1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Nebbud, 0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji. 2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: 1 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,5 mg budezonidu. Kazda amputka 2 ml zawiesiny zawiera 1 mg budezonidu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina do nebulizacji. Biata lub biatawa zawiesina do nebulizacji w amputce z polietylenu o niskiej gestosci. 4. SZCZEGOLOWE DANE
KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji wskazany jest do stosowania: « u pacjentéw z astmg oskrzelowa, u ktérych stosowanie inhalatoréw ci$nieniowych z dozownikiem lub inhalatorow
proszkowych nie powoduje wystarczajgcego dziatania quZJest niewskazane; - u niemowlat i dzieci z pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis acuta); - w leczeniu zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP),
w przypadku gdy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebullzacjl jest uzasadnione. 4.2 D nie i sposob f ia: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawa¢ za pomocg odpowiedniego nebulizatora
o konstrukcji zapewniajacej wytwarzanie czgstek o wielkosci umozliwiajgcej przechodzenie kropli do ptuc. Na ogét nebulizatory takie majg DV(50) < 3 pm oraz DV(90) < 6 pm. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ takze
podawany w odpowiednim nebulizatorze siateczkowym. Nebulizatory ultradzwigkowe klasyczne nie s3 odpowiednie do podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dawkowanie: Dawke produktu Nebbud, zawiesina
do nebulizacji nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajgcej odpowiednig kontrole astmy. Jezeli zalecana dawka dobowa leku wynosi do 1 mg, produkt Nebbud mozna
stosowac raz na dobe. Nebbud mozna stosowac raz na dobe u pacjentéw nieleczonych dotychczas glikokortykosteroidami oraz u pacjentéw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomocg wziewnych glikokortykosteroidéw. Nebbud
stosowany raz na dobe mozna podawac¢ rano lub wieczorem. Jezeli nastgpi zaostrzenie objawéw choroby, nalezy zwiekszy¢ dawke dobowg produktu. Podczas stosowania dawki dobowej wigkszej niz 1 mg, produkt nalezy podawa¢ dwa razy
na dobq W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardta, pacjent powinien po inhalacji wyptukac usta woda. Wazne jest, aby poinformowac pacjenta lub opiekuna o koniecznosci umycia wodg skory twarzy po
uzyciu maski na twarz w celu zapoblezenla podraznieniom skorg twarzy. Dawka poczqtkowa Podczas rozpoczgnanla leczenia, w okresach zaostrzenia astmy oraz podczas zmniejszania dawki lub odstawiania glikokortykosteroidéw doustngch
zalecana dawka produktu Nebbud wynosi: Doroéli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 mg do 2 mg na dobe. W bardzo cigzkich przgpadkach dawke mozna zwigkszy¢. Dzieci w wieku od 6 mleslqcy do
12 lat: 0,25 mg do 0,5 mg na dobe. U dzieci, ktdre zazywaja doustnie glikokortykosteroidy, mozna w razie koniecznosci zwigkszy¢ dawke dobowq do 1 mg. U matych dzieci, ktére nie moga wdychac produktu przez ustnik, produkt powmlen
by¢ podawang przez maske twarzowq. Dawka podtrzymujgca: Dawke,l podtrzymujacy nalezg dostosowac¢ do potrzeb danego pacjenta. Po osiggnieciu dziatania lecznlczego nalezy zmniejszy¢ dawke podtrzgmujch do najmniejszej dawki,
ktora zapewma odpowiednig kontrole astmy. Doroéli (w tum pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Catkowita dawka dobowa Wgnosl od 0,5 mg do 4 mg. Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat: Catkowita dawka
dobowa wynosi 0,25 mg do 2 mg na dobe. Poprawa stanu klinicznego po zastosowaniu produktu Nebbud moze nastgpic¢ w ciggu kilku godzin od rozpoczecia leczenia. Petne dziatanie lecznicze uzyskuje sie po kilku tygodniach od rozpoczecia
leczenia. Pacjenci przyjmujgcy doustne glikokortykosteroidy: Nebbud moze umozliwi¢ zastapienie lub zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw, zapewniajac jednoczesne utrzymanie dziatania leczniczego. Wiecej informacji
na temat odstawiania doustnych glikokortykosteroidéw, patrz punkt 4.4 ChPL. Astma: Po uzyskaniu wtasciwej kontroli astmy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji pozwala na zastgpienie lub znaczgce zmniejszenie
dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji pacjent powinien by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Zaleca sie stosowanie
przez 10 dni duzych dawek budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji w skojarzeniu z wczesniej stosowanym glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawce. Nastepnie dawka doustnego glikokortykosteroidu powinna byé¢
stopniowo zmniejszana (np. mniej wigcej 0 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke innego glikokortykosteroidu na miesigc) do mozliwie najmniejszego poziomu zapewniajgcego kontrole objawéw choroby. Czesto stosowanie doustnych
glikokortykosteroidéw mozna catkowicie zastgpi¢ budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dalsze informacje dotyczace przerwania stosowania glikokortykosteroidéw, patrz punkt 4.4 ChPL. Pseudokrup: Zwykle stosowana dawka
u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu podane w postaci nebulizacji. Mozna podac te dawke w catosci lub podzieli¢ jg na dwie i poda¢ dwie dawki po 1 mg w odstepie 30 minut. Ten sposéb dawkowania moze by¢
powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego. Zaostrzenia POChP: Na podstawie ograniczonych danych z badan klinicznych zalecana dawka produktu Nebbud, zawiesina do nebulizacji
wynosi od 4 do 8 mg na dobe, podzielona na 2 do 4 podan. Leczenie nalezy prowadzi¢ az do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie zaleca si¢ leczenia dtuzszego niz przez 10 dni. Podziat dawek i mieszalnos¢ Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizacji moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu lub z innymi roztworami do nebulizacji terbutaliny, salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny, kromoglikanu disodowego badz bromku ipratropiowego. Catkowita
objetos¢ zawiesiny znajdujaca sie w plastikowym pojemniku (amputce) moze by¢ dzielona w celu uzyskania odpowiedniej dawki. Amputka jest oznakowana pozioma linig przerywang. Po odwréceniu amputki zamknigciem do dotu linia ta
oznacza objetos¢ 1 ml. Jesli ma by¢ uzyty tylko 1 ml, nalezy usungé ptyn znajdujacy sie nad linig wskaznikowg. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy zawsze przechowywac w folii laminowanej, w oryginalnym opakowaniu. Zawartos¢ otwartej
amputki nadaje sie do uzycia w ciggu 12 godzin. Zalecane dawkowanie:

Nebbud, zawiesina do nebulizacji 0,5 mg/ml (1 mg/2 ml)
Dawka (mg) Objetos¢ (ml)
0,25 -
0,5 1
0,75 -
10 2
15 3
20 4

Jedli konieczne jest zwigkszenie dziatania leczniczego, szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych nie wystepuje nadmierne wydzielanie $luzu w drogach oddechowych, zaleca sig raczej zwigkszenie dawki budezonidu niz leczenie skojarzone
z glikokortykosteroidami doustnymi ze wzgledu na mniejsze ryzyko wystapienia dziatania ogélnoustrojowego. Zalecenia dotyczgce stosowania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji
nalezy podawac za pomocg odpowiedniego nebulizatora. Nebulizatory ultradZzwigkowe nie s3 odpowiednie do podawania produktu Nebbud. Dawka budezonidu podawana pacjentowi rézni si¢ w zaleznosci od zastosowanego urzadzenia.
Czas nebulizacji oraz dostarczona dawka leku zalezg od szybkosci przeptywu, pojemnosci komory nebulizatora i objetosci napetnienia. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji przeznaczony jest do stosowania w nebulizatorze dyszowym
wyposazonym w ustnik lub odpowiednig maske na twarz (np. w badaniach klinicznych ten produkt podawano przez nebulizator Pari LC Jet Plus). Nebulizator powinien by¢ potgczony do kompresora o odpowiednim przeptywie powietrza
wynoszacym 6 -8 |/min, a objetosc napetnienia powinna wynosic 2-4 ml. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze byc takze podawany w odpowiednim nebulizatorze siateczkowym (badania przeprowadzono in vitro m.in. przy uzyciu
impaktora kaskadowego NGI z aerozolem generowanym z urzadzenia Philips InnoSpire Go). Instrukcja stosowania produktu: « Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta. + Oddzieli¢ amputke z oznaczonego paska
przez przekrecenie i pociggniecie. « Delikatnie wstrzgsng¢ amputka. « Trzymajgc amputke pionowo do géry, odkreci¢ zamknigcie. - Amputka oznaczona jest linig przerywang wskazujacg objetosc 1 ml, jezeli pojemnik odwrdci sig do géry dnem.
Jezeli ma byc uzyta objetosc tylko 1 ml, nalezy opréznic¢ zawartos¢ pojemnika do poziomu linii wskaznikowej. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy przechowywac w folii, w oryginalnym opakowaniu. « Zawartos¢ plastikowego pojemnika
jednostkowego nadaje si¢ do uzycia w ciggu 12 godzin od jego otwarcia. « Wycisng¢ odpowiednig ilos¢ zawiesiny z amputki do komory nebulizatora. « Uzy¢ nebulizatora zgodnie z zaleceniami producenta. + Komore nebulizatora umyc
i wysuszyc. Komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na twarz nalezy umyc w goracej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu. Starannie wyptukac i wysuszyc, podtaczajgc komore nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza lub
kompresora. « Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby po zakonczeniu inhalacji zalecanej dawki przeptukiwali jame ustng wodg w celu zmniejszenia ryzyka kandydozy jamy ustnej i gardta. « Pacjentdw stosujgcych maske na twarz nalezy
poinstruowad, aby po zakonczeniu inhalacji myli twarz wodg w celu uniknigcia podraznien. Wazne! Pacjentow nalezy poinstruowac, aby: - uwaznie przeczytali zalecenia dotyczgce stosowania znajdujgce sie w Ulotce dla Pacjenta dotgczonej
do kazdego opakowania produktu do nebulizacji; « przygotowali nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta; « przeptukiwali jame ustng wodg po zakoriczeniu inhalacji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
plesniawek jamy ustnej i gardta (kandydozy); - w przypadku stosowania maski na twarz myli twarz po zakonczeniu inhalacji w celu uniknigcia podraznien. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze nebulizatory ultradzwigkowe nie s3 odpowiednie
do podawania budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji i nie s3 do tego zalecane. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nebbud nie jest odpowiedni do leczenia nagle wystepujgcych trudnoéci w oddychaniu, w tym ostrych napadéw astmy, w ktérych wymagane jest zastosowanie krétkodziatajgcych lekow
rozszerzajgcych oskrzela w postaci inhalacji. Nalezy zachowac szczegélng ostroznosc u pacjentéw z czynng lub nieaktywng gruzlicg ptuc oraz u pacjentéw z grzybiczymi lub wirusowymi zakazeniami drég oddechowych. Podczas stosowania
wziewnych glikokortykosteroidéw wystgpi¢ mogg zakazenia grzybicze w obrebie jamy ustnej. W przypadku takiego zakazenia moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia przeciwgrzybiczego, a u niektérych pacjentéw
przerwanie stosowania glikokortykosteroidéw wziewnych (patrz punkt 4.2 ChPL). Pacjenci niestosujacy steroidéw: Dziatanie lecznicze uzyskuje si¢ na ogét w ciggu 10 dni. U pacjentéw, u ktérych wystepuje nadmierne wydzielanie $luzu
w oskrzelach, mozna na poczgtku podawacd dodatkowo przez krétki okres (okoto dwéch tygodni) doustne glikokortykosteroidy. Po zakoriczeniu podawania glikokortykosteroidu doustnego podawanie samego produktu Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizacji powinno byc wystarczajace. Pacjenci stosujgcy steroidy: Zmiana leczenia z doustnych kortykosteroidéw na kortykosteroidy wziewne, patrz punkt 4.2 ChPL. Przed rozpoczeciem zmiany leczenia glikokortykosteroidami
doustnymi na leczenie budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji pacjent powinien by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji podaje sie wowczas w skojarzeniu z dotychczas stosowang dawkg
steroidéw przez okoto 10 dni. Po tym okresie dawke steroidu doustnego nalezy stopniowo zmniejszac (np. o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke odpowiednika na miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki. W wielu przypadkach
mozliwe jest catkowite zastgpienie doustnego glikokortykosteroidu budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji. Podczas zmiany leczenia doustnymi glikokortykosteroidami na leczenie produktem Nebbud w postaci zawiesiny do
nebulizacji ogélnoustrojowe dziatanie kortykosteroidu jest zazwyczaj stabsze, co moze powodowac wystepowanie objawoéw alergicznych lub zapalenia stawdw, takich jak zapalenie btony $luzowej nosa, wyprysk oraz béle migéni i stawdw.
Nalezy wowczas zastosowac odpowiednie leczenie tych objawéw. W rzadkich przypadkach wystgpienie takich objawdw, jak zmeczenie, bdl gtowy, nudnosci i wymioty, moze wskazywac na niewystarczajgcg aktywnosé glikokortykosteroidowg.
W takich przypadkach moze byc konieczne okresowe zwigkszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych. Tak jak podczas stosowania innych lekéw wziewnych, po podaniu produktu moze wystgpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem
Swiszczgcego oddechu bezposrednio po zastosowaniu dawki produktu. Jesli to nastgpi, natychmiast nalezy odstawi¢ wziewny budezonid, ponownie oceni¢ sposéb leczenia i w razie koniecznosci zastgpic je innym. Pacjenci, u ktérych byto
konieczne dorazne leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw lub dtugotrwate leczenie najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidéw, réwniez nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystgpienia niewydolnosci
kory nadnerczy, kiedy s3 narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazyc dodatkowe ogdlnoustrojowe leczenie glikokortykosteroidami w okresach stresu lub podczas planowanych zabiegéw chirurgicznych. Glikokortykosteroidy
wziewne moga powodowac dziatania ogélnoustrojowe, szczegélnie w przypadku przyjmowania duzych dawek przez dtugi okres. Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan jest mniejsze niz w przypadku stosowania glikokortykosteroidow
doustnych. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, za¢ma, jaskra oraz
rzadziej zaburzenia psychiczne lub zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). W zwigzku z tym wazne jest zmniejszenie dawki glikokortykosteroidu
wziewnego do najmniejszej dawki zapewniajgcej skuteczng kontrole astmy. Wptyw na wzrost: Zaleca sig regularne kontrolowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych glikokortykosteroidami wziewnymi. W przypadku spowolnienia wzrostu
nalezy zweryfikowac sposdb leczenia w celu obnizenia dawki wziewnych glikokortykosteroidéw. Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy doktadnie rozwazyc korzysci wynikajgce ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko
zwigzane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto nalezy rozwazyc skierowanie pacjenta do pulmonologa dziecigcego. Zapalenie ptuc u pacjentéw z POChP: U pacjentéw z POChP otrzymujgcych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano
zwigkszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajgcego hospitalizacji. Istnieja pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to
Jjednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowoddw klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajgcymi wziewne kortykosteroidy dotyczace stopnia ryzyka wystgpowania zapalenia ptuc. Lekarze
powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazZen oraz zaostrzenia POChP czesto si¢ naktadajg. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc
u pacjentéw z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka posta¢ POChP. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub
rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Nebbud nie jest przeznaczony do szybkiego tagodzenia ostrych napadéw astmy,
w ktérych wymagane jest podanie krétkodziatajgcego leku rozszerzajgcego oskrzela. W przypadku gdy krétkodziatajgcy lek rozszerzajgcy oskrzela okaze sig nieskuteczny lub konieczne bedzie zastosowanie wigkszej niz zwykle liczby inhalacji,
pacjent powinien zwrdcic sig do lekarza. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia, np. poprzez zwigkszenie dawek budezonidu wziewnego lub wprowadzenie do leczenia dtugodziatajgcego beta-mimetyku, lub okresowe
zastosowanie doustnego glikokortykosteroidu. Ostabiona czynnos¢ watroby moze wptywac na eliminacje glikokortykosteroidéw, powodujgc zmniejszenie szybkosci eliminacji i zwigkszenie ekspozycji ogélnoustrojowej. Nalezy ostrzec
pacjenta o mozliwym wystgpieniu ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Jednakze klirens osoczowy po dozylnym podaniu dawki budezonidu u pacjentéw z marskoscig watroby byt zblizony do wystepujgcego u pacjentéw zdrowych.
Po doustnym zastosowaniu dostepnos¢ ogélnoustrojowa budezonidu zwigkszata sig¢ z powodu ostabionej czynnosci watroby w wyniku zmniejszonego metabolizmu pierwszego przejscia. Znaczenie kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do
podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nie jest znane, gdyz brak jest danych dotyczgcych budezonidu wziewnego. Nalezy jednak oczekiwac zwigkszonego stezenia w osoczu i, w zwigzku z tym, zwigkszonego ryzyka
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Badania in vivo wykazaty, iz doustne podanie ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitoréw aktywnosci CYP3A4 w watrobie i btonie sluzowej jelit) powoduje zwigkszenie ekspozycji
ogdlnoustrojowej na budezonid. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem, inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesli nie jest to mozliwe,
przerwa miedzy podawaniem wchodzgcych w interakcje lekéw powinna by¢ jak najdtuzsza. Nalezy réwniez rozwazyc zmniejszenie dawki budezonidu (patrz punkt 4.5 ChPL). Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z czynng lub
nieaktywng gruzlicg ptuc, oraz u pacjentéw z zakazeniem grzybiczym lub wirusowg infekcjg drég oddechowych. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby: « przeptukiwali jame ustna wodg po zakonczeniu inhalacji zalecanej dawki w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardta; + w przypadku stosowania maski na twarz, myli twarz po zakorczeniu inhalacji w celu uniknigcia podraznien skéry; « myli i przechowywali nebulizator zgodnie z zaleceniami producenta;
komore nebulizatora nalezy myc po kazdym uzyciu; komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na twarz nalezy my¢ w goracej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu; starannie wyptukac i wysuszy¢ podtgczajgc komore nebulizatora do
wlotu sprezonego powietrza lub kompresora. 4.8 Dziatania niepozgdane: Sporadycznie mogq wystapi¢ objawy dziatan niepozgdanych wynikajgcych ze stosowania ogélnoustrojowych glikokortykosteroidéw z glikokortykosteroidami
wziewnymi, prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnych i poprzednich ekspozycji na kortykosteroidy oraz od indywidualnej wrazliwosci. Zestawienie dziatan niepozadanych: Ponizsze definicje odnoszg sie do
czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych. Czestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujgco: bardzo czesto (2 1/10), czesto (2 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (2 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czgsto: kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP). Zaburzenia
uktadu immunologicznego: Rzadko: natychmiastowe i opdznione reakcje nadwrazliwosci*, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko:
przedmiotowe i podmiotowe objawy dziatania ogélnoustrojowego kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy i opdznienie wzrostu**. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: lgk, depresja. Rzadko: niepokdj, nerwowosc,
zmiany w zachowaniu (gtdwnie u dzieci). Nieznana: zaburzenia snu, pobudzenie psychoruchowe, agresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: drzenie. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: za¢ma, nieostre widzenie (patrz takze punkt
4.4). Nieznana: jaskra. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Czgsto: kaszel, podraznienie gardta. Rzadko: skurcz oskrzeli, bezgtos, chrypka, ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, swiszczgcy oddech.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Rzadko: siniaczenie. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Niezbyt czesto: skurcz migéni. Bardzo rzadko: zmiany w gestosci mineralnej kosci (Sciericzenie). * Dotyczy ponizej opisanych
wybranych dziatan niepozgdanych, podraznienia skory twarzy. ** Patrz ponizej: Dzieci i mtodziez. Opis wybranych dziatan niepozgdanych: W niektérych przypadkach, gdy stosowano nebulizator z maskg na twarz, wystepowato podraznienie
skory twarzy (reakcje nadwrazliwosci). Aby temu zapobiec, nalezy umyc twarz wodg po kazdym uzyciu maski. Zakazenie grzybami z rodzaju Candida jamy ustnej i gardta spowodowane jest osadzeniem sig leku. Ptukanie przez pacjenta jamy
ustnej wodg po kazdej inhalacji zminimalizuje ryzyko jego wystgpienia. Kortykosteroidy wziewne mogg powodowac dziatania ogélnoustrojowe, szczegdlnie w przypadku dtugotrwale przyjmowanych duzych dawek. Prawdopodobienistwo
wystgpienia tych dziatan jest mniejsze niz w przypadku stosowania glikokortykosteroidéw doustnych. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, za¢ma i jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lgk, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). Dziatania te zalezg
najprawdopodobniej od stosowanej dawki, czasu podawania leku, jednoczesnego i wczesniejszego podawania steroidoéw oraz wrazliwosci osobniczej. W przeprowadzonych badaniach kontrolowanych placebo w grupie placebo réwniez
niezbyt czesto obserwowano za¢me. Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentéw przyjmujgcych wziewny budezonid oraz 7278 pacjentdw z grupy placebo zostaty potgczone. Czestosé wystepowania leku wyniosta 0,52% w grupie
przyjmujgcej wziewny budezonid i 0,63% w grupie placebo; czestos¢ wystepowania depresji wynosita 0,67% w grupie przyjmujgcej wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc
u pacjentdw z noworozpoznang POChP, u ktérych leczenie rozpoczeto wziewnymi kortykosteroidami. Jednak wazona ocena 8 badan klinicznych z udziatem 4643 pacjentéw z POChP leczonych budezonidem i 3643 pacjentéw przydzielonych
losowo do grupy otrzymuijacej leczenie bez wziewnych kortykosteroidéw nie wykazaty zwigkszonego ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki z pierwszych 7 z 8 badan zostaty opublikowane w metaanalizie. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na ryzyko
spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy kontrolowac wzrost zgodnie z punktem 4.4. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr 20516 wydane przez Prezesa URPLWMiPB.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 3.12.2021 r. Kategoria dostgpnosci: Rp - produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Nebbud, zawiesina do
nebulizacji, 0,5 mg/ml x 20 amp. po 2 ml - 81,59 zt. Wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy we wskazaniu: astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, eozgnoﬁlowe zapalenie oskrzeli; poziom odptatnosci: ryczatt - 3,20 zt; we wszgstkich
zarEJestrowangch wskazamach na dzien wydama decyzji; poziom odptatnosci: 30% - 24,48 zt. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy po ukorczeniu 65. roku zycia. Lek
b 1y dla $wiadczeni cy w okresie cigzy albo potogu. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na 1 pazdz:ermka 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.






