lewotyroksyna, oksytocyna i alkohol moga zmniejszy¢ tolerancj¢ mig$nia
sercowego na P2-sympatykomimetyki.

Jednoczesne leczenie inhibitorami oksydazy monoaminowej lub lekami wykazujacymi podobne
wlasciwosci, np. furazolidonem i prokarbazyna, moze powodowac wzrost ci$nienia tetniczego.

Zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca wystepuje u pacjentow poddawanych jednoczesnie
znieczuleniu ogolnemu z uzyciem halogenowanych weglowodorow.

Jednoczesne stosowanie innych lekow beta-adrenergicznych lub lekéw przeciwcholinergicznych
moze mie¢ potencjalnie addytywne dziatanie rozszerzajace oskrzela.

Hipokaliemia moze zwigksza¢ sktonno$¢ do wystepowania zaburzen rytmu serca u pacjentow
leczonych glikozydami naparstnicy.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy budezonidu + formoterolu lub
jednoczesnie formoterolu i budezonidu. Dane pochodzace z badania nad rozwojem zarodka i plodu
przeprowadzonego na szczurach nie wykazaty dodatkowego wptywu skojarzenia tych lekow.

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty, ze formoterol powodowat dziatania niepozadane w badaniach nad
rozrodczoscig przy bardzo duzej ekspozycji ogdlnoustrojowej (patrz punkt 5.3).

Dane dotyczace przebiegu cigzy u okoto 2000 kobiet stosujacych wziewnie budezonid wskazuja na
brak zwigkszonego ryzyka dzialania teratogennego. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze
glikokortykosteroidy powoduja wady rozwojowe (patrz punkt 5.3). Wydaje si¢, ze dane te nie maja
znaczenia u ludzi, jezeli budezonid podaje si¢ w zalecanych dawkach.

Badania na zwierzgtach wykazaly rowniez zwigzek pomiedzy ekspozycja na zbyt wysokie, cho¢
jeszcze nie teratogenne, dawki glikokortykosteroidow w okresie prenatalnym a zwigkszonym
ryzykiem op6znienia rozwoju wewnatrzmacicznego, chordb uktadu krazenia w wieku dorostym,
trwalych zmian wysycenia receptora glikokortykosteroidowego oraz zmian w metabolizmie

1 dziataniu neuroprzekaznikow.

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla mozna stosowa¢ w ciazy tylko wtedy, gdy
korzy$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka kobiecego, jednak stosowany w dawkach terapeutycznych nie
powinien mie¢ wplywu na dziecko karmione piersig. Nie wiadomo, czy formoterol przenika do
mleka kobiecego. U szczurow wykazano mate stezenie formoterolu w mleku karmigcych samic.
Zastosowanie budezonidu + formoterolu u kobiet karmigcych piersia mozna rozwazy¢ tylko wtedy,
gdy spodziewane korzys$ci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla dziecka.

Plodnos$é

Nie ma dostegpnych danych dotyczacych potencjalnego wptywu budezonidu na ptodnos¢. Badania
na zwierzgtach dotyczace wptywu na reprodukcje wykazaty zmniejszenie ptodnosci u samcow
szczurdw podczas ekspozycji ogdlnoustrojowej na duze dawki formoterolu (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na to, ze budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) zawiera zar6wno
budezonid i formoterol, po jego zastosowaniu mozliwe jest wystapienie tego samego rodzaju
dziatan niepozadanych, jakie byly obserwowane po zastosowaniu budezonidu i formoterolu.
Jednoczesne podanie tych dwodch substancji nie powoduje zwigkszenia czgstosci wystgpowania
dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi leku sa
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farmakologicznie przewidywalne dzialania niepozadane typowe dla agonistow receptoréw f32
adrenergicznych, takie jak drzenie i kotatanie serca. Sg one tagodne i zwykle ustgpuja po kilku
dniach od rozpoczecia leczenia.

Wymienione ponizej dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem budezonidu lub formoterolu
pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czg¢stoscia wystepowania. Czgstos$¢
wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt
czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1000) 1 bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 1
Klasyfikacja ukladow i | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Czesto Zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy
pasozytnicze ustnej 1 gardta
Zapalenie phuc (u pacjentéw z POChP)
Zaburzenia uktadu Rzadko Natychmiastowe 1 op6znione reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci, np. wyprysk, pokrzywka,
$wiad, zapalenie skory, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia Bardzo rzadko Zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci
endokrynologiczne nadnerczy, spowolnienie wzrostu,
zmniejszenie gestosci mineralnej kosci
Zaburzenia metabolizmu | Rzadko Hipokaliemia
1 odzywiania Bardzo rzadko Hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Agresja, nadpobudliwos$¢ psychoruchowa,

niepokdj, zaburzenia snu

Bardzo rzadko

Depresja, zmiany zachowania (gléwnie u
dzieci)

Zaburzenia uktadu Czesto Bole glowy, drzenia migéni
nerwowego Niezbyt czesto Zawroty glowy
Bardzo rzadko Zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)
Bardzo rzadko Zadma i jaskra
Zaburzenia serca Czesto Kotatanie serca
Niezbyt czesto Tachykardia
Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie

przedsionkow, tachykardia nadkomorowa,
skurcze dodatkowe

Bardzo rzadko

Dlawica piersiowa, wydtuzenie odstepu QTc

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Wahania ci$nienia tetniczego

Zaburzenia ukladu

Czgsto

Lagodne podraznienie gardta, kaszel, dysfonia

oddechowego, klatki w tym chrypka
piersiowej i §rodpiersia | Rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i Niezbyt czesto Nudnosci

jelit

Zaburzenia skory i Niezbyt czesto Latwe siniaczenie
tkanki podskornej

Zaburzenia Niezbyt czesto Kurcze migéni

mig¢$niowo-szkieletowe
i tkanki tacznej




Zakazenia drozdzakowe (kandydoza) jamy ustnej i gardla spowodowane s3 osadzaniem si¢ leku.
W celu zminimalizowania ryzyka takich zakazen nalezy poradzi¢ pacjentom przeptukanie jamy
ustnej woda po kazdym zastosowaniu leku. Zakazenia drozdzakowe jamy ustnej i gardta reaguja
zwykle na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez potrzeby przerywania stosowania wziewnego
steroidu.

Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, bardzo rzadko, u mniej niz 1 na 10 000
pacjentéw, moze wystapic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, co objawia si¢ nasileniem $wiszczacego
oddechu i dusznosci bezposrednio po przyjeciu dawki produktu leczniczego. Paradoksalny skurcz
oskrzeli reaguje na szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy leczy¢ go od
razu po wystapieniu. Nalezy wowczas natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Budesonide + Formoterol Cipla, oceni¢ stan pacjenta i wprowadzi¢ leczenie alternatywne, jesli
konieczne (patrz punkt 4.4).

Moga wystapi¢ objawy zwigzane z ogolnoustrojowym dziataniem wziewnych kortykosteroidow,
szczegolnie, gdy leki te sg stosowane dlugotrwale i w duzych dawkach. Prawdopodobienstwo
wystapienia tych objawow po zastosowaniu wziewnych kortykosteroidow jest znacznie mniejsze
niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych objawoéw ogdlnoustrojowych
zalicza si¢: zespot Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynno$ci
nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
zaémg 1 jaskre. Moze wystapi¢ takze zwigkszona wrazliwo$¢ na infekcje oraz zaburzenie zdolnosci
przystosowania si¢ do sytuacji stresowych. Dziatania takie prawdopodobnie zalezne sg od dawki,
czasu ekspozycji, jednoczesnej 1 wezesniejszej ekspozycji na dziatanie steroidéw oraz od
indywidualnej wrazliwosci.

Leczenie agonistami receptoréw Pz-adrenergicznych moze powodowac zwiekszenie stg¢zenia
insuliny, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i zwiazkéw ketonowych.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie formoterolu moze prowadzi¢ do objawéw typowych dla agonistow receptoréw [a-
adrenergicznych, takich jak: drzenia mig¢éni, bdle gtowy, uczucie kolatania serca. Zgtaszano
pojedyncze przypadki tachykardii, hiperglikemii, hipokaliemii, wydtuzenia odstgpu QTc, arytmii,
nudno$ci oraz wymiotéw. Moze by¢ wskazane leczenie objawowe i podtrzymujace. Po podaniu
dawki 90 mikrogramow formoterolu w ciggu 3 godzin u pacjentdéw z ostrym skurczem oskrzeli nie
obserwowano problemoéw $wiadczacych o zagrozeniu bezpieczenstwa.



Ostre przedawkowanie budezonidu, nawet przy zastosowaniu nadmiernych dawek, nie powinno
stanowi¢ problemu klinicznego. Budezonid stosowany dtugotrwale w zbyt duzych dawkach moze
powodowaé wystepowanie ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow, takich jak
hiperkortycyzm i zahamowanie czynnos$ci nadnerczy.

W razie koniecznosci przerwania leczenia budezonidem + formoterolem z powodu

przedawkowania jego sktadnika, formoterolu, nalezy rozwazy¢ zapewnienie odpowiedniego
leczenia tylko kortykosteroidem wziewnym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych:
adrenomimetyki, srodki wziewne.

Kod ATC: RO3AKO07

Mechanizm dziatania i dzialanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Budesonide + Formoterol Cipla zawiera formoterol i budezonid, ktére wykazuja
rézne mechanizmy dziatania i w sposob addycyjny powoduja redukcje zaostrzenn POChP.

Budezonid

Budezonid jest glikokortykosteroidem, ktory po podaniu wziewnym wykazuje zalezne od dawki
dziatanie przeciwzapalne w drogach oddechowych, co skutkuje zmniejszeniem nasilenia
objawoOw 1 zmniejszeniem liczby zaostrzen POChP. Po podaniu budezonidu wziewnie obserwuje
si¢ mniejsze nasilenie dziatan niepozadanych w poroéwnaniu z ogélnoustrojowym podawaniem
kortykosteroidéw. Doktadny mechanizm dziatania przeciwzapalnego glikokortykosteroidow nie
zostal poznany.

Formoterol

Formoterol jest selektywnym agonistg receptora P2-adrenergicznego, ktdry po podaniu wziewnym
powoduje u pacjentow szybki i dlugo utrzymujacy si¢ rozkurcz miesni gtadkich oskrzeli

u pacjentéw z obturacja drog oddechowych. Dzialanie rozszerzajace oskrzela jest zalezne od dawki,
wystepuje w ciggu 1 minuty do 3 minut po inhalacji i utrzymuje si¢ co najmniej 12 godzin po
inhalacji pojedynczej dawki.

Skutecznos$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania budezonidu + formoterolu (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma w leczeniu objawowym pacjentéw

z POChP oceniano w dwoéch badaniach trwajacych po 12 miesigcy (badania 001 1 003) i w jednym
badaniu trwajacym 6 miesiecy (badanie 002). Budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma, w 2 inhalacjach dwa razy na dobg, byt
porownywany z odpowiednig dawka formoterolu fumaranu dwuwodnego (4,5 mikrograma, w 2
inhalacjach dwa razy na dob¢) w badaniach 001, 002 1 003 oraz z odpowiednio dopasowang
dawka budezonidu (160 mikrograméw, w 2 inhalacjach dwa razy na dob¢) w badaniu 002.
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Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byty FEV| przed podaniem leku i FEV| 1 godzing po
podaniu leku (badanie 001 i 002) oraz zaostrzenia POChP (badanie 003). Lacznie w ramach 3
badan klinicznych randomizowano 4887 pacjentéw z umiarkowang do cig¢zkiej postacig POChP,
w tym 1178 przydzielono do grup otrzymujacych budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma. Kryterium wiaczenia do wszystkich
trzech badan byt wskaznik FEV| przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela <50% wartos$ci
naleznej. Mediana FEV po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela w ramach badan
przesiewowych w trakcie badan wynosita 39% warto$ci nalezne;.

W badaniach 001 oraz 002 budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) w dawce 160
mikrogramow + 4,5 mikrograma przewyzszat placebo w zakresie zwigkszenia wartosci FEV| po
podaniu leku (odpowiednio $rednio o 180 ml oraz 170 ml) i przed podaniem leku (through) FEV
(odpowiednio $rednio o 90 ml oraz 80 ml).

W badaniach 001 i 002 budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) w dawce 160
mikrogramow + 4,5 mikrograma wykazywal rowniez przewage nad formoterolem pod wzgledem
FEV1 po podaniu leku ($rednie zwiekszenie odpowiednio o 30 ml i 40 ml) i FEV; przed podaniem
leku (through) ($rednie zwigkszenie odpowiednio o 40 ml i 40 ml).

W badaniu trwajacym 12 miesiecy (001) budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina)
w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma prowadzil do istotnego statystycznie i znaczacego
klinicznie zmniejszenia ci¢zkich zaostrzen (okreslanych jako pogorszenie POChP wymagajace
stosowania doustnych steroidéw i (lub) hospitalizacji), ze zmniejszeniem o 37% czestosci
wystepowania zaostrzen (p<0,001) w poréwnaniu z placebo i ze zmniejszeniem o 25% czestosci
wystepowania zaostrzen (P=0,004) w poréwnaniu z formoterolem. Budezonid + formoterol
powodowat istotne zmniejszenie ryzyka wystapienia pierwszego ci¢zkiego zaostrzenia o 34%

w poréwnaniu z placebo (P<0,001) i 0 23% w pordéwnaniu z formoterolem (p=0,015).

Budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5
mikrograma powodowat rowniez istotne zmniejszenie dusznosci, codziennego stosowania leku
doraznego, przebudzen w nocy i poprawiat jakos$¢ zycia zwigzang ze stanem zdrowia (mierzong na
podstawie kwestionariusza oddechowego Szpitala Sw. Jerzego) w poréwnaniu z placebo w obu
badaniach.

W podgrupach pacjentdow w obu badaniach — 001 1 002 wykonywano seryjne pomiary FEV

w ciaggu 12 godzin. Mediana czasu do poczatku rozszerzenia oskrzeli (poprawy FEV; 0 >15%)
wynosila 5 minut u pacjentéw otrzymujacych budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma. Maksymalna poprawa FEV
wystapita po okoto 2 godzinach od podania leku i dziatanie rozszerzajace oskrzela po dawce
leku utrzymywalo si¢ zasadniczo przez ponad 12 godzin.

W drugim badaniu trwajacym 12 miesiecy (003) budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny,
zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma powodowat statystycznie istotne
zmniejszenie liczby cigzkich zaostrzen w porownaniu z formoterolem, ze zmniejszeniem o 35%
liczby zaostrzen (p<0,001) i ze zmniejszeniem o 21% ryzyka pierwszego zaostrzenia (p=0,026)

Leczenie byto dobrze tolerowane. Ocena danych dotyczacych bezpieczenstwa z tych 3 badan
wykazata, ze profil bezpieczenstwa budezonidu + formoterolu jest zgodny z ustalonymi profilami
bezpieczenstwa budezonidu + formoterolu (proszek do inhalacji) oraz budezonidu i formoterolu
podawanych oddzielnie droga wziewng.
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Dzieci i mlodziez

Budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) w dawce 160 mikrogramow + 4,5
mikrograma nie ma istotnego zastosowania u dzieci lub mtodziezy w leczeniu objawowym POChP.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podawaniu budezonidu + formoterolu (aerozol inhalacyjny, zawiesina) w dawce 160
mikrogramow + 4,5 mikrograma (po dwie lub cztery inhalacje dwa razy na dobg) przez 5 dni
zdrowym uczestnikom badania stezenie budezonidu w osoczu zasadniczo zwigkszato si¢
proporcjonalnie do dawki. Wskaznik kumulacji w grupie, w ktorej stosowano dwie inhalacje dwa
razy na dobg¢, wynosit 1,32 dla budezonidu i 1,77 dla formoterolu.

W badaniu oceniajacym pojedyncza dawke u pacjentow z POChP stosowano 12 inhalacji
budezonidu + formoterolu (aerozol inhalacyjny, zawiesina) 80 mikrogramow + 4,5 mikrograma
(catkowita dawka 960 mikrograméw + 54 mikrograma). Srednie maksymalne stezenie w osoczu
budezonidu, wynoszace 3,3 nmol/l, wystapito 30 minut po jego podaniu, natomiast §rednie
maksymalne stezenie w osoczu formoterolu, wynoszace 167 pmol/l, zostato szybko uzyskane

w ciggu 15 minut od podania leku.

W badaniu oceniajacym pojedynczg dawke 8 inhalacji budezonidu + formoterolu (aerozol
inhalacyjny, zawiesina) 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma (catkowita dawka 1280 mikrogramow
+ 36 mikrogramow) i budezonidu + formoterolu (proszek do inhalacji) 160 mikrograméow + 4,5
mikrograma (catkowita dawka 1280 mikrograméw + 36 mikrograméw) podano zdrowym
ochotnikom. Budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina) dostarczal porownywalna
ilo$¢ substancji czynnej do krazenia ogdlnoustrojowego, co produkt budezonid + formoterol
(proszek do inhalacji). Wielko§¢ AUC dla budezonidu zawartego w budezonidzie + formoterolu
(aerozol inhalacyjny, zawiesina) wynosita 90% warto$ci AUC leku poréwnawczego w postaci
proszku do inhalacji. Wielko$¢ AUC formoterolu zawartego w budezonidzie + formoterolu (aerozol
inhalacyjny, zawiesina) wynosita 116% warto$ci AUC leku poréwnawczego w postaci proszku do
inhalacji.

Ekspozycje ogolnoustrojowa na budezonid i formoterol z budezonidu + formoterolu (aerozol
inhalacyjny, zawiesina) 160 mikrogramow + 4,5 mikrograma, z komorg inhalacyjng lub bez komory
inhalacyjnej AeroChamber Plus Flow Vu, oceniono w badaniu przeprowadzonym u zdrowych
ochotnikow.

Catkowita ogdlnoustrojowa ekspozycja na budezonid + formoterol (aerozol inhalacyjny, zawiesina)
podawany przez komore inhalacyjng AeroChamber Plus Flow Vu byta zwigkszona w porownaniu
do podania bez uzycia komory, ze srednig wartoscig AUC o 68% 1 77% wigksza, odpowiednio dla
budezonidu i1 formoterolu. Jednak najwigksze zwigkszenie ekspozycji po podaniu z zastosowaniem
komory inhalacyjnej obserwowano u 0sob z matg ekspozycja po podaniu bez zastosowania komory
(najprawdopodobniej z powodu niewlasciwej techniki inhalacji).

Nie stwierdzono, aby istniaty interakcje farmakokinetyczne pomi¢dzy budezonidem
a formoterolem.

Dystrybucija i metabolizm
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Formoterol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 50%, a budezonid w okoto 90%. Objetosc
dystrybucji wynosi okoto 4 1/kg w przypadku formoterolu i 3 I/’kg w przypadku budezonidu.
Formoterol jest unieczynniany w procesie sprzggania (powstaja czynne O-demetylowane

1 deformylowane metabolity, ktore sa obserwowane gtéwnie w nieczynnej postaci sprzg¢zonej).
Budezonid w znacznym stopniu (okoto 90%) podlega biotransformacji podczas pierwszego
przejscia przez watrobe, do metabolitéw o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywnos¢
glikokortykosteroidowa gldéwnych metabolitow (6-beta-hydroksybudezonidu i 16-alfa-
hydroksyprednizolonu) wynosi mniej niz 1% aktywnos$ci budezonidu. Nie obserwowano
jakichkolwiek reakcji metabolicznych ani jakichkolwiek reakcji wypierania pomigdzy
formoterolem a budezonidem.

Eliminacja

Wigksza cze$¢ dawki formoterolu jest metabolizowana w watrobie, a nastgpnie wydalana
przez nerki. Po inhalacji od 8 do 13% dostarczonej dawki formoterolu jest wydalane

W postaci niezmienionej z moczem. Formoterol ma duzy klirens og6lnoustrojowy
wynoszacy okoto 1,4 I/min, a okres pottrwania koncowej fazy eliminacji wynosi $rednio 17
godzin.

Budezonid jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP3A4. Metabolity budezonidu sa
wydalane z moczem w postaci niezmienionej lub sprz¢zonej. Tylko nieistotna ilo$¢ budezonidu
wykrywana jest w postaci niezmienionej w moczu. Budezonid charakteryzuje si¢ duzym
klirensem ogolnoustrojowym (okoto 1,2 1/min), a jego okres poéttrwania w fazie eliminacji w
osoczu po podaniu dozylnym wynosi $rednio 4 godziny.

Farmakokinetyka budezonidu i formoterolu u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek jest nieznana.
U pacjentow z chorobami watroby mozliwe jest zwigkszenie ekspozycji na budezonid i formoterol.

Liniowo$¢ lub nieliniowos§é

Ekspozycja ogoélnoustrojowa na budezonid i formoterol wykazuje liniowg zaleznos¢ od
zastosowanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowane w badaniach na zwierz¢tach objawy toksyczno$ci budezonidu i formoterolu,
podawanych w skojarzeniu lub oddzielnie, byty zwigzane ze zwigkszeniem aktywnosci
farmakologiczne;.

Badania wptywu na rozrodczos$¢ zwierzat wykazaty, ze kortykosteroidy, takie jak budezonid, moga
powodowa¢ wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, znieksztatcenia uktadu kostnego). Jednakze
nie wydaje si¢, aby wyniki tych doswiadczen na zwierzgtach miaty znaczenie dla ludzi, gdy lek jest
stosowany w zalecanych dawkach. Badania wplywu formoterolu na rozrodczo$¢ zwierzat wykazuja
nieznaczne zmniejszenie ptodnosci u samcoOw szczuréw przy wigkszej ekspozycji ogdlnoustrojowej
oraz mniejsza liczb¢ implantacji zarodkow, jak réwniez zmniejszenie przezywalno$ci
okotoporodowej ptodow i zmniejszenie masy urodzeniowej przy znacznie wigkszych ekspozycjach
ogblnoustrojowych niz te osiggane podczas stosowania klinicznego. Jednakze nie wydaje sig, aby
wyniki tych do§wiadczen na zwierzgtach miaty znaczenie dla ludzi.

Dane przedkliniczne dotyczace propelentu HFA 227 niezawierajacego chlorofluoroweglanow,
wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan

toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego
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oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja zadnego szczegodlnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Apafluran (HFA 227)

Powidon

Makrogol

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego Budesonide + Formoterol Cipla zapakowanego do sprzedazy
wynosi 2 lata. Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu wynosi 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym otwarciem:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie przechowywac
w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nalozy¢ mocno wieczko ochronne na ustnik i zatrzasngé we wtasciwej pozycji po uzyciu.

Podobnie jak w przypadku wigkszo$ci produktéw wziewnych w pojemnikach pod ci$nieniem,
dziatanie terapeutyczne tego produktu leczniczego zmniejsza si¢, gdy pojemnik jest zimny. Przed
uzyciem produkt powinien znajdowac si¢ w temperaturze pokojowej. Pojemnik zawiera ptyn pod
ci$nieniem. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C. Nie przedziurawia¢ pojemnika.
Nawet jesli pojemnik wydaje si¢ pusty, nie nalezy go zgniataé¢, dziurawi¢ czy palic.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy pokryty polimerem fluorowgglowym (FCP) jest umieszczony
w biatym, polipropylenowym inhalatorze potaczonym z licznikiem dawek z bragzowym wieczkiem
ochronnym, w tekturowym pudetku.

Kazdy inhalator dostarcza 120 dawek inhalacyjnych budezonidu + formoterolu 160

mikrogramow + 4,5 mikrograma, po przygotowaniu urzadzenia do uzycia. Kazdy inhalator jest
pojedynczo zapakowany w aluminiowg torebke zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgo€.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CIPLA Europe N.V.

De Keyserlei

60c, Bus-1301

2018 Antwerpia

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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