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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV LIEKU
Pulmicqrt 0,5 mg/ml
suspenzia pre rozprasovac
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Budezonid 0,5 mg v 1 ml suspenzie

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia pre rozprasovac.
Biela az takmer biela suspenzia v jednodavkovej plastovej ampulke.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pulmicort suspenzia pre rozprasovacé je indikovany pacientom s bronchialnou astmou, ktori kvoli
zvladnutiu zépalu dychacich ciest vyzaduji udrziavaciu liecbu glukokortikosteroidmi, ked’ je pouzitie
inhalatora v tlakovom obale alebo praskového inhalatora neuspokojivé alebo nevhodné.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie lieku Pulmicort suspenzia pre rozprasovac je individualne, méze sa podavat’ raz alebo
dvakrat denne.

Uvodné dévka

Dospeli a starsi pacienti: celkova denna davka je 1-2 mg.

Deti vo veku 6 mesiacov a starsie: celkova denna davka je 0,25-0,5 mg.
V indikovanych pripadoch sa davkovanie moze zvysit' az na 1 mg denne.

Udrziavacia davka

Udrziavacia davka je individualna. Po dosiahnuti ziadaného klinického G¢inku udrziavacia davka sa
moze postupne znizovat’ na najnizsiu davku, ktora zabezpeci zvladnutie symptomov ochorenia.

U dospelych a starsich pacientov udrziavacia davka je v rozsahu 0,5-4 mg denne, vo vel'mi tazkych
pripadoch sa moze davka zvysit. U deti vo veku od 6 mesiacov a u starSich udrziavacia davka je

v rozsahu 0,25-2 mg denne.

Davkovanie raz denne

Davkovanie raz denne sa moze zvazit u dospelych ako aj detskych pacientov, ktori potrebuji dennu
udrziavaciu davku 0,25-1 mg budezonidu. Podanie raz denne sa méze indikovat’ tak u pacientov,
ktorym sa nepodévaju peroralne kortikosteroidy, ako aj u pacientov lieCenych inhalacnymi
glukokortikosteroidmi, ktorych ochorenie je pod kontrolou. Davka sa moze podéavat rano alebo vecer.
Ak sa zdravotny stav zhor$i, ma sa zvysit’ frekvencia podavania i celkova denna davka.
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Zaciatok ucinku

Zmiernenie priznakov astmy po inhalacii liecku Pulmicort suspenzia pre rozpraSova¢ moze nastat’ uz
pocas 3 dni od zaciatku liecby, hoci plny ucinok lieku sa prejavi priblizne v priebehu 2-4 tyzdiiov od
zaCiatku liecby, pripadne i viac.

Pacienti lie¢eni peroralnymi glukokortikosteroidmi

Pulmicort suspenzia pre rozprasova¢ moze nahradit’ alebo vyznamne znizit’ davky peroralnych
glukokortikosteroidov pri udrzani rovnakého alebo lepSicho stavu astmy. Ked’ sa za¢ne s prechodom z
peroralnych steroidov na Pulmicort, musi byt’ pacient V relativne stabilnej faze. Vysoka davka
Pulmicortu sa podava v kombinacii s predtym uzivanymi davkami peroralnych steroidov po dobu
priblizne 10 dni. Potom sa ma davka peroralnych steroidov postupne znizovat’ (napriklad

cvwe

Dorazne sa odportca, aby toto znizovanie bolo pomalé. V mnohych pripadoch je mozné peroralne
podavany glukokortikosteroid uplne nahradit’ podavanim lieku Pulmicort suspenzia pre rozpraSovac.
Pre d’alsie informacie tykajuce sa vysadenia kortikosteroidov pozri Cast’ 4.4.

Pocas znizovania davok sa mozu u niektorych pacientov objavit’ systémové priznaky vysadenia
kortikosteroidu, napr. bolesti kibov a svalov, malatnost’, inava, depresie a to aj napriek udrzaniu ¢i
dokonca zlepseniu plucnych funkcii. Takychto pacientov je treba povzbudzovat, aby nad’alej uzivali
Pulmicort suspenzia pre rozprasovag, je vSak potrebné pozorovat’, ¢i sa u nich neobjavia znamky
nadobli¢kovej nedostato¢nosti. Ak sa objavia, do¢asne sa maju zvysit’ davky systémovych
kortikosteroidov a potom pokracovat’ so znizovanim davok pomalSie. Pri strese alebo vyskyte tazkého
astmatického zachvatu moze byt potrebné takymto pacientom podavat’ systémové kortikosteroidy.

Davkovanie a miesatelnost’

Pulmicort suspenzia pre rozprasovaé¢ sa moze miesat’ s 0,9 % roztokom chloridu sodného a s roztokmi
pre rozprasovac napr. s terbutalinom, salbutamolom, fenoterolom, acetylcysteinom, kromoglykatom
sodnym alebo s roztokom ipratropia. Zmes sa ma spotrebovat’ do 30 mint.

Davkovacia tabul’ka

Davkovanie (mg) Objem lieku Pulmicort
suspenzia pre rozprasova¢
0,5 mg/mi

0,25 -

0,5 -

0,75 -

1 2mi

15 3ml

2 4ml

V pripade riedenia Pulmicortu 0,5 mg/ml na nizsiu silu (0,25 mg/ml) ma sa zmiesat’ s 0,9 % roztokom
chloridu sodného na vysledny objem 2 ml.

Pokyny na spravne pouzitie nebulizatora

Liek Pulmicort suspenzia pre rozpraSova¢ sa pouziva pomocou nebulizatora, naustka alebo tvarovej
masky. Nebulizator sa pripoji na kompresor, ktory ma potrebny prietok (5-8 I/min) a plniaci objem
2-4 ml.

POZOR: Je ddlezité inStruovat’ pacienta nasledovne:

o Pred pouzitim je potrebné, aby si pacient pozorne precital ndvod na pouZitie, ktory sa nachadza
v kazdom baleni.

o Ultrazvukové nebulizatory nie s vhodné na podavanie lieku Pulmicort suspenzia pre
rozprasovac, a preto sa neodporicaju.

o Po kazdej inhaldcii je potrebné vyplachnut’ ustnu dutinu vodou na zniZenie rizika vzniku

plesiiovych ochoreni v orofaryngu.
o Po pouziti tvarovej masky je nutné umyt’ si tvar, aby sa predislo podrazdeniu koze.
2
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o Nebulizator je potrebné Cistit’ a udrziavat’ v sulade s pokynmi vyrobcu.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na budezonid alebo na iné zlozky obsiahnuté v lieku.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pulmicort suspenzia pre rozprasovac nie je ureny na zvladnutie aktitneho stavu astmy, pri ktorom st
potrebné kratkodobo posobiace bronchodilatatory. Ak liecba takymito liekmi nie je ucinna, alebo ak
pacient potrebuje viac inhala¢nych davok ako obvykle, musi vyhl'adat’ lekarsku pomoc. V takejto
situdcii je treba zvazit potrebu zosilnenej protizapalovej liecby, napr. vyssie davky inhalacne
podavaného budezonidu, resp. liecebnu kiiru peroralnymi kortikosteroidmi.

Zvlastnu pozornost’ je treba venovat’ pacientom, u ktorych sa meni liecba z peroralnych steroidov,
nakol’ko u nich mo6ze pretrvavat’ riziko poskodenia funkcie nadobli¢iek dlhy ¢as. Rizikovi moézu byt aj
pacienti, ktori vyzadovali liecbu vysokymi davkami zachrannych kortikosteroidov alebo prolongovanu
lie¢bu najvyssimi odport¢anymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov. U tychto pacientov sa pocas
tazkého stresu mézu prejavovat’ znaky a symptomy nadoblickovej nedostato¢nosti. Pocas obdobia
zvySeného stresu alebo elektivnych chirurgickych zakrokov sa ma zvazit’ dodatoc¢na systémova
kortikosteroidova substitucia.

Pocas obdobia znizovania davok sa niektori pacienti celkovo zle citia, napr. sa u nich vyskytuju bolesti
svalov a kibov. Na celkovo nedostato¢ny Giéinok glukokortikoidov je treba mysliet vzdy, ak sa

v zriedkavych pripadoch objavia také priznaky, ako je unava, bolest’ hlavy, nauzea a vracanie.

V takychto pripadoch je niekedy nutné docasne zvysit davku peroralne podavanych
glukokortikosteroidov.

Pri nahradeni systémového podavania steroidov inhalacnou terapiou sa niekedy demaskuju alergie,
napr. rinitida resp. ekzém, ktoré predtym boli systémovo podavanym lie¢ivom potlac¢ené. Takéto
alergie je treba symptomaticky zvladnut’ podavanim antihistaminik resp. lieckov na lokalne pouZitie.

Eliminacia glukokortikosteroidov moze byt ovplyvnena poruchami funkcii pecene, co moze byt
klinicky vyznamné u pacientov s tazkym poskodenim pecene.

V stadiach in vivo sa ukazalo, ze peroralne podanie ketokonazolu a itrakonazolu (inhibitorov aktivity
enzymu CYP3A4 v pe€eni a v ¢revnej sliznici, pozri ¢ast’ 4.5) mdze zvysit’ expoziciu organizmu voci
budezonidu. Tato skutocnost’ ma maly klinicky vyznam pri kratkodobej (1-2 tyzdne) liecbe, avsak ma
sa vziat’ do uvahy ak je liecba dlhodoba.

Ma sa vyhnut’ stibeznému podaniu s ketokonazolom, s inhibitormi HIV proteazy alebo s inymi silnymi
inhibitormi CYP3A4. Ak to nie je mozné, ¢asovy interval medzi podanim lieciv ma byt podla
moznosti ¢o najdlhsi (pozri ¢ast’ 4.5).

Dlhodobé¢ lokalne a systémové ucinky lieku Pulmicort suspenzia pre rozprasovac u ¢loveka nie st
uplne zname. Md6zu sa objavit’ systémové ucinky inhala¢ného kortikosteroidu, hlavne vtedy ak sa
podava dlhodobo vo vysokych davkach. Ich vyskyt je ovel'a menej pravdepodobny pri aplikécii
inhala¢nych v porovnani s peroralne podavanymi kortikosteroidmi. Mozné systémové ucinky zahinaju
Cushingov syndrom, cushingoidné znaky, potlac¢enie funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a
dospievajucich, znizenie mineralovej kostnej denzity, kataraktu, glaukém a zriedkavejsie sa mézu
vyskytnut’ u€inky na psychiku alebo spravanie vratane psychomotorickej hyperaktivity, poruch
spanku, uzkosti, depresie alebo agresivity (obzvlast u deti). Davka sa ma vytitrovat’ na najnizsiu
ucinnu udrziavaciu davku po tom, ako sa dosiahlo zmiernenie priznakov astmy.

Odporuca sa, aby bola u deti dlhodobo lie€enych inhalacnymi kortikosteroidmi pravidelne
monitorovana ich vySka. Ak d6jde k spomaleniu rastu, lie¢ba sa ma prehodnotit’ s cielom znizenia
davky inhala¢nych kortikosteroidov. Pozorne sa musia zvazit’ vyhody kortikosteroidovej lie¢by oproti
moznému riziku potlacenia rastu. Okrem toho sa ma zvazit' vySetrenie pacienta pediatrom-
pneumoloégom.
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Specialna opatrnost’ je potrebna u pacientov s aktivnou alebo latentnou plicnou tuberkulézou,
plesiiovou alebo virusovou infekciou dychacich ciest.

Pocas liecby inhalaénymi kortikosteroidmi sa moze objavit’ oralna kandidoza. Tato infekcia moze
vyZzadovat’ lie¢bu vhodnou antimykotickou terapiou a u niektorych pacientov méze byt nevyhnutné
prerusenie lie¢by (pozri Cast’ 4.2).

Rovnako ako pri inych inhala¢nych terapiach sa méze vyskytnit’ paradoxny bronchospazmus,
s okamzitym zvySenim piskotu po podani davky. V takomto pripade je treba liecbu inhalaénym
budezonidom okamzite prerusit’, pacient ma byt vySetreny a podl'a potreby ma byt zahajena
alternativna liecba.

Pneumonia u pacientov s CHOCHP

U pacientov s CHOCHP lie¢enych inhala¢nymi kortikosteroidmi sa pozorovalo zvysenie vyskytu
pneumonii vratane pneumonii vyzadujtcich hospitalizaciu. Existuje niekol’ko dokazov o zvySenom
riziku pneumonii so zvySujicou sa davkou steroidu, ale nepreukdzalo sa to presved¢ivo naprie¢
vSetkymi §tadiami.

Neexistuje ziadny presvedc¢ivy klinicky dokaz o rozdieloch vo velkosti rizika pneumonii v ramci
skupiny inhala¢nych kortikosteroidov.

U pacientov s CHOCHP musia lekari zostat’ ostraziti kvoli moznému vzniku pneumonie, pretoze
klinické prejavy takychto infekcii sa prekryvaju s priznakmi exacerbacii CHOCHP.

Rizikové faktory vzniku pneumoénie u pacientov s CHOCHP zahtnaju sti¢asné fajcenie, starsi vek,
nizky index telesnej hmotnosti (BMI) a tazkiit CHOCHP.

Poruchy videnia
Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u

pacienta objavia symptoémy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hladsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli pozorované interakcie budezonidu s inymi lie¢ivami, ktoré sa pouzivaja na liecbu astmy.

CYP3 A4, ktory patri do skupiny enzymov pribuznych s cytochromom P450, je priamo zodpovedny za

metabolizmus budezonidu. Inhibitory tohto enzymu (napr. ketokonazol a itrakonazol) preto mozu
zvySovat expoziciu organizmu voc¢i budezonidu (pozri ¢ast’ 4.4).

Vzhl'adom na to, Ze nie su dostupné idaje podporujice odporacané davkovanie, je potrebné vyhnut’ sa
tejto kombinacii. Ak to nie je mozné, ¢asovy interval medzi podanim lie¢iv ma byt podl’a moznosti ¢o

najdlhsi a moéze sa taktiez zvazit' zniZzenie davky budezonidu.
Obmedzené udaje o interakcii pri vysokej davke inhalacného budezonidu naznacuju, ze pri subeznom

podavani inhalaéného budezonidu (jedna 1000 pg davka) spolu s itrakonazolom, 200 mg raz denne, sa

moze objavit’ vyrazné zvysenie plazmatickych hladin (v priemere Stvornasobne).

Pozorovali sa zvySené plazmatické koncentracie a zvySenie ucinkov kortikosteroidov u zien lie¢enych
estrogénmi a antikoncepénymi steroidmi, ale nepozoroval sa ziadny efekt pri si¢asnom uzivani
budezonidu a nizkych davok kombinovanej peroralnej antikoncepcie.

Cimetidin podany v odportacanych davkach ma maly, klinicky nevyznamny ucinok na
farmakokinetiku peroralne podaného budezonidu.

KedZe funkcia nadobli¢iek moze byt potlacena, ACTH stimulacny test na diagnostiku insuficiencie
hypofyzy méze ukazovat’ falosné vysledky (nizke hodnoty).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vicsina vysledkov prospektivnych epidemiologickych studii a celosvetovych postmarketingovych
udajov nebola schopna odhalit’ zvy$ené riziko neziaducich t¢inkov pre plod alebo novorodenca pri
pouzivani inhala¢ného budezonidu pocas gravidity. Pre plod i pre matku je dolezité udrziavat
adekvatnu liecbu astmy pocas gravidity. Podobne ako aj pri inych lie¢ivach podavanych pocas
gravidity, ma sa zvazit’ prinos podavania budezonidu pre matku voéi riziku pre plod.

Ma sa zvazit’ inhala¢né podavanie glukokortikosteroidov, pretoze systémové ti€inky inhala¢nych
glukokortikoidov v davkach, potrebnych na dosiahnutie podobnych u¢inkov na dychaci systém ako po
aplikacii peroralnych glukokortikoidov, si menSie.

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka. Pri podavani lieku Pulmicort suspenzia pre rozpraSovac
Vv terapeutickych davkach sa vSak neocakévaju ziadne neziaduce ucinky na dojcené dieta. Pulmicort
suspenzia pre rozprasovac¢ sa moze podavat’ pocas dojéenia.

UdrZiavacia lie¢ba inhala¢nym budezonidom (200 alebo 400 pg dvakrat denne) u doj¢iacich zien
s astmou vedie k zanedbatel'nej systémovej expozicii budezonidu u dojcenych deti.

Vo farmakokinetickej $tudii bola odhadovana denna davka pre doj¢ené diet’a 0,3 % z dennej davky
podanej matke pre obidve denné davky, priemerna plazmaticka koncentracia bola u doj¢enych deti
odhadnuta na 1/600 koncentracie pozorovanej v plazme matky za predpokladu kompletnej peroralne;
biologickej dostupnosti u dietat’a. Koncentracie budezonidu v plazme doj¢enych deti boli niZsie, ako
je limit kvantifikacie.

Na zaklade udajov o inhalaéne podavanom budezonide a skuto¢nosti, ze budezonid vykazuje linearne
farmakokinetické vlastnosti v intervaloch terapeutickych davok po nazalnom, inhalaénom, peroralnom
a rektalnom podani je pri terapeutickych davkach budezonidu o¢akavana nizka expozicia dojcat’a.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liecba liekom Pulmicort suspenzia pre rozpraSova¢ neovplyvituje schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinické skusky, literarne udaje a postmarketingové skiisenosti naznacuji, Ze sa mézu objavit’
nasledujice neziaduce Gc¢inky:

Frekvencie vyskytu s definované ako: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(z dostupnych udajov).
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Tabul’ka 1

Trieda organovych systémov | Vyskyt NezZiaduci ucinok

Infekcie a ndkazy Casté Kandidové infekcie v orofaryngu,
pneumonia (u pacientov s CHOCHP)

Poruchy imunitného systému | Zriedkavé Okamzité a oneskorené hypersenzitivne
reakcie*, zahriiujuce vysev na kozi,
kontaktnti dermatitidu, urtikariu, angioedém
a anafylaktickl reakciu

Poruchy endokrinného Zriedkavé Znaky a symptomy systémovych ucinkov

tkaniva

systému kortikosteroidu, zahriiujuce supresiu
funkcie nadobliciek a spomalenie rastu**
Poruchy oka Menej Casté Katarakta, rozmazané videnie (pozri tieZ
Cast’ 4.4)
Nezname Glaukém
Psychické poruchy Menej Casté Uzkost, depresia
Zriedkavé Nepokoj, nervozita, zmeny v spravani
(prevazne u deti)
Nezname Poruchy spanku, psychomotoricka
hyperaktivita, agresivita
Poruchy dychacej sustavy, Casté Kasel’, zachripnutie, podrazdenie hrdla
hrudnika a mediastina Zriedkavé Bronchospazmus, dysfonia
Poruchy koze a podkozného Zriedkavé Krvné podliatiny

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

Svalovy spazmus

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Tremor***

“odkazuje na popis vybranych neziaducich G¢inkov, pozri niZsie

“odkazuje sa na deti a dospievajucich, pozri nizsie
““na zaklade frekvencie hlasenej z klinickych $tudii

V zriedkavych pripadoch inhalacia lie¢iva moze spdsobit’ bronchospazmus neznamym mechanizmom.
V zriedkavych pripadoch, po inhalaénom podani glukokortikosteroidov sa mézu objavit’ prejavy a
priznaky systémového u¢inku glukokortikosteroidov, pravdepodobne v zavislosti od davky, dizky
lie¢by, paralelnej alebo predchadzajucej expozicie glukokortikosteroidom a od individualne;j
vnimavosti.

V niektorych pripadoch sa méze po pouziti tvarovej masky objavit’ podrazdenie koze na tvari, ako
priklad hypersenzitivnej reakcie. Po pouziti tvarovej masky je nutné umyt’ si tvar, aby sa predislo
podrazdeniu koze.

V placebom kontrolovanych stadiach bola katarakta hlasena menej Casto aj v placebovej skupine.

Klinické stadie s 13 119 pacientmi lieCenymi inhalaénym budezonidom a so 7 278 pacientmi
uzivajucimi placebo boli zdruzené. Frekvencia tizkosti bola 0,52 % pri inhala¢nom budezonide
a 0,63 % pri placebe; frekvencia depresie bola 0,67 % pri inhala¢nom budezonide a 1,15 % pri
placebe.

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

Hlasenie 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 hlésenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4,9 Predavkovanie

Akttne predavkovanie lickom Pulmicort suspenzia pre rozprasovac¢ (dokonca vo vel'mi vysokych
davkach) nema predstavovat’ zZiadny klinicky problém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiastmatikum, glukokortikoid
ATC kod: RO3BA02
Budezonid je glukokortikoid s vyraznym miestnym protizépalovym ucinkom.

Topicky protizapalovy ucinok

Presny mechanizmus ucinku glukokortikosteroidov v liecbe astmy nie je Uplne zndmy. Vyznamnu
ulohu ma pravdepodobne protizapalovy u¢inok, napr. inhibicia uvolfiovania mediatorov zapalu a
inhibicia imunitnej odpovede sprostredkovanej cytokinmi. Vnutorna €¢innost’ budezonidu merana ako
afinita ku glukokortikoidovému receptoru je priblizne 15-nasobne vyssia ako u¢innost’ prednizolonu.
Klinické skaska u pacientov s astmou, v ramci ktorej sa porovnadvalo inhala¢né a peroralne podavanie
budezonidu, preukazala Statisticky vyznamne vys$iu G¢innost’ inhalaéne podavaného budezonidu v
porovnani s placebom, pri¢om peroralne podavany liek nebol $tatisticky vyznamne ucinnejsi ako
placebo. Teda terapeuticky ucinok konven¢nych davok budezonidu podévaného inhalacne sa da do
znacnej miery vysvetlit’ priamym ucinkom na dychaci systém.

V provokacnych $tudiach na zvieratach a pacientoch vykazoval budezonid antianafylaktické a
protizapalové ucinky, ktoré sa manifestovali ako zmenSenie bronchialnej obstrukcie pri véasnych i
neskorych alergickych reakciach.

Exacerbdcia astmy
Inhalovany budezonid podany raz alebo dvakrat denne ucinne predchadzal exacerbacii astmy u deti aj
dospelych.

Ndamahou indukovand astma
Liecba inhala¢nym budezonidom podavanym v jednej alebo vo dvoch davkach denne bola u¢inna aj
na prevenciu ndmahou vyvolanej bronchokonstrikcie.

Reaktivita dychacich ciest
Budezonid znizoval reaktivitu dychacich ciest na histamin a metacholin u hyperreaktivnych pacientov.

Rast

Astma, ako aj inhalacné glukokortikosteroidy, mozu ovplyvnit’ rast. Tento vplyv sa skimal u 519 deti
(vo veku od 8 mesiacov do 9 rokov) v troch randomizovanych otvorenych skuskach. Vysledky skisky
nepotvrdili ziadny vyrazny rozdiel v raste deti, ktoré boli lie¢ené lickom Pulmicort suspenzia pre
rozpraSovac alebo konvencnou lieCbou astmy. Dve klinické skasky (n=239 a 72) jednotlivo preukazali
po jednom roku liecby lickom Pulmicort suspenzia pre rozprasova¢ zvySenie rastu o 7 a 8 mm

Vv porovnani s kontrolnou skupinou lie¢enou konvenénym spdsobom vratane inhala¢nych
glukokortikosteroidov (Statisticky nevyznamné), kym v d’al$ej skiiske (n=208) bol preukazany rast

0 8 mm nizsi pri liecbe lieckom Pulmicort suspenzia pre rozpraSovac ako konvenénou metodou liecby
bez inhalovanych glukokortikosteroidov (Statisticky vyznamna odchylka).

Vplyv na koncentrdciu Kortizolu v plazme:

Stadie s Pulmicortom Turbuhaler u zdravych dobrovolnikov ukazali davkovo zavisly vplyv na
kortizol v plazme a v mo¢i. V odportac¢anych davkach ma Pulmicort Turbuhaler podstatne mensi vplyv
na funkciu nadobliciek ako prednizon 10 mg, ako to vyplyva z ACTH testu.



Priloha ¢. 1 k notifikéacii 0 zmene, ev. ¢.: 2023/04916-Z1B

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

U dospelych celkova dostupnost’ budezonidu podaného pomocou nebulizatora je priblizne 15 %
uvolnenej davky a 40-70 % davky podanej pacientom. Maly zlomok systémovej dostupnosti latky
pochédza z prehltnutého liec¢iva. Maximalna koncentracia v plazme priblizne 10-30 min. po inhalacii
je priblizne 4 nmol/l po podani 2 mg.

Distribucia
Distribu¢ny objem budezonidu je priblizne 3 I/kg. Véazba na bielkoviny plazmy je priemerne 85-90 %.

Biotransformadcia

Budezonid podlieha pri prvej pasazi peceiiou excesivnej (vyse 90 %) biotransforméacii na metabolity
s nizkou glukokortikosteroidnou aktivitou. Glukokortikosteroidna aktivita hlavnych metabolitov,
6B-hydroxybudezonidu a 16a-hydroxyprednizolonu je menej ako 1 % aktivity budezonidu.
Metabolizmus budezonidu je priamo ovplyviiovany enzymom CYP3A, ktory patri do skupiny
enzymov pribuznych s cytochrémom P450.

Elimindcia

Metabolity budezonidu sa vylucuju priamo alebo v konjugovanej forme, hlavne oblickami. V moci
nebol zisteny nezmeneny budezonid. Budezonid ma rychly systémovy klirens (priblizne 1,2 I/min)
u zdravych dospelych jedincov a polcas v plazme po intravenéznom podani je 2 az 3 hodiny.

Linearita
Kinetika budezonidu je v davkach pouzivanych v klinickej praxi zavisla na davke.

Deti

U astmatickych deti vo veku 4-6 rokov je celkova dostupnost’ budezonidu po podani pomocou
nebulizatora priblizne 6 % nominalnej davky a 26 % podanej davky. Systémova dostupnost’ je u deti
asi o polovicu mensia ako u zdravych dospelych jedincov.

U astmatickych deti vo veku od 4-6 rokov po podani 1 mg davky sa dosahuje maximalna koncentracia
v plazme priblizne po 20 min a je priblizne 2,4 nmol/Il.

U astmatickych deti vo veku 4-6 rokov ma budezonid celkovy klirens asi 0,5 I/min. U deti je klirens na
1 kg hmotnosti priblizne o 50 % vys$$i ako u dospelych. U astmatickych deti je polcas rozpadu
budezonidu asi 2,3 h, ¢o je priblizne rovnaka hodnota v porovnani so zdravymi dospelymi jedincami.
Hodnoty (Cmax a AUC) budezonidu v jednorazovej davke 1 mg pomocou nebulizatora detom vo veku
4-6 rokov s porovnateI'né s hodnotami zdravych dospelych jedincov, u ktorych bola podana taka ista
davka pomocou nebulizatora.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vysledky testov akutnej, subakutnej a chronickej toxicity ukazali, Ze systémové ucinky budezonidu,
napr. znizenie prirastkov telesnej hmotnosti, atrofia lymfatickych tkaniv a kdry nadobliciek, st menej
zavazné alebo podobné ako ucinky pozorované po podavani inych glukokortikosteroidov.

Pri hodnoteni v Siestich testovacich systémoch budezonid nevykazoval Ziadne mutagénne alebo
klastogénne ucinky.

Zvysena incidencia gliomov mozgu, ktord sa opisala u samcov potkanov v jednej skuske
karcinogenity, sa v opakovanej sktiske nepotvrdila: incidencia gliomov v jednotlivych testovanych
skupinach, ktoré dostavali lie¢ivo (budezonid, prednizolén, triamcinoldn acetonid), sa nelisila od
kontrolnych skupin.

V jednej z dvoch opakovanych skiiSok s budezonidom, rovnako ako s porovnavanymi
glukokortikosteroidmi boli zaznamenané zmeny na peceni (primarne hepatocelularne novotvary),
ktoré sa zistili u samcov potkanov v pdvodnej $tudii karcinogenity.

Tieto ucinky s najvacsou pravdepodobnost'ou stvisia s receptorovym ucinkom a predstavuju teda
ucinok tejto triedy latok.
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Dostupné klinické skuisenosti nesvedcia o tom, Ze by budezonid alebo iné glukokortikosteroidy
vyvolavali gliomy mozgu alebo primarne hepatocelularne novotvary u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

edetan sodny

chlorid sodny

polysorbat 80

bezvoda kyselina citronova

citrat trisodny

cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

36 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni folie je 3 mesiace, ¢as pouzitelnosti otvorenej ampulky je 12
hodin.

V pripade, Ze pouzijete iba 1 ml suspenzie, zostavajuci obsah ampulky uz nebude sterilny.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C, chraite pred svetlom a mrazom, po otvoreni uchovavajte v
aluminiovom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova ampulka s obsahom 2 ml ulozena v aluminiove;j folii, v jednej folii je 5 ampuliek,
papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatel'a.

Velkost balenia: 20 ampuliek x 2 ml
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLO

14/0318/00-S
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Datum prvej registracie: 31. oktobra 2000
Datum posledného predlZenia: 10. aprila 2007
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Januar 2024
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