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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Budelin Novolizer 200 ug

inhala¢ny prasok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna odmeran4 davka obsahuje 200 mikrogramov budezonidu.
Pomocna latka so znamym tcinkom

10,7 mg monohydratu laktézy/odmerana dévka.

Odmerana davka je davka, ktora je k dispozicii pre pacienta po prechode naustkom.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny prasok

Biely az takmer biely inhala¢ny prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba perzistujucej bronchidlnej astmy a chronickej obstrukénej choroby pl'ac (CHOCHP).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Na inhala¢né pouzitie.

Davkovanie

Ak sa pacient prestavi z alternativnej inhalacnej pomocky na Budelin Novolizer 200 pg, davka sa ma
podl’a potreby opétovne prehodnotit’ a upravit’ na individualnej baze. Ma sa zvazit’ lieivo, davkovy
rezim a sposob podania.

Pacienti, ktori sa predtym nelie¢ili steroidmi a pacienti, ktori sa predtym liecili inhala¢nymi steroidmi:
Dospeli (vratane star$ich pacientov) a deti/dospievajuci stars$i ako 12 rokov:

Odporacana zaciatocna davka: 200 — 400 mikrogramov raz alebo dvakrat denne
Maximalna odporucana davka: 800 mikrogramov dvakrat denne

Deti vo veku 6 — 12 rokov:

Odporuacana zaciatocna davka: 200 mikrogramov dvakrat denne alebo 200 — 400
mikrogramov jedenkrat denne
Maximalna odporucana davka: 400 mikrogramov dvakrat denne
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Deti mladSie ako 6 rokov:
Budelin Novolizer 200 pg sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov vzhl'adom na
nedostatoéné udaje o bezpecnosti a i¢innosti.

Dévka sa ma prispdsobit’ potrebdm kazdého jednotlivca, zdvaznosti ochorenia a klinickej odpovede
pacienta. Davka sa ma upravovat’ dovtedy, kym sa nedosiahne kontrola astmy a potom sa ma
vytitrovat’ na najnizsiu davku, pri ktorej sa zachova i€inna kontrola astmy.

Davkovacie limity:

Dospeli (vratane starSich pacientov) a deti/dospievajtci starsi ako 12 rokov: 200 — 1 600 mikrogramov
denne.

Deti vo veku 6 — 12 rokov: 200 — 800 mikrogramov denne.

Na zaciatku lieCby, pocas obdobia t'azkej astmy a pocas znizovania alebo vysadzovania peroralnych
glukokortikoidov sa ma u deti a dospelych vratane starSich pacientov pouzit’ davkovanie dvakrat
denne.

U dospelych vratane star$ich pacientov a deti/dospievajicich starSich ako 12 rokov s miernou az
stredne t'azkou astmou, ktora je uz kontrolovana inhala¢nymi glukokortikoidmi (bud’ budezonidom
alebo beklometazon-dipropionatom) podavanymi dvakrat denne, sa moze pouzit’ davkovanie do
800 mikrogramov raz denne.

U deti vo veku od 6 — 12 rokov s miernou az stredne tazkou astmou, ktora je uz kontrolovana
inhala¢nymi glukokortikoidmi (bud’ budezonidom alebo beklometazon-dipropionatom) podavanymi
dvakrat denne, sa moze pouzit’ davkovanie do 400 mikrogramov raz denne.

Ak sa pacient prestavi z davkovania dvakrat denne na davkovanie raz denne, davkovanie ma byt

v rovnakej zodpovedajucej celkovej dennej davke (so zvazenim lieCiva a spdsobu podania) a tato
davka sa ma potom znizit’ na minimalnu davku, ktora je potrebna na udrzanie ti¢innej kontroly astmy.
Rezim jedenkrat denne sa ma zvazovat len v pripade, ak st symptomy astmy pod kontrolou.

V pripade davkovania jedenkrat denne sa ma davka pouzivat’ vecer.

V pripade zhorSenia kontroly astmy (rozpozna sa napr. pretrvavajicimi symptomami postihujucimi
dychaciu ststavu, zvySenym pouzivanim inhala¢ného bronchodilatatora) sa ma davka inhalacnych
steroidov zvysit’. Ti pacienti, ktori sa lie¢ia rezimom davky jedenkrat denne maju byt pouceni, aby
zdvojnasobili svoju davku inhalaéného kortikosteroidu tak, ze davka jedenkrat denne sa bude podavat
dvakrat denne. V pripade zhorSenia kontroly astmy sa mé pacient poradit’ s lekarom hned’, ako to bude
mozné.

Na zmiernenie akutnych priznakov astmy maju byt kedykol'vek k dispozicii kratkodobo tc¢inkujtce
inhalacné beta-2-agonisty.

Astma

Podévanie Budelinu Novolizer 200 pg moze umoznit’ nahradenie alebo vyznamné zniZenie
davkovania peroralnych glukokortikosteroidov pri zachovani kontroly priznakov astmy. Ked’ sa za¢ne
s prechodom z peroralnych steroidov na Budelin Novolizer 200 ug, musi byt’ pacient v relativne
stabilizovanom stave. Vysoka davka Budelinu Novolizer 200 pug sa potom podava v kombinacii

s predtym uzivanou davkou peroralneho steroidu pocas priblizne 10 dni. Nasledne sa ma davka
peroralneho steroidu postupne znizovat’ (napriklad o 2,5 miligramu prednisolonu alebo jeho
ekvivalentu kazdy mesiac) na najniz$iu moznt uroven. V mnohych pripadoch je mozné peroralne
podavany steroid uplne nahradit’ podavanim Budelinu Novolizer 200 pg. DalSie informécie tykajice
sa vysadenia kortikosteroidov, pozri ¢ast’ 4.4.
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Sposob a dizka podévania:

Budelin Novolizer 200 pg je urc¢eny na dlhodobu liecbu. Ma sa podavat pravidelne podla
odporucaného rezimu, hoci sa u pacienta nevyskytujii symptomy.

ZlepSenie kontroly astmy sa moZe objavit’ za 24 hodin, hoci na dosiahnutie maximalneho prinosu
mozu byt potrebné d’alsie 1 — 2 tyzdne liecby.

Aby sa zabezpecilo, Ze lieCivo optimalne dosiahne uréené miesto ucinku, inhalaciu je nevyhnutné
vykonat’ ¢o najplynulejsie, s najhlb§Sim nadychom a ¢o najrychlejSie (na maximalnu inhalaciu). Jasny
zvukovy signdl a zmena farby v kontrolnom okienku zo zelenej na ¢erventi naznacuje, Ze sa inhalécia
vykonala spravne. Ak nezaznel zvukovy signél a k zmene farby v kontrolnom okienku nedoslo,
inhalacia sa ma zopakovat’. Inhalator zostane uzatvoreny dovtedy, kym sa inhalacia nevykona spravne.

Na zniZenie rizika vyskytu kandid6zy v tstach a chrapotu sa odporuca, aby sa inhalacia vykonala pred
jedlom a aby sa po inhalécii ista vyplachli vodou alebo sa vycistili zuby.

Pouzitie a manipulacia s inhaladtorom prasku (= Novolizer)

R . . Vieck “.
Napln Poditadlo davok lecko Tlacidlo

]

Ochranny uzaver

Nadoba p napli Kontrola

Vymena naplne

1. Zlahka stc¢asne stlacte rebrovité plochy po oboch stranach viecka, vieCko potiahnite smerom
dopredu a nadvihnite ho.

2. Odstrante ochrannu hlinikov( f6liu z obalu naplne a novl napln vyberte.

3. Napli vlozte do inhalatora prasku (= Novolizer) s pocitadlom davok smerom k naustku.

4. Nasad'te viecko do drazok zhora a zatlacte na plochu smerom k tlac¢idlu, kym nezapadne na
miesto. Naplii sa moze ponechat’ v inhalatore prasku (= Novolizer) dovtedy, kym sa pouziva alebo
do 6 mesiacov po nasadeni.

Poznamka: Néaplne Budelinu Novolizer 200 pg sa mézu pouzivat’ len v inhalatore prasku Novolizer.

Pouzivanie

1. Ak pouzivate inhalator prasku (= Novolizer), vzdy ho drzte vo zvislej polohe. Najprv odstrante
ochranny kryt.
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2. Stlacte farebné tlac¢idlo na doraz. Zaznie hlasné dvojité kliknutie a farba kontrolného okna sa
zmeni z ¢ervenej na zelenll. Potom pustite farebné tlacidlo. Zelena farba v kontrolnom okienku
znaci, ze inhalator prasku (= Novolizer) je pripraveny na pouzitie.

3. Urobte Co najvacsi vydych (ale nie do inhalatora prasku).

4. Naustok si vlozte medzi pery. Inhalujte praSok rovnomerne hlboko a ¢o najrychlejsie (do
maximalneho nadychu). Pocas tohto vdychu ma zazniet’ hlasné kliknutie, ktoré signalizuje
spravnu inhalaciu. Zadrzte dych na niekol’ko sekiind a potom pokracujte v normalnom dychani.

Pozndmka: Ak je potrebné, aby pacient pouzil naraz viac ako 1 vdychnutie, maju sa zopakovat’ kroky
2-4.

5. Ochranny kryt nasad’te na ndustok — podanie davky je dokoncené.
6. Cislo v hornej ¢asti okienka ukazuje podet zostavajucich davok na inhalaciu.
Pozndmka: Farebné tlacidlo sa ma stlacit’ len kratko pred inhalaciou.

Dvojita inhalacia omylom nie je pri inhalatore prasku (= Novolizer) mozna. Kliknutie a zmena farby
v kontrolnom okienku zna¢i, Ze inhalécia sa vykonala spravne. Ak sa farba v kontrolnom okienku
nezmeni, potom sa ma inhalacia zopakovat’. Ak sa po niekol’kych pokusoch inhalacia nedokonci
spravne, potom sa ma pacient porozpravat’ s lekarom.

Cistenie

Inhalator prasku (= Novolizer) sa ma Cistit’ v pravidelnych intervaloch, ale minimalne pri kazdej
vymene naplne. Pokyny ako vycistit’ inhalator prasku (= Novolizer) je mozné najst’ v priloZzenych
Pokynoch na pouzitie.

Poznédmka: Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie inhalétora, pacienti majui dostat’ podrobné
inStrukcie ako pouzivat’ inhalator pra§ku (= Novolizer). Deti maji pouzivat’ tento liek len pod
dohl'adom dospelej osoby.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieivo budezonid alebo na pomocnu latku monohydrat laktoézy (ktora obsahuje malé
mnozstva mliecnych bielkovin).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Budezonid nie je ur€eny na lieCbu akutnej dychavicnosti alebo status asthmaticus. Tieto stavy sa maju
liecit’ zvy€ajnym sposobom.

Liecba akutnych zhorseni astmy a symptomov astmy si mdze vyzadovat zvysSenie davky budezonidu.
Pacienta je potrebné poucit, aby ako zachrannu liecbu na zmiernenie akatnych symptémov astmy,
pouzil kratkodobo u¢inkujuci bronchodilatator.

U pacientov s aktivnou a aj latentnou formou plicnej tuberkuldzy je potrebné pozorné sledovanie

a osobitna starostlivost’. Pacienti s aktivnou formou pl'icnej tuberkul6zy mézu pouzivat’ budezonid len
v pripade, ak sa siibezne liecia u€innymi tuberkulostatikami. Podobne u pacientov s mykotickymi,
virusovymi alebo inymi infekciami dychacich ciest sa vyzaduje pozorné sledovanie a osobitna
starostlivost’ a maju pouzivat’ budezonid len v pripade, ak uzivajt aj adekvatnu lie¢bu na takého
infekcie.
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Pacienti, u ktorych opakovane ddjde k zlyhaniu pri vykonavani inhalacie, sa maj porozpravat’ so
svojim lekarom.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene moze liecba budezonidom, podobne ako pri liecbe
inymi glukokortikosteroidmi, viest’ k spomaleniu rychlosti eliminacie a k zvySeniu systémovej
dostupnosti. Pozornost’ sa ma venovat’ moznym systémovym ucinkom. Preto sa ma u tychto pacientov
v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkcia osi hypotalamus — hypofyza — kora nadobliciek
(HPA).

Dlhodoba lie¢ba vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov, najméa davky vyssie ako st
odporucané davky, mdze viest’ ku klinicky vyznamnému potlac¢eniu funkcie nadobliciek. U tychto
pacientov sa mozu prejavovat’ prejavy a priznaky insuficiencie nadobli¢iek, ak su vystaveni
nadmernému stresu. Na pokrytie pocas obdobia stresu alebo elektivneho chirurgického zakroku sa ma
zvazit doplnkovy systémovy kortikoid.

Pri akychkol'vek inhala¢nych kortikosteroidoch sa mozu objavit’ systémové ti¢inky, najma pri
vysokych davkach predpisovanych pocas dlhého obdobia. Tieto ucinky sa vyskytuji s mensou
pravdepodobnostou pri inhalacnej liecbe nez pri uzivani tabliet s obsahom glukokortikoidov. Pripadné
systémové Ucinky zahfnaju Cushingov syndrom, Cushingoidné znaky, potlacenie funkcie kory
nadoblic¢iek, spomalenie rychlosti rastu u deti a dospievajucich, pokles mineralnej denzity kosti, Sedy
zakal, glaukom a zriedkavejsie rad psychologickych a behavioralnych u¢inkov vratane
psychomotorickej aktivity, portch spanku, uzkosti, depresie a agresivity (najma u deti). Preto je
udrzi t€inné kontrola astmy.

Ma sa zabranit’ sibeznej liecbe ketokonazolom, inhibitormi HIV protedzy alebo inymi silnymi
inhibitormi enzymu CYP3A4. Pokial to nie je mozné, ma sa medzi podavanim ovplyviujucich sa
liekov dodrziavat’ maximalny mozny Casovy interval (pozri Cast’ 4.5).

Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

u pacienta objavia symptomy, 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 hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pocas liecby inhala¢nymi kortikosteroidmi sa méze vyskytnut’ peroralna kandidoza. Peroralna
kandidoza si méze vyzadovat lie¢bu vhodnymi antimykotikami a u niektorych pacientov moze byt
potrebné liecbu ukongit’ (pozri tiez Cast’ 4.2).

Rovnako ako pri inych inhalaénych terapiach sa méze vyskytnat’ paradoxny bronchospazmus,
prejavujuci sa zvySenim sipotu po podani davky. Ak sa to vyskytne liecba inhalatnym budezonidom
sa ma okamzite vysadit’, pacient ma byt’ vySetreny a podl'a potreby sa ma zacat’ alternativna liecba.

Odporuca sa, aby sa u deti lieCenych dlhodobou lie¢bou inhalaénymi kortikosteroidmi, pravidelne
sledovala telesna vyska. Ak sa rast spomali, lieCba sa ma prehodnotit’ s cielom zniZenia davky
astmy. Starostlivo sa musi zvazit’ prinos kortikosteroidovej liecby vo¢i moznym rizikam potlacenia
rastu. Okrem toho sa ma zvazit’ odoslanie pacienta k detskému pneumoldgovi.

Upozornenia pre pacientov, ktori sa predtym nelie¢ili kortikosteroidmi:

Ak sa budezonid pouziva pravidelne podl'a pokynov, pacienti ktori sa predtym nikdy neliecili
kortikosteroidmi alebo len ojedinele dostavali kratkodobu liecbu kortikosteroidmi, maja spozorovat’
zlepSenie dychania po priblizne 1 — 2 tyzdinioch. Nadmerny opuch sliznice a zapalové procesy vsak
mozu sposobit’ upchatie ciest v prieduskach v takom rozsahu, Ze budezonid nebude méct’ naplno
vykazovat svoje lokalne ucinky. V takychto pripadoch sa mé inhala¢n4 liecba budezonidom doplnit’
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kratkodobym rezimom obsahujtcim kortikosteroidy. Po postupnom zniZeni davky systémovych
kortikosteroidov sa pokracuje v inhala¢nych davkach.

Upozornenia pre pacientov, ktori prechadzaji zo systémovo ucinkujucich kortikosteroidov na
inhala¢nu liecbu:

Pacienti dostavajuci systémovu liecbu kortikosteroidmi sa maju prestavit’ na Budelin Novolizer 200 pg
v Case, ked’ su ich symptémy pod kontrolou. U tych pacientov, u ktorych je funkcia kéry nadobliciek
zvycajne poskodena, sa systémova liecba nesmie ukon¢it’ ndhle. Na zac¢iatku prestavenia sa ma
podavat’ vysoka ddvka Budelinu Novolizer 200 pg ako doplnok k systémovym kortikosteroidom pocas
priblizne 7 az 10 dni. Potom v zavislosti od odpovede pacienta a v zavislosti od povodnej davky
systémového steroidu, sa dennéd davka systémového kortikosteroidu méze postupne znizovat’ (napr. 1
miligram prednizolonu alebo zodpovedajuce mnozstvo kazdy tyzdeii alebo 2,5 miligramov
prednizolonu alebo zodpovedajiice mnozstvo kazdy mesiac). Peroralny steroid sa ma znizit' na co
najnizsiu moznu hladinu a peroralny steroid sa moze uplne nahradit’ inhalacnym budezonidom.

Pocas prvych niekol’ko mesiacov od prestavenia pacientov zo systémového podavania
kortikosteroidov na inhala¢n lieCbu moze byt nevyhnutné opatovne zacat’ systémové podavanie
kortikosteroidov pocas stresového obdobia alebo v pripade nidze (napr. tazké infekcie, poranenia
alebo chirurgicky zakrok). To plati aj pre pacientov, ktori dostavali dlhodobti lie¢bu vysokymi
davkami inhala¢nych kortikosteroidov. Méze sa u nich tiez objavit’ poskodenie funkcie kory
nadobli¢iek a m6zu potrebovat’ systémovy kortikosteroid na pokrytie obdobia pocas stresu.

Obnova poskodenej funkcie kéry nadobli¢iek méze trvat’ uréity znacny ¢as. Pravidelne sa ma sledovat’
funkcia osi hypotalamus — hypofyza — kora nadobliciek.

Pocas obdobia prestavovania méze pacient napriek udrzaniu alebo dokonca zlep$eniu funkcie
dychacieho traktu pocitovat’ celkovy pocit choroby, ktory nie je mozné blizsie urcit. Pacienta je
potrebné povzbudit’, aby pokrac¢oval v lie¢be inhalaénym budezonidom a vo vysadzovani peroralnych
steroidov, pokial’ sa nevyskytuju klinické znaky, ktoré mozu naznac¢ovat insuficienciu nadobli¢iek.

Po tom ako sa pacient prestavil na inhala¢nu liecbu, mézu sa prejavit’ symptomy, ktoré boli potlacené
predchadzajicou systémovou liecbou glukokortikoidmi, napr. alergicka rinitida, alergicky ekzém,
bolest’ svalov a klbov. Na liecbu tychto symptomov sa maju stibezne podavat’ vhodné lieky.

Inhalaény budezonid sa nema nahle vysadit’.

Zhorsenie klinickych priznakov z dévodu akutnej infekcie dychacich ciest:

Ak sa zhorsia klinické priznaky z dovodu akitnej infekcie dychacich ciest, ma sa zvazit’ liecba
vhodnymi antibiotikami. Podl'a potreby sa ma upravit’ davka budezonidu a v ur€itych situaciach
mozno nasadit’ lieCbu glukokortikosteroidmi.

Ak sa do 14 dni liecby nepozoruje ziadne zmiernenie symptémov alebo adekvatna kontrola astmy, je
potrebné poradit’ sa s lekarom kvoli uprave davky alebo vysvetleniu spravneho postupu pri inhalacii.

Pneumonia u pacientov s CHOCHP

U pacientov s CHOCHP lie¢enych inhalacnymi kortikosteroidmi sa pozorovalo zvySenie vyskytu
pneumonii vratane pneumonii vyzadujucich si hospitalizaciu. Existuje niekol'ko dokazov o zvySenom
riziku pneumoénii so zvysSujucou sa davkou steroidu, ale nepreukazalo sa to presvedCivo naprie¢
vSetkymi Stadiami.

Neexistuje ziadny presved¢ivy klinicky dokaz o rozdieloch vo velkosti rizika pneumonii v ramci
skupiny inhalaénych kortikosteroidov.

U pacientov s CHOCHP musia lekéari zostat’ ostraziti kvoli moznému vzniku pneumonie, pretoze
klinické prejavy takychto infekcii sa prekryvaju s priznakmi exacerbacii CHOCHP.
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Rizikové faktory vzniku pneumonie u pacientov s CHOCHP zahfnaju st¢asné fajéenie, starsi vek,
nizky index telesnej hmotnosti (BMI) a tazkit CHOCHP.

Laktéza moze obsahovat’ mlie¢nu bielkovinu. MnozZstvo laktézy nachadzajice sa v Budeline
Novolizer 200 pg zvyc€ajne nespdsobuje ziadne problémy u I'udi s neznasanlivostou laktozy.

U pacientov s tazkou deficienciou enzymu sa vSak po inhalacii prasku obsahujuceho laktozu vel'mi
zriedkavo hlasila neznasanlivost'ou laktozy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metabolizmus budezonidu je sprostredkovany najmid CYP3A4. Inhibitory tohto enzymu
napr. ketokonazol, itrakonazol, inhibitory HIV protedzy, lieky obsahujuce kobicistat mozu preto
niekol'’konasobne zvysit’ systémovi dostupnost’ budezonidu (pozri Cast’ 4.4).

Ked’ze nie su dostupné tidaje podporujuce odporti¢ania na davkovanie, kombindcii sa mé vyhnut’, ak
prinos neprevysuje zvysené riziko vzniku systémovych vedl'ajsich ucinkov kortikosteroidov.

V takomto pripade treba pacientov sledovat’ z hl'adiska systémovych vedl'ajsich uc¢inkov
kortikosteroidov. Ak to nie je mozné, obdobie medzi lieCbami ma byt ¢o najdlhsie a ma sa zvazit aj
znizenie dadvky budezonidu.

Obmedzené udaje o tejto interakcii vysokodavkovaného inhala¢ného budezonidu naznacuju, Ze sa
mdzu objavit’ znaéné zvysenia plazmatickych hladin (v priemere Stvornasobne) ak sa itrakonazol, 200
mg jedenkrat denne, podava subezne s inhalaénym budezonidom (jednorazova davka 1000 pg).
Zvysené plazmatické koncentracie a zvySené ucinky kortikosteroidov sa pozorovali u Zien lieCenych
estrogénmi aj kontraceptivnymi steroidmi, no pri budezonide a sti¢asnom uzivani nizkodavkovych
kombinovanych perordlnych kontraceptiv sa nepozoroval ziaden ucinok.

Ked’ze moze byt potlacena funkcia nadobli¢iek, ACTH stimulacny test na diagnostikovanie
insuficiencie hypofyzy méze vykazovat’ falo$né vysledky (nizke hodnoty).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z vacsiny vysledkov z prospektivnych epidemiologickych $tadii a z celosvetovych udajov po uvedeni
lieku na trh nebolo mozné detegovat’ zvySené riziko neziaducich ucinkov pre plod a novorodenca pri
pouzivani inhala¢ného budezonidu pocas gravidity. Pre oboch, plod aj matku, je d6lezité zachovat’
adekvatnu liecbu astmy pocas gravidity. Podobne ako aj pri inych liekoch podavanych pocas
gravidity, ma sa zvazit' prinos podavania budezonidu pre matku oproti rizikdm pre plod.

Dojcenie
Budezonid sa vylucuje do materského mlieka. V terapeutickych davkach sa vSak neoCakavaju ziadne
ucinky u doj¢eného dietata. Budelin Novolizer 200 pg sa mdéze pouzivat’ pocas dojcenia.

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

Vo farmakokinetickej $tudii bola odhadovana denna davka dojcata 0,3 % dennej davky matky pre
obidve hladiny davok a priemerna plazmaticka koncentracia u dojéiat sa odhadla na 1/600 koncentracii
pozorovanych v plazme matiek za predpokladu uplnej peroralnej biologickej dostupnosti u dojcata.
Koncentracie budezonidu v plazme vzoriek dojéiat boli nizsie neZ limit kvantifikacie.

Na zéklade udajov o inhalacnom budezonide a na skutocnosti, Ze budezonid vykazoval linearne PK
vlastnosti v intervaloch terapeutického davkovania po nazalnom, inhala¢nom, peroralnom a rektalnom
podavani, sa pri terapeutickych davkach budezonidu ocakava, Ze expozicia u doj¢enych deti bude
nizka.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Budezonid nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podl'a tried organového systému a frekvencie. Frekvencie st
definované ako:

Velmi casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka neziaducich reakcii podl'a tried organového systému a frekvencie

Trieda orgianového systému Frekvencia Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy Casté orofaryngedlna kandid6za, pneumoénia
(u pacientov s CHOCHP)

Poruchy imunitného systému Zriedkavé okamzité a oneskorené reakcie
z precitlivenosti zahffiajtce:
angioneuroticky edém, anafylaktickll
reakciu

Poruchy endokrinného systému Zriedkavé prejavy a priznaky G¢inkov

systémovych kortikosteroidov
zahrnajuce: adrenalnu supresiu
a spomalenie rastu*®

Psychické poruchy Menej Casté depresia
uzkost’
Zriedkavé nepokoj
nervozita
zmeny Vv spravani (najmé u deti)
Nezname poruchy spanku
psychomotoricka hyperaktivita
agresivita
Poruchy nervového systému Menej Casté tremor
Poruchy oka Menej Casté Sedy zakal

rozmazané videnie (pozri tieZ ¢ast’ 4.4)

Nezname glaukém
Poruchy dychacej sistavy, Casté zachripnutie
hrudnika a mediastina kasel
podrazdenie hrdla
Zriedkavé bronchospazmus
dysfonia
zachripnutie**
Poruchy gastrointestinalneho Casté podréazdenie sliznice v ustach
traktu
Poruchy kozZe a podkoZného Zriedkavé urtikaria
tkaniva vyrazka
dermatitida
pruritus
erytém

tvorba modrin

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

svalovy spazmus

Velmi zriedkavé

pokles kostnej denzity
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* tyka sa pediatrickej populécie, niz§ie** zriedkavo u deti

Pri inhala¢nych glukokortikosteroidoch sa mozu prilezitostne vyskytntt’ prejavy alebo priznaky
systémovych neziaducich ucinkov glukokortikosteroidov, pravdepodobne v zavislosti od davky, ¢asu
expozicie, subeznej a predchadzajicej expozicie kortikosteroidmi a individualne;j citlivosti.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Zhromazdené su klinické skuSania s 13 119 pacientmi s inhalaénym budezonidom a 7 278 pacientmi
s placebom. Frekvencia tzkosti bola 0,52 % pri inhala¢nom budezonide a 0,63 % pri placebe; kym
depresia bola 0,67 % pri inhalacnom budezonide a 1,15 % pri placebe.

V placebom kontrolovanych stadiach bol Sedy zakal hlaseny ako menej Casty aj v skupine s placebom.

Casto sa mozu objavovat’ mierne podrdzdenia sliznice sprevadzané podrazdenim hrdla, zachripnutim
a kasl'om.

Moze sa zvysit nadchylnost’ na vznik infekcie. Moze sa znizit’ schopnost’ adaptovat’ sa na stres.

Monohydrat lakt6zy obsahuje malé mnozstva mliecnych bielkovin, preto méze spdsobit’ alergické
reakcie.

Pediatricka populacia
Z dovodu rizika spomalenia rastu u deti a dospievajucich sa ma rast monitorovat’, ako je popisané
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

Pri akutnom predavkovani Budelinom Novolizer 200 pg dokonca ani pri nadmernych davkach sa
nepredpoklada klinicky problém. Z dlhodobého hl'adiska sa moze objavit’ atrofia kory nadobliciek.
Moézu sa objavit’ u€inky, ktoré st pri glukokortikoidoch zvy€ajné, napr. zvySena nachylnost’ na vznik
infekcie. Méze sa znizit’ schopnost’ adaptovat’ sa na stres.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: iné inhalacné antihistaminika, glukokortikoidy, budezonid
ATC kéd: RO3BA02

Budezonid je synteticky glukokortikoid. Po peroralnej inhalacii ma lokalny protizapalovy G¢inok na
sliznici priedusiek.

Budezonid prestupuje bunkovymi membranami a viaze sa na bielkoviny cytoplazmatickych
receptorov. Tento komplex vstupuje do jadra a vyvolava v iom biosyntézu Specifickych proteinov,
ako je makrokortin (lipokortin). U¢inky podobné horménom sa objavia po uréitom latentnom obdobi
(30 — 60 min) a spdsobuju inhibiciu fosfolipadzy A2. Je tiez mozné, Ze terapeuticky u€inné davky
budezonidu (ako inych protizapalovych glukokortikoidov) potlacia expresiu COX-2 vyvolani
cytokinom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Z klinického hl'adiska vedie protizapalovy ucinok napr. k zlepSeniu priznakov, ako je dysponoe.
Hyperreaktivita ciest v prieduskach na exogénne mediatory je zniZena.

Klinicka bezpecnost’

Rast

V kratkodobych stadiach sa pozorovalo malé a vo vSeobecnosti prechodné zniZenie rastu, ktoré sa
zvycajne vyskytuje pocas prvého roka liecby. Dlhodobé pozorovacie studie naznacuju, ze deti

a dospievajuci lieceni inhalaénymi kortikosteroidmi v priemere dosahuju ciel'ovil vyskuv dospelosti.
V jednej stadii sa vsak zistilo, Ze deti, ktoré boli lieCené vysokou davkou inhala¢ného budezonidu
(400 mikrogramov denne) az 6 rokov bez titracie na najnizsiu uc¢innt davku, sa zistilo, Ze boli

v priemere o 1,2 cm niz§i ako dospeli ktorym bolo podavané placebo za rovnaké obdobie. Pozri
Cast’ 4.4 o titracii na najnizsiu uc¢inni davku a o monitorovani rastu u deti.

Pediatricka populécia

U 157 deti (vo veku 5-16 rokov) lie€enych priemernou dennou dédvkou 504 pg pocas 3-6 rokov bolo
urobené vySetrenie Strbinovou lampou. Nalezy boli porovnané s hodnotami vekovo porovnatel'nych
111 deti s astmou. Inhala¢ny budezonid nebol spojeny so zvySenym vyskytom zadnej subkapsuldrnej
katarakty.

Vplyv na plazmaticku koncentraciu kortizonu

Stadie s inhalaénym budezonidom so zdravymi dobrovolnikmi ukézali davkovo zavisly G&inok od
hladiny kortizolu v plazme a v mo¢i. Pri odport¢anych davkach ma inhala¢ny budezonid vyznamne
mensi vplyv na funkciu nadoblic¢iek nez prednizén 10 mg, ako to vyplyva z ACTH testu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalne plazmatické hladiny sa objavuju priblizne 30 minut po inhalacii.

Systémova biologicka dostupnost’ po inhalacii je az 37 % a koncentracia v l'udskej plazme po inhalacii
jednorazovej davky 1 600 mikrogramov je 0,63 nmol/l.

Spustaci prah inhalatora prasku (= Novolizer), ktory sa musi prekonat’ na uspesnu inhalaciu pri
vdychovani cez inhalator je 35 - 50 I/min.

Davka obsahujlica jemné Castice (Castice <5 pm) odmerana in vitro v klinicky zodpovedajucom
rozsahu suvisi s priblizne 30 — 50 % nominalnej davky. U zdravych jedincov priblizne 20 — 30 %
odmeranej davky budezonidu prestupilo do pl'ic. Zvysné usadeniny su v ustach, nose a krku a vel'ka
Cast’ z nich sa prehltne.

Distribucia
Distribu¢ny objem budezonidu je priblizne 3 1/kg. Priemerna vizba na bielkoviny plazmy je 85-90 %.

Biotransformécia

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

Eliminécia

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)
a polcas v plazme po intravenéznom podani je 2 az 3 hodiny.

Linearita
Kinetika budezonidu je v davkach pouzivanych v klinickej praxi zévisla od davky.
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Pediatricka populacia

Systémovy klirens budezonidu je priblizne 0,5 I/min u 4-6 rocnych deti s astmou. Na 1 kg telesnej
hmotnosti je klirens u deti priblizne o 50 % vyssi ako u dospelych. U deti s astmou je terminalny
polc¢as budezonidu po inhalécii priblizne 2,3 hodiny, ¢o je priblizne rovnaké ako u zdravych
dospelych.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne riziko pre I'udi pri terapeutickych davkach, ktoré st zalozené na
stadiach chronickej toxicity, genotoxicity a karcinogenity.

Glukokortikoidy vratane budezonidu vyvolavali u zvierat teratogénne ucinky vratane razstepu
podnebia a abnormalit skeletu. Vyskyt podobnych ucinkov pri terapeutickych davkach u I'udi sa
povazuje za nepravdepodobny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

o Liek (budezonid v naplni balenej v nadobe)

Cas pouzitelnosti pred prvym otvorenim nadoby
3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni nadoby
6 mesiacov

e Pomocka (inhalator prasku = Novolizer)

Cas pouzitelnosti pred prvym pouzitim
3 roky

Cas pouzitel'nosti po¢as pouzivania
1 rok

Na pripomenutie: Preukazalo sa, Ze inhalator prasku (= Novolizer) funguje na minimalne 2 000
jednorazovych davok. S pouZzitim tejto pomdcky sa preto pred jej vymenou moZze pouzit’ (pocas
jedného roka) maximalne 10 naplni, z ktorych kazda obsahuje 200 jednorazovych davok a/alebo 20
naplni, z ktorych kazda obsahuje 100 jednorazovych davok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na

uchovavanie.
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Podmienky uchovavania poc¢as pouzivania: Pomocku Novolizer udrziavajte dokladne uzatvorenu na
ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 polystyrénova/polypropylénova napli obsahujuca 100 alebo 200 odmeranych davok, ¢o zodpoveda
plniacemu mnozstvu 1,09 g alebo 2,18 g prasku, zabalené v polypropylénovej nadobe zalepenej
hlinikovou fo6liou.

1 pomdcka Novolizer na inhal&ciu prasku (naustok z polykarbonatu a inhalator prasku

z akrylnitrilbutadiénstyrolového kopolyméru, polyoxymetylénu).

Velkosti balenia:

napln s praskom (1, 09 g) na 100 davok

napln s praskom (2, 18 g) na 200 davok

naplii s praskom (1, 09 g) na 100 davok, pomdcka Novolizer
naplii s praskom (2, 18 g) na 200 davok, pomdcka Novolizer

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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