CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kabud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,5 mg budezonidu (0,25 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do nebulizacji

Zawiesina o barwie biatej do biatawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych,
mtodziezy oraz u niemowlat i dzieci w wieku od szesciu miesiecy do 12 lat.

Astma

Kabud jest wskazany w astmie u pacjentdow, u ktorych stosowanie inhalatora ci$nieniowego z
dozownikiem lub inhalatora proszkowego jest niezadowalajace lub niewlasciwe.

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

hospitalizacja.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Kabud u niemowlat w

wieku ponizej szesciu miesigcy.

Wskazania do stosowania produktu Kabud nie dotyczg stosowania leku u niemowlat w wieku ponizej
szesciu miesigcy.

Sposéb podawania
Podanie wziewne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przygotowywania i podawania produktu leczniczego.

Kabud przeznaczony jest do podawania wziewnego. Nie nalezy uzywaé ampulek czeSciowo
zuzytych, otwartych lub uszkodzonych.



Kabud nalezy podawac¢ za pomocg odpowiedniego nebulizatora o konstrukcji zapewniajacej
wytwarzanie czastek o wlasciwej wielko$ci pozwalajacej matym kroplom na przejscie do ptuc.
Zazwyczaj beda miaty one DV(50) < 3um oraz DV(90) < 6um.

W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardta, pacjent powinien
wyptukaé usta woda po inhalacji. Wazne jest, aby poinformowa¢ pacjenta /opiekuna o koniecznosci
umycia woda skory twarzy po uzyciu maski na twarz w celu zapobiezenia podraznieniom skory
twarzy.

Astma

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

Duze dawki wziewnego budezonidu sa wowczas podawane jednocze$nie z wczesniej stosowanym
steroidem doustnym przez okoto 10 dni. Nastgpnie dawke doustnego glikokortykosteroidu nalezy
stopniowo zmniejsza¢ (np. o 2,5 mg prednizolonu lub rownowazng dawke odpowiednika co miesiac)
do mozliwie najmniejszej dawki. W wielu przypadkach stosowanie doustnego steroidu mozna zastapic¢
wziewnym budezonidem.

Dalsze informacje dotyczace przerwania stosowania glikokortykosteroidow, patrz punkt 4.4.

Dawka poczatkowa
Na poczatku leczenia, w okresach zaostrzenia objawow astmy lub podczas zmniejszania dawki lub
odstawiania doustnych glikokortykosteroidow, zalecana dawka produktu Kabud wynosi:

Doroéli (w tym osoby w podeszitym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: zazwyczaj stosowana
dawka to 0,5 — 2,0 mg na dobe. W bardzo cig¢zkich przypadkach dawke¢ mozna dodatkowo zwigkszy¢.

Dzieci (w wieku 6 miesiecy do 12 lat): 0,25 — 1 mg na dobe. U dzieci przyjmujacych doustne steroidy
jako leczenie podtrzymujace mozna rozwazy¢ zastosowanie wickszej dawki poczatkowej do 2,0 mg
na dobg.

Dzieci musza stosowa¢é produkt leczniczy Kabud pod nadzorem osoby doroslej. Inhalacje nalezy
wykonywadé w pozycji wyprostowanej.

Dawka podtrzymujaca

Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta, biorac pod uwage
nasilenie choroby oraz kliniczng odpowiedz pacjenta. Po uzyskaniu pozadanego dziatania leczniczego
dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki, zapewniajacej skuteczna kontrole
astmy.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku i mtodziez): 0,5 — 2,0 mg na dobe. W bardzo cigzkich
przypadkach dawke mozna dodatkowo zwigkszyc¢.

Dzieci (w wieku 6 miesiecy do 12 lat): 0,25 — 1 mg na dobe.

Stosowanie leku raz na dobe

Stosowanie jednej dawki leku na dobe nalezy rozwazy¢ u dzieci i dorostych ze stabilng astma lekka do
umiarkowanej. Dawka podtrzymujaca powinna wynosi¢ od 0,25 mg do 1,0 mg produktu Kabud na
dobe. Podawanie raz na dob¢ mozna zapoczatkowac u pacjentow, ktorzy nie sg leczeni
kortykosteroidami oraz u pacjentéw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomoca
wziewnych steroidow. Lek stosowany raz na dob¢ mozna podawac rano lub wieczorem. Jezeli nastapi



nasilenie objawow astmy, nalezy zwigkszy¢ dawke dobowg poprzez podawanie dawki dwa razy na
dobe.

Pseudokrup

Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu podane w postaci
nebulizacji. Mozna poda¢ t¢ dawke w catosci lub podzieli¢ ja na dwie i poda¢ dwie dawki po 1 mg w
odstepie 30 minut. Ten spos6b dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36
godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego.

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

Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami
Stosowanie produktu Kabud moze pozwoli¢ na zastgpienie lub zmniejszenie dawki doustnych

glikokortykosteroidow przy jednoczesnym zachowaniu kontroli astmy. Wigcej informacji na temat
odstawiania doustnych kortykosteroidow, patrz punkt 4.4.

Jezeli konieczne jest uzyskanie silniejszego dziatania leczniczego, szczegdlnie u pacjentow bez
wiekszego wydzielania §luzu w drogach oddechowych, zaleca si¢ raczej zwigkszenie dawki produktu
Kabud niz leczenie skojarzone z doustnymi kortykosteroidami z powodu mniejszego ryzyka
niepozadanych dziatan ogdlnoustrojowych.

Zalecane dawkowanie przedstawia ponizsza tabela:

Dawka (mg) Kabud
0,5 mg/2 ml
(0,25 mg/ml)
Objetosc (ml)
0,25 1*
0,5 2
0,75 3
1,0 4
1,5 6
2,0 8

* Nalezy wymiesza¢ z 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania objetosci 2 ml.

Podzial dawki i mozliwo$¢ mieszania z innymi substancjami

Produkt leczniczy Kabud moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz z roztworami do
inhalacji z nebulizatora substancji takich, jak terbutalina, salbutamol, kromoglikan sodowy lub bromek
ipratropium.

Zawartos$¢ pojedynczej amputki mozna dzieli¢ w celu dostosowania dawki. Potowe zawartos$ci
ampulki nalezy umies$ci¢ w komorze nebulizatora i zmiesza¢ z takg samg iloscig 0,9% roztworu
chlorku sodu. Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie na ampulce znajduje si¢ podziatka z oznaczeniem
1 ml. Zaleca si¢ stosowanie strzykawki pomiarowe;.

Instrukcja stosowania produktu Kabud
Produkt leczniczy Kabud nalezy podawac za pomocg odpowiednich nebulizatorow. Nebulizatory
ultradzwigkowe nie nadajg si¢ do podawania produktu Kabud.

Dawka budezonidu dostarczonego pacjentowi rozni si¢ w zalezno$ci od zastosowanego zestawu do
nebulizacji. Czas nebulizacji oraz dostarczana dawka leku zaleza od predkosci nebulizacji, objgtosci
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komory nebulizatora oraz od jej napetnienia. Kabud nalezy podawaé za pomocg nebulizatora
dyszowego wyposazonego w ustnik lub odpowiednig maske na twarz. Nebulizator powinien by¢
podtaczony do kompresora o odpowiednim przeptywie powietrza (5-8 1/min), a objeto$¢ napetnienia
powinna wynosi¢ 2-4 ml. Nalezy poinstruowa¢é pacjentow w zakresie prawidlowego stosowania
produktu Kabud.

Dzieci oraz ich opiekunéw nalezy zacheci¢ oraz przeszkoli¢ do stosowania raczej ustnika niz
maski na twarz.

Instrukcja stosowania

- Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z instrukcjami producenta;

« Oddzieli¢ jedna amputke z paska poprzez przekrecenie 1 pociagniecie;

« Delikatnie wstrzasna¢ ampuika;

«  Trzymajac amputke w pozycji pionowej odkreci¢ zamknigcie;

«  Wycisnaé zawarto$¢ do komory nebulizatora;

«  Produkt Kabud dostarczany jest w amputkach do jednorazowego uzytku. W zwigzku z tym, po
kazdym zastosowaniu nalezy usuna¢ wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku oraz starannie
umy¢ i oczysci¢ komore nebulizatora. Komore¢ nebulizatora, ustnik i maske na twarz nalezy
my¢ ciepla woda lub fagodnym detergentem. Nastepnie doktadnie wyplukac i osuszy¢
podtaczajac komore nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza lub kompresora.

«  Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby po kazdym przyjeciu przepisanej dawki ptukali jame ustng woda
w celu zmniejszenia ryzyka grzybicy jamy ustnej i gardla.

« Pacjentow stosujgcych maske na twarz nalezy pouczy¢, aby po kazdym uzyciu maski przemywali
skorg twarzy woda w celu unikniecia podraznienia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na budezonid Iub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kabud nie jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrej dusznosci oraz stanu astmatycznego.
W takich przypadkach nalezy stosowac krotko dziatajgce beta2-mimetyki i inne leki rozszerzajace
oskrzela.

Pacjenci nieleczeni steroidami
Dziatanie terapeutyczne wystgpuje zazwyczaj w ciggu 10 dni od rozpoczgcia leczenia. U pacjentow

z obfitag wydzieling oskrzelowa mozna zaleci¢ poczatkowo krotkotrwate leczenie skojarzone (przez
okoto 2 tygodnie) doustnymi kortykosteroidami. Po zakonczeniu terapii doustnej leczenie produktem
Kabud w postaci wziewnej w monoterapii powinno by¢ wystarczajace.

Pacjenci leczeni steroidami
Zmiana leczenia z doustnych kortykosteroidow na kortykosteroidy wziewne patrz punkt 4.2.

Pacjenci, u ktérych po przejsciu na leczenie kortykosteroidami wziewnymi wystapia zaburzenia
czynnosci kory nadnerczy, moga wymagac leczenia uzupetniajacego kortykosteroidami
ogolnoustrojowymi w okresach stresu zwigzanego np. z zabiegami chirurgicznymi, zakazeniem lub
nasileniem atakoéw astmy. Dotyczy to rowniez pacjentow leczonych dlugotrwale duzymi dawkami
kortykosteroidow wziewnych, u ktorych takze moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci nadnerczy
skutkujace klinicznie istotng niewydolnoscia kory nadnerczy. Pacjenci tacy mogg rowniez wymagac
ogolnoustrojowego leczenia kortykosteroidami w okresach cigzkich sytuacji stresowych.

Zazwyczaj ogblnoustrojowe dziatanie steroidow zmniejsza si¢ podczas zmiany z leczenia doustnego
na leczenie produktem Kabud, powodujgc objawy alergiczne lub artretyczne takie, jak zapalenie btony
$luzowej nosa, wyprysk oraz bol migsni i stawdéw. Nalezy wowczas zastosowac leczenie wlasciwe dla
tych objawdéw. W rzadkich przypadkach, na niewystarczajacg aktywnos¢ glikokortykosteroidowa
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moga wskazywac takie objawy, jak zmeczenie, bdl glowy, nudnosci i wymioty. W tych przypadkach
jest niekiedy konieczne okresowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z
nasileniem $wistow bezposrednio po podaniu dawki. Je§li wystapi ciezka reakcja, nalezy ponownie
oceni¢ leczenie i w razie konieczno$ci rozpocza¢ leczenie alternatywne.

Jesli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjenta wystapi 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 opanowaé objawdw astmy, moze by¢ konieczne zastosowanie u pacjenta
krotkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatajagcymi ogdlnoustrojowo. W takich przypadkach
konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykosteroidami wziewnymi w skojarzeniu z leczeniem
ogolnoustrojowym.

Objawy ogdlnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych,
szczegolnie w dlugotrwatych okresach leczenia duzymi dawkami leku. Prawdopodobienstwo
wystapienia takich objawow po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidéw jest duzo mniejsze
niz w przypadku leczenia kortykosteroidami doustnymi. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to zespot
Cushinga, wyglad jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrostu u
dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéma, jaskra a rzadziej wachlarz skutkow
psychologicznych i behawioralnych w tym nadaktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek,
depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Dlatego tez wazne jest, aby zwicksza¢ dawke kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej skuteczne;j
dawki utrzymujacej kontrolg objawow astmy.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. 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
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Kabud nie jest wskazany do leczenia ostrych napadow astmy, w ktérych wymagane jest zastosowanie
krotko dziatajgcego leku wziewnego rozszerzajacego oskrzela. W przypadku, gdy krotko dziatajacy
lek rozszerzajacy oskrzela okaze si¢ nieskuteczny lub pacjent bedzie wymagat wigkszej niz zwykle
liczby inhalacji, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ wzmocnienie
ich stalego leczenia np. poprzez zwigkszenie dawek budezonidu wziewnego, dodanie
dtugodziatajacego beta-agonisty lub zastosowanie kursu leczenia doustnym glikokortykosteroidem.

Zaburzenia czynnosci watroby moga prowadzi¢ do spowolnienia wydalania glikokortykosteroidow.
Jednakze klirens osoczowy po podaniu dozylnej dawki budezonidu pacjentom z marskos$cig watroby i
osobom zdrowym byt podobny. Po podaniu doustnym obserwowano wzrost dostepnosci
ogolnoustrojowej budezonidu przy zaburzonej czynnosci watroby w wyniku zmniejszenia
metabolizmu pierwszego przejscia. Kliniczne znaczenie tej obserwacji dla przebiegu leczenia
produktem Kabud nie jest znane, poniewaz brak danych dla budezonidu wziewnego, niemniej jednak
mozna spodziewac si¢ wzrostu stezen w osoczu i zwigkszenia ryzyka niepozadanych dziatan
ogolnoustrojowych.

Badania in vivo wykazaty, ze doustne podawanie ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitorow
dziatania izoenzymu CYP3A4 w watrobie i btonie §luzowe;j jelit) powoduje zwigkszenie
ogolnoustrojowej ekspozycji na budezonid. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania ketokonazolu,
inhibitoréw proteazy HIV oraz innych silnych inhibitorow CYP3A4 (patrz punkt 4.5 Interakcje). Jesli



nie jest to mozliwe przerwa pomigdzy podaniem wchodzacych w interakcje lekdw powinna by¢ jak
najdtuzsza. Mozna rdwniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé u pacjentdow z czynna lub nieaktywng gruzlica ptuc, oraz u
pacjentow z grzybicza lub wirusows infekcja drog oddechowych.

W celu ograniczenia ryzyka kandydozy jamy ustnej oraz chrypki nalezy poinstruowa¢ pacjentow, aby:
« po kazdej inhalacji plukali jame ustng woda w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia grzybicy
jamy ustnej i gardta;
po kazdym uzyciu maski na twarz przemywali twarz woda w celu uniknigcia podraznienia skory.

Zakazenia grzybicze jamy ustnej mozna szybko wyleczy¢ stosujac leki przeciwgrzybicze o dzialaniu
miejscowym, bez koniecznos$ci przerywania leczenia produktem Kabud.

Wplyw na wzrost

Zaleca si¢ systematyczng kontrole wzrostu dzieci, ktore dlugotrwale przyjmuja glikokortykosteroidy
wziewne. Jesli wzrost jest spowolniony, nalezy zweryfikowac sposob leczenia zmniejszajac stosowana
dawke glikokortykosteroidow wziewnych. Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy
doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko zwigzane ze
spowolnieniem wzrostu. Ponadto wskazana jest konsultacja z lekarzem specjalizujacym si¢ w chorobach
uktadu oddechowego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Budezonid jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP3A4. W zwigzku z tym inhibitory tego
enzymu, np. ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy HIV np. rytonawir, sakwinawir moga
zwigksza¢ ekspozycje ogdlnoustrojowa na budezonid patrz punkt 4.4 oraz punkt 5.2. Poniewaz nie ma
danych umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.
Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy przyjmowaniem poszczegolnych lekow powinna by¢
mozliwie jak najdluzsza, nalezy rowniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Poniewaz funkcje nadnerczy moga by¢ ttumione, test stymulacji ACTH do zdiagnozowania
niewydolnosci przysadki moze dawaé zafatszowane wyniki (zanizone warto$ci).

Ograniczone dane dotyczace interakcji wziewnego budezonidu w duzej dawce wskazuja, ze znaczne
zwickszenie st¢zenia w osoczu ($rednio cztery razy) moze wystapic, jesli itrakonazol w dawce 200 mg
raz na dobg jest podawany wziewnie z budezonidem (pojedyncza dawka 1000 ug).

Zwigkszone stezenie w osoczu 1 nasilone dziatanie glikokortykosteroidow byto obserwowane u kobiet
leczonych estrogenami i steroidami antykoncepcyjnymi. Nie obserwowano takiego dziatania podczas
jednoczesnego przyjmowania budezonidu i matych dawek doustnych srodkéow antykoncepcyjnych.

Inne silne inhibitory CYP3 A4, takie jak erytromycyna i klarytromycyna moga rowniez znaczaco
zwigksza¢ stezenie budezonidu w osoczu. Jednoczesne podawanie cymetydyny moze prowadzi¢ do
nieznacznego zwigkszenia stezenia budezonidu w osoczu, ktdre jest zazwyczaj nieistotne klinicznie.

Jednoczesne stosowanie budezonidu ze steroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym lub podawanymi
donosowo prowadzi do addytywnego dziatania hamujacego czynnos¢ nadnerczy.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Wiekszos¢ wynikow z prospektywnego badania epidemiologicznego oraz dane zebrane po
wprowadzeniu produktu do obrotu nie wykazaly zwigkszonego ryzyka szkodliwego wptywu na ptod i
noworodka zwigzanego ze stosowaniem wziewnego budezonidu w czasie cigzy. Wazne jest zarowno
dla ptodu jak i dla matki utrzymanie odpowiedniego leczenia astmy podczas ciazy. Podobnie jak w
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przypadku innych lekéw podawanych podczas cigzy, nalezy okresli¢ stosunek korzysci wynikajacych
z podawania budezonidu matce wzgledem ryzyka dla ptodu.

Karmienie piersia
Budezonid przenika do mleka matki. Jednakze w przypadku stosowania budezonidu w dawkach

leczniczych nie przewiduje si¢ zadnego wplywu leku na karmione niemowle.
Kabud mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Po zastosowaniu podtrzymujacych dawek budezonidu w postaci wziewnej (200 lub 400 mikrogramow
dwa razy na dobe) u kobiet karmigcych piersig z astmg og6lnoustrojowe narazenie na budezonid
karmionych piersig dzieci byto znikome.

W badaniu farmakokinetyki, szacowana dawka dobowa, ktorg otrzymywato niemowlg, stanowita
0,3% dawki dobowej u matki po zastosowaniu obu powyzszych dawek budezonidu, a $rednie stgzenie
w osoczu u dzieci szacowano na poziomie 1/600 stezenia obserwowanego w osoczu matki, zakltadajac
catkowita biodostepnos¢ przyjetego doustnego leku u dziecka. Stgzenia budezonidu w probkach
osocza dzieci byly ponizej granicy oznaczalno$ci.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

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

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wg klasyfikacji uktadow i narzaddéw, objawdw oraz
zgodnie z czegstos$cig wystepowania.

Czestos$¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko

(<1/10 000), czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéow = Objawy Czestos¢ wystepowania
i narzadéw

Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej i gardta Czesto

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Natychmiastowe i op6znione reakcje = Rzadko
immunologicznego nadwrazliwos$ci*, w tym wysypka,

kontaktowe zapalenie skory,
pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy i
reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia Przedmiotowe i podmiotowe Rzadko
endokrynologiczne objawy dziatania



Klasyfikacja ukladéow  Objawy Czesto$¢ wystepowania
i narzadow

ogolnoustrojowego

kortykosteroidow, w tym

zahamowanie czynno$ci nadnerczy

1 opdznienie wzrostu**

Zaburzenia psychiczne = Lek, depresja Niezbyt czgsto
Niepokoj, nerwowos¢, zmiany w
zachowaniu (gléwnie u dzieci). Rzadko
Nie znana

Zaburzenia snu, pobudzenie
psychoruchowe, agresja

Zaburzenia uktadu Drzenie Niezbyt czgsto
nerwowego
Zaburzenia oka Zacma, nieostre widzenie (patrz Niezbyt czesto
takze punkt 4.4)
jaskra
Zaburzenia uktadu Kaszel, podraznienie gardta Czesto

oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia  Skurcz oskrzeli, , bezgtos, chrypka

Rzadko
Zaburzenia skory i Siniaczenie Rzadko
tkanki podskorne;j
Zaburzenia mi¢§niowo- =~ Skurcz miesni Niezbyt czgsto
szkieletowe 1 tkanki
facznej

* Dotyczy ponizej opisanych wybranych dziatan niepozadanych, podraznienia skory twarzy.
** Patrz ponizej: Dzieci i mtodziez.

Opis wybranych dzialan niepoigdanych

Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardta spowodowane sa depozycja leku. Ryzyko zakazen mozna
zmniejszy¢, gdy pacjent wykonuje inhalacje produktem Kabud przed positkami i plucze jamg ustng po
inhalacji. W wigkszosci przypadkow kandydoza odpowiada na leczenie miejscowe i nie wymaga
odstawienia budezonidu.

Aby zapobiec wystgpowaniu kaszlu, mozna wykona¢ inhalacj¢ beta2-mimetyku 5 do 10 minut przed
podaniem produktu Kabud.

Zdolno$¢ przystosowania do sytuacji stresowych moze by¢ zaburzona (patrz punkt 4.4).

Podraznienie skory twarzy, jako przyktad reakcji nadwrazliwos$ci, wystapito w niektorych
przypadkach po zastosowaniu nebulizatora z maska na twarz. Aby zapobiec wystagpieniu podraznienia
skory twarzy, po zastosowaniu maski nalezy przemy¢ skore twarzy woda.

Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentéw przyjmujacych wziewny budezonid oraz 7 278
pacjentow z grupy placebo zostaty potaczone. Czegstos¢ wystepowania lgku wyniosta 0,52% w grupie
przyjmujacej wziewny budezonid i 0,63% w grupie placebo; czgstos¢ wystepowania depresji wynosita
0,67% w grupie przyjmujagcej wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo.



Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc u pacjentdéw z noworozpoznang POChP, u
ktorych leczenie rozpoczegto 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 kortykosteroidéw nie wykazaty zwigkszonego
ryzyka zapalenia pluc. Wyniki z pierwszych 7 z 8 badan zostaly opublikowane w metaanalizie.

Dzieci i mlodzie?
Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy kontrolowa¢ wzrost zgodnie
z punktem 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu nie powinno stanowi¢ problemu klinicznego, nawet jesli przyjeto
dawke znacznie wigksza niz zalecana.

Leczenie

Ostre przedawkowanie: nie ma koniecznos$ci podejmowania szczegdlnych dziatan doraznych. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie budezonidem w najmniejszej skutecznej dawce podtrzymujacej. Prawidtowa
czynnos¢ kory nadnerczy powraca samoistnie w ciagu kilku dni.

Przedawkowanie przewlekte: nalezy postgpowac tak, jak w przypadku pacjentow leczonych wczesniej
steroidami. Nalezy zastosowa¢ odpowiednig dawke podtrzymujacg steroidu o dzialaniu
ogolnoustrojowym np. prednizolonu. Kiedy stan pacjenta ustabilizuje si¢, pacjent powinien
kontynuowac leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
podawane droga wziewna, glikokortykosteroidy.

Kod ATC: R03B A02

Budezonid jest glikokortykosteroidem wykazujacym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne, o
mniejszej liczbie i nasileniu dziatan niepozadanych w poroéwnaniu do kortykosteroidow doustnych.

Miejscowe dzialanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w pelni poznany.
Prawdopodobnie wazng role odgrywaja reakcje przeciwzapalne polegajace na zahamowaniu
uwalniania mediatoréw zapalenia i zahamowaniu odpowiedzi immunologicznej zaleznej od cytokin.
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Badanie kliniczne, z udziatem pacjentéw z astmag poréwnujace dzialanie budezonidu wziewnego i
doustnego w dawkach zapewniajacych zblizong biodostepnos$¢ ogdlnoustrojows, wykazaty
statystycznie istotng skuteczno$¢ budezonidu wziewnego, ale nie doustnego. Dlatego tez, dziatanie
terapeutyczne standardowych dawek wziewnego budezonidu mozna w wickszosci wytlumaczy¢
bezposrednim jego dziataniem na drogi oddechowe.

W testach prowokacyjnych wykazano, ze wczesniejsze leczenie budezonidem przez cztery tygodnie
powoduje mniejsze zwezenie oskrzeli we wezesnych, jak rowniez poéznych reakcjach astmatycznych.

Poczatek dzialania

Po podaniu jednej dawki wziewnego budezonidu do jamy ustnej za pomoca inhalatora proszkowego,
poprawe czynnos$ci pluc obserwuje si¢ w ciggu kilku godzin. W przypadku terapeutycznego
stosowania budezonidu wziewnego podawanego za pomoca inhalatora proszkowego, poprawa
czynnosci pluc nastepuje w ciagu dwodch dni od rozpoczecia leczenia, jednakze petne dziatanie
terapeutyczne osiaga si¢ dopiero po uptywie okoto 4 tygodni.

Reaktywnos$¢ drog oddechowych
Wykazano, ze budezonid zmniejsza wptyw histaminy i metacholiny na drogi oddechowe u pacjentow
z nadwrazliwoscig oskrzeli.

Astma wywolana wysilkiem fizycznym
Leczenie budezonidem wziewnym jest skutecznie stosowane w zapobieganiu astmie wywotangj
wysitkiem fizycznym.

Wplyw na wzrost

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

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Budezonid przechodzi intensywny metabolizm w watrobie i podlega przemianie do metabolitow o
malej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Sita dziatania gtéwnych metabolitéw budezonidu,
6B-hydroksybudezonidu i 16a-hydroksyprednizolonu, wynosi mniej niz 1% aktywnosci budezonidu.
Budezonid jest metabolizowany glownie przez izoenzym CYP 3A4 wchodzacy w sktad uktadu
enzymatycznego cytochromu P450.

W przeprowadzonym badaniu ketokonazol podawany dwa razy na dobe w dawce 100 mg zwigkszat
stezenie w osoczu jednocze$nie podanego doustnego budezonidu (jedna dawka 10 mg) $rednio
7,8-krotnie. Brak danych dotyczacych interakcji budezonidu wziewnego z ketokonazolem, jednakze
mozna spodziewac si¢ znaczacego zwigkszenia stezen budezonidu w osoczu.

Okoto 90% dawki budezonidu podanego doustnie podlega dezaktywacji podczas pierwszego przejscia
przez watrobe. Maksymalne st¢zenie w osoczu po inhalacji 1 mg budezonidu za pomoca inhalatora
proszkowego wynosi okoto 3,5 nmol/l i jest osiagane po okoto 20 minutach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ budezonidu jest niska, a jej nasilenie i rodzaj sa podobne jak w przypadku innych
glikokortykosteroidow, w tym dipropionianu beklometazonu i acetonidu fluocynolonu.

Wyniki badan toksycznosci podostrej i przewleklej wskazuja, ze dzialania ogdlnoustrojowe
budezonidu sg stabsze lub podobne do dziatan obserwowanych po podaniu innych
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glikokortykosteroidow i obejmuja np. zmniejszony przyrost masy ciata oraz atrofi¢ tkanek
limfoidalnych czy kory nadnerczy.

Zwigkszenie czesto$ci wystgpowania glejakoéw mozgu u samcow szczuréw, obserwowane w
przeprowadzonym badaniu dotyczacym rakotworczosci, nie zostato potwierdzone w kolejnych
badaniach. Czesto$¢ wystepowania glejakoéw w zadnych grupach leczonych (budezonidem,
prednizolonem lub triamcynolonem) i grupach kontrolnych nie rdznita sie.

Podczas badan nad rakotworczoscig u samcow szczuroOw wykryto zmiany w watrobie (pierwotne
nowotwory wywodzace si¢ z komorek watroby) zarowno w grupie, ktérej podawano budezonid, jak i
w grupie, ktdérej podawano inne glikokortykosteroidy. Najprawdopodobniej powstawanie tych zmian
jest zwigzane z dziataniem na specyficzny receptor i jest typowe dla catej grupy lekow.

Dostepne dos§wiadczenia kliniczne ze stosowania leku nie wskazuja, aby budezonid lub inne
glikokortykosteroidy wziewne powodowaty glejaki mézgu lub pierwotne nowotwory wywodzace si¢ z
komorek watroby u ludzi.

W badaniach wptywu na rozréd prowadzonych na zwierzetach kortykosteroidy takie, jak budezonid
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwoju koscca).

Jednakze do$wiadczalne wyniki uzyskane u zwierzat okazuja si¢ nieistotne dla ludzi przyjmujacych
zalecane dawki.

Wyniki badan prowadzonych na zwierzetach, w ktorych stosowano glikokortykosteroidy w dawkach
mniejszych niz teratogenne, wykazaly zwigzek stosowanych prenatalnie glikokortykosteroidow ze
zwickszonym ryzykiem opdznienia wewnatrzmacicznego rozwoju ptodu, choréb uktadu krazenia w
wieku dorostym, trwatych zmian w ilo$ci receptoréw glikokortykosteroidowych, zmian w
metabolizmie i dziataniu neuroprzekaznikow, 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

Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci

2 lata

Po otwarciu saszetki: 3 miesigce.
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane pozostatosci leku nalezy wyrzucic.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Ampulki przechowywaé¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania po otwarciu produktu, patrz punkt 6.3.
Produkt jest jatowy do czasu otwarcia opakowania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Ampuiki zawierajace pojedyncze dawki wykonane sa z polietylenu o niskiej gegstosci.
Kazda ampulka zawiera 2 ml zawiesiny. Paski z pigcioma sztukami opakowan jednostkowych

pakowane sa w opakowania foliowe (saszetki), umieszczone w tekturowym pudetku.

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Kabud moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz z roztworami

terbutaliny, salbutamolu, kromoglikanu sodowego lub bromku ipratropium. Mieszaning nalezy zuzy¢

w ciggu 30 minut.

Nie nalezy stosowa¢ amputki, w ktorej po wstrzasnigciu zawiesina jest odbarwiona lub metna.

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

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

17546

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

16.12.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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