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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZNYM

0515, 2009

Pulmicort, 0,500 mg/ml, zawiesina do nebulizacji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Budesonidum
1 ml zawiesiny zawiera: 0,500 mg budezonidu zmikronizowanego.
1 pojemnik plastykowy zawiera 1 mg budezonidu w 2 ml zawiesiny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do nebulizacji.

Zawiesina o zabarwieniu od bialego do prawie bialego w plastykowym pojemniku jednostkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

Preparat Pulmicort w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany u pacjentow z astma oskrzelowa,
u ktérych konieczne jest dlugotrwate podawanie glikokortykosteroidéw w celu kontrolowania procesu
zapalnego toczacego si¢ w ukladzie oddechowym,

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie preparatu Pulmicort nalezy ustalaé¢ indywidualnie. Jezeli zalecana dawka dobowa leku
wynosi do 1 mg, preparat Pulmicort mozna stosowaé raz na dobe.

Preparat Pulmicort mozna stosowa¢ raz na dobg u pacjentéw nie leczonych dotychczas
glikokortykosteroidami oraz u pacjentéw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomoca
wziewnych glikokortykosteroidow. Preparat Pulmicort stosowany raz na dobg mozna podawaé rano
lub wieczorem. Jezeli nastapi zaostrzenie objaw6w choroby, nalezy zwigkszyé dawke dobowg

preparatu. Podczas stosowania dawki dobowej wigkszej niz 1 mg, preparat nalezy podawaé dwa razy
na dobe.

Zalecana dawka poczgtkowa

Dzieci od 6. miesiaca zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,25 mg do 0,5 mg. U dzieci, ktére
zazywaja doustnie glikokortykosteroidy, mozna w razie koniecznosci zwickszyé dawke dobowa do

1 mg,

U matych dzieci, ktore nie moga wdycha¢ preparatu przez ustnik, preparat powinien by¢ podawany
przez maske twarzows,

Dorosli, w tvmn osoby w podesztym wieku: catkowita dawka dobowa wynosi od 1 mg do 2 mg,
Dawka podtrzymujaca

Zaleca sig stosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej.

Dzieci od 6. miesiaca zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,25 mg do 2 mg,

Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,5 mg do 4 mg,
Jezeli objawy sa bardzo nasilone, dawkg leku mozna zwigkszy<.

Poprawa stanu klinicznego po zastosowaniu preparatu Pulmicort moze nastapi¢ w ciagu kilku godzin
od rozpoczgcia leczenia. Peine dzialanie lecznicze uzyskuje sig po kilku tygodniach od rozpoczgcia
leczenia.

Preparat Pulmicort jest przeznaczony do dlugotrwatego leczenia, natomiast nie zapewnia szybkiego

tagodzenia objawéw ostrych napadéw astmy oskrzelowej, w ktérych jest wskazane podanie krdtko
dzialajacych lekdw rozszerzajacych oskrzela.
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U pacjentéw, ktérym trzeba zwigkszy¢ dawke glikokortykosteroidow w celu poprawy skutecznosei
leczenia, zwykle zaleca sig raczej zwigkszenie dawki preparatu Pulmicort niz wlaczenie
glikokortykosteroidéw doustnych - z powodu mnigjszego ryzyka ogélnoustrojowych dzialan
niepozadanych.
Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami
Podcezas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie preparatami wziewnymi
pacjent powinien by¢ w stanie stabilnym.
Zaleca si¢ stosowanie przez 10 dni duzych dawek preparatu Pulmicort w skojarzeniu z wezeéniej
stosowanym glikokortykosteroidem doustnym w niezmienionej dawce. Nastepnie dawka doustnego
glikokortykosteroidu powinna by¢ stopniowo zmnigjszana mniej wigcej o 2,5 mg prednizolonu lub
rownowazng dawkg innego glikokortykosteroidu na miesiac do najmniejszej dawki zapewniajace)
kontrolg objawéw choroby. Czesto stosowanie doustnych glikokortykosteroidéw mozna zakoficzy¢
catkowicie,
Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji podany pacjentowi jest dostarczany do ptuc podczas
wykonywania wdechu. Bardzo wazne jest, aby pacjent wykonywal spokojne, rownomierne wdechy
przez ustnik nebulizatora lub maskeg twarzowa,.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu Pulmicort u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. Budezonid jest metabolizowany gltéwnic
w watrobie, dlatego u pacjentéw z cigzka marskoscia watroby moze doj$¢ do zwigkszenia jego
steZzenia w surowicy.
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania preparatu Pulmicort u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek,
Sposéb dawkowania
Preparat Pulmicort w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy stosowaé za pomoca nebulizatora
wyposazonego w ustnik lub maske twarzowa.
Nie nalezy stosowac nebulizatoréw ultradZwigkowych, poniewaz nie dostarczaja pacjentowi
wystarczajacej dawki budezonidu,
Zestaw do nebulizacji (nebulizator i kompresor) powinien wytwarzaé wigkszo$¢ kropli o srednicy od 3
do 5 pum.,
Dawka budezonidu dostarczonego pacjentowi wynosi od 11 do 22% dawki znajdujacej sie
w nebulizatorze i zalezy od:

- czasu nebulizacji

- objgtosci komory

- wlasciwosci technicznych kompresora i nebulizatora (zestawu do nebulizacji)

- objetosci oddechowej pacjenta

- stosowania ustnika lub maski twarzowe;.
W celu dostarczenia maksymalnej dawki budezonidu nalezy zapewnié odpowiedni przeptyw przez
nebulizator (5 do 8 I/min). Objgtos¢ komory powinna wynosié 2 do 4 ml.
U matych dzieci nalezy uzywaé dobrze dopasowanej maski twarzowej w celu dostarczenia jak
najwigkszej ilosci budezonidu.
Pojemnik plastykowy zawierajacy preparat nalezy ostroznie wstrzasnaé przed otwarciem.
Komora nebulizatora musi by¢ umyta po kazdym uzyciu, Komorg i maske nalezy myé ciepla woda
z dodatkiem delikatnego detergentu. Nastepnie starannie optukaé woda
i osuszy¢ przez podiaczenie do kompresora. Przed uzyciem nebulizatora nalezy zapozna sig z
instrukcja producenta dotyczaca obstugi nebulizatora.
Preparat Pulmicort moze byé mieszany z 0,9% roztworem chlorku sodu oraz
z roztworami terbutaliny, salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny, kromoglikanu sodowego lub
ipratropium. Sporzadzona mieszanina powinna by¢é zuzyta w ciagu 30 minut.
Zawiesina znajdujaca si¢ w plastykowym pojemniku moze byé dzielona w celu uzyskania
odpowiedniej dawki substancji czynnej.
Pojemniki plastykowe, stanowiace opakowania jednostkowe, s3 oznakowane pozioma linig. Po
odwroceniu linia ta oznacza objetosé 1 ml, Jezeli ma byé uzyty tylko 1 ml, nalezy usunaé plyn
znajdujacy sig nad linig wskaznikowa, Otwarty pojemnik plastykowy nalezy przechowywad w folii
ochronnej bez dostgpu $wiatta. Zawartodé otwartego pojemnika nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin.
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Dawka {(mg) |Objetosé preparatu Pulmicort
zawiesina do nebulizacji
0,5 mg/ml

0,25 -

0,5 -

0,75 -

1,0 2ml

1,5 3 ml

2,0 4 ml

*Nalezy rozcienczy¢ do 2 ml 0,9% roztworem chlorku sodu lub innym zalecanym plynem, patrz punkt
6.6.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na budezonid lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.
4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci stosujacy wziewne glikokortykosteroidy powinni po kazdym zastosowaniu preparatu
wyplukac jame ustng woda w celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia grzybicy jamy ustnej

i gardta.

NaleZy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem lub innymi,
silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Jesli jest to mozliwe, przerwa miedzy podanicm tych
preparatow 1 budezonidu powinna byc¢ jak najdiuzsza (patrz punkt 4.5.).

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$é podezas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow
na leczenie preparatami wziewnymi. W tym okresie istnieje ryzyko wystapienia przemijajacej
niewydolnosci kory nadnerczy.

Pacjenci, u ktorych bylo konieczne dorazne leczenie duzymi dawkami glikokortykosteroidow lub
dhugotrwate leczenie najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidow, rowniez
nalezq do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy, kiedy sa narazeni
na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki glikokortykosteroidéw doustnych
przed przewidywanym narazeniem na cigzki stres oraz przed planowanymi zabiegami chimrgicznymi.
W okresie zmnigjszania dawek glikokortykosteroidéw niektdrzy pacjenci odeczuwajy niespecyficzne
dolegliwodci, np. bole migsni i stawdw. Wystapienie takich objawéw, jak zmeczenie, béle glowy,
nudnosci, wymioty lub inne podobne objawy, moze wskazywaé na niewystarczajaca aktywnosé
glikokortykosteroidowa. W takich przypadkach moze byé konicczne okresowe zwickszenic dawki
doustnych glikokortykosteroidow.

Zastapienie glikokortykosteroidéow o dziataniu ogélnym leczeniem steroidami podawanymi wziewnie
moze spowodowaé wystapienie reakcji alergicznych, na przyktad wodnistego wyeieku z nosa tub
wyprysku, kiore byty wezesniej thumione przez lek stosowany ogélnie. Takie reakcje alergiczne
nalezy leczy¢ objawowo lekami przeciwhistaminowymi i (lub) lekami o dziataniu miejscowym.
Zaleca sig regularna kontrolg wzrostu dzieci i miodziezy stosujacych glikokortykosteroidy, bez
wzgledu na drogg ich podawania. Nalezy rozwazy¢ stosunek korzyséci wynikajacych ze stosowania
glikokortykosteroidow do ryzyka zahamowania wzrostu u tej grupy pacjentow.

Podobnie jak w przypadku innych preparatéw wziewnych, bezposrednio po zastosowaniu preparatu
Pulmicort moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.

W razie wystapienia cigzkiej reakeji nalezy rozwazyé zmiane sposobu leczenia.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o koniecznoécei zgloszenia si¢ do Iekarza, jezeli objawy choroby
nie ustgpuja mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek.

W razic zaostrzenia objawéw nalezy zastosowa¢ dodatkowe leczenie glikokortykosteroidami
doustnymi przez kréiki czas.

Zaburzenia czynnosci watroby moga wplywaé na wydalanie budezonidu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
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Nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji budezonidu z zadnym preparatem stosowanym

w leczeniu astmy oskrzelowei.

Ketokonazol (200 mg raz na dobg) podany z budezonidem (3 mg doustnie w pojedyncze) dawce)
powodowal $rednio szeciokrotne zwigkszenie stgzenia budezonidu w osoczu. Jezeli ketokonazol
podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, stgzenie budezonidu w osoczu zwickszalo sig
srednio trzykrotnie.

Nie ma danych na temat tego rodzaju interakcji z wziewnie stosowanym budezonidem, ale przewiduje
si¢ znaczne zwiekszenie stgzenia budezonidu w osoczu.

Pontewaz nie ma danych umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania budezonidu i ketokonazolu. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa miedzy zastosowaniem
ketokonazolu i budezonidu powinna by¢ jak najdiuzsza. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki
budezonidu. Inne silne inhibitory izoenzymu CYP 3 A4, jak itrakonazol, takze powoduja znaczne
zwigkszenie stezenia budezonidu w osoczu.

4,6 Ciagzailaktacja

Ciaza

Dane dotyczace przebiegu ciazy u 2000 kobiet stosujacych wziewnie budezonid wskazuja, ze ryzyko
wystepowania wad wrodzonych u dzieci nie zwicksza sie.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy moga zwieksza¢ mozliwosé znieksztalcen
ptedow (patrz punkt 5.3.), jednak nie dotyczy to ludzi, jezeli budezonid jest stosowany w zalecanych
dawkach, Badania na zwierz¢tach, w ktdrych stosowano glikokortykosteroidy w dawkach mniejszych
niz teratogenne, wykazaly, ze glikokortykosteroidy moga powodowaé wewnatrzmaciczne opdznienie
rozwoju plodu, choroby ukladu krazenia w wieku dorostym, trwate zmiany ilosci receptoréw
glikokortykosteroidowych, zmiany w metabolizmie i dziataniu neuroprzekaznikéow.

Preparat Pulmicort mozna stosowaé w ciazy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza przewidywana
korzy$¢ dla matki jest wigksza niz ryzyko dla ptodu, uwzgledniajac takze ryzyko pogorszenia kontroli
astmy. Nalezy zastosowaé najmniejszq mozliwg dawke budezonidu, zapewniajacq opanowanie
objawéw choroby.,

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych przenikania budezonidu do mleka matki.

Preparat Pulmicort nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
przewidywana korzysc¢ dla matki jest wigksza niz ryzyko dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat Pulmicort nie wptywa na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Najwyzej u 10% pacjentéw leczonych preparatem Pulmicort mozna si¢ spodziewaé wystapienia
miejscowych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (>1/100 pacientdw)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i érédpiersia: zakazenia grzybicze (kandydozy)
jamy ustnej i gardta, podraznicnie gardia, kaszel oraz chrypka.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (<1/1000 pacientow)

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskérnej: pokrzywka, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, sktonnosé
do wystgpowania wybroczyn krwawych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu nerwowego: nerwowo§¢, niepokdj, depresja, zaburzenia zachowania.

W wyniku stosowania wziewnych glikokortykosteroidéw moga rzadko wystapié objawy zwigzane
z 0golnoustrojowym dziataniem glikokortykosteroidéw, takie jak zaburzenie czynnosci nadnerczy.
Jezeli preparat byt podawany przez maskg twarzowa, czasami obserwowano podraznienia skéry
twarzy. Po kazdorazowym zastosowaniu maski nalezy przemy¢ twarz woda.
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Po zastosowaniu kazdej dawki nalezy wyptukaé jame ustna woda, aby zmniejszy¢ mozliwosé
wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardia.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie preparatu Pulmicort nie powinno stanowi¢ problemu klinicznego nawet, jesli
przyjgto dawke znacznie wigksza niz zalecana. Budezonid stosowany diugotrwale w duzych dawkach
moze powodowaé wystgpowanie ogolnoustrojowych objawdw dziatania glikokortykosteroidow.
Objawy ogolnoustrojowe sg zwigzane z duzym stezeniem hormonéw kory nadnerczy we krwi

i zahamowaniem czynnoseci nadnerczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych
podawane drogg wziewna, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: RO3B A02

Preparat Pulmicort zawiera jako substancjg¢ czynna budezonid. Budezonid jest glikokortykosteroidem
wykazujacym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.

Miejscowe dzialanie przeciwzapalne

Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu astmy nie jest w petni poznany,
Prawdopodobnie wazng role odgrywaja reakcje przeciwzapalne z udzialem komérek T, eozynofiti

i komérek tucznych. Reakcje te polegaja na zahamowaniu uwalniania mediatoréw zapalenia

i zahamowaniu odpowiedzi immunologicznej zaleznej od cytokin. Sita dziatania budezonidu,

mierzona jako powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego, jest okoto 15 - krotnie wieksza
niz sita dziatania prednizolonu.

Reaktywnosé drog oddechowych

Budezonid dziata przeciwzapalnie, co powoduje, ze zmniejsza skurcz oskrzeli zarowno we wczesnej,
Jjak i péinej fazie reakcji alergicznej. U pacjentéw z nadwrazliwoscia oskrzeli budezonid zmniejsza
wplyw histaminy i metacholiny na drogi oddechowe.

Badania wykazaty, ze im wczednigj zostanie rozpoczete leczenie budezonidem po wystapieniu astmy,
tym lepszych wynikéw poprawy czynnosei pluc mozna sig spodziewaé.

Badania preparatu Pulmicort Turbuhaler przeprowadzone z udziatem zdrowych ochotnikow wykazaty,
zalezny od dawki, wplyw na stezenie kortyzolu w osoczu i moczu. W zalecanych dawkach Pulmicort
Turbuhaler powoduje znaczmie mniegjszy wplyw na czynnoéé nadnerczy niz prednizon w dawce

10 mg, co wykazano w testach z ACTH.

U dzieci powyzej 3. roku Zycia nie zaobserwowano dzialania ogélnoustrojowego po zastosowaniu
dawek do 400 pg na dobg. Po zastosowaniu dawek od 400 do 800 pig na dobe mogg wystapic dziatania
ogélnoustrojowe, natomiast w razie stosowania dawek wigkszych niz 800 pg na dobe takie dziatania
wyslepuja czgsto,

Wplyw na wzrost

Astma, podobnie jak stosowanie glikokortykosteroidéw droga wziewna, moze opdzniaé wzrost.

W badaniach dotyczacych dzieci i miodziezy, leczonych budezonidem przez diuzszy czas (do 13 lat)
wykazano, ze badani osiagali spodziewany wzrost w wicku dorostym.

Astma wywolywana przez wysilek

Leczenie budezonidem w postaci preparatu wziewnego jest skuteczne w zapobieganiu napadom astmy
wywolywanym przez wysilek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianje
Budezonid stosowany wziewnie jest bardzo szybko wchtaniany.

Maksymalne sigzenie w osoczu wynosi w przyblizeniu 4 nmol/1 i jest osiagane w ciagu 60 minut od
rozpoczgeia nebulizacji dawki 2 mg. Depozycja budezonidu w ptucach po podaniu za pomoca
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nebulizatora wynosi w przyblizeniu 15% dawki odmierzone;j.

Dostepnosé ogdlnoustrojowa budezonidu po podaniu preparatu Pulmicort w postaci zawiesiny do
inhalacji z nebulizatora wynosi mniej wigcej 15% dawki odmierzonej. Nieznaczna ilo$¢ dostgpnego
ogdlnoustrojowo budezonidu pochodzi z polknigtej dawki leku.

Dystrybucja

Objetosé dystrybucji wynost okolo 3 I'kg masy ciala. Budezonid wiaze si¢ z biatkami osocza w mniej
wigcej 90%.

Metabolizm

Wyniki badan wskazuja, ze wskutek , pierwszego przejscia” przez watrobe okoto 90% wchloniete)
dawki podlega przemianie do zwiazkow o male) aktywnoscei glikokortykosteroidowe;.

Sita dziatania gtownych metabolitdéw budezonidu, 6B-hydroksybudezonidu i
16a-hydroksyprednizolonu, wynosi mnigj niz 1% aktywnosci budezonidu.

Budczonid jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP 3A4, wchodzacy w sklad ukladu
enzymatycznego cytochromu P450.

Wydalanie

Metabolity budezonidu sa wydalane w postaci wolnei lub sprzezonej, przede wszystkim przez nerki,
Jedynie $ladowe ilodci niezmienionego budezonidu sa wykrywane w moczu. U zdrowych, dorostych
ludzi budezonid ma duzy klirens ukladowy (okoto 1,2 I/min). Okres pottrwania po podaniu dozylnym
wynosi zwykle 4 godziny.

Farmakokinetyka budezonidu stosowanego w dawkach leczniczych jest proporcjonalna do dawki.
Dzieci

U dzieci od 4. do 6. roku zycia z astma po podaniu | mg maksymalne stezenie budezonidu w osoczu
wystgpuje po 20 minutach od rozpoczecia nebulizacji i w przyblizeniu wynosi 2,4 nmol/l.

U dzieci od 4. do 6. roku zycia depozycja w ptucach budezonidu podanego z nebulizatora wynosi 6%
dawki odmierzonej, a biodostgpnos¢ ogéinoustrojowa budezonidu po podaniu z nebulizatora wynosi
w przyblizeniu 6% dawki odmierzone;.

U dzieci w wieku od 4. do 6. roku zycia chorych na astme ogdlnoustrojowy klirens budezonidu
wynosi okoto 0,5 I/min, W przeliczeniu na kilogram masy ciata klirens u dzieci jest w przyblizeniu

0 50% wigkszy niz u dorostych. U dzieci chorych na astmg okres pottrwania budezonidu po inhalacji
z nebulizatora wynosi w przyblizeniu 2 godziny 1 jest zblizony do okresu péitrwania u dorostych,
zdrowych ludzi.

Ekspozycja (Cy, 1 AUC) na budezonid po podaniu pojedynczej dawki 1 mg za pomoca nebulizatora
jest u dzieci w wieku od 4 do 6 lat poréwnywalna z ekspozycja u zdrowych, dorostych ludzi, ktérym
podano taka sama dawke przy uzyciu takiego samego nebulizatora.

5.3 Przedkliniczne danc o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci budezonidu wykazaly jedynie spodziewane dziatania charakterystyczne dla
glikokortykosteroidéw. Budezonid nie wykazywal dzialania genotoksycznego.

W przeprowadzonych badaniach wptywu na rozrodezosé u zwierzat glikokortykosteroidy, takie jak
budezonid moga zwiekszaé ryzyko wystgpowania znieksztalcen plodéw (rozszczep podniebienia,
deformacje uktadu kostnego). Nie wydaje sig, zeby wyniki badan na zwicrzetach w zakresie dawek
zalecanych mogly byé odnoszone do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Produktu leczniczego Pulmicort nie wolno mieszac z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
6.3 Okres waZnosci

2 lata.

Po otwarciu torebki z folii aluminiowej preparat w plastykowych pojemnikach jednostkowych
chroniony od §wiatla jest trwaty do 3 miesigcy.

Zawartosc plastykowego pojemnika jednostkowego powinna by¢ zuzyta w ciagu 12 godzin po jego
otwarciu.

Jezeli zostal zuzyty tylko | ml zawiesiny z pojemnika jednostkowego, pozostata objetos¢ zawiesiny
nie jest jatowa,

6.4  Specjalne Sredki ostroznogcei przy przechowywaniu

Opakowanie przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, zamknicte, chroni¢ od $wiatla.
Plastykowe pojemniki jednostkowe muszg by¢ przechowywane w pozycji pionowej w torebkach
z folii aluminiowej w celu ochrony przed swiattem.

Jezeli zawartos¢ plastykowego pojemnika jednostkowego nie zostanie zuzyta w ciagu 12 godzin,
pozostatodé nalezy zniszczyé.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

20 plastykowych pojemnikéw po 2 ml (4 torebki z folii aluminiowe]j po 5 pojemnikéw plastykowych
kazda).

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stesowania

Preparat Pulmicort w postaci zawiesiny do inhalacji z nebulizatora moze by¢ mieszany z 0,9%
roztworem chlorku sodu oraz z roztworami terbutaliny, salbutamolu, fenoterolu, acetylocysteiny,
kromoglikanu sodowego lub bromku ipratropiowego. Sporzadzona mieszanina powinna byé zuzyta
w ciggu 30 minut,

Po inhalacji zaleconej dawki leku nalezy wyptukaé jame ustna woda, aby zapobiec zakazeniom
grzybiczym jamy ustnej i krtani,

Po uzyciu maski twarzowej nalezy przemy¢ skorg twarzy woda, aby zapobiec jej podraznieniu.
Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja producenta dotyczaca obstugi nebulizatora.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
8-151 85 Sodertalje, Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4458

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |,
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.10.1999 r,, 26,10.2005 r., 02.06.2006 r.
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10

2003 -12- 21
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