Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/01672-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Giona Easyhaler 400

400 mikrogramov v jednej davke inhalacného prasku

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna odmerana davka obsahuje 400 mikrogramov budezonidu.

S inhalacnym mechanizmom Easyhaler obsahuje podana davka rovnaké mnozstvo lieciva
ako odmerana davka.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok.

Biely alebo takmer biely prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba l'ahkej, stredne tazkej a tazkej formy perzistujucej astmy.

(Poznamka: Giona Easyhaler nie je vhodna na lie¢bu akutnych zachvatov astmy.)
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Terapeuticky uc¢inok nastupuje po niekol’kych dioch liecby a plny Gc¢inok sa prejavi po niekol’kych
tyzdnoch liecby.
Ak sa meni liecba z in¢ho typu inhaldtora na inhalator Giona Easyhaler, ma sa postupovat’

individualne. Ma sa brat’ do ivahy predchadzajtice lieCivo, rezim davkovania a spésob podavania.

Pacientom ma byt’ predpisana poc¢iatocna inhalacna davka budezonidu vhodna podla vaznosti
alebo stupna kontroly ochorenia. Davka sa ma upravovat’, az kym sa nedosiahne kontrola ochorenia,

evwe

Ak je to nevyhnutné, pre dosiahnutie vhodnej davky st dostupné mensie sily Giony Easyhaler.

Zaciatocna davka pre dospelych (vratane starSich 0osob a dospievajtcich 12 az 17 ro¢nych) s lahkou
formou astmy (2. stupen) a pre deti od 6 do 11 rokov je 200-400 mikrogramov denne. Podl'a potreby
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sa davka moze zvysit’ az na 800 mikrogramov denne. Pre dospelych pacientov so stredne t'azkou

(3. stupen) a tazkou (4. stupen) formou astmy moéze byt’ zaCiato¢na davka az 1 600 mikrogramov
denne. Udrziavacia davka sa mé potom upravit’ podl'a individualnej potreby pacienta s prihliadnutim
na zavaznost’ ochorenia a klinickt odpoved’ pacienta.

Davkovanie dvakrat denne

Dospeli s 'ahkou, stredne tazkou a tazkou formou astmy (vratane starSich osob a dospievajucich 12 az
17 ro€nych): Zvyc¢ajna udrziavacia davka je 100-400 mikrogramov dvakrat denne. V obdobi
zhorSeného stavu (fazk4 forma astmy) sa moze denna davka zvysit’ az na 1_600 mikrogramov
rozdelenych do ¢iastkovych (dvoch) davok s naslednym znizenim po stabilizacii astmy.

Deti od 6 do 11 rokov: Zvyc€ajnd udrziavacia davka je 100-200 mikrogramov dvakrat denne.
Podra potreby sa denna davka moze zvysit’ az na 800 mikrogramov rozdelenych do Ciastkovych
(dvoch) davok s naslednym zniZzenim po stabilizacii astmy.

Davkovanie raz denne

Dospeli s l'ahkou az stredne tazkou formou astmy (vratane starSich osob a dospievajticich 12 az

17 ro¢nych): U pacientov, ktorym neboli poddvané inhala¢né kortikosteroidy, je zvycajna udrziavacia
davka 200-400 mikrogramov raz denne. Pacientom lieCenym inhala¢nymi kortikosteroidmi (napr.
budezonidom alebo beklometazon dipropionatom) podavanymi dvakrat denne, sa moze raz denne
podat’ davka az do 800 mikrogramov.

Deti od 6 do 11 rokov s 'ahkou aZ stredne t'azkou formu astmy: U pacientov, ktori eSte neuzivali
kortikosteroidy, alebo u pacientov lieCenych inhala¢nymi kortikosteroidmi (napr. budezonidom
alebo beklometazon dipropionatom), podavanymi dvakrat denne, je zvy€ajna udrziavacia davka 200-
400 mikrogramov raz denne.

Pri zmene davkovania na raz denne sa ma dodrzat’ rovnaka celkova dennd davka (s prihliadnutim
na typ lie¢iva a spdsob podavania). Davka sa ma postupne znizit’ na minimum potrebné na udrzanie
astmy pod kontrolou. Pacienti maju byt ponauceni, aby davku uzivali raz denne vecer. Je dolezité
uzivat’ davku dosledne a kazdy vecer v rovnakom case.

Vzhl'adom na nedostato¢né tdaje nie je mozné odporucit’ pacientom prechod z novsich inhala¢nych
kortikosteroidov na Gionu Easyhaler podavanu raz denne.

Pacientom, obzvlast tym, ktori dostavaju liecbu raz denne, sa ma odporucit’, aby v pripade zhorSenia
astmy (napr. zvySena frekvencia pouzivania bronchodilatatora alebo pretrvavajice respiraéné
priznaky) zdvojnasobili svoju davku kortikosteroidov podanim dvakrat denne. Treba im tiez
odporucit, aby ¢o najskor kontaktovali svojho lekara.

Pre uvolnenie akutnych priznakov astmy maju pacienti mat’ vzdy k dispozicii rychlo posobiaci
inhala¢ny bronchodilatator.

Pacienti, ktori dostavaju udrziavaciu lieCbu peroralnymi glukokortikosteroidmi

Prestavenie pacientov lie¢enych peroralnymi kortikosteroidmi na inhalacné kortikosteroidy a ich
nasledna liecba si vyzaduje Specialnu starostlivost’. Pred nasadenim vysokej davky inhala¢ného
kortikosteroidu pri davkovani dvakrat denne vo forme pridavku k ich zvyc¢ajnej udrziavacej davke
systémového kortikosteroidu musia byt pacienti v primeranom stabilizovanom stave. Po asi 10 diioch
sa zacne s vysadzovanim systémového kortikosteroidu postupnym znizovanim dennej davky
(napriklad o 2,5 miligramu prednizolénu alebo jeho ekvivalentu kazdy mesiac) na najnizs§iu moznu
uroven. Peroralny kortikosteroid je mozné uplne nahradit’ inhalaénym kortikosteroidom.

Sp6sob poddvania
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Na inhala¢né pouzitie. Na dosiahnutie optimalneho i¢inku sa ma inhala¢ny prasok Giona Easyhaler
pouzivat pravidelne.

Upozornenie na spravne pouZivanie a zaobchadzanie

Je potrebné zabezpecit’, aby bol pacient pouceny o spravnom pouzivani inhalatora lekarom
alebo lekarnikom.

Easyhaler je vdychom pohanany inhaldtor. To znamena, ze pri inhalacii cez ndustok sa lie¢ivo spolu
s vdychovanym vzduchom dostava do dychacich ciest.

Poznamka: Je dolezité poucit’ pacienta,

- aby si pozorne precital ndvod na pouzitie v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, ktora sa
nachadza v kazdom baleni inhalatora.

- ze je m6zné pouzit’ ochranny kryt s inhalatora po otvoreni foliového vrecka, pretoze to moze
pomoct’ zlepsit’ trvanlivost’ lieku.

- aby pred kazdou inhalaciou inhalator pretrepal a stlacil davkovac.

- aby v sede alebo postojacky silne a hlboko vdychol cez naustok, ¢im sa zabezpe¢i dodanie
optimalnej davky do pluc.

- aby nikdy nevydychoval cez naustok, ¢o by mohlo mat’ za nasledok zniZzenie odmeranej davky.
Ak by k tomu doslo, pacient ma poklepat’ naustkom oproti doske stola alebo dlani, aby sa prasok
vysypal, a potom zopakovat’ postup davkovania.

- aby nikdy nestlacal davkovac viac ako raz bez naslednej inhalacie prasku. Ak by k tomu doslo,
pacient ma poklepat’ naustkom oproti doske stola alebo dlani, aby sa prasok vysypal, a potom
zopakovat postup davkovania.

- aby vzdy po pouziti nasadil na naustok krytku (a v pripade pouzivania zavriel ochranny kryt,), ¢im
zabrani nahodnému stla¢eniu davkovaca (¢o moze pri naslednom pouziti viest' k predavkovaniu
alebo poddavkovaniu pacienta).

- aby si po aplikacii predpisanej davky vyplachol usta vodou, ¢im sa minimalizuje riziko vzniku
orofaryngealnej kandidozy alebo chrapotu.

- aby naustok pravidelne cistil suchou handrickou. Na ¢istenie sa nikdy nema pouzit’ voda,
lebo prasok je citlivy na vlhkost'.

- aby vzdy, ked’ pocitadlo davok ukazuje nulu, vymenil Gionu Easyhaler za novu aj napriek tomu,
Ze vo vnutri inhalatora je este stile mozné pozorovat’ prasok.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na budezonid alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 (laktoza,
ktora obsahuje malé mnozstva mlie¢nej bielkoviny).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Giona Easyhaler nie je ur¢ena na liecbu akutnej dychavicnosti a status asthmaticus. Tieto stavy si
vyzaduju inhala¢né kratkodobo pdsobiace bronchodilatancium.

Pacienti maju byt upozorneni na to, Ze liecba inhalacnym praskom Giona Easyhaler je profylakticka
a pre dosiahnutie optimalneho u¢inku ho musia pouzivat’ pravidelne, a to aj v dobe, ked’ su
bez priznakov, a lieCbu nemaj nahle prerusovat’.

Pacienti, u ktorych sa pozaduje liecba vysokou zachrannou davkou kortikosteroidu alebo dlhodoba
liecba najvysSou odporucanou davkou inhala¢nych kortikosteroidov, mézu mat’ tiez riziko poskodenia
funkcie nadobliciek. U tychto pacientov sa mdézu prejavovat’ znaky a symptomy insuficiencie
nadobliciek, ak su vystaveni tazkému stresu. Pocas obdobi stresu alebo elektivneho chirurgického
vykonu sa ma zvazit’ d’alSia liecba systémovymi kortikosteroidmi.

Pacienti, ktori boli v minulosti odkazani na peroralne kortikosteroidy mézu ako nasledok dlhodobe;j
liecby systémovymi kortikosteroidmi pocitovat’ ti€inky poSkodenia funkcie nadoblic¢iek. VylieCenie
3
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moze trvat’ po ukonceni liecby peroralnymi kortikosteroidmi zna¢ne dlhy cas, a preto u pacientov
odkazanych na peroralne steroidy, ktori st prestaveni na budezonid méze pretrvavat’ riziko poskodenia
adrenokortikélnej funkcie pomerne dlhy Cas. Za takychto okolnosti sa mé pravidelne monitorovat’
funkcia hypotalamicko-hypofyzo-adrenalnej (HPA) osi.

Pocas prechodu z peroralnej liecby na inhala¢ny budezonid sa mézu objavit’ priznaky, ktoré boli
predtym prekryté systémovo podavanymi glukokortikosteroidmi, napriklad priznaky alergickej
nadchy, ekzém, bolesti svalov a klbov. Tieto stavy sa maju lie¢it’ sibeznym podavanim Specifickej
liecby.

Niektori pacienti sa m6Zu pocas vysadzovania systémovej kortikoterapie citit’ zle, hoci ich respiracné
funkcie su nezmenené alebo st dokonca zlepsené. Tychto pacientov je potrebné povzbudit,

aby v liecbe inhalacnym budezonidom a postupnom vysadzovani peroralneho kortikosteroidu
pokracovali, pokial’ ned6jde k nepriaznivym klinickym priznakom, ako napriklad priznaky,

ktoré moézu naznacovat’ nadoblickovil nedostatocnost’.

Rovnako ako u inych inhala¢nych terapii sa moze vyskytnit’ paradoxny bronchospazmus, prejavujici
sa zvySenim sipotu a skratenim dychu okamzite po podani davky. Paradoxny bronchospazmus reaguje
na rychlo pdsobiace inhalacné bronchodilatatory a mé sa ihned’ liecit. Budezonid sa ma okamzite
vysadit, pacient ma byt vySetreny a podla potreby sa ma zacat alternativna liecba.

Ked’ sa napriek dobrému monitorovaniu liecby vyskytne prihoda akuatnej dychaviénosti, maju sa
pouzit’ rychlo pdsobiace inhalacné bronchodilatatory a liecba sa ma prehodnotit’. Ak sa napriek
maximalnym davkam inhala¢nych kortikosteroidov nedari adekvatne kontrolovat’ priznaky astmy,
mozu sa pacientom kratkodobo podavat’ systémové kortikosteroidy. V takomto pripade je nutné
udrziavat’ liecbu inhala¢nymi kortikosteroidmi v sulade so systémovou liecbou.

Systémové U¢inky inhala¢nych kortikosteroidov sa mézu vyskytnit’ obzvlast pri dlhodobom uzivani
vysokych davok. Tieto u¢inky su vSak ovel'a nepravdepodobnejSie ako u peroralnych kortikosteroidov.
Pripadné systémové ucinky zahimaju Cushingov syndrém, Cushingoidné rysy, adrenalnu supresiu,
spomalenie rychlosti rastu deti a dospievajucich, pokles mineralnej denzity kosti, Sedy zakal, glaukém
a zriedkavejsie rad psychickych a behavioralnych tc¢inkov vratane psychomotorickej aktivity, porach
spanku, uzkosti, depresie a agresivity (najma u deti).

vve

ktorej sa udrzi i¢inna kontrola astmy.

Poruchy videnia

Poruchy videnia mézu byt’ hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u
pacienta objavia symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt’
odporuceny k oftalmologovi na posidenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pocas liecby inhalaénymi kortikosteroidmi sa méze vyskytnat’ peroralna kandidéza. Aby sa zmiernilo
riziko vzniku peroralnej kandidozy alebo chrapotu, pacientom sa ma odporucit’, aby si po kazdom
podani inhalacnych kortikosteroidov dokladne vyplachli usta vodou.

Peroralna kandidoza si méze vyzadovat lieCbu vhodnymi antimykotikami a u niektorych pacientov
moze byt’ potrebné lieCbu ukondit’ (pozri Cast’ 4.2).

K zhorSeniu klinickych priznakov astmy moze dojst’ vplyvom akutnej bakterialnej infekcie dychacieho
traktu, ktoré moze byt nutné lie¢it’ vhodnymi antibiotikami. Takymto pacientom sa moze v tomto
obdobi zvysit’ davka inhalacného budezonidu a kratkodobo sa mézu podavat’ peroralne
kortikosteroidy. Ako ,,prva pomoc* od akitnych priznakov astmy sa ma pouzit’ rychlo pdsobiaci
inhala¢ny bronchodilatator.
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Pred zacatim liecby Gionou Easyhaler u pacientov s aktivnou a latentnou tuberkul6zou pl'ic je nutna
zvlastna starostlivost’ a Specificky terapeuticky dohl'ad. Podobne pacienti s mykotickou, virusovou
alebo inou infekciou dychacich ciest vyzaduju dokladné pozorovanie a zvlastnu starostlivost’ a Giona
Easyhaler sa ma uzivat len vtedy, ked’ st zaroven adekvatne lieCené aj tieto infekcie.

U pacientov s nadmernou sekréciou hlienov v dychacom trakte moze byt nutnd kratkodoba liecba
peroralnymi kortikosteroidmi.

Znizena funkcia pecene ovplyviluje vylu€ovanie kortikosteroidov, ¢o spdsobuje zniZenie rychlosti
eliminécie a vyssiu systémovu expoziciu. Z tychto dovodov sa mdézu objavit’ systémové ucinky,
a preto sa u tychto pacientov maju v pravidelnych intervaloch monitorovat’ funkcie HPA osi.

M4 sa zabranit’ stibeznej liecbe ketokonazolom, inhibitormi protedzy HIV alebo inymi silnymi
inhibitormi enzymu CYP3A (pozri ¢ast’ 4.5). Pokial to nie je mozné, ma sa medzi podavanim
ovplyviiujucich sa liekov dodrziavat’ maximalny mozny ¢asovy interval (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, lapdnskeho deficitu laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

Pediatricka populacia

Odporuca sa, aby bola u deti, dlhodobo liecenych inhalaénymi kortikosteroidmi, pravidelne
monitorovana ich vyska. Ak je rychlost’ rastu pomala, liecba sa ma prehodnotit’ s cielom znizenia
kontrola astmy. Okrem toho sa ma zvazit' odporucenie pacienta k pediatrickému odbornikovi

na choroby dychacich ciest.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metabolizmus budezonidu je sprostredkovany najmi CYP3A4. Inhibitory tohto enzymu

napr. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, cyklosporin, etinylestradiol, kobicistat

a troleandomycin mo6zu preto niekol’konasobne zvysit’ systémovu dostupnost’ budezonidu (pozri Cast’
4.4).

Toto ma maly klinicky vyznam pre kratkodobu lie¢bu (1 — 2 tyzdne), no ma sa brat’ do uvahy
pri dlhodobej liecbe.

Ocakava sa, Ze stibezna liecba inhibitormi CYP3A vratane lickov obsahujucich kobicistat zvySuje
riziko systémovych vedl'ajsich G¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut,, ak prinos neprevysuje zvySené
riziko vzniku systémovych vedl'ajsich uc€inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'aj§ich ucinkov kortikosteroidov.

Ked’Ze nie su dostupné udaje podporujuce odporicania na davkovanie, kombinacii sa ma vyhnut'. Ak
to nie je mozné obdobie medzi liecCbami ma byt ¢o najdlhsie a ma sa zvazit’ aj znizenie davky
budezonidu.

Obmedzené udaje o tejto interakcii vysokodavkovaného inhalacného budezonidu naznacuju, ze sa
mozu objavit’ znaéné zvysenia plazmatickych hladin (v priemere $§tvornasobne) ak sa itrakonazol, 200
mg jedenkrat denne, podava subezne s inhalaénym budezonidom (jednorazova davka 1000 ug).
Zvysené plazmatické koncentracie a zvysené ucinky kortikosteroidov sa pozorovali u Zien lieCenych
estrogénmi aj kontraceptivnymi steroidmi, no pri budezonide a sucasnom uZzivani nizkodadvkovych
kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa nepozoroval ziaden G¢inok.

Ked'Ze mdze byt potlacena funkcia nadobliciek, ACTH stimulacny test na diagnostikovanie
insuficiencie hypofyzy moze vykazovat falosné vysledky (nizke hodnoty).

4.6 Gravidita a laktacia
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Gravidita

Vicsina vysledkov z prospektivnych epidemiologickych studii a tidaje po celosvetovom uvedeni lieku
na trh neumoznili detegovat’ zvySené riziko neziaducich uc¢inkov pre plod a novorodenca po pouzivani
inhala¢ného budezonidu pocas gravidity. Pre plod aj pre matku je dolezité udrzat’ adekvatnu lieCbu
astmy pocas gravidity. Tak ako pri inych liecivach podavanych pocas gravidity aj prinos podavania
budezonidu pre matku ma prevazit’ oproti rizikam pre plod. Ma sa pouzivat’ najnizsia t€inna davka
budezonidu potrebna na udrzanie adekvatnej kontroly astmy.

Studie na zvieratach ukézali, Ze glukokortikoidy vyvolavaji malformécie (pozri &ast’ 5.3). Nie je
pravdepodobné, Ze sa to tyka 'udi uzivajucich odporucené davky.

Stadie na zvieratach tiez odhalili komplikacie sposobené posobenim glukokortikosteroidov

v prenatalnom obdobi, ktoré sa prejavuju zvySenym rizikom intrauterinneho zaostavania rastu,
kardiovaskularnym ochorenim v dospelosti a trvalymi zmenami hustoty receptorov glukokortikoidov,
neurotransmiterov a spravania pri vystaveni pod hranicou teratogénnej davky.

Dojcenie
Budezonid sa vylucuje do materského mlieka. Pri terapeutickych davkach budesonidu sa vSak
neocakavaju ziadne ucinky na dojcené diet’a. Budesonid sa m6ze pouzivat’ pocas laktacie.

Udrziavacia lie¢ba inhalaénym budezonidom (200 alebo 400 mikrogramov dvakrat denne)
u dojciacich zien s astmou viedla u doj¢enych deti k zanedbateI'nej systémovej expozicii budezonidu.

Vo farmakokinetickej §tadii bola odhadovana denna davka dojcata 0,3 % dennej davky matky pre
obidve hladiny dadvok a priemerna plazmaticka koncentracia u dojciat sa odhadla na 1/600
koncentracii pozorovanych v plazme matiek za predpokladu uplnej peroralnej biologickej dostupnosti
u dojcat’a. Koncentracie budezonidu v plazme vzoriek doj¢iat boli nizsie nez limit kvantifikacie.

Na zaklade udajov o inhala¢nom budezonide a na zaklade skutoc¢nosti, Ze budezonid vykazoval
linearne PK vlastnosti v intervaloch terapeutického davkovania po nazalnom, inhalaénom, peroralnom
a rektalnom podavani, sa pri terapeutickych davkach budesonidu o¢akava, ze expozicia u dojéenych
deti bude nizka.

Podanie inhala¢ného budezonidu zenam, ktoré dojcia, sa ma zvazit’ len ak ocakavany prinos pre matku
je vyssi v porovnani s moznym rizikom pre diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebol zisteny ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce ucinky su uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov)

Casté Menej Casté | Zriedkavé Vel'mi Nezname
zriedkavé

Infekcie a ndkazy orofaryngeal
na
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kandidoza
Poruchy reakcie
imunitného z precitlivenosti,
systému (vratane vyrazky,
kontaktnej
dermatididy,
urtikarie,
angioedému
a anafylakticke;j
reakcie)
Poruchy hypokorticizmus,
endokrinného hyperkorticizmus,
systému znaky a symptomy
ucinkov
systémovych
kortikosteroidov,
vratane adrendlnej
supresie
a spomalenia
rastu*
Psychické poruchy tzkost™, zmeny spravania psychomotoric
depresia™ (prevazne u deti), ka
nepokoj, nervozita hyperaktivita,
poruchy
spanku,
agresivita,
podrazdenost,
psychoza
Poruchy oka Sedy zékal™, glaukom
rozmazané
videnie
(pozri tiez
Cast 4.4)
Poruchy dychacej kasel, zachripnutie,
sustavy, hrudnika podrazdenie dysfonia,
a mediastina hrdla bronchospazmus
(pozri Cast 4.4)
Poruchy tazkosti pri
gastrointestinalneho | prehitani
traktu
Poruchy koze pruritus, erytém,
a podkozného podliatiny
tkaniva
Poruchy kostrove;j svalové kice pokles
a svalovej sustavy kostnej
a spojivového denzity

tkaniva

Poruchy nervového
systému

tremor

Liecba inhala¢nym budezonidom moéze spdsobit’ kvasinkovu infekciu ustnej dutiny. Skasenosti
ukazali, Ze kvasinkova infekcia sa objavuje v mensej miere, ked’ sa inhaluje pred jedlom a/alebo
ked’ si pacient po inhalacii vyplachne usta vodou. Vo vicsine pripadov tieto tazkosti ustupuji
pouzitim lokalnej protikvasinkovej liecby bez nutnosti prerusenia liecby inhalaénym budezonidom.
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Po inhala¢nych glukokortikosteroidoch sa mdzu prilezitostne vyskytnut’ prejavy alebo priznaky
neziaducich ucinkov systémovych glukokortikosteroidov, pravdepodobne v zavislosti od davky, ¢asu
expozicie, subeznej alebo predchadzajicej expozicie kortikosteroidu a individualnej citlivosti. Tieto
priznaky mozu zahfnat’ poruchy funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, pokles
mineralnej kostnej denzity, Sedy zakal a glaukom a nachylnost’ k infekciam. M&ze byt naruSena
schopnost’ prisposobit’ sa stresu. Popisané systémové ucinky sa vSak s ovel'a menSou
pravdepodobnost’ou vyskytuju pri inhalaénom budezonide ako pri peroralnych kortikosteroidoch.

* Pediatrickd populdcia
Z dovodu rizika spomalenia rastu u deti a dospievajicich sa ma rast monitorovat’, ako je popisané
v Casti 4.4,

**Zhromazdili sa klinické skasania s 13 119 pacientmi s inhalaénym budezonidom a 7 278 pacientmi
s placebom. Frekvencia tizkosti bola 0,52 % po inhalacnom budezonide a 0,63 % po placebe; vyskyt
depresie bol 0,67 % po inhalovanom budezonide a 1,15 % po placebe.

*#*V placebom kontrolovanych stadiach sa v skupine s placebom Sedy zakal tiez hldsil menej Casto.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania

Aktna toxicita budezonidu je nizka. Dlhodobé pouzivanie nadmernych davok mdze mat’ za nasledok
systémové ucinky glukokortikosteroidov, ako s zvySena nachylnost’ k infekcidm, hyperkorticizmus
a supresia funkcie kory nadobli¢iek. Moze dojst’ k atrofii kory nadobli¢iek a mdze byt’ narusena
schopnost’ prisposobit’ sa stresu.

Liecba predavkovania

Pri akatnom predavkovani, dokonca ani pri nadmernych davkach sa nepredpoklada klinicky problém.
Ma sa pokracovat’ v liecbe odporuc¢enou davkou, ktora je potrebna na kontrolu astmy. Funkcia osi
hypotalamus — hypofyza — nadoblicky sa upravi v priebehu niekol’kych dni.

Pri zatazovych situaciach mdze byt potrebné preventivne podavat’ kortikosteroidy (napr. vysoké
davky hydrokortizonu). Pacienti s atrofiou kory nadobli¢iek sa povazuju za steroid-dependentnych

a ich davka musi byt’ upravena na primeranu udrziavaciu liecbu systémovymi kortikosteroidmi az

do stabilizacie stavu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Glukokortikoidy, ATC kod: RO3BAO02

Budezonid je glukokortikosteroid so silnym lokalnym protizapalovym ucinkom.

Lokalny protizapalovy ucinok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Presny mechanizmus ucinku glukokortikosteroidov v liecbe astmy nie je Gplne znadmy. Pravdepodobne
su dolezité protizapalové ucinky, ako inhibicia uvolfiovania mediatorov zapalu a inhibicia cytokinmi
sprostredkovanej imunitnej odpovede.

Nastup ucinku

Po podani jednorazovej davky peroralne inhalovaného budezonidu pomocou inhalatora suchého
prasku sa dosiahlo zlepSenie funkcie plic v priebehu niekol’kych hodin. Po terapeutickom pouziti
peroralne inhalovaného budezonidu pomocou inhalatora suchého prasku sa preukazalo zlepSenie
funkcie pl'ic v priebehu 2 dni od zaciatku liecby, hoci najvacsi prinos sa nemusi dosiahnut’ do 4
tyzdnov.

Reaktivita dychacich ciest

Preukézalo sa, ze budezonid tiez znizoval reaktivitu dychacich ciest na histamin a metacholin
u hyperreaktivnych pacientov.

Namahou indukovana astma

Liecba inhala¢nym budezonidom u¢inne predchadzala namahou vyvolanej astme.

Funkcia adrenokortikotropnej osi

Stadia s Gionou Easyhaler so zdravymi dobrovolnikmi preukazala davkovo zavisly G¢inok od hladiny
kortizolu v plazme a v mo¢i. Pri odporu¢anych davkach ma budezonid slabsi u¢inok na funkciu

nadoblicky nez 10 mg prednizolonu podla vysledkov testov s ACTH.

Pediatricka populdcia

Obmedzené udaje z dlhotrvajucich klinickych skasani ukazali, Zze vac¢sina deti a dospievajucich,
ktori su lie¢eni inhalaénym budezonidom, nakoniec dosiahli svoju cielova vys$ku. Zaznamenané bolo
avsak pociatocné, malé, ale prechodné zniZenie rastu (priblizne o 1 cm). Toto sa obvykle vyskytlo
pocas prvého roku lieCby (pozri Cast’ 4.4).

U 157 deti (vo veku 5-16 rokov) lieCenych priemernou dennou davkou 504 pg pocas 3-6 rokov sa
vykonalo vySetrenie Strbinovou lampou. Nalezy boli porovnané s hodnotami vekovo porovnatel'nych
111 deti s astmou. Inhala¢ny budezonid sa sp3jal so zvySenym vyskytom zadnej subkapsularne;j
katarakty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aktivita Giony Easyhaler je dana G¢innou latkou — budezonidom, ktory je v lieku pritomny vo forme
zmesi dvoch epimérov (22R a 22S5). V studiach sledujucich afinitu glukokortikoidovych receptorov
bolo dokazané, Ze aktivita epiméru 22R je dvakrat vyssia ako aktivita epiméru 22S. Pri uvedenych
formach budezonidu nedochadza ku interkonverzii. Biologicky polcas je pre oba epiméry rovnaky (2-
3 hodiny). U pacientov s astmou sa z inhalovanej ddvky budezonidu z aplikatora Easyhaler dostane do
plc priblizne 15-25 %. Najvécsia Cast’ inhalovanej davky zostava v orofarynxe a je prehltnuta, pokial
si pacient nevyplachne tUsta.

Absorpcia

Po perordlnom podani budezonidu je maximalna koncentracia v plazme dosiahnuta priblizne po 1-
2 hodinach a absolutna systémova dostupnost’ je 6-13 %. V plazme sa 85-95 % budezonidu viaze
na bielkoviny. Na rozdiel od peroralneho podania sa pri inhalacnom podani dosiahne maximalna
koncentracia v plazme v priebehu priblizne 30 minut po inhalécii. Vac¢sia ¢ast’ budezonidu dodana
do pl'ic sa systémovo absorbuje.

Distribucia
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Budezonid ma distribu¢ny objem priblizne 3 I/kg. Vizba na plazmatické proteiny dosahuje v priemere
85-90 %.

Biotransformaécia a elimindcia

Budezonid je z vacsej Casti eliminovany metabolizmom. Budezonid sa rychlo a rozsiahlo metabolizuje
v peceni pomocou cytochromu P4503A4 na dva hlavné metabolity. Glukokortikoidna aktivita tychto
metabolitov in-vitro je mensia ako 1 % pdvodnej latky. Zanedbatel'na metabolickd inaktivécia bola
zistena v l'udskych placach a sérovych pripravkoch.

Budezonid sa vylucuje mocom a stolicou vo forme konjugovanych a nekonjugovanych metabolitov.

Linearita
Kinetika budezonidu je umerna davke v klinicky relevantnych davkach.

Pediatricka populdcia

Systémovy klirens budezonidu je priblizne 0,5 I/min u 4-6 ro¢nych deti s astmou. Na 1 kg telesne;j
hmotnosti je klirens u deti priblizne o 50 % vys8i ako u dospelych. U deti s astmou je terminalny
polcas budezonidu po inhal4cii priblizne 2,3 hodiny, ¢o je priblizne rovnaké ako u zdravych
dospelych.

Specialne populacie pacientov
Expozicia budezonidu sa moze zvysit' u pacientov s ochorenim pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity
po opakovanom podévani, genotoxicity alebo karcinogénneho potencidlu s budezonidom neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie reprodukénej toxicity na zvieratach preukazali, ze glukokortikosteroidy ako aj budezonid
indukuji malformacie (razstep podnebia, deformacia kostry). Podobné G¢inky sa v§ak povazuju
za nepravdepodobné u 'udi uzivajucich odporucané davky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktézy (ktory obsahuje malé mnozstvo mlieénych bielkovin).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku v baleni uréenom na predaj: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni foliového vrecka: 6 mesiacov. Uchovavajte pri teplote
neprevysujucej 30 °C a chrante pred vlhkost'ou.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

V baleni uréenom na predaj:
Uchovavajte v pdvodnom obale.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

10
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Multidavkovy praskovy inhalator sa sklada zo siedmich plastovych Casti a pruziny z nehrdzavejuce;j
ocele. Plastové materidly inhalatoru su: vrchny uzaver — polyester; kryt davkovacej komory — LDPE;
davkovacia komora — polykarbonat; davkovaci valec a pocitadlo — acetal; naustok — styrén butadién;
krytka naustku — polypropylén. Plastové materialy ochranného krytu s polypropylén a termoplasticky
elastomér. Inhalator je zapecateny vo foliovom vrecku (PET, Al a PE) s alebo bez ochranného krytu

v kartoénovej skatuli.

Velkost balenia:
Giona Easyhaler 400 mikrogramov v jednej davke inhala¢ného prasku:
. 100 davok + ochranny kryt

e 100 davok

e 2x 100 davok

e 3 x 100 davok.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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