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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Budiair 0,2 mg/davka

inhala¢ny roztok v tlakovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda odmerana davka obsahuje 200 mikrogramov budezonidu.
Pomocna latka so znamym ucinkom: 8,4 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Inhalaény roztok v tlakovom obale

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie
Budiair je indikovany na liecbu miernej, strednej a tazkej perzistujucej astmy.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie je individualne a zavisi od zavaznosti ochorenia a od klinickej odpovedi pacienta.
V pripade, Ze pacient prechadza na liecbu Budiairom z iného inhala¢ného lieku, lieCba ma byt
individualne stanovena. Je potrebné vziat’ do tivahy povodne podavané liecivo, predchadzajuci
lieCebny rezim a sposob podavania.

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov:

V pripade, Ze zacinate liecbu inhalacnymi kortikoidmi pri tazkej astme alebo redukujete davku
systémovych kortikoidov, odpora¢ana davka je 200 mikrogramov (1 davka) 2 — 4-krat denne. Pri
pretrvavani priznakov moze byt denna davka zvySena az na maximum na 1600 mikrogramov.
Udrziavacia davka je individualna, zvoli sa minimalna davka, ktord umoziuje potlacenie priznakov:
200 mikrogramov (1 davka) za den zvycajne postacuje.

Pediatricka populacia

Deti od 6 do 12 rokov

Zvycajne davka 200 mikrogramov (1 davka) denne je dostacujuca. V pripade potreby je mozné davku
zvysit na 400 mikrogramov na deii. Vekovy limit je ur€eny schopnostou dietat’a spravne pouzivat

cvv e

astmy.

Pacienti neliecent kortikosteroidmi:
Efekt liecby budezonidu sa dostavi v priebehu 10 dni od zacatia. U pacientov s vyraznou hlienovou
sekréciou, ktora brani slizni¢nej absorpcii inhalovaného lieCiva, odporaca sa kratkodoba (2 tyzdne)
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subezna lie¢ba peroralnymi kortikoidmi. Liecba sa ma zacat’ plnymi davkami a postupne davku
znizovat, dokial’ sa nedosiahne udrziavacia davka Budiairom. Pri exacerbacii astmy, ktora je vyvolana
bakterialnou infekciou, je potrebné zacat’ lieCbu antibiotikami a sucasne zvysit davkovanie Budiairu.

Pacienti lieceni kortikosteroidmi.:

Zmena liecby z peroralnych kortikoidov na inhalacné kortikoidy si vyZaduje zvySent pozornost,
nakol’ko dlhodobé podavanie systémovych kortikoidov si vyzaduje dlhsi ¢as na obnovenie funkcie
hypotalamu. Zacatie liecby Budiairom je vhodné az po primeranej stabiliz4cii pacienta.

Budiair sa mé podavat’ subezne so systémovymi kortikoidmi pocas 10 dni; nasledne je mozné
davkovanie postupne znizovat’ az na minimalnu davku, ktora spolu s Budiairom zabezpeci stabilnu
klinickt odpoved’. Vo vicsine pripadov je mozné liecbu systémovymi kortikoidmi uplne ukoncit’;

u niektorych pacientov si stav vyzaduje podavanie minimalnych déavok peroralnych kortikoidov.

V niektorych pripadoch pri prechode z peroralnych kortikoidov na Budiair méze dojst’ k tlmu
systémového ucinku kortikoidov s naslednym vyskytom nadchy, ekzému, bolesti hlavy, bolesti svalov
a kibov a zriedkavo nevolnost’ a vracanie. Ak sa tieto popisované udalosti vyskytnii, musi lekar
zvazit, ¢i je vhodné u pacienta pokracovat’ v udrziavacej inhalacnej liecbe. M6ze trvat’ pomerne dlho,
kym sa obnovi fyziologicka produkcia kortikoidov nadoblickami a v urCitych situaciach, ako je
fyzicky stres pri zavaznych infekciach, zraneniach alebo operaciach, bude potrebné kombinovat’ liecCbu
Budiairom s peroralnymi kortikoidmij; taktiez v pripade akttneho zhorSenia astmy so zvySenou
viskozitou hlienu a tvorbou mukoznych zatok, moze byt potrebna kratkodoba lie¢ba peroralnymi
kortikoidmi. Je vel'mi dolezité, aby pacient dodrziaval odpori¢ané pokyny na pouzivanie.

Spdsob podavania
Uspesna lieCba zavisi na spravnom pouzivani inhalatora.

Budiair, inhala¢nyv roztok v tlakovej nadobke so §Standardnym inhalatorom

VyskuSanie funkcie inhalatora: pred prvym pouzitim inhal4tora alebo v pripade, ze sa inhalator
nepouzival 3 dni a viac, vystreknite davku raz do vzduchu, aby ste sa presvedcili, Ze inhalator funguje
spravne.

Pre spravne pouzitie dodrzujte nasledujuci postup:

1. Inhalator uchopte medzi palec a ukazovak, s naustkom smerom dole.

2. Odstrante ochranny kryt z naustka.

3. Vydychnite pomaly a plynule. Vlozte naustok pevne medzi pery.

4. Zacnite sa pomaly a plynule nadychovat’ ustami, a sti¢asne stlacte hornu Cast’ inhalatora smerom
dole, ¢im uvolnite davku. Po ukon¢eni nadychu zadrzte dych tak dlho, ako je to mozné.

Ak mate predpisané pouzit’ d’alSiu inhala¢nt davku zopakujte kroky 2 az 4.

Dolezité: pri krokoch 2 — 4 sa neponahlajte.

Po aplikacii predpisaného poctu inhalac¢nych davok, nasad’te ochranny kryt na naustok. Naustok sa
musi udrziavat’ Cisty.

Ak spozorujete, Ze z hornej Casti inhalatora, z okolia naustku alebo ust unikla "hmla", za¢nite znovu
od kroku 2.

Pacientom so slabym uchopenim alebo detom sa odportuca drzat’ inhalator dvoma rukami.

Cistenie

Naustok je potrebné udrziavat’ vzdy Cisty. Pri Cisteni vyberte hlinikovia tlakova nadobku,

a preplachnite naustok vlaznou vodou. Nechajte ho vysusit’ na teplom mieste. Po vyschnuti vlozte spat
hlinikovt tlakovi nadobu.

Inhalovanie deti je vzdy potrebné vykonat’ pod dohl'adom dospelych. U deti méze byt uzito¢né pouzit’
Stipec.

Na zniZenie rizika vzniku orofaryngealnej kandidovej infekcie pacient si mé po kazdej inhalacii
vyplachnut’ Gsta vodou. (pozri Cast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Poruchy videnia

Poruchy videnia mo6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré¢ moze patrit’ sivy zakal,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako napriklad centralne ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré
boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Budiair nie je ur¢eny na rychlu al'avu akatnych priznakov astmy, kde sa vyzaduje podanie kratkodobo
posobiaceho inhala¢ného bronchodilatatora s rychlym néastupom ucinku.

Pacienti musia byt pou¢eni o spravnom pouzivani inhalatora. Liecba Budiairom méa preventivny
charakter, preto sa ma podéavat’ pravidelne v predpisanom davkovani po dobu uréenu lekdrom a nesmie
byt néhle preruSena. V pripade gastrointestinalneho vredu je nutny prisny lekarsky dohl'ad pocas celej
doby pouzivania.

Prechod pacientov liecenych peroralnymi kortikoidmi na inhalacné kortikoidy si vyZaduje osobitnu
starostlivost’. Pred podavanim vysokych ddvok inhalac¢nych kortikoidov spolu s ich beznou
udrziavacou davkou systémovych kortikoidov, musia byt’ pacienti v stabilizovanom stave ( pozri ¢ast
4.2). Po asi 10 diioch sa moze davka systémovo podavanych kortikosteroidov postupne znizovat’ na
najniz$iu moznu davku. Peroralnu lie¢bu je mozné kompletne nahradit’ inhalaénymi kortikosteroidmi.
Pacienti prevedeni na inhala¢né kortikoidy s priznakmi poruchy funkcie koéry nadobliciek si mézu
vyzadovat' v priebehu stresu doplnkové podanie systémovych kortikoidov. V priebehu prechodu

z peroralnej lieCby na inhalacny budezonid sa mézu objavit’ priznaky, ktoré boli potlacené
systémovym podanim glukokortikoidov. M6Ze sa objavit’ rinitida, ekzém, bolest’ hlavy, svalov

a kibov, zriedkavo nauzea a vracanie. Tieto priznaky je potrebné zvladnut adekvatnou lie¢bou.
Niektori pacienti sa v priebehu ukoncenia podavania systémovych kortikoidov necitia celkovo dobre
(bez $pecifikacie) napriek tomu, Ze sa ich respiracné funkcie nezhorsili, dokonca zlepsili.

Pacientom je potrebné vysvetlit’ potrebu pokracovania v inhala¢nej lieCbe kortikoidmi bez uzivania
systémovych kortikoidov, pokym sa v§ak nevyskytni zavazné priznaky, pri ktorych je nutné opitovné
podavanie systémovych kortikoidov (napr. insuficiencia nadobliciek).

Pacienti, ktori si vyzaduju urgentnu lieCbu vysokymi davkami kortikosteroidov alebo dlhodobtl liecbu
najvyssimi odporucanymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov, mézu byt’ vystaveni riziku poruchy
funkcie nadobli¢iek. U tychto pacientov sa pocas zdvazného stresu mozu prejavit’ znamky
nedostato¢nej funkcie nadobli¢iek. Pridanie lie¢by systémovymi kortikosteroidmi sa ma zvazit’ pocas
obdobia stresu alebo pri chirurgickych zakrokoch.

Rovnako ako pri inej inhalacnej liecbe sa méze vyskytnit’ paradoxny bronchospazmus, s okamzitym
zhorSenim piskotov po podani davky. Ak k tomu ddjde, je potrebné liecbu okamzite prerusit’, opatovne
zhodnotit’ stav pacienta a podla potreby nasadit’ nahradnu liecbu.

Ak sa aj napriek dobre kontrolovanej lie¢be objavi akitna epizoda dyspnoe, je potrebné pouzit’ rychlo
pOsobiaci inhalaény bronchodilatator a prehodnotit’ lieCbu. V pripade nedostato¢nej kontroly astmy pri
podavani maximalnych davok inhala¢nych kortikoidov, je casto potrebné kratkodobo nasadit’
systémové kortikoidy.

Systémové ucinky inhala¢nych kortikoidov sa mdzu prejavit’ aj v pripade ich dlhodobého podavania
vo vysokych davkach. Tieto ti¢inky sa objavia s ovel'a mensou pravdepodobnost'ou ako po
peroralnych kortikoidov. Mozné systémové G¢inky zahffiaji: Cushingov syndrom, cushingoidné rysy,
adrenalnu supresiu, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, znizenie mineralnej denzity kosti,
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kataraktu, glaukom a vzacne psychické a behavioralne G¢inky vratane psychomotorickej hyperaktivity,
poruchy spanku, anxiety, depresie a agresie (zvlast u deti). Preto je dolezité, aby bol pacient
pravidelne kontrolovany a davka inhala¢nych kortikosteroidov bola zniZena na najniz$iu moznu
davku, ktora u¢inne kontroluje astmu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytla u mladych pacientov, ktori po dlhsiu dobu (niekol’ko
mesiacov alebo rokov) uzivali vyssiu ako odporic¢ant davku ( asi 1000 mikrogramov denne), akiitna
adrenergna kriza. Nedostato¢nd funkcia nadobliciek sa prejavi najskor neSpecifickymi priznaky, ako je
nechutenstvo, bolest’ brucha, chudnutie, inava, bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie; Specifické
symptomy vyskytujuce sa pri inhalacnych kortikoidoch mézu byt hypoglykémia s poruchou vedomia
a/alebo kif¢mi. Adrenergnu krizu mézu vyvolat’ situacie, ako je uraz, operacia, infekcia a prudké
znizenie dévok kortikoidov. Pacienti, ktori dostavaju vysoké davky, musia byt pod prisnou kontrolou
a davky kortikoidov sa musia postupne znizovat’. V ur€itych pripadoch je vhodné monitorovanie
adrenergnej rezervy.

U deti, ktoré st dlhodobo lie¢ené inhalaénymi kortikoidmi, sa vyzaduje monitorovanie rastu.
V pripade, Ze dochadza k spomaleniu rastu, je potrebné znizit’ liecebnu davku na minimum, tak, aby
bola zabezpecena dostatona kontrola astmy. Nalez treba prehodnotit’ v spolupraci so Specialistom.

Pacienti, ktori boli dlhodobo lie¢eni systémovymi kortikoidmi, méZzu mat’ zhorSenie funkcie
nadobliciek. Po preruSeni peroralnej liecby sa funkcia nadobliCiek upravuje pomerne dlho a preto pri
prechode pacienta na inhalacny budezonid riziko zhorsenia funkcie nadobliciek pretrvava urcité
obdobie. V tychto pripadoch je potrebné pravidelne sledovat’ funkciu osi hypotalamus — hypofyza -
nadoblicky.

Pocas liecby inhala¢nymi kortikosteroidmi méze dojst’ k vzniku peroralnej kandidozy. Tato infekcia si
moze vyzadovat’ antimykoticku liecbu a u niektorych pacientov moéze byt potrebné liecbu inhalaénymi
kortikoidmi prerusit’ (pozri Cast’ 4.2).Na zniZenie rizika ustnej kandidozy a zachripnutia je potrebné
pacienta poucit, aby si po kazdej inhal4cii vyplachol usta vodou a vycistil zuby.

Exacerbaciu astmy mdze vyvolat’ aj bakterialna infekcia dychacich ciest, ktora je potrebné liecit
antibiotikami. Sucasne je niekedy nutné zvysit’ davku budezonidu a docasne pridat’ liecbu
peroralnymi kortikosteroidmi. Na zvladnutie akutnych astmatickych priznakov sa ma pouzit’ rychlo
pOsobiaci inhala¢ny bronchodilatator.

Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov s aktivnou alebo latentnou tuberkulézou pluc a u pacientov
s plesiiovymi, virusovymi alebo inymi infekciami v dychacich cestach.

Znizena funkcia pecene ovplyviiuje vyluCovanie kortikosteroidov, ¢o spdsobuje nizsiu rychlost’
elimindcie a tym mozny vys§i vyskyt systémovych ucinkov. U tychto pacientov je potrebné pravidelne
sledovat’ funkciu HPA osi.

Je potrebné sa vyhnut’ subeznej liecbe ketokonazolom a itrakonazolom, inhibitorom HIV proteazy
alebo inymi silnymi CYP3A4 inhibitormi. Ak to nie je mozné, Casovy interval medzi lie€bami ma byt’
¢o najdlhsi (pozri Cast’ 4.5).

Pomocneé latky

Tento lick obsahuje 8,4 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke, ¢o zodpoveda 0,12 mg/kg v davke pre
dospelych a 0,42 mg/kg u deti. Mnozstvo v davke tohto lieku sa rovna menej ako 1 ml piva alebo vina.
Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Etanol mo6ze sposobit’ problém obzvlast’ citlivym pacientom uzivajucich lieky obsahujtice disulfiram
alebo metronidazol.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Pacienti, ktori uzivaja peroralne kortikoidy maju prejst’ postupne na inhala¢nt lie¢bu Budiairom.

Po stabilizacii pacienta sa za¢ne lieCba Budiairom a za pravidelného sledovania pacienta sa postupne
znizuje peroralna davka kortikoidov. Je to potrebné z dovodu pomalej aktivacie funkcie nadobliciek,
ktora je utlmena dlhodobym podavanim peroralnych kortikoidov.

Ocakéva sa, Ze subezna liecba inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujtcich kobicistat zvysuje
riziko systémovych vedl'ajsich u¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut, ak prinos neprevysuje zvysené
riziko vzniku systémovych vedl'ajsich ti¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov.

Metabolizmus budezonidu je primarne sprostredkovany CYP3A4.

Inhibitory tohto enzymu napr. ketokonazol a itrakonazol preto mézu niekol’kokrat zvySovat’
systémovu expoziciu budezonidu (pozri Cast’ 4.4).KedZe nie st dostupné Ziadne udaje, na zdklade
ktorych by bolo mozné odporucit’ davkovania, je potrebné sa vyvarovat’ tejto kombinacii. Ak to nie je
mozné, Casovy interval medzi lieCbami ma byt’ ¢o najdlhsi (pozri Cast’ 4.4) a ma sa tiez zvazit’ znizenie
davky budezonidu. K dispozicii sii obmedzené tidaje o interakcii pri vysokych davkach inhala¢ného
budezonidu, ktoré naznacuju, ze pri sibeznom podavani inhala¢ného budezonidu (jednorazova davka
1000 mikrogramov) spolu s itrakonazolom 200 miligramov raz denne sa mdZe objavit’ vyrazné
zvysenie plazmatickych hladin budezonidu (priemerne Stvornasobne).

Zvysené plazmatické koncentracie a zosilnené u€inky kortikosteroidov boli pozorované u zien
uzivajucich estrogény a antikoncep¢né steroidy, ale nebol pozorovany Ziaden u¢inok budezonidu so
subeznym uZzivanim nizkych davok kombinovanych peroralnych kontraceptiv.

Ked’ze funkcia nadobli¢iek mdze byt potlacena, ACTH stimulacny test na diagnostiku hypofyzarnej
insuficiencie moze ukazovat skreslené vysledky (nizke hodnoty).

Tento liek obsahuje malé mnozstvo alkoholu.
Existuje teoretické riziko interakcie u obzvlast citlivych pacientov uzivajucich lieky disulfiram alebo
metronidazol s etanolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V studiach na zvieratach bolo preukazané ze glukokortikoidy sposobuji malformacie.

Vicsina vysledkov prospektivnych epidemiologickych §tudii a celosvetovych sledovani po uvedeni
lieku na trh, nezaznamenali z pouZivania inhalaéného budezonidu v priebehu tehotenstva zvysené
riziko neziaducich ucinkov na plod a novorodenca. Je dolezité pre oboch, plod a matku, pocas
tehotenstva udrziavat’ adekvatnu lieCbu astmy.

Podobne ako aj pri inych liecivach, podavanych pocas gravidity, ma sa zvazit’ prinos podania
budezonidu pre matku voci riziku pre plod.

Ma sa pouzit’ najnizsia u¢inna davka potrebna na udrzanie adekvatnej kontroly astmy.

Dojcenie

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka. Pri podavani lieku v terapeutickych davkach sa vSak
neocCakavaju ziadne neziaduce ucinky na dojcené dieta. Budiair sa méze podavat’ pocas laktacie.
Udrziavacia lie¢ba inhalaénym budezonidom (200 alebo 400 mikrogramov dvakrat denne) u
dojéiacich zien s astmou vedie k zanedbateI'nej systémovej expozicii budezonidu u dojéenych deti.

Vo farmakokinetickej $tadii bola odhadovana denna davka pre dojcené diet’a 0,3 % z dennej davky
podanej matke pre obidve mozné denné davky a priemerna plazmaticka koncentracia bola u doj¢enych
deti odhadnuta na 1/600 koncentracie pozorovanej v plazme matky za predpokladu kompletnej
peroralnej biologickej dostupnosti u dietat’a. Koncentracie budezonidu v plazme dojcenych deti boli
nizsie, ako je limit stanovovanej metody.

Na zéaklade udajov o inhalacne podavanom budezonide a skutocnosti, Ze budezonid vykazuje linearne
farmakokinetické vlastnosti v intervaloch terapeutickych davok po nazalnom, inhalacnom, peroralnom
a rektalnom podani je pri terapeutickych davkach budezonidu ocakévana nizka expozicia dojcata.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Budiair nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su zoradené podl’a triedy systémovych organov a podla frekvencie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov je definovana nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (=1/100
az <1/10), menej casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000) a vel'mi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy endokrinného
systému

kortikosteroidov zahtiiajiice hypofunkciu
nadobliciek, a spomalenie rastu *

Trieda organovych Neziaduci ucinok Frekvencia
systémov
Infekcie a ndkazy orofaryngedlna kandidoza Casté

. _y okamZité a oneskorené hypersenzitivne reakcie zriedkavé
Poruchy imunitného e s , o
svstému zahfiajice vyrazku, kontaktnti dermatitidu,

y urtikdriu, angioedém a anafylakticka reakciu
znamky a symptomy systematickych ti¢inkov zriedkavé

Psychické poruchy

uzkost’, depresia

menej Casté

psychotické reakcie, nepokoj, nervozita, , zriedkavé
poruchy spravania (predovsetkym u deti)
poruchy spanku, psychomotoricka hyperaktivita, | nezname

agresivita

Poruchy nervového

tremor

menej Casté

gastrointestinalneho traktu

systému porucha chuti vel'mi zriedkavé
katarakta, rozmazané videnie (pozri tiez Cast 4.4) | menej Casté
Poruchy oka - :
glaukom nezname
Poruchy dychacej sustavy | kaSel’, zachripnutie, podrazdenie sliznice hrdla Casté
hrudnika a mediastina bronchospazmus zriedkavé
Poruchy dysfagia Casté

nauzea, bolest’ jazyka, stomatitida, sucho v stach

vel'mi zriedkavé

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

kozna atrofia, svrbenie, erytém, podliatiny na kozi

zriedkavé

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Svalové kice

menej Casté

bolest’ chrbta

vel'mi zriedkavé

Celkové poruchy

podrazdenost’

zriedkavé

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

znizenie kostnej denzity

vel'mi zriedkavé

*plati pre pediatricka populéciu, pozri nizSie

Opis vybranych neZiaducich u¢inkov
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Pri inhala¢nych glukokortikoidoch sa ob¢as mozu vyskytnut’ priznaky alebo prejavy neziaducich
ucinkov systémovych kortikosteroidov, pravdepodobne v zavislosti od davky, doby podavania,
subezného a predchadzajiiceho podavania kortikosteroidov a od individualne;j citlivosti.

U pacientov s novo diagnostikovanou CHOCHP a zacatou liecbou inhala¢nymi kortikosteroidmi je
zvySené riziko pneumodnie. AvSak hodnotenie 8 zdruzenych klinickych §tadii so 4643 pacientmi

s CHOCHP lie¢enymi budezonidom a s 3643 pacientmi randomizovanymi na non-ICS liecbu
nepreukazalo zvysené riziko pneumonie. Vysledky prvych 7 z tychto 8 skiisani boli publikované ako
metaanalyza.

Boli zlucené klinické stadie s 13 119 pacientmi uzivajiicimi inhalacny budezonid a 7 278 pacientmi
uzivajucimi placebo. Frekvencia vyskytu uzkosti bola 0,52 % pri pouzivani inhalacného budezonidu a
0,63 % pre placebo; depresia bola 0,67 % pri inhalacnom budezonide a 1,15 % pri placebe.

V placebom kontrolovanych stadiach, katarakta bola tiez hlasena menej ¢asto v skupine s placebom.

Pediatrickd populdcia
Vzhl'adom na riziko spomalenia rastu u deti sa ma rast monitorovat’, ako je opisané v Casti 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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

Nepredpoklada sa, ze by akttne predavkovanie budezonidom predstavovalo klinicky problém, a to ani
po podani nadmernych davok.

Symptémy preddvkovania

Akutna toxicita budezonidu je nizka. Dlhodobé uzivanie vysokych davok moze vyvolat’ systémové
glukokortikoidné icinky, ako je zvySena nachylnost’ k infekciam, hyperkortikalizmus a supresiu
funkcie nadoblic¢iek. M6Ze sa objavit’ znamky atrofie kdry nadobliciek a moze byt znizena schopnost’
adaptacie na stres.

Liecba predavkovania

Akutne predavkovanie si nevyzaduje Ziadne zvlastne okamzité opatrenia. LieCba inhalaénym
budezonidom by mala pokracovat’ v odporucanych davkach, ktoré dostatocne kontroluju stav astmy.
Funkcia osi hypotalamus — hypofyza — nadoblicka (HPA) sa obnovi za niekol’ko dni.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: In¢ inhalacné antiastmatikéa — glukokortikoidy.
ATC kod: RO3BAO02 (budezonid)

Budezonid, aktivna zlozka Budiairu, je synteticky, nehalogenovany kortikoid uréeny vyhradne na
inhalaciu s vyznamnym protizépalovym ucinkom a pri uzivani v odporacanych davkach bez
systémovych u¢inkov inhibujacich funkciu kéry nadobli¢iek.

ZlepSenie astmatickych prejavov po podani budezonidu sa mdze objavit’ v priebehu 24 hodin od
zaciatku liecby, ale maximalny Gi¢inok sa dosiahne po niekol’kych tyzdinoch pravidelného uZzivania.
Presny mechanizmus pdsobenia kortikosteroidov na zapal u astmy nie je znamy. Budezonid p6sobi
inhibi¢ne na mnohé bunkové typy (ako su eozinofily, makrofagy, zirne bunky, lymfocyty a neutrofily)
a mediatory (cytokiny, leukotriény, eukosanoidy a histamin), ktoré sa zucastituju na rozvoji
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alergickych i nealergickych respiraénych zapalov. Tato vlastnost’ budezonidu moze prispiet’ k jeho
efektu u astmy. Vedie k zniZzeniu hypersekrécie, hyperreaktivity a zabrafnuje vyskytu bronchospazmu.
U Tl'udi aj u zvierat znizuje budezonid okamziti aj oneskorenu odpoved’ na alergény pouzivané v
provokaénych testoch. U hyperreaktivnych pacientov sa podavanim budezonidu znizuje reaktivita
dychacich ciest po stimulcii histaminom alebo metacholinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Budezonid je zmesou dvoch epimér (22R and 2285). V stadiach afinity glukokortikoidovych
receptorov ma forma 22R dvakrat vyssiu afinitu ku glukokortikoidovému receptoru ako forma 22S.
Obe zlozky vzajomne nekonvertuju.

Absorpcia a distribucia

Budezonid je stredne lipofilna latka s vysokou afinitou ku glukokortikoidovym receptorom, ktora sa
rychlo vstrebava sliznicou dychacich ciest. Priblizne 20 minut po aplikacii inhalécie vytvara
budezonid estery s intracelularnymi mastnymi kyselinami cestou reverzibilnej konjugacie, ¢im sa
predlzuje lokalna protizapalova aktivita v pl'icach.

Mnozstvo absorbované do obehu, ¢iastocne pl'icami a Ciastocne prehltnutim, sa pohybuje v rozmedzi
10 az 30 %, je rychle a uplne metabolizované v peceni na vel'mi slabo aktivne metabolity. Na
plazmatické bielkoviny sa viaze 88 % latky v plazme a jej distribu¢ny objem je vysoky.

Biotransformacia

Budezonid sa vyluc¢uje vo forme metabolitov. Je rychlo a extenzivne metabolizovany v peceni
cytochromom P4503A4 na dva hlavné metabolity. Glukokortikoidova aktivita tychto metabolitov je in
vitro menej ako 1% v porovnani s povodnou latkou. Zanedbatelné mnozstvo latky je metabolizované
v pltcach a v sére.

Eliminacia
Budezonid sa vylucuje mocom a stolicou v konjugovanej aj nekonjugovanej forme. Biologicky polcas
po inhalacii je priblizne 3 hodiny.

Specialna skupina pacientov
U pacientov s ochorenim pecene sa mézu dosiahnut’ vyssie hladiny budezonidu. U deti sa pozoroval
nizsi polcas eliminacie z plazmy v porovnani s dospelymi pacientmi.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Toxické u¢inky budezonidu pozorované v stadiach na zvieratach boli spojené s prehnanou
farmakologickou aktivitou. Pri beznych testoch na genotoxicitu neboli pozorované ziadne znamky
genotoxicity. Reprodukéné stadie na zvieratach ukazali moznost’ kortikosteroidov, aj budezonidu,
indukovat’ malformacie (rozstep podnebia, malformacie skeletu). Je vSak vel'mi nepravdepodobné, aby
sa podobné ucinky prejavili pri terapeutickych davkach u I'udi.

Stadie zamerané na tolerabilitu dokazali dobrii lokalnu znasanlivost’ kombinacie budezonidu s hnacim
plynom norfluranom (HFA 134a).

U norfluranu (HFA 134a) neboli pozorované Ziadne toxické G€inky pri podavani inhalacii roznym
zivocisSnym druhom pocas viacej ako 2 rokov, a to v koncentracii vyrazne prevysujucej koncentraciu
odportac¢anu u ludi.

Stadie zamerané na G&inky norfluranu (HFA 134a) na reprodukéné funkcie a embryo — fetalny vyvoj u
zvierat nedokézali Ziadne klinicky vyznamné neziaduce ucinky. Je preto vel'mi nepravdepodobné, ze
by sa takéto ucinky prejavili u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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glycerol 85 %

bezvody etanol

norfluran (HFA/134a)

6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nadobka je pod stalym tlakom, chraiite ju pred vysokymi teplotami, priamym slnecnym Ziarenim a
mrazom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhala¢ny roztok sa dodava v hlinikovej tlakovej nadobke so zapeCatenym meracim ventilom
upevnenym do Standardného inhalatora vratane naustka s ochrannym krytom.

Kazdé balenie obsahuje:
- 1 tlakovil nadobku so §tandardnym inhal4torom obsahujucu 200 inhala¢nych davok.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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