Nazwa produktu Iecxnlczego DuoResp Spiromax 160 pg/4,5 ug, proszek doinhalacji; DuoResp Splromax 320p9/9 ug, proszek do inhalagji. Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazda dostarczona dawka (dawka npuszczajqca ustnik aparatu Splmmax) zaW|era 1. DuoResp Spiromax 160 ug/4, 5 1g:160 ug
budezonidu oraz 4,5 pg f lu fumaranu d ineg iada to dawce odmi jacej 200 pg budezonid | 6 g lu fumaranu d inego; 2. DuoResp Spiromax 320 ug/9 ug: 320 pg budezonidu oraz 9 pg fc lu fumaranu d d: Odpowiada to dawce
odmierzonej zawierajacej 400 pg budezonidu i 12 pg f lu fumaranu d d b j icze 0 znanym dziataniu: Kazda dawka zawiera: 1. DuoResp Spiromax 160 g /4,5 ug: okoto 5 mg laktozy (w postaci jednowodnej); 2. DuoResp Spiromax 320 yg/9 ug: okolo 10 mg laktozy
(w postaci jed| dnej). Posta f; : Proszek do inhaladji. Biaty proszek Biaty |nhalalor  pétprzezroczysta nasadkq ustnika w kolorze czerwonego wina. Szczegolowe dane klmlcxne Wskazania do stosowania: DuoResp Spiromax jest wskazany do stosowania wytacznie
u doroslych w wieku co naJmmEJ 18 lat. Astma: DuoResp Spiromax jest wskazany w regularnym leczeniu astmy, w ktdrym wasciwe jest stosowanie leczenia skojarzonego (wzi kortyk i dtugodziatajacego agomsty receptora B’ i icznego): u pacjentow z nied ng kontrolg
kortyk idami i przyj i doraznie wzi ymi agonistami receptora p2-ad icznego lub u pacjentéw z odpowiednia juz kontrolg zardwno wzi i kortyk idami, jak i dtugodziatajacymi istami receptora p2-ad icznego. POChP:
Leczenie objawowe pacjentéw z POChP z natgZong objetoscia wydechowg pierwszosekundowq (FEV,) < 70% wartosci naleznej i powtarzajacymi sig zaostrzeniami choroby w wywiadzie, u ktdrych wystepuja znaczace objawy pomimo regul leczenia dtugodziatajacymi lekami rozszerzajacymi
oskrzela. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: DuoResp Spiromax jest wskazany do stosowania wytacznie u dorostych w wieku co najmniej 18 lat. DuoResp Spiromax nie jest wskazany do stosowanla u duea w wieku 12 Iat | mlodszych ani u miodziezy w wieku od 13 do 17 lat. Astma:
DuoResp Splromax nie jest przeznaczony do poczatkowego leczenia astmy. DuoResp Spiromax nie jest whasciwym lekiem dla pacjentéw dorostych jedynie z fagodna postacia astmy, ktdra nie jest odpowied| kortyk ii i doraznie krotkodziatajacymi
i receptora f2-adrenergicznego. Dawke produktu DuoResp Spiromax ustala sie indywidualnie i dostosowuje do ciezkosci choroby. Nalezy to wzia¢ pod uwage nie tylko w czasie rozpoczynania leczenia skojarzonego produktami leczniczymi, ale réwniez podczas dostosowywanla dawki
podtrzymumcq Jezeli u pacjenta jest konieczne zastosowanle skojarzenia lekw w dawkach innych niz zawarte winhalatorze, nalezy przepisac odpowiednie dawki agonistéw receptora 2-ad| icznego i (lub) kortyk idow pod hza pomoca oddzielnych inhal . Jezeli objawy astmy
sg k I mozna rozwazyc stopni iejszanie dawki produktu DuoResp Spiromax. Lekarz przepisujacy lek powinien regularnie oceniac stan pacjentéw, aby dawka produktu DuoResp Spiromax pozostala optymalna. Dawkg nalezy stopniowo zmniejszac do najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrole objawéw. Kiedy wtasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej niz dostepna w produkcie DuoResp Spiromax, konieczna jest zmiana produktu na |nny, ierajacy skojarzenie ifo lu fumaranu w ustalonych dawkach, ale z mniejsza dawka kortykosteroidu
wziewnego. Po uzyskaniu dfugotrwatej kontroli objawdw za pomoca najmniejszej zalecanej dawki, nastepnym krokiem moze by¢ préba ia samego wi kortyk idu. W Inej praktyce, po osiagnieciu kontroli objawdw podczas stosowania produktu w mniejszej dawce dwa
razy na dobe, zmniejszanie dawki do mniejszej skutecznej dawki moze polegac na podawaniu dawki leku raz na dobe, Jezell w opinii lekarza, do utrzymania kontroli konieczny jest dtugodziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela zamiast samego wnewnego kortykosteroidu. 1. DuoResp Spiromax
160 ug/4,5 pg: stnieja dwa sposoby leczenia z zastosowaniem produktu DuoResp Spiromax: Leczenie p produk DuoResp Sp DuoResp Spiromax przyjmuje sie regularnie w leczeniu podtrzymujacym z oddzi jacym, wzi lekiem rozszerzajacym
oskrzela, stosowanym doraznie. Leczenie p jaceileczenie dora; duk DuoResp DuoResp Spiromax przyjmuje sie reqularnie w leczeniu podtrzymujacym i, w razie potrzeby, w odpowiedzi na wystapienie objawéw. Leczenie podtrzymujqce z zastosowaniem produktu
DuoResp Spiromax: Pacjentom nalezy zaleclc aby zawsze mieli przy sobie odd2|elny inhalator z szyhkodnatajqcym lekiem rozszerzajacym oskrzela do stosowania doraznego. Zalecane dawki: Dorosi (w wieku co najmniej 18 lat): 1. DuoResp Spiromax 160 ug/4,5 ug: 1 do 2 inhalacji dwa razy na dobe.
U niektdrych pacjentdw moze by konieczne zastosowanie maksymalnie do 4 inhalaji dwa razy na dobg; 2. DuoResp Spiromax 320 g/9 ug: 1 inhalacja dwa razy na dobe. U niektrych pacjentéw moze by¢ konieczne zastosowanie maksymalnie do 2 inhalacji dwa razy na dobe. Zwigkszone uzycie
oddzielnego, szybkodziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela, wskazuje na zaostrzenie choroby podstawowej i konieczna jest ponowna ocena leczenia astmy. 1. DuoResp Spiromax 160 ug/4.5 ug: Leczenie podtrzymujqce i leczenie dorazne z zastosowaniem produktu DuoResp Spiromax: Pacjenci przyjmuja
codziennie dawke produktu DuoResp Spiromax i dodatkowo przyjmuja DuoResp Spiromax w razie potrzeby, gdy wystapia objawy. Pacjentom nalezy zalecic, aby zawsze mieli przy sobie DuoResp Spiromax do zastosowania doraznie. Podtrzymujace i dorazne leczenie produktem
DuoResp Spiromax nalezy w szczegdInosci rozwazy¢ u pacjentéw: z niedostateczng kontrola astmy, ktdrzy czesto potrzebuja doraznego inhalatora; z przebytymi zaostrzeniami astmy, wymagajacymi interwencji medycznej. Uwaznego monitorowania zaleznych od wielkosci dawki reakdji niepozadanych
wymagaja u pacjentdw, ktorzy czesto przyjmuja duza liczbe inhalacji produktu DuoResp Spiromax doraznie, konieczne jest doktadne monitorowanie zaleznych od dawki dziatar niepozadanych. Zalecane dawki: Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat): Zalecana dawka podtrzymujaca to 2 inhalacje na dobe,
podawane w postaci jednej inhalacji rano i wieczorem albo w postaci 2 inhalagji rano lub wieczorem. Dla niektdrych pacjentéw odpowiednia dawka podtrzymujaca moga by¢ 2 inhalacje dwa razy na dobe. W razie potrzeby pacjenci moga przyjac 1 dodatkowa inhalacje w razie wystapienia objawow.
Jezeli po kilku minutach objawy utrzymuja sie, nalezy przyja¢ dodatkowa inhalacje. Jednorazowo nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 inhalacji. Zwykle nie jest konieczna catkowita dawka dobowa wieksza niz 8 inhalacji, jednakze przez ograniczony czas mozna przyjmowac catkowite dawki dobowe do
12 inhalacji. Pacjentom przyjmujacym wiecej niz 8 inhalacji na dobe nalezy zdecydowanie zaleci¢ zasiegniecie porady lekarskiej. Nalezy ich ponownie zbadac i rozwazy¢ leczenie podtrzymujace. POChP: Zalecane dawki: Dorosli (w wieku co najmniej 18 lat): 2 inhalacje dwa razy na dobe.
2. DuoResp Spiromax 320 g/9 ug: DuoResp Spiromax 320 g/9,0 g nalezy stosowac wytacznie w charakterze leczenia podtrzymujacego. Dostepne s3 stabsze dawki DuoResp Spiromax przeznaczone do leczenia podtrzymujacego i doraznego. POChP: Zalecane dawki: Dorosli (w wieku co najmniej
18 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. Szczegdlne populacje pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat): Nie ma zadnych szczegéInych zaleceri dotyczacych ia u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wqtroby: Nie ma dostepnych danych dotyczacych
stosowania skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Budezonid i formoterol s eliminowane gtéwnie w wyniku metabolizmu watrobowego, dlatego u pacjentéw z ciezka marskoscia watroby mozna
oczekiwac zwiekszonej ekspozydji. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu DuoResp Spiromax u dzieci w wieku 12 lat i mtodszych oraz u miodziezy w wieku od 13 do 17 lat. Nie ma dostepnych danych. Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu
leczniczego u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposob podawania: Do podawania wziewnego. Spiromax jest inhal akty wdechem, o 0znacza, ze substancje czynne s3 dostarczane do drdg oddechowych wtedy, gdy pacjent wykonuje wdech przez ustnik. Wykazano, e pacjenci
zumiarkowang i ciezka postacia astmy s3 zdolni wytwarzac wartosci przeptywu wdechowego wystarczajace do przyjecia dawki leczniczej. W celu skutecznego leczenia, DuoResp Spiromax nalezy stosowac prawidtowo. Dlatego pacjentom nalezy zaleci¢, aby uwaznie przeczytali ulotke dla pacjenta
i postepowali zgodnie z instrukcjami stosowania podanymi w ulotce. Zastosowanie produktu DuoResp Spiromax wymaga wykonania trzech prostych krokéw: otworzy¢, wykonac wdech i zamknag, ktdre przedstawiono ponizej. Otworzyc: Trzymac Spiromax tak, aby nasadka ustnika skierowana byta ku
dotowi i otworzy¢ nasadke ustnika, odchylajac ja w dot az zostanie catkowicie otwarta w chwili ustyszenia kliknigcia. Wykonac wdech: Umiesci¢ ustnik miedzy zebami, zamykajac wargi wokdt niego, nie gryz¢ ustnika inhalatora. Wykonac gteboki i mocny wdech przez ustnik. Wyja¢ Spiromax z ust
iwstrzymac oddech na 10 sekund lub tak dtugo, jak to moiliwe, aby nie powodowato to uczucia dyskomfortu. Zamknac: Wykonac tagodny wydech i zamknac nasadke ustnika. Wazne jest rowniez, aby zaleci¢ pacjentom, by nie potrzasali inhalatorem przed uzyciem i nie wykonywali wydechu przez
Spiromay, jak réwniez nie blokowali otwordw wentylacyjnych, gdy przygotowuja sie o, wykonania wdechu'. Pacjentom nalezy rdwniez zalecic, aby wyptukali jame ustng woda po inhalacji leku. Pacjent podczas uzywania produktu DuoResp Spiromax moze odczuwac smak spowodowany obecnoscia
substancji pomocniczej, laktozy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Spegjall ia i Srodki znosci dotyczace ia: Informacje ogdlne: W razie przerywania leczenia zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawki, a nie nagte przerwanie stosowania produktu. Jezeli pacjent stwierdzi, ze leczenie jest nieskuteczne, albo jezeli przekroczy najwigksza zalecang dawke produktu DuoResp Spiromax, powinien zwrdci¢ sie do lekarza. Nagte i postepujace pogorszenie kontroli astmy lub
POChP stanowi potencjalne zagrozenie dla zycia i pacjenta nalezy wtedy poddac pilnej ocenie medycznej. W takiej sytuacji nalezy rozwazyc koniecznos¢ intensywniejszej terapii kortykosteroidami, np. cykl leczenia kortykosteroidami doustnymi albo leczenie antybiotykami w razie wystapienia infekcji.
Pacjentom nalezy zalecic, aby zawsze mieli przy sobie inhalator z lekiem do stosowania doraznego, DuoResp Spiromax (u pacjentow z astma stosujacych DuoResp Spiromax w leczeniu podtrzymujacym i doraznym), albo z oddzielnym szybkodziatajacym lekiem rozszerzajacym oskrzela (u pacjentow
stosujacych DuoResp Spiromax tylko w leczeniu podtrzymujacym). Pacjentom nalezy przypominac, aby przyjmowali dawke podtrzymujaca produktu DuoResp Spiromax przepisana przez lekarza, nawet jesli nie wystepuja objawy. Nie badano zapohiegawczego stosowania produktu DuoResp Spiromax,
np. przed wysitkiem fizycznym. Dorazne inhalacje produktu DuoResp Spiromax nalezy wykonywac w razie wystapienia objawdw, ale nie s one przeznaczone do regularnego stosowania zapoblegawczego np. przed wysﬂklem ﬁzy(znym W takim przypadku nalezy rozwazyc zastosowanie oddzielnego,
szybkodziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Objawy astmy: Paqentow powinien regularnie ocenia¢ lekarz przepisujacy lek, aby dawka produktu DuoResp Spiromax p I Ina. Dawke nalezy stopni ¢do iejszej dawki zapewniajacej skutecznq kontrole objawdw. Jezeli
objawy astmy s3 mozna rozwazy( stopni iej dawki DuoResp Spiromax. Kiedy wtasciwe jest zmniejszenie dawki do mniejszej od dostepnej dawki produktu DuoResp Spiromax, konieczna jest zmiana ustal skojarzenia i lu fumaranu na inne,
zawierajace mniejsza dawke kortykosteroidu wziewnego. Wazne jest regularne kontrolowanie pacjentéw podczas zmniejszania dawki. Pacjenci nie powinni rozpoczynac stosowania produktu DuoResp Spiromax w czasie zaostrzenia choroby ani wtedy, kiedy astma znacznie sig zaostrzy lub ulegnie
ostremu pogorszeniu. Podczas leczenia produktem DuoResp Spiromax moga wystapic powazne, zwigzane z astma dziatania niepozadane i zaostrzenia choroby. Pacjentéw nalezy poprosic, aby kontynuowali leczenie, ale zgtosili sie do lekarza w razie braku kontroli objawdw astmy lub jej pogorszenia
po rozpoczeciu leczenia produktem DuoResp Spiromax. Nie ma danych z badari klinicznych dotyczacych stosowania produktu DuoResp Spiromax u pacjentow z POChP, u ktdrych przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela wartos¢ FEV, wynosita > 50% wartosci naleznej, a po podaniu leku
rozszerzajaceqo oskrzela < 70% wartosci naleznej. Po przyjeciu dawki moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli z nagtym nasileniem $wiszczacego oddechu oraz dusznoscia. W razie wystapienia u pacjenta paradoksalnego skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu
DuoResp Spiromax, pacjenta nalezy zbadac i, jesli konieczne, rozpoczac inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybkodziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i nalezy od razu go leczyc. Dziatania ogdlnoustrojowe: Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza
w duzych dawkach przez dtugi okres, moga wystapic dziatania ogdlnoustrojowe. Te dziatania sa znacznle mniej prawdopodobne podczas leczenia kortykosteroldaml wnewnymn niz podczas leczenia kortykosteroidami doustnymi. Do mozliwych objawéw ogdlnoustrojowych naleza: zespét Cushinga,
wyglad twarzy charakterystyczny w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdzni ia u dzieci i mtodziez ggstosq Inej kosci, zacma i jaskra oraz rzadziej szereg objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym pobudzenie psychoruchowe,
zaburzenia snu, niepokdj, depresja lub agresja (zwfaszcza u dzieci). Zaleca sie regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci dtugotrwale leczonych kor i. Jesli wzrost jest sp iony, nalezy powtdrnie ocenic leczenie w celu zmniejszenia dawki wzi kort idu, jesli
to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole astmy. Nalezy starannie rozwazy¢ korzysci z leczenia kortykosteroidami oraz mozliwe ryzyko zahamowania wzrostu. Ponadto nalezy rozwazyc skierowanie pacjenta do pediatry speqallzumiego sie w Ieczenlu chordb uktadu
oddechowego. Ograniczone dane z dtugoterminowych badari wskazuja, ze wigkszos¢ dzieci i miodziezy leczona budezonidem wziewnym ostatecznie osiaga w wieku dorostym swoj docelowy wzrost. Jednakze zaobserwowano poczatkowe, niewielkie, ale pr: e ie wzrostu (okoto
1cm). Zwykle wystepuje w pierwszym roku leczenia. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktdrych moze nalezec zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdra notowano po ogdlnoustrojowym i mlejscowym stosowanlu kortykosteroidéw. Wptyw na gestos¢ kosci: Nalezy
wzia¢ pod uwage potencjalny wptyw na gestos¢ kosci, szczegdlnie u pacjentéw przyjmujacych duze dawki przez dtuzsze okresy, u ktérych wystepuja rowniez czynniki ryzyka porozy. Di i badaniaz Jezonidu w srednich dobowych dawkach 400 ug (dawka
odmierzona) u dzieci lub w dobowych dawkach 800 pg (dawka odmierzona) u dorostych nie wykazaty znaczacego wptywu na gestos¢ mineralng kosci. Nie ma informacji dotyczacych wptywu preparatu ztoz fi

ze statych dawek idu i lu fumaranu d d w wigkszych
dawkach. Czynno$¢ nadnerczy: W czasie zmiany na leczenie skojarzone produktem ztozonym z ustalonych dawek budezonidu i formoterolu fumaranu nalezy zachowac ostroznos¢, jesli istnieje jakikolwiek powdd, by przypuszczac, ze czynnos¢ nadnerczy jest wwyniku wezesniej leczenia
idami o dziataniu ogdl jowym. Korzysci z leczenia wziewnym budezonidem obejmuja zwykle zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne, ale u pacjentéw, u ktérych zmienia sie leczenie ze steroidow doustnych, moze nadal istniec ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy przez
dtuzszy okres. Po przerwaniu leczenia steroidami doustnymi powrdt czynnosci nadnerczy do normy moze zaja¢ duzo czasu i dlatego u pacjentow stosujacych steroidy doustne, u ktérych zmienia sie leczenie na budezonid wziewny, moze istniec ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy przez dtuzszy
okres. W takich okolicznosciach nalezy regularie moni ¢ czynnosc osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA). Duze dawki kortykosteroidow: Dtugotrwate Ie(zenlew1|ewnym|kovtykostermdamlwduzyth dawka(h wszczegolnos:l wigkszych od dawek zalecanych, moze spowodowac klinicznie
istotne zahamowanie czynnosci nadnerczy. Dlatego w okresach stresu, takich jak cigzkie infekcje lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortyk i jowych. Szybkie zmniejszenie dawki steroidow moze wywotac ostry przefom
nadnerczowy. Objawy przedmiotowe i podmiotowe, ktére moga wystapic podczas ostrego przetomu nadnerczowego s3 zwykle niezbyt wyrazne, ale moga to by¢: utrata faknienia, bél brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bél glowy, nudnosci, wymioty, zaburzenia Swiadomosci, drgawki,
niedocisnienie tetnicze i hipoglikemia. Nie nalezy nagle przerywac leczenia uzupetniajacego steroidami ogél jowymi lub wziewnym idem. Zmiana z leczenia doustnego: Podczas zmiany leczenia doustnego na leczenie produktem ztozonym zawierajacym budezonid i formoterolu
fumaranu w ustalonych dawkach zwykle dziatanie ogdInoustrojowe steroidow jest stabsze, co moze powodowac wystapienie objawdw alergicznych lub zapalenia stawdw, takich jak zapalenie btony Sluzowej nosa, wyprysk oraz bol miesnii stawéw. W takiej sytuacji nalezy rozpocza¢ specjalne leczenie.
0gélnie ni ajace dziatanie glikokor idow nalezy podejrzewac, jezeli, w rzadkich przypadkach, wystapia takie objawy, jak zmeczenie, bol gtowy, nudnosci i wymioty. W takich przypadkach czasami konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow.
Infekcje jamy ustnej: W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia drozdzakami Candida jamy ustnej i gardta, pacjenta nalezy poinstruowac, aby po inhalacji dawki wyptukat jame ustna woda. W razie wystapienia plesniawek w jamie ustnej i gardle pacjent powinien réwniez ptukac jame ustng woda
po kazdej doraznej inhalacji. Zapalenie ptuc u pacjentdw z POChP: U pacjentow z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istnieja pewne dowody na zwigkszone ryzyko
wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroiddw, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodow klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortyk idy dotyczace stopnia ryzyka wystepowania
zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegéInie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc u pacjentdw z POChP nalez aktualne palenie
tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka postac POChP. Interakcje z innymi produktami leczniczymi: Nalezy unikac jednoczesnego leczenia itrakonazolem, rytonawirem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4. Jezeli nie jest to mozliwe, przerwa miedzy podaniem wchodzacych
winterakgje produktow leczniczych powinna by¢ jak najdtuzsza. U pacjentéw stosujacych silne inhibitory CYP3A4 nie zaleca si¢ stosowania produktu ztozonego z ustalonych dawek budezomdu |formoterolufumaranu Ostroznos¢ w przypadku szczegdlnych chordb: Skojarzenie budezonidu i formoterolu
fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach nalezy podawac ostroznie pacjentom z nadczynnoscia tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca, nieleczong hipok i3, pr. z zeniem drogi odptywu, idiopatycznym podzastawkowym zwezeniem aorty,
ciezkim nadcisnieniem tetniczym, tetniakiem lub innymi ciezkimi chorobami ukfadu krazenia, takimi jak niedokrwienna choroba serca, tachyarytmia lub cigzka niewydolnos¢ serca. Naleiy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z wydtuzonym odstepem Qlc. Sam formoterol moze
powodowac wydtuzenie odstepu QTc. Koniecznosc stosowania i dawke wziewnych kortykosteroidow nalezy ponownie ocenic u pacjentow z aktywng lub nieaktywnq gruzlica ptuc, zakazeniami grzybiczymi i wirusowymi drég oddechowych. U pacjentow z cukrzycq nalezy rozwazy¢ koniecznosé
dodatkowych kontroli stezenia glukozy we krwi. Agonisci receptora B2-adrenergicznego: Potencjalnie cigzka hipokaliemia moze by¢ wynikiem stosowania duzych dawek istow receptora f2-ad icznego. Jednoczesne leczenie agonlstaml receptora p2-adrenergicznego i produktaml
leczniczymi, ktore moga wywotac hipokaliemig lub nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne, np. pochodnymi ksantyny, steroidami i diuretykami, moze nasilac hipokaliemiczne dziatanie agonisty receptora p2-adi icznego. Leczenie istami receptora p2-adrenergicznego moze spowod:
zwigkszenie stezenia insuliny, wolnych kwasow thuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych we krwi. Szczegdlng ostroznosc zaleca sie u pacjentow z niestabilng astma, ktérzy stosuja zmienne dawki doraznych lekdw rozszerzajacych oskrzela, u pacjentow z ostra, ciezka astma, gdyz zwiazane z tym ryzyko
mogze si¢ zwiekszy¢ wskutek niedotlenienia narzadow i tkanek oraz w innych sytuacjach, w ktdrych ryzyko hipokaliemii jest zwiekszone. W takich przypadkach zaleca sie kontrole stezenia potasu w surowicy krwi. Substancje pomocnicze: Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko jaca dziedziczng nietol ja galaktozy, niedot laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Substancja pomocnicza laktoza zawiera niewielkie ilosci biatek mleka, ktére moga powodowac reakgje alergiczne. Wptyw na
ptodnosc, ciaze i laktacje: Ciaza: Nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu na ciaze leczenia skojarzeniem budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego w ustalonych dawkach lub jednoczesnego leczenia formoterolem i budezonidem. Dane z badania dotyczacego rozwoju
zarodka i pfodu u szczuréw nie wykazaty zadnego dodatkowego wptywu wynikajacego z zastosowania skojarzenia lekw. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania formoterolu u kobiet w (|qzy w badanlach na zwierzetach f dowat dziatania niepozadane w badaniach

dotyczacych reprodukdji przy bardzo duzej ekspozycji ogdnoustrojowej. Dane dotyczace okoto 2000 zastosowari produktu w okresie ciazy nie wskazuja na z: ‘, ryzyko genne zwigzane ze Jezonidu. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze glikokortykosteroidy
powoduja wady rozwojowe Nie wydaje sie, aby byto to istotne dla ludzi przyjmujacych zalecane dawki. W badaniach na zwierzetach stwierdzono réwniez udziat nadmiernych ilosci glikokortyk idow w okresie pi Inym w zwigk ryzyku wewnatrzmacicznego opdznienia rozwoju, chordb
sercowo-naczyniowych u dorostych oraz trwatych zmianach w gestosci receptoréw glikokor idowych, obrocie neuroprzekaznikow oraz w zachowaniu przy ekspozycjach ponizej leramgennego zakresu dawek Leczenie skojarzeniem budezonidu i formoterolu fumaranu dwuwodnego
w ustalonych dawkach nalezy stosowac w okresie ciazy tylko wtedy, gdy korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke budezonidu konieczna do | j kontroli astmy. Karmienie piersia: Budezonid przenika do mleka ludzkiego.

Jednakze w dawkach terapeutycznych nie nalezy oczekiwac zadnego wptywu na karmione piersia dziecko. Nie wiadomo, czy formoterol przenika do mleka kobiecego. U szczuréw wykryto niewielkie ilosci formoterolu w mIeku samicy. Podawanie skojarzenia budezonidu i formoterolu fumaranu
dwuwodnego w ustalonych dawkach kobietom karmiacym piersia nalezy wziac pod uwage tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka. Ptodnos¢: Nie ma doslgpny(h dany(h do!yczq(y(h potencjalnego wptywu budezonidu na ptodnos¢. Badania
na zwierzetach dotyczace wptywu na reprodukqg wykazaty niewielkie zmniejszenie ptodnosci u samcéw szczuréw po ekspozycji ogélnoustrojowej na duze dawki formoterolu. Wptyw na zdolnos¢ p d: ia maszyn: DuoResp Spiromax nie ma wptywu lub wywiera

nieistotny wptyw na zdolnos¢ p . polazdom bstugiwania maszyn. Dziaf: l Posumowanie profilu bezpieczeristwa: DuoResp Spiromax zawiera zardwno budezonld Jak i formoterol dlaiego mogq wysxqplc takie same dziatania niepozadane, ktore zglaszano dla tych
substanji. Nie zaobserwowano Zwiel j czestosci wystep ia dziatari niepozadanych podczas réwnoczesnego podawania obydwu substangji. Najczestszymi dziatani 7ad. i sq fan nie pr y dziatania niepozadane leczenia i receptora

B2-adrenergiczneqo, takie jak drzenie i koiatame serca. Maja one fagodne nasilenie i zwykle ustepuja w ciagu kilku dni leczenia. W trwajacym 3 lata badaniu Klinicznym z zastosowaniem budezomdu w POChP zasinienia na skérze i zapalenie ptuc wystepowaty z czestoscia odpowiednio 10% i 6%
w porownanlu 24%i 3% w gruple przmeLuqceJ placebo (odpowiednio p < 0,001 oraz p < 0,01). Stosowanie produktu DuoResp Spiromax nie jest wskazane u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych: Dziatania niepozadane, ktdre byly zwiazane ze

pr ponizej i wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystey ia. (zestos¢ D ia okreslono nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko

[> 1/10 000 do < 1/1000) bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czgsto: Zakazenia dwzdzakaml (andida jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP). Zaburzenia uktadu
icznego: Rzadko Natychmi i opdznione reakcje nadwrazllwosu np. wysypka pokrzywka, swiad, zapalenie skory, obrzek naczynloruchowylreakqa anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Bardzo rzadko: Zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opoznienie

gestosci Inej kosci. i b i odzywiania: Rzadko: Hipokaliemia. Bardzo rzadko: Hip i psychiczne: Niezbyt czesto: Agresja, pobudzenie psychoruchowe, lek, niepokdj, zaburzenia snu. Bardzo rzadko: Depresja, zmiany w zachowaniu

(gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: Bél glowy, drzenle Nlezbyt cze;sto Zawroty gtowy. Bardzo rzadko: Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: Zacma i jaskra. Niezbyt czesto: Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4 ChPL). Zaburzenia serca: Czesto: Kofatanie serca.
Niezbyt czesto: Tachykardia. Rzadko: Zaburzenia rytmu serca, np. mi przedsi , tachykardia nadk skurcze dodatk Bardzo rzadko: Dusznica bolesna, wydtuzenie odstepu QTc. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: Zmiany cisnienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srddpiersia: Czesto: tagodne podraznienie gardta, kaszel, chrypka. Rzadko: Skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: Paradoksalny skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotqdka i jelit: Niezbyt czesto: Nudnosci. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej: Niezbyt czesto: Zasinienia. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: Skurcze migsni. Opis wybranych dziatari niepozadanych: Zakazenie drozdzakami (andldajamy ustne; i gardfa spowodowane jest osadzaniem sie substancji czynnej. Zalecenie pacjentom ptukania jamy ustnej woda po kazdej dawce zminimalizuje to ryzyko. Zakazenie
drozdzakami Candida jamy ustnej i gardfa zwykle reaguje na miejscowe leczenie przeciwgrzybicze bez koniecznosci odstawienia kortyk Bardzo rzadko, rzadziej niz u 1 osoby na 10 000, moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli z natychmiastowym nasileniem Swiszczacego
oddechu i dusznoscig po przyjeciu dawki. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybkodziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy od razu go leczy¢. Nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu DuoResp Spiromax, oceni¢ stan pacjenta i, jesli konieczne, rozpoczac leczenie
alternatywne. Moga wystapic dziatania ogdlnoustrojowe wziewnych kortykosteroidéw, zwtaszcza jesli sa one stosowane w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatari jest duzo mniej prawdopodobne niz podczas ia doustnych kortykosteroidéw. Do mozliwych dziatar
ogdlnoustrojowych naleza: zespdt Cushinga, wyglad twarzy charakterystyczny w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mfodziezy, zmniejszenie gestoscl mlneralneJ kosci, zacma i jaskra. Moze réwniez wystapic zwigkszona podatnosc na |nfekqe oraz
zaburzenie zdolnosci przystosowania sie do stresu. Dziatania zaleza prawdopodobnie od dawki, czasu ekspozydji, ekspozycji na przyjmowane jednoczesnie lub wezesniej steroidy oraz od indywi j wrazliwosci. Leczenie istami receptora p2-ad icznego moze spowodk
stezenia insuliny, wolnych kwasow ttuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych we krwi. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Duatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestraql
Produktow Lecznlczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmi iedzial Podmiot odpowied:
do obrotu:Teva Pharma B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Holandia. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Europejska: 7. DuoResp Spiromax 160 ug/4, 5gg EU1N 4/920/001 EU/1/14/920/002, EU/1/14/920/003

DuoRexg Sglromax320 ug/9ug: EU/ 1/14/920 /004, EU/1/14 /920/005, EU/1/14/920/006. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Informadji udziela: TEVA Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa; tel.: 22 345 90 00, faks: 22 345 93 01. Przed
przepisaniem leku nalezy zapoznac si z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detaliczna: DuoResp Spiromax, proszek do inhalagji, 160 + 4,5 pg, 1inhalator (120 dawek) — 121,20 zt; DuoResp Spiromax, proszek do inhalacji, 320 + 9 pg, 1 inhalator (60 dawek) —
111,10 zt. Wysokos¢ dopfaty swiadczeniobiorcy we iu: astma, przewlekfa obturacyjna choroba ptuc; eozynofilowe zapalenie oskrzeli; poziom odptatnosci: ryczatt — DuoResp Spiroma, proszek do inhalacji, 160 + 4,5 pg, 1inhalator (120 dawek) — 30,41 zt; DuoResp Spiromax, proszek
doinhalacji, 320 + 9 pg, 1inhalator (60 dawek) — 20,31zt Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy w okresie ciazy albo potogu (Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 .).




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Nebbud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 m|
zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,25 mg budezonidu. Kazda amputka 2 ml zawiesiny zawiera 0,5 mg budezonidu. Pelny 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 stosowama « u pacjentéw z astma oskrzelowa, u ktdrych stosowanie
inhalatoréw ciénieniowych z d ikiem lub i proszkowych nie powoduje wystarczajacego dziatania bad7 jest
niewskazane; - u niemowlat i dzieci z pseudokrupem, czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis acuta); « w leczeniu zaostrzenia
przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), w przypadku gdy ie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizagji jest

L ie i sposob p ia: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac za pomocg
odpowmdmego nebullzatora 0 konstrukeji zapewniajacej wytwarzanie czastek o wielkosci umozliwiajacej przechodzenie kropli do ptuc.
Na ogét nebulizatory takie maja DV(50) < 3 pm oraz DV(90) < 6 pm. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ takze
podawany w odpowiednim nebulizatorze siateczkowym. Nebulizatory ultradZwiekowe klasyczne nie sa odpowiednie do podawania
produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dawkowanie: Dawke produktu Nebbud, zawiesina do nebulizacji nalezy ustalac
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawke nalezy zmniejszy¢ do j dawki zapewniajacej odpowiednia 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 pacjentow nieleczonych dotychczas glikokortykosteroidami oraz u pacjentow z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomoca
wziewnych glikokortykosteroidéw. Nebbud stosowany raz na dobe mozna podawac rano lub wieczorem. Jezeli nastapi zaostrzenie
objaw6w choroby, nalezy zwigkszy¢ dawke dobowa produktu. Podczas stosowania dawki dobowej wiekszej niz 1 mg, produkt nalezy
podawac dwa razy na dobe. W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia grzybiczego jamy ustneji gardta, pacjent powinien po inhalacji
wyptukac usta woda. Wazne jest, aby poinformowac pacjenta lub opiekuna o koniecznosci umycia woda skdry twarzy po uzyciu maski
natwarzw celu zapoblezema podraznieniom skory twarzy. Dawka poczqtkowa: Podczas rozpoczynania leczenia, w okresach zaostrzenia
astmy oraz podczas zmni ia dawki lub odstawiania glikokortyk idow doustnych zalecana dawka produktu Nebbud wynosi:
Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 mg do 2 mg na dobe. W bardzo cigzkich przypadkach
dawke mozna zwiekszy¢. Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat: 0,25 mg do 0,5 mg na dobe. U dziedi, ktdre zazywaja doustnie
glikokortykosteroidy, mozna w razie koniecznosci zwigkszy¢ dawke dobowa do 1 mg. U matych dziedi, ktdre nie moga wdychac produktu
przez ustnik, produkt powinien by¢ podawany przez maske twarzowa. Dawka podtrzymujqca: Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac
do potrzeb danego pacjenta. Po osiagnieciu dziatania Iecznl(zego nalezy zmniejszy¢ dawke podtrzymujaca do naJmnlejszeJ dawki, ktéra
zapewnia odpowiednig kontrole astmy. Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Catkowita
dawka dobowa wynosi 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 nastapic w ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia.
Petne dziatanie Ieczm(ze uzyskUJe sug po kilku tygodnlach od rozpoczecia leczenia. Pacjenci przyjmujacy doustne glikokortykosteroidy:
Nebbud moze umoz lub dawki dousmych gllkokortykostermdow zapewniajac jednoczesne utrzymanie
dziatania leczniczego. Wiecej informaji na temat doustnych glikokortyk , patrz punkt 4.4 ChPL. Astma: Po
uzyskaniu wiasciwej kontroli astmy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji pozwala na zastapienie lub znaczace
zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie
budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji pacjent powinien by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Zaleca S|e stosowanie przez 10

qp

zmeczenie, bol gtowy, nudnosci i wymioty, moze wskazywac na niewystarczajaca aktywnos¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwiekszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych. Tak jak podczas stosowania innych
lekéw wziewnych, po podaniu produktu moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem Swiszczacego oddechu bezposrednio
po zastosowaniu dawki produktu. Jesli to nastapi, natychmiast nalezy odstawic wziewny budezonid, ponownie oceni¢ sposéb leczenia
i w razie koniecznosci zastapic je innym. Pacjenci, u ktdrych byto konieczne dorazne leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw
lub dtugotrwate leczenie najwiekszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow, réwniez naleza do grupy zwigkszonego
ryzyka wystapienia mewydolnoscl kory nadnerczy, kiedy sa narazeni na ciezkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe
j leczenie ~ glikokortyk jami w okresach stresu lub podczas planowanych zabiegow chirurgicznych.

Gllkokortykostemldy wziewne moga powodowac dziatania ogdlnoustrojowe, szczegdlnie w przypadku przyjmowania duzych dawek
przez dhugi okres. Prawdopodobieristwo wystapienia tych dziatal jest mniejsze niz w przypadku stosowania glikokortykosteroidow
doustnych. Mozliwe dziatania ogdInoustrojowe to: zespét Cushinga, ¢ rysy twarzy, z ie czynnosci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma, jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub
zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). W zwiazku
ztym wazne jest zmniejszenie dawki glikokortyk du wziewnego do jszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole astmy.
Wplyw na wzrost: Zaleca sig regularne kontrolowanie wzrostu dzieci diugotrwale leczonych glikokortykosteroidami wziewnymi.

W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy zweryfikowac sposob leczenia w celu obnizenia dawki wziewnych glikokortykosteroidow.
Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu
i ryzyko zwiazane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto nalezy rozwazyc sk ie pacjenta do pull dzieciecego. Zapaleni

phuc u pagentow z POChP: U pacjentow z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci
wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc w jacego hospitalizagji. Istnieja pewne dowody na zwiekszone ryzyko
wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich
badaniach. Nie ma jednoznacznych dowoddw klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy
dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie
rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazer oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikéw
ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP nalez aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka postac
POChP. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak
centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.
Nebbud nie jest przeznaczony do szybkiego tagodzenia ostrych napadéw astmy, w ktérych wymagane jest podanie krétkodziatajacego
leku rozszerzajacego oskrzela. W przypadku gdy krétkodziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela okaze sig nieskuteczny lub konieczne bedzie
zastosowanie wiekszej niz zwykle liczby inhalagji, paqent powinien zwrdcic sig do lekarza. W takle] sytuadji nalezy rozwazy¢ zmiane
leczenia, np. poprzez zwiekszenie dawek budezonid: go lub dzenie do leczenia dugodziatajacego beta-mimetyku, lub
okresowe zastosowanie doustnego gllkokortykostemldu Ostabiona czynnos¢ watroby moze wplywa¢ na eliminacje
glikokortykosteroidow, powodUchzmmejszenle szybkosci eliminagji izwigkszenie ekspozydji ogdInoustrojowej. Nalezy ostrzec pacjenta
0 mozliwym wystapieniu og jowych dziafar niepozadanych. Jednakze klirens osoczowy po dozylnym podaniu dawki

dni duzych dawek budezonidu w postaq zaW|e5|ny do nebulizagi w skOJarzenlu 7 wezesniej glikokortyk

doustnym w niezmienionej dawce. N dawka d glikokortyk powinna by¢ i (np. mniej
wiecej 0 2,5 mg prednizolonu lub réwnowainq dawke innego glikokortykosteroidu na miesiac) do mozliwie najmniejszego poziomu
zapewniajacego kontrole objawow choroby. Czesto stosowanie doustnych glikokortykosteroidéw mozna catkowicie zastapic
budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dalsze informacje dotyczace przerwania stosowania glikokortykosteroidéw, patrz
punkt 4.4 ChPL. Pseudokrup: Zwykle dawka u ni at i dziei z pseudokrupem to 2 mg budezonidu podane w postaci
nebulizacji. Mozna podac te dawke w catosci lub podzielic ja na dwie i podac dwie dawki po 1 mg w odstepie 30 minut. Ten sposob
dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego. Zaostrzenia
POChP: Na podstawie ograniczonych danych z badar klinicznych zalecana dawka produktu Nebbud, zawiesina do nebulizacji wynosi od
4 do 8 mg na dobe, podzielona na 2 do 4 podan. Leczenie nalezy prowadzic az do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie
zaleca sie leczenia diuzszego 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 nebulizadji 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
odwrdceniu amputki zamknieciem do dotu linia ta oznacza objetos¢ 1 ml. Jesli ma byc uzyty tylko 1 ml, nalezy usunqc ptyn znajdulqcy

budezonid uu pacjentow z marskosqq watroby byt zblizony do wystepujacego u pacjentéw zdrowych. Po doustnym zastosowaniu
d S iekszata sie z powodu ostabionej czynnosci watroby w wyniku zmniejszonego metabolizmu
plerwszego przejsqa Znaczeme Kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do
nebulizagji nie jest znane, gdyz brak jest danych dotyczacych budezonidu wziewnego. Nalezy jednak oczekiwac zwiekszonego stezenia
w osoczu i, w zwiazku z tym, zwigk go ryzyka ogdl jowych dziatart niepozadanych. Badania in vivo wykazaty, iz doustne
podanie ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitoréw aktywnosci CYP3A4 w watrobie i bh]nle squoweJ Jellt) powodUJe ZW|gkszen|e
ekspozydji ogdlnoustrojowej na budezonid. Nalezy unikac jednoczesnego podawania t zk

inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesli nie jest to motzliwe, przerwa miedzy
podawaniem wchodzacych w interakeje lekéw powinna by¢ jak najdtuzsza. Nalezy réwniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu
(patrz punkt 4.5 ChPL). SzczegdIng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z czynng lub nieaktywna gruzlica ptuc, oraz u pacjentow
zzakazeniem grzybiczym lub wirusowa infekja drog oddechowych. Pacjentom nalezy zaleci, aby: « przeptukiwali jame ustna woda po
zakoriczeniu inhalacji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardta; « w przypadku
stosowania maski na twarz, myli twarz po zakoriczeniu inhalacji w celu unikniecia podraznieri skéry; - mylii przechowywali nebulizator
zgodnie z zaleceniami producenta; komore nebulizatora nalezy my¢ po kazdym uzyciu; komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na
twarz nalezy my¢ w goracej wodzie z dodatkiem fagodnego detergentu starannle wyptukac i wysuszy¢ podfaczajac komore

sie nad linig wskaznikowa. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy zawsze przechowywac w folii | j, W ory
opakowaniu. Zawartos¢ otwartej amputki nadaje sie do uzycia w ciagu 12 godzin. Zalecane dawkowanie:

Nebbud, zawiesina do nebulizacji
Dawka (mg) 0,25 mg/ml (0,5 mg/2 ml)
Objetos¢ (ml)
0,25 1
05 2
0,75 3
1,0 4
15 6
2,0 8

Jesli konieczne jest zwiekszenie dziatania leczniczego, szczegdinie u pacjentéw, u ktdrych nie wystepuje nadmierne wydzielanie $luzu
w drogach oddechowych, zaleca sie raczej zwiekszenie dawki budezonidu niz leczenie skojarzone z glikokortykosteroidami doustnymi
ze wzgledu na mniejsze ryzyko wystapienia dziatania ogdll jowego. Zalecenia dotyczqce stosowania produktu Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizagji: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac za pomoc3 odpowiedniego nebulizatora.
Nebulizatory ultradzwiekowe nie s3 odpowiednie do podawania produktu Nebbud. Dawka budezonidu podawana pacjentowi rdzni sie
w zaleznosci od zastosowanego urzadzenia. Czas nebulizacji oraz dostarczona dawka leku zalezg od szybkosci przeptywu, pojemnosci
komory nebulizatora i objetosci napefnienia. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji przeznaczony jest do stosowania
w nebulizatorze dyszowym wyposazonym w ustnik lub odpowiednia maske na twarz (np. w badaniach klinicznych ten produkt
pod. przez Pari LC Jet Plus). Nebulizator p by¢ potaczony do kompresora o odpowiednim przeptywie powietrza
wynoszacym 6 -8 I/min, a objetos¢ napetnienia powinna wynosic 2-4 ml. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ 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 do uzycia

buli do wlotu sp go powietrza lub komp . 4.8 3 Sporadycznie moga wystapic objawy
dziatan niepozadanych wynikajacych ze stosowania ogdlnoustrojowych gllkokortykosteroldow z glikokortykosteroidami wziewnymi,
prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnych i poprzednich ekspozycji na kortykosteroidy oraz od indywidualnej
wrazliwosci. Zestawienie dziatari niepozadanych: Ponizsze definicje odnosza sie do czestosci wystepowania dziatar niepozadanych.
(zestos¢ wystep ia zostata zdefini jaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(=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: natychmi iop reakcje nadwrazliwosci*, w tym
wysypka, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, obrzek na(zynmruthowy i reak(ja anafi Iakty(zna Zaburzenia endokrynologiczne:
Rzadko: przedmiotowe i podmiotowe objawy dziatania ogdl jowego kortyk 6w, w tym i czynnosu

nadnerczy i op6znienie wzrostu**. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: lek, depresja. Rzadko: niepokdj, nerwowos¢, zmiany
w zachowaniu (gtéwnie u dzieci). Nieznana: zaburzenia snu, pobudzenie psychoruchowe, agresja. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: drzenie. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: zacma, nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4). Nieznana: jaskra. Zaburzenia
uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srddpiersia: Czgsto: kaszel, podraznienie gardfa. Rzadko: skurcz oskrzeli, bezgtos, chrypka, ucisk
w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech. Zaburzenia skry i tkanki podskdrnej: Rzadko: siniaczenie. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: skurcz miesni. Bardzo rzadko: zmiany w gestosci mineralnej kosci (Scieficzenie).
* Dotyczy ponizej opisanych wybranych dziatari niepozadanych, podraznienia skéry twarzy. ** Patrz ponizej: Dzieci i mtodziez. Opis
wybranych dziatari niepozadanych: W niektérych przypadkach, gdy stosowano nebulizator z maska na twarz, wystepowato
podraznienie skory twarzy (reakcje nadwrazliwosci). Aby temu zapobiec, nalezy umy¢ twarz woda po kazdym uzyciu maski. Zakazenie
grzybami z rodzaju Candida jamy ustnej i gardfa spowodowane jest osadzeniem sie leku. Plukanie przez pacjenta jamy ustnej woda po
kazdej inhalagji zminimalizuje ryzyko jego wystapienia. Kortykosteroidy wziewne moga p ¢ dziatania ogol
szczegdlnie w przypadku diugotrwale przyjmowanych duzych dawek. Prawdopodobieristwo wystapienia tych dziatar jest mniejsze niz
w przypadku stosowania glikokortykosteroidéw doustnych. Mozliwe dziatania ogéInoustrojowe to: zahamowanie czynnosci nadnerczy,

rojowe,

zgodnie z zaleceniami producenta. - Oddzieli¢ amputke z oznaczonego paska przez przekrecenie i pociagnigcie. « Delikatnie wstrzasnac
amputka.  Trzymajac amputke pionowo do gdry, odkreci¢ zamknigcie. - Amputka oznaczona jest linia przerywana wskazujaca objetos¢
1 ml, jezeli pojemnik odwrdci si¢ do gory dnem. Jezeli ma by uzyta objetos¢ tylko 1 ml, nalezy oprozni¢ zawartos¢ pojemnika do
pozmmu linii wskazmkowej Otwarty pojemnik plastikowy nalezy przechowywac w folii, w oryginalnym opakowaniu. - Zawartos¢
go nadaje sie do uzycia w ciggu 12 godzin od jego otwarcia. « Wycisna¢ odpowiednia ilos¢
zaW|eS|ny z amputkl do komory nebulizatora. « Uzy¢ nebulizatora zgodnie z zaleceniami producenta. « Komore nebulizatora umy¢
i wysuszy¢. Komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na twarz nalezy umy¢ w goracej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu.
Starannie wyptukac i wysuszy¢, podfaczajac komore nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza lub kompresora. - Pacjentéw nalezy
poinstruowac, aby po zakoriczeniu inhaladji zalecanej dawki przeptukiwali jame ustng wodg w celu zmniejszenia ryzyka kandydozy
jamy ustnej i gardfa. « Pacjentow stosujacych maske na twarz nalezy poinstruowac, aby po zakoriczeniu inhalacji myli twarz woda w celu
unikniecia podraznien. Wazne! Pacjentdw nalezy poinstruowa, aby: - uwaznie przeczytali zalecenia dotyczace stosowania znajdujace sie
w Ulotce dla Pacjenta dofaczonej do kazdego opakowania produktu do nebulizacji; « przygotowali nebulizator do uzycia zgodnie
z zaleceniami producenta; « przeptukiwali jame ustna woda po zakoriczeniu inhaladji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardta (kandydozy); - w przypadku stosowania maski na twarz myli twarz po zakoriczeniu
|nha|ac1| w (elu uniknigcia podraznien. Pacjentow nalezy poinformowac, ze nebulizatory ultradzwiekowe nie s3 odpowiednie do

p ienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma i jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub
zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegdInie u dzieci). Dziatania
te zalez3 najprawdopodobniej od st j dawki, czasu podawania leku, jednoczesnego i wezesniejszego podawania steroidow oraz
wrazliwosci osobniczej. W przepl onych badaniach kontrol h placebo w grupie placebo réwniez niezbyt czesto
obserwowano zacme. Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentéw przyjmujacych wziewny budezonid oraz 7278 pacjentéw z grupy
placebo zostaty potaczone. Czestos¢ wystepowania leku wyniosta 0,52% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 0,63% w grupie
placebo; czestos¢ wystepowania depresji wynosita 0,67% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo. Istnieje
zwiekszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc u pacjentow z noworozpoznang POChP, u ktérych leczenie rozpoczeto wziewnymi
kortykosteroidami. Jednak wazona ocena 8 badari klinicznych z udziatem 4643 pacjentow z POChP leczonych budezonidem
13643 pacjentow przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej leczenie bez wziewnych kortykosteroidow nie wykazaty zwigkszonego
ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki z pierwszych 7 z 8 badar 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 dziatari niepozadanych.
Umotliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu

ju w postaci y do nebulizagji i nie s3 do tego zalecane. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na

budezomd lub na ktdrakolwiek substanqe pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
i dotyczace Nebbud nie jest odpowiedni do leczenia nagle wystepujacych trudnosci w oddychaniu, w tym

ostrych napadéw astmy, w ktérych wymagane jest zastosowanie kratkodziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela w postaci inhaladji.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc u pacjentéw z czynng lub nieaktywna gruzlicg ptuc oraz u pacjentow z grzybiczymi lub
wirusowymi zakazeniami drég oddechowych. Podczas ia wziewnych glikokortyk idow wystapi¢ mogq 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).
Pagjenci niestosujqcy steroiddw: Dziatanie lecznicze uzyskuje sie na ogét w ciagu 10 dni. U pacjentéw, u ktorych wystepuje nadmierne
wydzielanie $luzu w oskrzelach, mozna na poczatku podawac dodatkowo przez krétki okres (okoto dwdch tygodni) doustne
glikokortykosteroidy. Po zakoriczeniu podawania glikokortykosteroidu doustnego podawanie samego produktu Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizacji powinno by¢ wystarczajace. Pagenci stosujqcy 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 nebulizaji pacjent p by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Nebbud w postaci zawiesiny do
nebulizacji podaje sie wéwczas w skojarzeniu z dotychczas stosowang dawka steroidéw przez okoto 10 dni. Po tym okresie dawke
steroidu doustnego nalezy stopniowo zmniejsza¢ (np. o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke odpowiednika na miesiac) do
mozliwie najmniejszej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite zastapienie doustnego glikokortykosteroidu budezonidem
w postaci zawiesiny do nebulizacji. Podczas zmiany leczenia doustnymi glikokortykosteroidami na leczenie produktem Nebbud
w postaci zawiesing do nebulizacji ogdl j dziatanie kortyk jest zazwyczaj stabsze, co moze powodowac
wystepowanie objawéw alergicznych lub zapalenia stawéw, takich jak zapalenie btony $luzowej nosa, wyprysk oraz bole migsni
i stawow. Nalezy wowczas zastosowac odpowiednie leczenie tych objawdw. W rzadkich przypadkach wystapienie takich objawdw, jak

3 h Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw BIObOJ(ZyCh 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 niepozadane mozna rowniez 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 20645 wydane przez Prezesa
URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
3.12.2021 r. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Nebbud, zawiesina do
nebulizagji, 0,25 mg/ml x 20 amp. po 2 ml — 58,11 zt. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy we astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji;
poziom odptatnosci: ryczatt — 3,20 zt. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla
Swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. Lek bezpt dla swiadc y w okresie ciazy albo potogu.
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1lipca 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie
www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Nebbud, 0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: 1 ml
zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,5 mg budezonidu. Kazda amputka 2 ml zawiesiny zawiera 1 mg budezonidu. Petny wykaz substandji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina do nebulizadji. Biafa lub biatawa zawiesina do
nebulizacji w amputce z polietylenu o niskiej gestosci. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Nebbud
w postacl zaW|e5|ny do nebulizacji wskazany jest do stosowania: « u pacjentow z astma oskrzelowa, u ktdrych stosowanie inhalatoréw
4} ych z d ikiem lub i proszkowych nie powoduje wystarczajacego dziatania badz jest niewskazane;




« u niemowlat i dzieci z pseudokrupem, czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis acuta); « w leczeniu zaostrzenia przewlektej
obtura(yjnej choroby ptuc (POChP) w przypadku gdy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji jest uzasadnione.
4.2 ie i sposob p Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac za pomoca odpowiedniego
nebulizatora o konstrukgji zapewniajacej wytwarzanie czastek o wielkosci umozliwiajacej przechodzenie kropli do ptuc. Na ogét
nebulizatory takie maja DV(50) < 3 pm oraz DV(90) < 6 pm. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze byc takze podawany

ryzyka wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy s3 narazeni na ciezkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe
ogélnoustrojowe leczenie glikokortykosteroidami w okresach stresu lub podczas planowanych zabiegéw  chirurgicznych.
Glikokortykosteroidy wziewne moga powodowac dziafania ogél jowe, szczegdlnie w przypadku przyjmowania duzych dawek
przez dtugi okres. Prawdopodobieristwo wystapienia tych dziatari jest mniejsze niz w przypadku stosowania glikokortykosteroidéw
doustnych. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe to: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, ie czynnosci nadnerczy,

w odpowiednim nebulizatorze siateczkowym. Nebulizatory ultradzwiekowe klasyczne nie s3 odpowiednie do p ia produktu
Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dawkowanie: Dawke produktu Nebbud, zaW|esma do nEbU|IZa(JI nalezy ustalac
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zap jacej odp 3 kontrole astmy. Jezeli
zalecana dawka dobowa leku wynosi do 1 mg, produkt Nebbud mozna slosowac raz na dobe. Nebbud mozna stosowac raz na dobe
u pacjentow nieleczonych dotychczas glikokortykosteroidami oraz u pacjentow z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomoca
wziewnych glikokortykosteroidéw. Nebbud stosowany raz na dobe mozna podawac rano lub wieczorem. Jezeli nastapi zaostrzenie
objawdw choroby, nalezy zwiekszy¢ dawke dobowa produktu. Podczas stosowania dawki dobowej wiekszej niz 1 mg, produkt nalezy
podawac dwa razy na dobe. W celu zminimalizowania ryzyka zakazenia grzybiczego jamy ustneji gardta, pacjent powinien po inhalagji
wyptukac usta woda. Wazne jest, aby ¢ pacjenta lub opiekuna o koniecznosci umycia woda skéry twarzy po uzyciu maski
na twarz w celu zapobiezenia podraznieniom skory twarzy. Dawka poczqtkowa: Podczas rozpoczynania leczenia, w okresach zaostrzenia
astmy oraz podczas zmnlejszama dawki lub odstawiania gl|kokonykostermdow doustnych zalecana dawka produktu Nebbud wynosi:

w tym odesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 mg do 2 mg na dobe. W bardzo cigzkich przypadkach
dawke mozna zwu;kszyc Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat: 0,25 mg do 0,5 mg na dobe. U dziedi, ktdre zazywaja doustnie
glikokortykosteroidy, mozna w razie koniecznosci zwigkszy¢ dawke dobowa do 1 mg. U matych dziedi, ktdre nie moga wdychac produktu
przez ustnik, produkt powinien by¢ podawany przez maske twarzowa. Dawka podtrzymujqca: Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac
do potrzeb danego pacjenta. Po osiagnieciu dziatania leczniczego nalezy zmniejszy¢ dawke podtrzymujaca do najmniejszej dawki, ktéra
zapewnia odpowiedni kontrole astmy. Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Catkowita
dawka dobowa wynosi 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 nastapic w ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia.
Petne dziatanie lecznicze uzyskuje sie po kilku tygodniach od rozpoczecia leczenia. Pacjendi przyjmujacy doustne glikokortykosteroidy:
Nebbud moze umozliwi¢ zastapienie lub zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw, zapewniajac jednoczesne utrzymanie
dziatania leczniczego. Wiecej informagji na temat odstawiania doustnych glikokortykosteroidow, patrz punkt 4.4 ChPL. Astma: Po
uzyskaniu whasciwej kontroli astmy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji pozwala na zastapienie lub znaczace
zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie
budezonidem w postaci zawiesiny do nebulizacji pacjent powinien by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Zaleca sie stosowanie przez 10

powolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma, jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub
zmiany zachowania, w tym nadpobudllw05( psychoruchowa, zaburzenia snu, Iek depresja lub agresja (szczegéInie u dzieci). W zwiazku
ztym wazne jest zmniej dawki glikokortyk idu wziewnego do najmniejszej dawki iajacej skuteczng kontrole astmy.
Wplyw na wzrost: Zaleca sie regularne kontrolowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych glikokortykostemldarnl wziewnymi.
W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy zweryfikowac sposéb leczenia w celu obnizenia dawki wziewnych glikokortykosteroidéw.
Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu
i ryzyko zwiazane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto nalezy rozwazyc skierowanie pacjenta do pulmonologa dzieciecego. Zapalenie
phuc u paqentow z POChP U pagjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci
wystep ptuc, w tym ptuc w jacego hospitalizaji. Istnieja pewne dowody na zwiekszone ryzyko
wystapienia zapalema ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidow, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich
badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw Klinicznych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy
dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegélnie wnikliwie obserwowac pacjentow z POChP, czy nie
rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazer oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikéw
ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka postac
POChP. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych moze naleze¢ zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak
centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw.
Nebbud nie jest przeznaczony do szybkiego tagodzenia ostrych napadéw astmy, w ktérych wymagane jest podanie krétkodziatajacego
leku rozszerzajacego oskrzela. W przypadku gdy krétkodziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela okaze sie nieskuteczny lub konieczne bedzie
zastosowanie wiekszej niz zwykle liczby inhaladji, pa(jent powinien zwrdcic sie do lekarza. W takle] sytuadji nalezy rozwazy¢ zmiane
Ie(zenla np. poprzez zwiek dawek budezonid: go lub wp ie do leczenia dtugodziatajacego beta-mimetyku, lub

jie d glikokortyk Oslablona czynnos¢  watroby moie wplywa¢ na eliminacje
glikokortykosteroidow, powodujac zmniejszenie szybkosci eliminacji i zwigkszenie ekspozycji ogdInoustrojowej. Nalezy ostrzec pacjenta
o mozliwym wystapieniu ogdlnoustrojowych dziatari niepozadanych. Jednakze klirens osoczowy po dozylnym podaniu dawki

dni duzych dawek budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji w skojarzeniu z wczesniej glikokortyk idem
doustnym w niezmienionej dawce. Nastepnie dawka d glikokortyk du powinna by¢ stopniowo zmniejszana (np. mniej
wiecej 0 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazna dawke innego glikokortykosteroidu na miesiac) do mozliwie najmniejszego poziomu
zapewniajacego kontrole objawdw choroby. (zesto stosowanie doustnych glikokortykosteroidéw mozna catkowicie zastapic
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 podzielic ja na dwie i podac 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 badar klinicznych zalecana dawka produktu Nebbud, zawiesina do nebulizacji wynosi od
4 do 8 mg na dobe, podzielona na 2 do 4 podar.. Leczenie nalezy prowadzic 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¢
mleszany 20,9% roztworem chlorku sodu lub z innymi roztworami do nebulizacji terbutaliny, salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny,

disodowego badz bromku ipratropi . Catkowita objetos¢ zawiesiny znajdujaca sie w plastikowym pojemniku
(ampuh:e) moze by¢ dzielona w celu uzyskania 0dp0WIEaneJ dawki. Amputka jest oznakowana pozioma linig przerywana. Po
odwrdceniu amputki zamknieciem do dotu linia ta oznacza objetos¢ 1 ml. Jesli ma byc uzyty tylko 1 ml, nalezy usunq( ptyn znadeJq(y

b uu pa(jentow z marskosclq watroby byt zblizony do wystepujacego u pacjentéw zdrowych. Po doustnym zastosowaniu
Jostepnos zwiekszata sie z powodu ostabionej czynnosci watroby w wyniku zmniejszonego metabolizmu
pierwszego przejscla Znaczenle kliniczne tej obserwacji w odniesieniu do podawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do
nebulizagji nie jest znane, gdyz brak jest danych dotyczacych budezonidu wziewnego. Nalezy jednak oczekiwac zwigkszonego stezenia
w osoczu i, w zwiazku z tym, zwiekszonego ryzyka ogélnoustrojowych dziatar niepozadanych. Badania in vivo wykazaty, iz doustne
podanie ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitoréw aktywnosci CYP3A4 w watrobie i bfonie sluzowej jelit) powoduje zwigkszenie
ekspozydji ogdlnoustrojowej na budezonid. Nalezy unikac jednoczesnego podawania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem,
inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesi nie jest to mozliwe, przerwa miedzy
podawaniem wchodzacych w interakeje lekow powinna byc jak najdtuzsza. Nalezy réwniez rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu
(patrz punkt 4.5 ChPL). SzczegdIng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z czynna lub nieaktywna gruzlica ptuc, oraz u pacjentéw
zzakazeniem grzybiczym lub wirusowa infekcja drdg oddechowych. Pacjentom nalezy zalecic, aby: - przeptukiwali jame ustna wodg po
zakorzeniu inhaladji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardfa; « w przypadku
stosowania maski na twarz, myli twarz po zakoriczeniu inhalacji w celu unikniecia podraznien skory; « myli i przechowywali nebulizator
zgodnie z zaleceniami producenta; komore nebulizatora nalezy my¢ po kazdym uzyciu; komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na
twarz nalezy my¢ w gorqcej wodzie z dodatkiem tagodnego detergentu, staranme wyptukac i wysuszy¢ podtaczajac komore

sie nad linig wskaznikowa. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy zawsze przechowywac w folii lami j, W ory
opakowaniu. Zawartosc otwartej amputki nadaje sie do uzycia w ciagu 12 godzin. Zalecane dawkowanie:

Nebbud, zawiesina do nebulizacji
Dawka (mg) 0,5 mg/ml (1 mg/2 ml)
Objetos¢ (ml)
0,25 Z
05 1
0,75 -
1,0 2
15 3
2,0 4

Jesli konieczne jest zwiekszenie dziatania leczniczego, szczegdlnie u pacjentow, u ktdrych nie wystepuje nadmierne wydzielanie $luzu
w drogach oddechowych, zaleca sie raczej zwiekszenie dawki budezonidu niz leczenie skojarzone z glikokortykosteroidami doustnymi
ze wzgledu na mniejsze ryzyko wystapienia dziatania ogdl qo. Zalecenia dotyczqce stosowania produktu Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizagji: Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac za pomocg odpowiedniego nebulizatora.
Nebulizatory ultradzwigkowe nie s3 odpowiednie do podawania produktu Nebbud. Dawka budezonidu podawana pacjentowi rézni sie
w zaleznosci od zastosowanego urzadzenia. Czas nebulizacji oraz dostarczona dawka leku zalezg od szybkosci przeptywu, pojemnosci
komory nebulizatora i objetosci napefnienia. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji przeznaczony jest do stosowania
w nebuli e dyszowym wypi w ustnik lub odpowiednia maske na twarz (np. w badaniach klinicznych ten produkt
przez nebulizator Pari LC Jet Plus). Nebulizator p by potaczony do kompresora o odpowiednim przeptywie powietrza
wynoszqcym 6 -8 I/min, a objetos¢ napefnienia powinna wynosic 2-4 ml. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ 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 pociagniecie. « Delikatnie wstrzasnac
amputka. « Trzymajac amputke pionowo do gory, odkreci¢ zamkniecie. - Amputka oznaczona jest linia przerywang wskazujaca objetos¢
1 ml, jezeli pojemnik odwrdci sie do gory dnem. Jezeli ma by uzyta objetos¢ tylko 1 ml, nalezy oprozni¢ zawartos¢ pojemnika do
poziomu linii wskaznikowej. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy przechowywac w folii, w oryginalnym opakowaniu. « Zawartos¢
plastikowego pojemnika jed go nadaje sie do uzycia w ciagu 12 godzin od jego otwarcia. - Wycisna¢ odpowiednig ilos¢
zawiesiny z amputki do komory nebulizatora. « Uzy¢ nebulizatora zgodnie z zaleceniami producenta. « Komore nebulizatora umy¢
i wysuszy¢. Komore nebulizatora oraz ustnik lub maske na twarz nalezy umy¢ w goracej wodzie z dodatkiem fagodnego detergentu.
Starannie wyptukac i wysuszy¢, podfaczajac komore nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza lub kompresora. « Pacjentow nalezy
poinstruowac, aby po zakoriczeniu inhalacji zalecanej dawki przeptukiwali jame ustng woda w celu zmniejszenia ryzyka kandydozy
jamy ustnej i gardfa. - Pacjentéw stosujacych maske na twarz nalezy poinstruowac, aby po zakoriczeniu inhalacji myli twarz woda w celu
unikniecia podraznien. Wazne! Pacjentw nalezy poinstruowa, aby: - uwaznie przeczytali zalecenia dotyczace stosowania znajdujace sie
w Ulotce dla Pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania produktu do nebulizacji; « przygotowali nebulizator do uzycia zgodnie
z zaleceniami producenta; « przeptukiwali jame ustng woda po zakorczeniu inhalacji zalecanej dawki w celu zmniejszenia ryzyka
wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardfa (kandydozy); « w przypadku stosowania maski na twarz myli twarz po zakoriczeniu
|nhalaq| w celu unikniecia podraznien. Pa(jentow nalezy poinformowac, ze nebulizatory ultradzwigkowe nie s3 odpowiednie do
idu w postaci zawiesiny do nebulizagji i nie s do tego zalecane. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na

budezomd lub na ktdrakolwiek substanqg pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
$ci dotyczace Nebbud nie jest odpowiedni do leczenia nagle wystepujacych trudnosci w oddychaniu, w tym

ostrych napadéw astmy, w ktérych wymagane jest zastosowanie krétkodziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela w postaci inhalagji.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow z czynng Iub nleaktywnq gruzlltq p{uc oraz u pacjentéw z grzybiczymi lub
wirusowymi zakazeniami drdg oddechowych. Podczas ych glikokortyk idow wystapi¢ moga zakazenia
grzybicze w obrebie jamy ustnej. W przypadku takiego zakazenia moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego leczenia
przeciwgrzybiczego, a u niektdrych pacjentow przerwanie stosowania glikokortykosteroidéw wziewnych (patrz punkt 4.2 ChPL).
Pagjenci niestosujqcy steroiddw: Dziatanie lecznicze uzyskuje sie na ogét w ciagu 10 dni. U pacjentéw, u ktdrych wystepuje nadmierne
wydzielanie $luzu w oskrzelach, mozna na poczatku podawac dodatkowo przez krétki okres (okoto dwdch tygodni) doustne
glikokortykosteroidy. Po zakoriczeniu podawania glikokortykosteroidu doustnego podawanie samego produktu Nebbud w postaci
zawiesiny do nebulizacji powinno by¢ wystarczajace. Pagjenci stosujqcy 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 dawka steroidéw przez okoto 10 dni. Po tym okresie dawke
steroidu d nalezy i ¢ (np. 0 2,5 mg prednizolonu lub ré znq dawke odp ka na miesiac) do
mozliwie najmniejszej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite zastapienie 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 objawéw alergicznych lub zapalenia stawéw, takich jak zapalenie btony Sluzowej nosa, wyprysk oraz bole migsni
i stawow. Nalezy wowczas zastosowac odpowiednie leczenie tych objawdw. W rzadkich przypadkach wystapienie takich objawéw, jak
zmeczenie, bol glowy, nudnosci i wymioty, moze wskazywac na niewystarczajaca aktywnos¢ glikokortykosteroidowa. W takich
przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwiekszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych. Tak jak podczas stosowania innych
lekéw wziewnych, po podaniu produktu moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem Swiszczacego oddechu bezposrednio
po zastosowaniu dawki produktu. Jesli to nastapi, natychmiast nalezy odstawic wziewny budezonid, ponownie ocenic sposéb leczenia
i w razie koniecznosci zastapic je innym. Pacjendi, u ktérych byto konieczne dorazne leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidéw
lub dtugotrwate leczenie najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidéw, réwniez naleza do grupy zwiekszonego

do wlotu spre powietrza lub k . 4.8 Dzi Sporadycznie moga wystapic objawy
dziatan niepozadanych wynikajacych ze ia 0gol jowych glikokortyk z gllkokonykostermdaml w2|ewnyrn|
prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnych i poprzednich ekspozycji na kortyk dy oraz od indywidualnej
wrazliwosci. Zestawienie dziatari niepozadanych: Ponizsze definicje odnosza sie do czestosci wystepowania dziatar nlepozqdanych
(zestos¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czgsto: kandydoza jamy ustneji gardta, zapalenle puc
(u pacjentéw z POChP). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: natyct 6znione reakcje nadwrazliwosc®, w tym
wysypka, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczymoruchowy i reakqa anafilaktyczna. Zaburzema endokrynologiczne:
Rzadko: przedmiotowe i podmiotowe objawy dziatania jowego kortyk idow, w tym z ie czynnosci
nadnerczy i opGznienie wzrostu**. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: lek, 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: zacma, nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4). Nieznana: jaskra. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: kaszel, podraznienie gardta. Rzadko: skurcz oskrzeli, bezgtos, chrypka, ucisk
w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Rzadko: siniaczenie. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: skurcz miesni. Bardzo rzadko: zmiany w gestosci mineralnej kosci (Scieniczenie).
* Dotyczy ponizej opisanych wybranych dziatar niepozadanych, podraznienia skory twarzy. ** Patrz ponizej: Dzieci i mtodziez. Opis
wybranych dziatari niepozadanych: W niektérych przypadkach, gdy stosowano nebulizator z mask3 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 gardfa spowodowane jest osadzeniem sie leku. Plukanie przez paqenta jamy ustnej wodq po
kazdej inhalacji imalizuje ryzyko jego wystapienia. Kortyk idy wziewne moga powodowac dziatania ogdll
szczeg6lnie w przypadku dtugotrwale przyjmowanych duzych dawek. Prawdopodobieristwo wystapienia tych dziatan jest mniejsze niz
w przypadku stosowania glikokortykosteroidéw doustnych. Mozliwe dziatania ogéInoustrojowe to: zahamowanie czynnosci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacmai jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne lub
zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzieci). Dziatania
te zaleza najprawdopodobniej od stosowanej dawki, czasu podawania leku, jednoczesnego i wezesniejszego podawania steroidéw oraz
wrazliwosci osobniczej. W przep h badaniach kontrol ych placebo w grupie placebo réwniez niezbyt czesto
obserwowano zacme. Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentéw przyjmujacych wziewny budezonid oraz 7278 pacjentéw z grupy
placebo zostaty potaczone. Czestos¢ wystepowania leku wyniosta 0,52% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 0,63% w grupie
placebo czestos¢ wystgpowanla depresp wyn05|la 0,67% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo. Istnieje
ryzyko wystapieni ptuc u pacjentéw z noworozpoznang POChP, u ktdrych leczenie rozpoczeto wziewnymi
kortykosteroidami. Jednak waiona ocena 8 badar klinicznych z udziatem 4643 pacjentow z POChP leczonych budezonidem
13643 pacjentéw przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej leczenie bez wziewnych kortykosteroidow nie wykazaty zwigkszonego
ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki z pierwszych 7 z 8 bada zostaty opublikowane w metaanalizie. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na ryzyko
spowolnienia wzrostu u dzieci i modziezy, nalezy kontrolowac wzrost zgodnie z punktem 4.4. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
i ia Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna rowniez 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 CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
3.12.2021 r. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Nebbud, zawiesina do
nebulizagji, 0,5 mg/ml x 20 amp. po 2 ml — 81,59 zt. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy we wskazaniu: astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli; poziom odptatnosci: ryczatt — 3,20 zt; we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji; poziom odpfatnosci: 30% — 24,48 zt. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia
18. roku zycia. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. Lek bezptatny dla Swiadczeniobiorcy
w okresie ciazy albo potogu. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r.). Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.
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Tojowe,

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Nebbud, 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:
Nebbud, 0.25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji: Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,25 mg budezonidu. Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina do nebulizacji. Zawiesina o barwie biatej do
biatawej w amputce zawierajacej jedng dawke. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Budezonid
w postaci zawiesiny do nebulizadji jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych, mtodziezy oraz u niemowlat i dzieci w wieku
szesciu miesiecy i starszych. Astma: Budezonld w postaci zaW|esmy do nebulizaji jest wskazany w leczeniu przewlektej astmy
oskrzelowej u pacjentow, u ktérych inhal cisni lub inhal proszkowego jest niezadowalajace lub
niewfasciwe. Pseudokrup: Bardzo cigzkie zapalenie krtani — pseudokrup(Iaryngm:xubglomca) w ktérym zalecana jest hospitalizacja.
Przewlekfa obturacyjna choroba ptuc (POChP): Zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) jako alternatywa dla

kortykosteroidéw ogélnoustrojowych. 4.2 | sposob podawania: Dawkowanie: Ogdlnie: Produkt Nebbud jest
y przy uzyciu odpowiedni buli (el p y z ustnikiem i maska na twarz). Dawka budezonidu

dostarczana pacjentowi przez nebulizator jest rézna i zalezy miedzy innymi od nastepujacych czynnikow: « czasu nebulizacji, - objetosci



komory, « whasciwosci technicznych kompresora nebulizatora, « objetosci wdechowej i wydechowej pacjenta do przestrzeni martwej,
« stosowania ustnika lub maski na twarz. Astma: Dawke leku nalezy przyjmowac dwa razy na dobe. Stosowanie leku raz na dobe nalezy
rozwazy¢ u pacjentéw ze stabilng astma o lekkim lub umiarkowanym przebiegu. Dawka poczqtkowa: Dawke poczatkowa nalezy
dostosowac do stopnia ciezkosci choroby, a nastepnie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecane dawki wymieniono ponizej, ale
zawsze nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke. Dzieci w wieku 6 miesiecy i starsze: 0,25 do 1 mg na dobe. U dzieci przyjmujacych
doustne steroidy jako leczenie podtrzymujace nalezy rozwazyc zastosowanie wigkszej dawki poczatkowej do 2,0 mg na dobe. Doros/i
(w tym osoby w podeszlym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 0,5 do 2,0 mg na dobe. W bardzo cigzkich przypadkach dawke
mozna zwiekszy¢. Dawka podtrzymujgca: Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta, biorac pod
uwage nasilenie choroby oraz kliniczng odpowiedz pacjenta. Po uzyskaniu pozadanego dziatania klinicznego dawke podtrzymujaca
nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczn kontrole objawéw. Dzieci w wieku 6 miesiecy i starsze: 0,25 do 1,0 mg
na dobe. Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i miodziez w wieku powyzej 12 lat: 0,5 do 2,0 mg na dobe. W bardzo ciezkich
przypadkach dawke mozna dodatkowo zwiekszyc. 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¢ ja na dwie i podac dwie dawki po 1 mg
w odstepie 30 minut. Ten sposob dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy
stanu klinicznego. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Nebbud u niemowlat
w wieku ponizej szesciu miesiecy. Zaostrzenia POChP: Zalecana dawka produktu Nebbud wynosi od 4 do 8 mg na dobe, podzielona na
2 do 4 dawek. Leczenie nalezy prowadzic az do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie zaleca sig leczenia dtuzszego niz
przez 10 kolejnych dni. W warunkach domowych nalezy zapewnic odpowiedni poziom przeszkolenia w zakresie leczenia nebulizatorami.
Nie badano stosowania produktu Nebbud u pacjentéw z POChP z zapaleniem ptuc lub wymagajacych inwazyjnej wentylacji
mechanicznej. Sposéb podawania: Podanie wziewne. Astma: Stosowanie leku raz na dobe: Stosowanie leku raz na dobe nalezy rozwazy¢
u dzieci i dorostych ze stabilng astma o przebiegu lekkim do umiarkowanego, ktérzy otrzymuja dawke podtrzymujaca od 0,25 mg do
1,0 mg budezonidu na dobe. Podawanie raz na dobe mozna rozpoczac u pacjentow, ktorzy nie sa leczeni kortykosteroidami oraz
u pacjentéw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby, ktdrzy przyjmuja wziewne steroidy. Dawke leku mozna podawac rano lub
wieczorem. Jezeli objawy astmy nasil sig, nalezy zwiekszy¢ dawke dobowa poprzez podawanie dawki dwa razy na dobe. Poczgtek
dziatania: Poprawa stanu klinicznego u pacjentéw z astma moze nastapic w ciagu 3 dni od rozpoczecia leczenia budezonidem. Petne
dziatanie lecznicze uzyskuje sie dopiero po 2-4 tygodniach leczenia. Pagjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami w terapii
podtrzymujqcej: Stosowanie produktu Nebbud moze pozwolic na zastapienie lub zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow
przy jednoczesnym zachowaniu lub poprawieniu kontroli astmy. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na
leczenie wziewnym budezonidem pacjent powinien by¢ w stanie stabilnym. Poczatkowo nalezy stosowac duze dawki wziewnego
budezonidu. Budezonid mozna stosowac jednoczesnie z wezesniej stosowanym glikokortykosteroidem doustnym przez okoto 10 dni.
Nastepnie dawke doustnego glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejszac (np 025mg predmzolonu lub rownowaznq dawke
innego glikokortykosteroiduna m|e5|q() domotzliwie jdawki. U W|elu pacjentéw ty

mozna catkowicie zastapi¢ wziewnym bud Podczas dawek kortyk idéw o dziahniu ogolnoustrojowym
u niektdrych pacjentow moga wystapic objawy odstawienia steroidu, np. bol migsni i (lub) stawdw, brak energii i depresja, a nawet
zmniejszenie czynnosci ptuc. Takich pacjentow nalezy poinformowa¢, ze nalezy wéwczas kontynuowac terapie wziewnym
budezonidem, oraz nalezy ich zbada¢, czy nie wystepuja obiektywne objawy nlewydolnosu kory nadnerczy J€S|I takie objawy
wystepuja, nalezy tymczasowo zwigkszy¢ dawke kortyk idéw o dziataniu ogél jowym, a nastep jszad ja jeszcze
wolniej. W okresie narazenia na stres lub jesli wystepuja ciezkie napady astmy u pacjentéw w fazie przejsciowej moze byc konieczne
leczenie kortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym. Dalsze informacje dotyczace przerwania stosowania glikokortykosteroidow,
patrz punkt 4.4 ChPL. Schemat dawkowania: Nalezy przestrzega¢ przedstawionego ponizej schematu dawkowania:

oy

Dawka (mg) Objetosc leczniczego

0,25 mg/2 ml 0,5mg/2ml 1mg/2ml
025 2ml
05 4ml lub 2ml
0,75%** 2ml plus 2ml
™ 4ml lub 2ml
1,5%* 2ml plus 2ml
2 4ml

rozszerzajacy oskrzela i rozwazy¢ ponowna ocene leczenia. Jesli pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidéw
wziewnych nie udaje sie w odpowiednim stopniu opanowac objawéw astmy, moze byc¢ konieczne zastosowanie krétkotrwatego
leczenia kortykosteroidami  dziafajacymi ogdlnoustrojowo. W takich przypadkach konieczne jest kontynuowanie leczenia
kortykosteroidami wziewnymi w skojarzeniu z leczeniem ogdlnoustrojowym. Mozliwe jest wystapienie ogélnoustrojowych dziatar
kortykosteroidow wziewnych, szczegdlnie jesli te leki stosuje sie w duzych dawkach przez dtugi okres. Wystapienie takich dziatan jest
duzo mniej prawdopodobne po zastosowaniu wziewnych glikokortykosteroidéw niz podczas leczenia kortykosteroidami doustnymi.
Motzliwe dziatania ogéInoustrojowe to: zespdt Cushinga, wyglad jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma, jaskra oraz, rzadziej, szereg objawéw psychicznych i zmian
zachowania, w tym nadmierna aktywnosc psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegélnie u dzieci). Dlatego tez
wazne jest, aby dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki utrzymujacej kontrole objawéw astmy.
Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta
wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia
motzliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktdra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroiddw. Nasilenie klinicznych objawow astmy moze by¢
spowodowane ostra bakteryjna infekcja drog oddechowych, wéwczas moze by¢ konieczne leczenie odpowiednimi antybiotykami.
U tych pacjentéw moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki budezonidu oraz krétkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami.
Szybkodziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela nalezy stosowac jako lek ,ratujacy zycie” w celu ztagodzenia ostrych objawéw
astmy. SzczegdIng ostroznosc nalezy zachowac u pacjentéw z czynng lub nieaktywna gruzlica ptuc oraz u pacjentéw z grzybiczymi lub
wirusowymi infekcjami drdg oddechowych. Jesli pacjent ma zakazenie uktadu oddechowego, nalezy wziac to pod uwage podczas
leczenia astmy; zardwno astme, jak i infekcje drdg oddechowych nalezy odpowiednio leczyc. U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem
$luzu w drogach oddechowych konieczne moze by¢ krotkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. Podczas leczenia wziewnymi
kortykosteroidami moze wystapi¢ kandydoza jamy ustnej. Wowczas konieczne moze by¢ podanie odpowiedniego leku
przeciwgrzybiczego, u niektdrych pacjentow konieczne moze byc przerwanie leczenia kortykosteroidami (patrz punkt 4.2 ChPL). W celu
uniknigcia miejscowego podraznienia skéry twarzy zaleca sie, aby do nebulizacji kortykosteroidu stosowac raczej ustnik niz maske na
twarz. Jesli pacjent stosuje maske na twarz, powinien umy¢ twarz woda po zakoriczeniu nebulizacji. Komore nebulizatora oraz ustnik
(lub maske na twarz) nalezy my¢ ciepta woda z dodatkiem tagodnego detergentu po kazdym uzyciu. Nastepnie nalezy doktadnie
przeptukac je woda i osuszy¢ poprzez podtaczenie komory nebulizatora do sprezarki. Nalezy unikac jednoczesnego podawania
ketokonazolu, inhibitorow proteazy HIV oraz innych silnych inhibitoréw CYP3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa pomiedzy podaniem
tych lekw powinna by¢ jak najdtuzsza (patrz punkt 4.5 ChPL). Zapalenie ptuc u pacientow z POChP: U pacjentéw z POChP otrzymujacych
wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego
hospitalizacj. Istnieja pewne dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwigkszeniem dawki steroidéw, ale nie
zostalo to Jednozna(znle wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw Klinicznych na réznice miedzy
jjacymi wziewne kortyk idy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni

szczegolnle whikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich
zakazeri oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Do czynnikow ryzyka zapalenia ptuc u pacjentow z POChP naleza: aktualne palenie
tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Dzieci i miodziez: Nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych ewentualnego hamujacego wzrost dziatania budezonidu u dzieci w wieku od szesciu miesiecy do czterech lat. Wptyw na
wzrost: Zaleca sig systematyczng kontrole wzrostu dzieci, ktére diugotrwale przyjmuja glikokortykosteroidy wziewne. Jesli wzrost jest
spowolniony, nalezy zweryfikowac sposéb leczenia, zmniejszajac stosowang dawke glikokortykosteroidéw wziewnych. Przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy dokfadnie rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko
zwigzane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto wskazana jest konsultacja z lekarzem specjalizujacym sie w chorobach ukfadu
oddechowego u dzieci. 4.8 Dziatania mepozqdane Sporadycznle moga wystqpl( obJawy dnalan niepozadanych wynikajacych ze
jowych glikokortyk idéw z glikokortyk dobnie zalezne od dawki, czasu

ekspozydji, Jednoczesnych i poprzednich ekspozyql na kortykostermdy oraz od |ndyW|duaIneJ wrazliwosci. Zestawienie dziatar
niepozadanych: (zestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych zostata zd nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10), czesto
(=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz
«zestosc nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja uktadow i narzadéw: Zakazenia
I zamzema pasozytnicze: Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardfa, zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP). Zaburzenia uktadu
gicznego: Rzadko: natychmiastowe i opdznione reakcje nadwrazliwosci*, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie skory,

* Albo 2 amputki produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizagji, albo jedna amputka produktu 1 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji.
** Jedna amputka produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizadji plus jedna amputka produktu T mg/2 ml, zawiesina do nebulizadji.
*** Jedna amputka produktu 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji plus jedna amputka produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do
nebulizacji. Podziat dawkii mozliwos¢ mieszania z innymi substancjami: Produkt leczniczy Nebbud moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem
chlorku sodu oraz z roztworami do inhalacji zawierajacymi terbutaline, salbutamol kromogllkan sodowy lub bromek ipratropiowy.
Nebulizator: Produkt Nebbud musi by¢ pod. za pomocg nebuli str ustnika lub maski na
twarz. Nebulizator nalezy potaczyc ze sprezark powietrza o odpowiednim przeptywie powmrza (6-8 I/min), a objetos¢ napetniania
powinna wynosi¢ 2-4 ml. Miedzy nebulizatorami nawet tej samej marki i modelu moga wystapic réznice w wydajnosci (w dostarczanej
dawce). Uwaga! Nebulizatory ultradzwiekowe nie s3 odpowiednie do nebulizacji zawiesiny Nebbud i nie zaleca sie ich uzywania w tym
celu. Instrukcja ia:W celu li ia ryzyka infekqji grzybiczych jamy ustnej i gardfa pacjent powinien wyptuka¢ woda
jame ustna poinhalacji. - Przygotowac nebulizator do uzycia zgodnie z instrukcjami wytworcy. - Otworzyc foliowa saszetke i wyja¢ pasek
zamputkami. Oddzieli¢ jedng amputke z paska poprzez przekrecenie i pociagniecie (Rys. 1).

(Rys. 1) (Rys. 2) (Rys. 3)
« Delikatnie, okreznymi ruchami wstrzasa¢ amputka przez okoto 10 sekund lub do chwili, gdy osad przestanie by¢ widoczny. - Trzymajac
amputke w pozycji pionowe; odkreci¢ géma czes¢ amputki (Rys. 2). - Odwrdcic amputke do gry nogami i wycisnac zawartos¢ amputki
do komory nebulizatora (Rys. 3). - Amputki stuza do jednorazowego uzycia. Dlatego po kazdym zastosowaniu nalezy usunac wszelkie
niewykorzystane pozostatosci leku oraz umyc i oczysci¢ komore nebulizatora. Komore nebulizatora, ustnik i maske na twarz nalezy my¢
ciepla woda lub tagodnym detergentem. Doktadnie wyptukac i osuszy¢, podtaczajac komore nebulizatora do wlotu sprezonego
powietrza kompresora. « Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby po inhalacji przepisanej dawki ptukali jame ustna woda w celu zmniejszenia
ryzyka kandydozy jamy ustnej i gardfa. - Pacjenci stosujacy maske na twarz powinni rowniez po uzyciu maski przemy¢ twarz woda
w celu unikniecia podraznienia. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki $ci dotyczace Nebbud nie jest
wskazany do stosowania w leczeniu ostrej dusznosci oraz stanu astmatycznego. W takich przypadkach nalezy stosowac krétkodziatajace
beta-sympatykomimetyki i inne leki rozszerzajace oskrzela. Zmiana leczenia doustnym kortykosteroidem na kortykosteroid wziewny
oraz dalsze leczenie wymaga zachowanla sztzegolnej ostroznosq Pacjenci powmnl by¢ w stosunkowo stabilnym stanie przed
rozpoczeciem leczenia duzymi dawk qo kortyk , W uzupeh do dotychczas stosowanej dawki podtrzymujacej
kortykosteroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym. Po uptywie okoto 10 dni rozpoczyna sie odstawianie kortykosteroidu o dziataniu
goIn jowym poprzez stopniowe zmniejszanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke
odpowiednika na miesiac) az do osiagniecia mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest catkowite zastapienie doustnego kortykosteroidu
kortykosteroidem wziewnym. U pacjentow, u ktorych po zmianie na leczenie kortykosteroidem wziewnym wystapia zaburzenia
czynnosci kory nadnerczy, moze by konieczne leczenie jace kortyk idami o dziataniu ogdll jowym w okresach
stresu zwigzanego np. z zabiegami chirurgicznymi, zakazeniem lub nasileniem napadéw astmy. Pacjendi, u ktdrych konieczne byto
nagte zastosowanie duzych dawek kortykosteroidow lub dtugotrwate leczenie wziewnymi kortykosteroidami w najwiekszej zalecanej
dawce, takze moga by¢ narazeni na ryzyko zaburzen czynnosci kory nadnerczy. U tych pacjentéw moga wystqpl( obJawy mewydolnosa
kory nadnerczy pod wptywem silnego stresu. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie 0go w okresach
stresu lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Podczas zmiany terapii doustnej na terapie wziewnym budezonidem moga
wystapi¢ objawy wczesniej ttumione przez leczenie glikokortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym, na przykfad objawy
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, wyprysk, bole miesni i stawdw. Nalezy zastosowac odpowiednie leczenie tych objawéw.
U pacjentow, ktdrzy wczesniej byli leczeni doustnymi kortykosteroidami moga, w wyniku diugotrwatej terapii ogéInoustrojowymi
kortykosteroidami, wystapic zaburzenia czynnosci kory nadnerczy. Po zaprzestaniu leczenia kortykosteroidem doustnym poprawa stanu
pacjenta moze zaja¢ duzo czasu i dlatego u pacjentéw leczonych i doustnymi i jacych leczenie na budezonid ryzyko
zaburzen czynnosci kory nadnerczy moze utrzymywac sie przez dtuzszy czas. W takich przypadkach nalezy regularnie monitorowac
czynnos¢ kory nadnerczy. Podczas odstawiania ogdlnoustrojowych kortykosteroidéw u niektérych pacjentéw moga wystapic
niespecyficzne objawy ztego samopoczucia pomimo utrzymywanla lub nawet poprawy czynnosci ukladu oddechowego. Tacy paqencl
powinni by¢ zachecani do kontynuowania leczenia wziewnym idem i zaprzestania doustnych kortyk
chyba ze istnieja objawy kliniczne wskazujace na przeciwwskazania, na przykfad objawy wskazujace na niewydolnos¢ nadnerczy.
W takich przypadkach czasami konieczne jest tymczasowe zwigkszenie dawki doustnego glikokortykosteroidu. Zaburzenia czynnosci
watroby moga mie¢ wptyw na eliminacje kortykosteroidéw. Szyhkosc eliminagji jest zmmEJszona, a ekspozyca ogdlnoustrojowa
zwigkszona. Nalezy oczekiwac wystapienia dziatari niepozadanych. Jednak farmakokinetyka k idu po podaniu dozylnym byta
podobna u pacjentow z marskoscia watroby jak i u zdrowych ochotnikéw. Jednak doustne podawanie budezonidu miato wptyw na
farmakokinetyke u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby: zwigkszona dostepnos¢ ogélnoustrojowa. Moze to mie¢ znaczenie
kliniczne u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych moze wystapi¢
paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem Swistéw bezposrednio po podaniu dawki. Jesli wystapi taka reakcja, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie budezonidu wziewnego. Nalezy ocenic stan pacjenta i w razie koniecznosci rozpoczac leczenie alternatywne. Jesli
pomimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci, nalezy zastosowac szybkodziatajacy, wziewny lek

jowymi korty

pokrzywka obrzek na(zymoruchowy i reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko: przedmiotowe i podmiotowe
objawy dziatania ogol jowego kortyk idow, w tym ie czynnosci nadnerczy i opéznienie wzrostu**. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czesto: lek, depresja, zaburzenia snu, nadpobudliwos¢ psychoruchowa, agresja. Rzadko: niepokdj, nerwowosc,
zmiany w zachowaniu (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: drzenie. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: zacma,
nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4). Nieznana: jaskra. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia: Czgsto:
kaszel, chrypka, podraznienie gardta. Rzadko: skurcz oskrzeli, Dysfonia. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: podraznienie bfony $luzowej
jamy ustnej, trudnosci w potyk ia skdry i tkanki pod ej: Rzadko: siniaczenie, reakgje skorne, Swiad, rumien. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: Niezbyt czesto: skurcz migsni. Rzadko: opdZnienie wzrostu. Badania diagnostyczne: Bardzo
rzadko: zmniejszenie gestosci kosci. * Patrz ponizej: Opis wybranych dziatari niepozqdanych; podraznienie skory twarzy. ** Patrz ponizej:
Dzieci i mfodziez. Opis wybranych dziatar niepozadanych: Podraznienie skéry twarzy jako przykfad reakqji nadwrazliwosci wystapito
w niektdrych przypadkach po zastosowaniu nebulizatora z maska na twarz. Aby zapobiec wystapieniu podraznienia skéry twarzy, po
zastosowaniu maski nalezy przemyc skore twarzy woda. W badaniach kontrolowanych placebo zacma byta rowniez niezbyt czesto
obserwowana w grupie placebo. Badania kliniczne z udziatem 13 119 pacjentdw oraz 7278 pacjentow przyjmujacych wziewny
budezonid zostaty potaczone. Czestos¢ wystepowania leku wyniosta 0,52% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 0,63% w grupie
placebo; czestos¢ wystepowania depresji wynosita 0,67% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo. Istnieje
zwigkszone ryzyko zapalenia ptuc u pacjentow z nowo rozpoznana POChP, u ktdrych leczenie rozpoczeto wziewnymi kortykosteroidami.
Jednak wazona ocena 8 badar klinicznych z udziatem 4643 pacjentéw z POChP leczonych budezonidem i 3643 pacjentéw przydzielonych
losowo do grupy otrzymujacej leczenie bez wziewnych kortykosteroidow nie wykazaty zwigkszonego ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki
z pierwszych 7 z 8 badan zostaty opublikowane w metaanalizie. Leczenie wziewnym budezonidem moze powodowa¢ zakazenie
grzybicze jamy ustnej i gardta. Z doswiadczenia wynika, ze zakazenia drozdzakam| wystepu;q rzad2|ej Jesh pacjent wykonuje inhalacje
przed positkami i (lub) ptucze jame ustng po inhalacji. W wiekszosci przypadkéw | dpowiadata na miejscowe leczenie
przeciwgrzybicze bez przerywania leczenia wziewnym budezonidem. Zazwyczaj mozna zapobiec wystapieniu kaszlu poprzez
wdychanie agonisty receptora B,-adrenergicznego (np. terbutaliny) 5 do 10 minut przed podaniem produktu Nebbud. Ogdlnoustrojowe
dziatania wziewnych kortykosteroidéw moga wystapic, szczegdlnie jes|i te leki sa przyjmowane w duzych dawkach przez dtuzszy okres.
Do tych dziataii nalez3: zaburzenia czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci, zacma i jaskra oraz podatnosc na infekcje. Moze byc ostabiona zdolnos¢ radzenia sobie ze stresem. Wystapienie wymienionych
dziatan ogol rojowych podczas ia wziewnego b u jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas
kortykosteroidow doustnych. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy nalezy kontrolowac
wzrost jak opisano w punkcie 4.4. Istnieja ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa ia i skutecznosci budezonidu w postaci
zawiesiny do nebulizadji u dzieci z nadwaga lub otytoscia, jednak jako kluczowy cel nalezy rozwazy¢ zmniejszenie masy ciata dziecka.
Igtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zg’faszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu M Niepoza h Dziatari Produl Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow BIObOJ(ZyCh 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 niepozadane mozna zgtaszac réwniez 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: 21768,
wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO: 3.10.2022 r. Kategoria dostepnosci: RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Nebbud,
zawiesina do nebulizagji, 0,25 mg/2 ml x 20 szt. — 66,11 zt. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy we wskazaniu: astma,
przewlekfa obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe zapalenie oskrzeli; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania
decyzji; poziom odpfatnosci: ryczatt — 3,20 zt. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek
bezptatny dla Swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy w okresie ciazy albo
potogu. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobw medycznych na 1 lipca 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego
dostepna na stronie www.tevamed.pl.




	Duoresp_IOL
	Nebbud_IOL



