CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buderhin, 50 pg/dawke donosowa, acrozol do nosa, zawiesina

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka produktu leczniczego Buderhin zawiera 50 mikrograméw (ng) budezonidu
(Budesonidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Zawiesina o barwie biatej lub prawie bialej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie:
e alergicznego (sezonowego i catorocznego) zapalenia btony $luzowej nosa,
e naczynioruchowego zapalenia btony §luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Buderhin, aerozol do nosa, zawiesina, jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nalezy poinformowac pacjenta,
ze pelne dziatanie budezonidu osiagane jest dopiero po uptywie kilku dni od rozpoczecia leczenia.
Leczenie moze by¢ kontynuowane przez okres nieprzekraczajacy 3 miesiecy. Pacjentow nalezy
poinformowa¢ o konieczno$ci regularnego przyjmowania produktu leczniczego Buderhin, aerozol
do nosa, zawiesina.

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa to 100 pg (2 dawki po 50 ug) do kazdego otworu nosowego dwa razy
na dobe, rano i wieczorem (tgcznie 400 pg na dobe) lub 200 pg (tj. 4 dawki po 50 pg) do kazdego
otworu nosowego raz na dobe (tacznie 400 pg na dobe).

Zalecana dawka poczatkowa powinna zosta¢ utrzymana, az do uzyskania oczekiwanego dziatania
klinicznego. Nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki koniecznej do kontroli
objawow.

Dzieci w wieku 6 lat i powyzej
Stosowanie produktu Buderhin u dzieci (w wieku 6 lat i powyzej) nie jest zalecane z powodu braku
wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa.
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Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Buderhin, aerozol do nosa, zawiesina nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej
6 lat.

Osoby w podesztym wieku

Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Buderhin u pacjentow
w podesztym wieku.

Brak dostepnych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Buderhin u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Brak dostgpnych danych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na budezonid lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zastgpienie leczenia steroidami doustnymi leczeniem budezonidem

U pacjentow, u ktorych leczenie steroidami doustnymi zastgpowane jest leczeniem budezonidem
w postaci aerozolu do nosa, wymagane jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci, ze wzgledu na
ryzyko wystgpienia zaburzenia czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Zakazenia ptuc
Produkt leczniczy nalezy stosowaé szczegdlnie ostroznie u pacjentdw z czynng lub zaleczong gruzlicg
pluc oraz u pacjentow z grzybiczymi i wirusowymi zakazeniami drog oddechowych.

Alergiczne sezonowe zapalenie btony sluzowej nosa

Podczas leczenia alergicznego sezonowego zapalenia btony $luzowej nosa, niekiedy konieczne moze
by¢ jednoczesne leczenie objawow alergicznych dotyczacych oczu. Podczas dtugotrwatego, ciaglego
stosowania budezonidu w postaci aerozolu do nosa nalezy przeprowadza¢ regularne kontrole btony
sluzowej nosa, np. co 6 miesiecy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Zaburzenia czynno$ci watroby wplywaja na wydalanie kortykosteroidow, powodujac zmniejszenie
szybkos$ci wydalania i wigksze narazenie ogélnoustrojowe. Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane.

Ogolnoustrojowe dzialania niepozgdane podczas leczenia kortykosteroidami

Podczas leczenia kortykosteroidami podawanymi donosowo, szczegdlnie podczas dlugotrwatego
stosowania duzych dawek, moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane (patrz punkt 4.8).
Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania
kortykosteroidow i wykazuje zmienno$¢ u poszczego6lnych pacjentdw oraz migdzy roznymi
produktami kortykosteroidowymi. Potencjalne dziatania ogblnoustrojowe mogg obejmowac: zespot
Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu

u dzieci i mlodziezy, za¢me, jaskre i rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania,
w tym nadmierng aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje (szczegdlnie
u dzieci).

Spowolnienie wzrostu u dzieci i mfodziezy

Wplyw dhugotrwatego stosowania donosowych glikokortykosteroidow u dzieci nie jest w petni
poznany. Odnotowano przypadki spowolnienia wzrostu u dzieci przyjmujgcych steroidy donosowo.
Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu nalezy kontrolowac wzrost u dzieci i mlodziezy.
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Zalecane jest, aby $cisle kontrolowa¢ wzrost u dzieci dtugotrwale leczonych glikokortykostroidami
bez wzgledu na droge podania, oraz rozwazy¢ korzysSci ze stosowania glikokortokosteroidow wobec
mozliwosci zahamowania wzrostu u dziecka.

W przypadku stwierdzenia spowolnienia wzrostu nalezy zweryfikowaé leczenie i zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidu stosowanego donosowo do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrole
objawow choroby. Nalezy rowniez rozwazy¢ konsultacje lekarza specjalisty - pediatry.

Zahamowanie czynnosci kory nadnerczy

Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane moze spowodowac istotne klinicznie zahamowanie
czynnos$ci kory nadnerczy. W przypadku stwierdzenia stosowania dawek wickszych niz zalecane
nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow dziatajacych ogolnoustrojowo w okresie
narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Inhibitory izoenzymu CYP3A

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym itrakonazolu, ketokonazolu
oraz produktow zawierajacych kobicystat, zwiekszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia lekow, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow;

w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych glikokortykosteroidow. Badania in vivo wykazaty, ze jednoczesne doustne stosowanie
itrakonazolu i ketokonazolu (znanych inhibitoréw aktywnosci izoenzymu CYP3A4 w watrobie i
blonie §luzowej jelit) moze powodowac zwigkszenie ogolnoustrojowej ekspozycji na budezonid (patrz
punkt 4.5). Nie ma to istotnego klinicznie znaczenia w przypadku krotkotrwatego (1 do 2 tygodni)
leczenia itrakonazolem lub ketokonazolem, ale nalezy wzia¢ to pod uwage podczas dlugotrwatego
leczenia.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ 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 ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki stosowane w leczeniu zapalenia bfony sluzowej nosa
Nie odnotowano interakcji budezonidu w postaci aerozolu do nosa z jakimkolwiek lekiem
stosowanym w leczeniu zapalenia blony sluzowej nosa.

Inhibitory izoenzymu CYP3A

Metabolizm budezonidu odbywa si¢ gtdwnie z udzialem izoenzymu CYP3A4, nalezacego

do podrodziny cytochromu P450. Jednoczesne podawanie itrakonazolu i ketokonazolu, moze
powodowac¢ Kilkukrotne zwiekszenie ogdlnoustrojowego narazenia na budezonid. Spodziewane jest,
ze jednoczesne podawanie innych silnych inhibitoréw CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia
lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidéw.Jednoczesnego
stosowania tych produktow nalezy unika¢, takze z powodu braku danych, ktére pozwolityby okresli¢
zalecenia dotyczace dawkowania. Jesli to niemozliwe, odstep miedzy podaniem budezonidu

i itrakonazolu lub ketokonazolu powinien by¢ jak najdtuzszy. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki budezonidu. Jednakze, ma to niewielkie znaczenie w przypadku krotkotrwatego jednoczesnego
stosowania itrakonazolu lub ketokonazolu z budezonidem (patrz punkt 4.4).
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Estrogeny i steroidowe srodki antykoncepcyjne

Zwigkszone stezenia w osoczu i nasilone dziatanie kortykosteroidow stwierdzono takze u kobiet
leczonych estrogenami i steroidowymi srodkami antykoncepcyjnymi. Nie stwierdzono jednak zadnego
dziatania u pacjentek stosujacych jednoczes$nie budezonid w postaci aerozolu do nosa, i ztozone
doustne srodki antykoncepcyjne zawierajace mate dawki hormonow.

Diagnozowanie niewydolnosci przysadki
Ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnosci kory nadnerczy, test stymulacji ACTH
do diagnozowania niewydolnosci przysadki moze dawa¢ falszywie ujemne wyniki (mate wartosci).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Budezonid w postaci aerozolu do nosa moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach,
gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Prospektywne badania epidemiologiczne oraz ogdlnoswiatowe dane zebrane w okresie

po wprowadzeniu na rynek nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wystepowania wrodzonych wad

u noworodka po zastosowaniu donosowych postaci budezonidu podczas wczesnych etapow cigzy.

Karmienie piersig

Budezonid w postaci aerozolu do nosa moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Budezonid przenika do mleka ludzkiego. Jednakze, nie jest spodziewany wptyw budezonidu
stosowanego w dawkach leczniczych na dziecko karmione piersia.

Leczenie podtrzymujace budezonidem w postaci donosowej (200 lub 400 ug dwa razy na dobg)

u chorych na astmg kobiet karmigcych piersia powodowato znikome narazenie ogolnoustrojowe
budezonidu u karmionych piersig niemowlat.

Badanie farmakokinetyczne wykazato, ze szacunkowa dobowa dawka, ktorg otrzymywato niemowle,
stanowita 0,3% dobowej dawki dla matki (dla obu stosowanych dawek), a Srednie stgzenie w osoczu
niemowlat wynosito 1/600 stgzenia wystepujacego w osoczu matki, zaktadajac catkowita
biodostgpnos¢ leku podanego doustnie u niemowlgcia. Stezenie budezonidu we wszystkich probkach
osocza niemowlat znajdowato si¢ ponizej granicy oznaczalnosci.

Po uwzglednieniu danych dotyczacych budezonidu w postaci wziewnej oraz faktu, ze budezonid
wykazuje liniowa farmakokinetyke w zakresie dawek leczniczych po podaniu donosowym,
wziewnym, doustnym i doodbytniczym, mozna przewidywac, ze narazenie karmionego piersia
dziecka bg¢dzie mate.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Budezonid w postaci aerozolu do nosa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty podane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia
wystepowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano 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), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: natychmiastowe i pdzne reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pokrzywka, wysypka,
zapalenie skory, obrzgk naczynioruchowy, swiad.
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Rzadko: reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rzadko: objawy dziatania og6lnoustrojowego kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy i spowolnienie wzrostu (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka
Rzadko: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)
Czestos¢ nieznana: podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe, jaskra, za¢ma.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: wydzielina krwotoczna z nosa i krwawienia z nosa, podraznienie btony $luzowej nosa
(kichanie, pieczenie i suchosc).

Rzadko: perforacja przegrody nosowej, owrzodzenie nosa, dysfonia

Bardzo rzadko: owrzodzenia btony $luzowe;.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czgsto: skurcz migsni

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach

Rzadko: fatwiejsze siniaczenie *

* Na podstawie mechanistycznej wiarygodnosci i ekstrapolacji z innych produktow zawierajacych
budezonid i(lub) kortykosteroid.

W rzadkich przypadkach podczas stosowania glikokortykosteroidow donosowych moga wystapic¢
objawy ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow, takie jak zespot Cushinga,
cechy cushingoidalne, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja
(zwlaszcza u dzieci). Dziatania te zaleza prawdopodobnie od dawki, czasu ekspozycji, ekspozycji na
przyjmowane jednoczesnie lub wczesniej kortykosteroidy oraz od indywidualnej wrazliwosci (patrz
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu w postaci aerozolu do nosa, nawet w nadmiernych dawkach,
nie powinno stanowi¢ zagrozenia klinicznego.

Wziewne podanie duzych dawek Kortykosteroidow moze prowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci
0si podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (patrz punkt 4.4).

Postgpowanie powinno by¢ zgodne ze wskazaniami klinicznymi lub zaleceniami krajowego centrum
zatru¢, o ile mozliwe jest uzyskanie takich zalecen.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie btony §luzowej nosa i inne preparaty
do stosowania miejscowego do nosa, kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1A D05

Budezonid stosowany miejscowo do nosa zmniejsza objawy alergicznego zapalenia btony $luzowe;j
nosa (zatkanie nosa, obrzek btony §luzowej nosa, zwigkszona ilo$¢ wydzieliny), hamuje wczesna (po
odpowiednio dtugim stosowaniu) i pdzng faze reakcji alergiczne;.

Budezonid w aerozolu do nosa wykazuje silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne i jednoczes$nie
niewielkie dzialanie ogolnoustrojowe, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach i przez krotki okres.
Miejscowe stosowanie glikokortykosteroidu pozwala na zmniejszenie dawki lub nawet odstawienie
produktéw leczniczych z tej grupy stosowanych doustnie, a tym samym zmniejszenie
ogolnoustrojowych objawdéw niepozadanych.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na fakt, iz budezonid stosowany jest miejscowo, jego dziatanie terapeutyczne jest zalezne
od stezenia w miejscu podania i nie ma zaleznosci pomiedzy jego stezeniem w osoczu a efektem
dziatania. Istnieje jednak mozliwos$¢ przenikania produktu leczniczego do krazenia ogolnego,
szczegOlnie w przypadku dlugotrwalego stosowania duzych dawek.

Wchianianie

Maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) PO podaniu 100 ug budezonidu donosowo osiggane jest w ciggu
45 minut i wynosi mniej niz 0,2 nmol/l. Wchianianie budezonidu podanego donosowo wynosi okoto
73%.

Dystrybucja

Budezonid jest mieszaning epimeréw: C-22S (epimer A) i C-22R (epimer B). Objetos¢ dystrybucji
budezonidu wynosi okoto 300 1, a jego bardziej hydrofilowego epimeru 22R - 424 |. W badaniach na
komorkach szczurow wykazano takze, ze budezonid odwracalnie wiaze si¢ z kwasami thuszczowymi,
tworzac potaczenia estrowe, co umozliwia pozostawanie w komorkach swoistej rezerwy produktu
leczniczego, zapewniajacej dtuzsze dziatanie niz mozna by wnioskowac z wartosci ti, we Krwi.
Glikokortykosteroidy, w tym budezonid, przenikajg przez barierg tozyskowa i do mleka matki.

Metabolizm
Budezonid po podaniu doustnym metabolizowany jest w watrobie. Dwa gléwne metabolity
budezonidu to: 6B-hydroksybudezonid oraz 16a-hydroksyprednizolon.

Eliminacja

Metabolity wigzg si¢ z biatkami osocza (gtéwnie z albuminami) w 86% do 90%. Metabolity sa
nieaktywne 1 wydalane przez nerki w postaci wolnej oraz po sprzegnigciu z kwasem glukuronowym

i siarkowym. Tylko niewielkie ilosci produktu leczniczego sg wydalane z moczem i katlem w postaci
niezmienionej. Klirens catkowity niezmienionego budezonidu u ludzi wynosi 84 1/godzing, a u dzieci
z astmg jest o okoto 50% wigkszy 1 wynosi od 1,5 do 2,0 1/godzing/kg. Biologiczny okres poltrwania
budezonidu wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ostra toksycznosé
Ostra toksycznos¢ budezonidu jest mata, o podobnym nasileniu i rodzaju jak dla badanych

glikokortykosteroidow (beklometazonu dipropionianu, flucynolonu acetonidu).

Toksycznosé podostral/przewlekta
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W badaniach toksyczno$ci podostrej i przewlektej wykazano, ze nasilenie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozgdanych po podaniu budezonidu jest mniejsze lub podobne do obserwowanego po podaniu
innych produktéw leczniczych z grupy glikokortykosteroidow. Do dziatan tych naleza m.in.
zmniejszenie przyrostu masy ciata, zanik tkanki limfoidalnej i kory nadnerczy.

Zwigkszona czgsto$¢ wystepowania glejakow mézgu u samcoéw szczura stwierdzona w badaniu
rakotworczo$ci nie zostata potwierdzona w powtorzonym badaniu, w ktorym czgstos¢ wystepowania
glejakow nie roznila si¢ pomiedzy grupa zwierzat, ktorym podawano substancje (budezonid,
prednizolon, triamcynolonu acetonid) a grupa kontrolng. Zmiany nowotworowe watroby (pierwotne
nowotwory wywodzace si¢ z komorek watrobowych) stwierdzone w badaniu rakotworczosci

U samcow szczura po podaniu budezonidu, podobnie jak w przypadku innych glikokortykosteroidow
zostaty potwierdzone w powtorzonym badaniu. Zmiany te sg najprawdopodobniej zwigzane

z dziataniem na receptory i sa charakterystyczne dla tej grupy produktéw leczniczych.

Aktualne do§wiadczenie kliniczne nie wykazuje, aby budezonid lub inne glikokortykosteroidy
powodowaty glejaki mozgu lub pierwotne nowotwory watroby u ludzi. Budezonid jest od wielu lat
stosowany w leczeniu alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania wptywu na reprodukcje u zwierzat wykazaly, ze podawanie budezonidu powoduje
wystepowanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, nieprawidtowe tworzenie koscéca).

Jednak wydaje sig, ze wyniki te nie odnosza si¢ do ludzi stosujgcych produkt leczniczy w zalecanych
dawkach.

Badania na zwierzetach wykazaty réwniez, ze nadmierna ekspozycja na glikokortykosteroidy

w okresie prenatalnym moze powodowac zwigkszenie ryzyka opdznienia wzrostu
wewnatrzmacicznego, chordb ukladu sercowo-naczyniowego u dorostych osobnikéw, trwatych zmian
w gestosci receptorow glikokortykosteroidowych, przemianie neuroprzekaznikoéw i zmian

w zachowaniu w przypadku narazenia na dawki mniejsze niz teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Alkohol benzylowy

Mikrokrystaliczna celuloza z dodatkiem karboksymetylocelulozy sodowej
Glukoza jednowodna

Polisorbat 80

Kwas solny 0,1 mol/I

Woda oczyszczona

Produkt leczniczy nie zawiera freonu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
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Butelka ze szkta oranzowego zawierajgca 10 ml (200 dawek) produktu, zaopatrzona w pompke
dozujaca i aplikator donosowy w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem produktu Buderhin aerozol do nosa po raz pierwszy, wstrzasnaé pojemnikiem,
skierowa¢ koncéwke dozownika w powietrze i kilka razy (5-10 razy) nacisnag¢ pompke

az do uzyskania jednolitej ,,mgietki”. Jesli od ostatniego uzycia produktu uptyne¢ty 24 godziny,
pompka musi by¢ fadowana ponownie. W tym przypadku wystarczy jednokrotne tadowanie pompki.
Podczas stosowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Oczysci¢ drogi nosowe.
2. Wstrzasna¢ pojemnikiem przed kazdym uzyciem.
3. Zdja¢ nasadke ochronna przez pociagnigcie jej do gory.

4. Stosujac produkt po raz pierwszy nalezy nacisnaé 5-10 razy do dotu podstawe koncowki donosowej
trzymajac pojemnik pionowo w celu otrzymania wlasciwego strumienia aerozolu.
Czynnosci te nalezy powtarza¢ za kazdym razem, gdy produkt nie byt stosowany przez kilka dni.

5. Przycisna¢ jeden z otwordw nosowych palcem, wtozy¢ koncowke donosowa do otworu nosowego,
trzymajac pionowo pojemnik.
W czasie lekkiego wdechu przez nos (przy zamknietych ustach) nacisngé mocno podstawe
koncowki donosowej. Uwolni si¢ jedna dawka leku.

6. Nastepnie nalezy wykona¢ wydech przez usta. Te same czynnos$ci powtorzy¢ podajac produkt
do drugiego otworu nosowego.
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7. Po uzyciu nalezy przetrze¢ do sucha koncowke donosows i nalozy¢ nasadke ochronng.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601 200

fax (61) 8675 717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3323

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:10.10.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.09.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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