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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ribuspir, 200 mikrograméow/dawke odmierzong, aerozol inhalacyjny, roztwor

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramow budezonidu (Budesonidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol (etanol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Ribuspir jest wskazany w leczeniu tagodnej, umiarkowanej i cigzkiej przewleklej astmy
oskrzelowe;j.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od
stopnia ci¢zko$ci astmy i fazy leczenia.

W przypadku zmiany leczenia innymi lekami stosowanymi wziewnie na leczenie produktem
leczniczym Ribuspir, nalezy przyjac¢ indywidualne dawkowanie. Nalezy uwzgledni¢ stosowang
wczesniej substancje czynna, schemat dawkowania i sposob podawania leku.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: w cigzkiej astmie, w poczatkowym okresie leczenia
kortykosteroidami wziewnymi lub po zmniejszeniu dawki badz odstawieniu kortykosteroidow
doustnych, zalecana dawka leku wynosi 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) 2 do 4 razy na
dobe.

W okresach zaostrzenia objawow astmy, dobowa dawke leku mozna zwigkszy¢ maksymalnie do
1600 mikrogramow. Dawke podtrzymujacg ustala si¢ indywidualnie, i powinna by¢ ona
najmniejszg dawka zapewniajacg kontrole objawow astmy: 200 mikrogramow (jedno rozpylenie)
na dobg zazwyczaj jest wystarczajace.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: zazwyczaj 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobg.

W razie konieczno$ci dawke leku mozna zwigkszy¢ do 400 pg na dobe. Dolna granica wieku
pacjentow zalezy od mozliwosci prawidtowego zastosowania produktu. Dawke nalezy
zmniejszy¢ do minimalnej dawki leku zapewniajacej odpowiednig kontrole objawow astmy.

Pacjenci nie leczeni kortykosteroidami: dziatanie terapeutyczne budezonidu wystgpuje
zazwyczaj w ciggu 10 dni od rozpoczgcia leczenia; jednak u pacjentéw z obfita wydzieling
oskrzelowa, ktora uniemozliwia wchtanianie substancji czynnej przez blone sluzowa, zaleca si¢
krétkotrwate leczenie skojarzone (przez okoto dwa tygodnie) doustnymi kortykosteroidami.
Nalezy rozpoczac¢ podawanie catkowitej dawki leku, a nastgpnie stopniowo zmniejszaé¢ dawke, az
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do najmniejszej dawki, przy ktorej bedzie utrzymana odpowiednia kontrolowa objawow astmy za
pomoca produktu leczniczego Ribuspir. Zaostrzenia astmy wywolane zakazeniami bakteryjnymi
nalezy leczy¢ antybiotykami oraz poprzez zwigkszenie dawki leku Ribuspir.

Pacjenci leczeni kortykosteroidami: zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na
leczenie produktem leczniczym Ribuspir wymaga zastosowania specjalnych srodkow ostroznosci,
ze wzgledu na powolne przywrocenie tych czynno$ci podwzgorza, ktore zostaly zaburzone w
wyniku dlugotrwatego leczenia doustnymi kortykosteroidami. Wprowadzenie do leczenia
produktu leczniczego Ribuspir moze nastapi¢ wowczas, gdy stan pacjenta jest wzglednie stabilny.
Ribuspir nalezy podawac¢ jednoczesnie z kortykosteroidami doustnymi przez okoto 10 dni;
nastepnie dawke tych lekow nalezy stopniowo zmniejszaé, az do osiggnigcia minimalnej dawki,
ktora w skojarzeniu z produktem leczniczym Ribuspis zapewnia stabilizacje stanu pacjenta.

W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite odstawienie lekow doustnych, jednak

u niektorych pacjentow bedzie konieczne kontynuowanie leczenia minimalng dawka
kortykosteroidow doustnych. Niemniej jednak, w niektérych przypadkach podczas zmiany

z leczenia doustnego na leczenie produktem leczniczym Ribuspis, ogélnoustrojowe dziatanie
steroidow moze ulec ostabieniu, dajac takie objawy, jak zapalenie blony §luzowej nosa, wyprysk,
bole glowy, bdle miegsni i stawdéw oraz, w rzadkich przypadkach, nudnosci i wymioty. W razie
wystapienia tych objawow, lekarz oceni mozliwos$¢ utrzymania u pacjenta leczenia wziewnego.
Przywrocenie fizjologicznego wytwarzania naturalnych kortykosteroidow moze potrwaé dtuzszy
czas 1 w pewnych warunkach, takich jak stres fizyczny spowodowany cigzkimi zakazeniami,
urazami lub zabiegami chirurgicznymi, moze by¢ konieczne skojarzone leczenie produktem
leczniczym Ribuspir i doustnymi kortykosteroidami; takze w przypadku zaostrzenia objawow
astmy, zwlaszcza ze zwickszeniem lepkosci §luzu i tworzeniem si¢ czopow sluzowych, moze by¢
konieczne jednoczesne, krotkotrwale leczenie doustnymi steroidami. Jest niezwykle wazne, by
pacjent przestrzegat zalecen dotyczacych stosowania leku.

Sposdb podawania:
Podczas stosowania nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja.

STANDARDOWY INHALATOR
Skuteczno$¢ leczenia zalezy od prawidlowego uzycia inhalatora.

Test prawidlowego dziatania inhalatora: przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator
nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, nalezy zdja¢ nasadke ochronng z ustnika poprzez
delikatne ucisnigcie jej bokow, a nastepnie wykona¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu
upewnienia si¢, czy inhalator dziata prawidtowo.

W celu zastosowania inhalatora, nalezy $cisle przestrzegac ponizszej instrukcji:
1. Uchwyci¢ inhalator pomigdzy kciukiem i palcem wskazujacy, z ustnikiem skierowanym w
dot.
2. Zdja¢ nasadke¢ ochronng z ustnika.
3. Wykonaé powolny wydech, a nastgpnie umiescic¢ ustnik mocno miedzy wargami.
4. Wykonac¢ gleboki i powolny wdech przez usta, jednoczesnie naciskajac denko inhalatora
jeden raz. Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzymaé¢ oddech tak dlugo, jak to mozliwe.

Po przyjeciu zaleconej przez lekarza liczby dawek leku, nalezy z powrotem natozy¢ nasadke
ochronng na ustnik inhalatora.

Ustnik nalezy zawsze utrzymywac w czystosci. W tym celu, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z
plastikowej obudowy, a ustnik nalezy przeptuka¢ letnig wodg. Pozostawi¢ do wyschnigcia w
cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego ogrzewania.

3/13
IT/H/0124/001/1B/026



4.3.

4.4.

Inhalacja u dzieci powinna zawsze odbywac¢ si¢ pod nadzorem dorostych. Podczas inhalacji,
pomocne moze by¢ §cisnigcie nozdrzy dziecka.

INHALATOR Z KOMORA INHALACYJNA JET

W celu zastosowania inhalatora, nalezy $cisle przestrzegac ponizszej instrukcji:
1. Inhalator z komorg inhalacyjna Jet znajduje si¢ w pozycji zamknigte;.

Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika komory inhalacyjnej Jet, trzymajac urzadzenie w pozycji

pionowej, z dnem pojemnika skierowanym do gory.

Wykona¢ powolny wydech, a nastepnie umiesci¢ ustnik mocno migdzy wargami.

4. Nacisng¢ denko pojemnika palcem wskazujacym i wykona¢ gteboki wdech, nawet po
uptywie kilku sekund (mozna wykona¢ wigcej niz jeden wdech przez inhalator z komora
inhalacyjna Jet).

5. Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzymac¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe,

a nast¢pnie natozy¢ nasadke ochronng na ustnik komory inhalacyjnej Jet.

6. Komorg inhalacyjng Jet nalezy zawsze utrzymywaé w czystosci. W tym celu, nalezy wyjaé
metalowy pojemnik z plastikowej obudowy, a urzadzenie przeptukac letnig woda.
Pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego ogrzewania.

W

Aby zminimalizowac ryzyko zakazen grzybiczych jamy ustnej i gardta, po wykonanej inhalacji
pacjent powinien wypluka¢ jame ustng woda (patrz réwniez punkt 4.4).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Ribuspir nie jest przeznaczony do przerywania ostrych napadow astmy, ktore
wymagaja zastosowania krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela.

Nalezy pouczy¢ pacjentow, jak nalezy prawidtowo postugiwacé si¢ inhalatorem.

Ribuspir jest przeznaczony do leczenia profilaktycznego astmy: z tego wzgledu, lek nalezy
przyjmowac regularnie w przepisanych dawkach, tak dtugo, jak zdecyduje lekarz, a leczenia nie
nalezy przerywac nagle. U pacjentdow z wrzodem trawiennym przewodu pokarmowego zaleca si¢
prowadzenie $cistego nadzoru medycznego przez caly czas trwania leczenia.

Zmiana z leczenia doustnymi kortykosteroidami na leczenie kortykosteroidem wziewnym i dalsze
postepowanie wymaga zachowania szczegodlnej ostroznos$ci. Przed rozpoczeciem leczenia duzymi
dawkami kortykosteroidow wziewnych, w skojarzeniu z wczesniej stosowang dawka
podtrzymujaca kortykosteroidu dziatajacego ogdlnoustrojowo, nalezy upewnic sie, ze stan
pacjenta jest wzglednie stabilny (patrz takze punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania). Po
okoto 10 dniach nalezy rozpocza¢ odstawianie kortykosteroidu dziatajacego ogoélnoustrojowo
poprzez stopniowe zmniejszanie dobowej dawki do mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest
catkowite zastgpienie kortykosteroidu doustnego kortykosteroidem wziewnym. Jesli po zmianie
leczenia u pacjentdw wystepuje zaburzenie czynnosci kory nadnerczy, w okresie stresu moze by¢
konieczne wprowadzenie leczenia uzupehiajgcego kortykosteroidami dziatajacymi
ogolnoustrojowo.

W okresie zmiany leczenia steroidami doustnymi na leczenie budezonidem stosowanym
wziewnie, mogg wystapi¢ objawy, ktore wezesniej byty ttumione przez glikokortykosteroidy

o dziataniu ogdélnoustrojowym. Do objawow tych naleza: zapalenie btony Sluzowej nosa,
wyprysk, bol glowy, bole migsni i stawdw oraz, w rzadkich przypadkach, nudnosci i wymioty.
Nalezy rownoczesnie zastosowac whasciwe leczenie tych objawow.

Podczas odstawiania kortykosteroidow doustnych u niektorych pacjentow moze wystgpic
niespecyficzne zle samopoczucie, pomimo utrzymania lub nawet poprawy czynnos$ci uktadu
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oddechowego. Nalezy zachecac tych pacjentow do kontynuowania leczenia budezonidem
wziewnym i odstawiania doustnych kortykosteroidow, chyba, ze objawy kliniczne wskazujg na
koniecznos¢ innego postgpowania, na przyktad, ze wzgledu na wystgpowanie objawow
wskazujacych na niewydolno$¢ nadnerczy.

Pacjenci, u ktorych konieczne byto dorazne stosowanie duzych dawek kortykosteroidow lub
leczenie przez dlugi okres najwigkszymi zalecanymi dawkami kortykosteroidow wziewnych,
moga rowniez by¢ narazeni na ryzyko zaburzen czynnos$ci kory nadnerczy. U takich pacjentow
moga wystepowac objawy niewydolnosci kory nadnerczy pod wplywem silnego stresu. W
okresach zwickszonego stresu lub w przypadku planowanego leczenia chirurgicznego, nalezy
rozwazy¢ dodatkowe leczenie kortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, z nasileniem §wistow bezposrednio po podaniu dawki leku. W takim przypadku nalezy
natychmiast przerwa¢ leczenie, ponownie oceni¢ stan pacjenta, i w razie konieczno$ci, rozpoczgc
leczenie alternatywne.

Jesli, pomimo dobrze kontrolowanego leczenia, u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci, nalezy
zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i rozwazy¢ ponowng oceng
leczenia. Jesli, pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidow wziewnych nie
udaje si¢ w odpowiednim stopniu opanowac¢ objawow astmy, moze by¢ konieczne zastosowanie
krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatajacymi ogélnoustrojowo.

Kortykosteroidy wziewne moga spowodowaé wystapienie dziatan ogdlnoustrojowych,
szczegoblnie, jesli sg one stosowane w duzych dawkach przez dlugi okres. Wystapienie tych
dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania doustnych
kortykosteroidow. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, wystapienie
cech typowych dla zespotu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opéznienie wzrostu u
dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci, zaéme i jaskre oraz rzadziej zespot
zaburzen psychicznych lub zmian w zachowaniu, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa,
zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Z tego wzgledu, wazne jest, by regularnie ocenia¢ stan pacjenta i zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidu wziewnego do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng kontrolg objawow
astmy.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie ostrego przetomu nadnerczowego

u pacjentow mtodych przyjmujacych dlugotrwale (kilka miesiecy lub lat) wicksze niz zalecane
(okoto 1000 pg/dobe) dawki wziewnych kortykosteroidow. Objawy niewydolno$ci nadnerczy sg
poczatkowo nietypowe, takie jak anoreksja, bol brzucha, utrata masy ciala, zmeczenie, bol gtowy,
nudnosci, wymioty; typowe objawy zwigzane z przyjmowaniem wziewnych kortykosteroidow
obejmuja rowniez hipoglikemi¢ z zaburzeniem §wiadomosci i (lub) napadami padaczkowymi.
Przetom nadnerczowy moze by¢ potencjalnie spowodowany przez: urazy, zabiegi chirurgiczne,
infekcje i gwaltowne zmniejszenie dawkowania. Pacjenci otrzymujacy duze dawki powinni by¢
szczegolnie doktadnie obserwowani, a dawki stopniowo zmniejszane. Konieczna moze by¢
rowniez regularna kontrola rezerwy nadnerczowe;.

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci dlugotrwale leczonych kortykosteroidami
wziewnymi. W przypadku opo6znienia wzrostu, nalezy dokona¢ oceny leczenia w celu
zmniejszenia dawki glikokortykosteroidu do mozliwie najmniejszej dawki zapewniajacej
skuteczng kontrole objawow astmy. Ponadto, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza
pediatry, specjalizujgcego si¢ w chorobach drog oddechowych.

U pacjentow stosujacych wezesniej doustne kortykosteroidy, moga wystapi¢ objawy zaburzenia
czynnosci nadnerczy, jako skutek dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatajgcymi
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ogolnoustrojowo. Przywrécenie prawidtowej czynnosci nadnerczy po odstawieniu doustnych
kortykosteroidow moze by¢ dtugotrwate. Z tego wzgledu u pacjentdow, u ktérych zmieniono
leczenie doustnymi steroidami na leczenie budezonidem, przez dtuzszy okres moze wystapic¢
ryzyko zaburzenia czynnosci nadnerczy. W takich przypadkach, nalezy regularnie monitorowac
czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Podczas leczenia kortykosteroidami wziewnymi moze wystapi¢ kandydoza jamy ustne;j.
Wystapienie zakazenia moze wymagac odpowiedniego leczenia przeciwgrzybiczego, a w
przypadku niektdrych pacjentow moze by¢ konieczne przerwanie leczenia kortykosteroidami
(patrz rowniez punkt 4.2). W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia kandydozy jamy ustnej i
chrypki, nalezy doradzi¢ pacjentom doktadne plukanie jamy ustnej oraz mycie zeboéw po kazdym
przyjeciu kortykosteroidu wziewnego.

Zaostrzenie objawow klinicznych astmy moze by¢ spowodowane ostrymi bakteryjnymi
zakazeniami dréog oddechowych, ktore moga wymagac leczenia odpowiednimi antybiotykami. U
tych pacjentdéw moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki budezonidu stosowanego wziewnie

i krotkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. W celu ztagodzenia ostrych objawow
astmy, nalezy doraznie zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela.

U pacjentéw z aktywna i nieaktywng gruzlicg pluc oraz u pacjentéw z grzybiczym, wirusowym
lub innym zakazeniem drog oddechowych konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci..

U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem $luzu w drogach oddechowych moze by¢ konieczne
krotkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi.

Zaburzenie czynno$ci watroby wplywa na eliminacje kortykosteroidow, powodujac ich
wolniejsze wydalanie i wzrost ekspozycji ogolnoustrojowej. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé
wystgpienia ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych. U takich pacjentdéw nalezy regularnie
monitorowaé¢ czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem i itrakonazolem, inhibitorami proteazy
HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, w tym produktami zawierajacymi kobicystat,
gdyz spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie tych lekow zwigksza ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia lekow, chyba ze korzysc¢
przewyzsza zwigkszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowa¢ w celu
wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow. Jezeli nie jest to mozliwe,
pomigdzy ich stosowaniem nalezy zachowa¢ mozliwie dtuga przerwe (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia widzenia

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

Substancje pomocnicze:

Ten produkt leczniczy zawiera 8,4 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co jest
rownowazne z iloscig 0,12 mg/kg masy ciata na rozpylenie u dorostych i 0,42 mg/kg masy ciata
na rozpylenie u dzieci. Illos¢ alkoholu w rozpyleniu tego leku jest rtownowazna mniej niz 1 ml
piwa lub wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdéw

Ten produkt leczniczy zawiera glicerol: moze powodowac bol glowy, zaburzenia zotadka oraz
biegunke.
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4.5.

4.6.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw przyjmujacych doustne kortykosteroidy nalezy stopniowo zmienia¢ leczenie na
leczenie tylko produktem leczniczym Ribuspir w postaci acrozolu. Po uzyskaniu stabilizacji stanu
pacjenta, mozna rozpocza¢ jednoczesne podawanie produktu leczniczego Ribuspir i stopniowo
zmniejsza¢ dawke doustnych kortykosteroidow. Nalezy przy tym regularnie ocenia¢ stan ogdlny
pacjenta. Jest to konieczne, ze wzglgedu na powolne przywracanie czynno$ci nadnerczy,
zahamowanej przez dlugotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami (patrz punkt 4.2).

Budezonid jest metabolizowany gtéwnie za posrednictwem cytochronu CYP3A4. Dlatego
inhibitory tego enzymu, np. ketokonazol, itrakonazol i kobicystat moga wielokrotnie zwigckszaé
ekspozycje¢ ogdlnoustrojowa na budezonid (patrz punkt 4.4). Ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych zalecanego dawkowania, nalezy unika¢ podawania takiej kombinacji 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 glikokortykosteroidow. Jezeli nie jest to
mozliwe, pomiedzy stosowaniem tych lekow nalezy zachowa¢ mozliwie dluga przerwe, a takze
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu. Ograniczone dane dotyczace tego typu
interakcji budezonidu wziewnego w duzych dawkach wskazuja, ze jego stezenie w osoczu moze
zosta¢ znacznie zwickszone (Srednio czterokrotnie), jezeli jednoczesnie z budezonidem w postaci
wziewnej (1000 pg w dawce pojedynczej) podawany jest itrakonazol w dawce 200 mg raz na
dobe. Zwickszone stezenie leku w osoczu oraz nasilone dziatanie kortykosteroidow obserwowano
u kobiet, ktorym podawano estrogeny lub steroidowe srodki antykoncepcyjne, natomiast nie
zaobserwowano zadnego wptywu u kobiet stosujacych jednoczesnie budezonid i ztozone $srodki
antykoncepcyjne zawierajace matag dawke hormonow.

Poniewaz moze dochodzi¢ do hamowania czynno$ci nadnerczy, test stymulacji z ACTH
stosowany w diagnostyce niewydolno$ci przysadki moze dawac fatszywe wyniki (zanizone
wartosci).

Produkt zawiera matle ilosci etanolu.
Istnieje teoretyczna mozliwos$¢ interakcji z disulfiramem Iub metronidazolem u szczegdlnie
wrazliwych pacjentow przyjmujacych te leki.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze glikokortykosteroidy powoduja wady rozwojowe.

Fakt ten prawdopodobnie nie ma znaczenia dla ludzi przyjmujacych zalecane dawki.

Wigkszos¢ wynikoéw z prospektywnych badan epidemiologicznych i dane pochodzace z catego
$wiata po wprowadzeniu leku do obrotu nie udowodnity zwigkszonego ryzyka powstania dziatan
niepozadanych u ptodu i noworodka w zwigzku ze stosowaniem wziewnie budezonidu w okresie
cigzy. Zarowno dla matki jak i ptodu wazne jest podtrzymywanie wlasciwego leczenia astmy w
okresie ciazy.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, podawanych w okresie ciazy, korzysci z podawania
budezonidu dla matki wymagajg oceny w stosunku do ryzyka dla ptodu.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke budezonidu zapewniajaca odpowiednig kontrolg
objawow astmy.
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4.7.

4.8.

Karmienie piersia

Budezonid jest wydzielany z mlekiem matki. Jednakze budezonid podawany w dawkach
terapeutycznych nie wykazuje zadnego wptywu na dziecko karmione piersig. Budezonid moze
by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Leczenie podtrzymujgce budezonidem w postaci wziewnej (200 lub 400 mikrograméw dwa razy
na dobg) u kobiet z astmg karmigcych piersia, powoduje nieznaczng ekspozycje ogdlnoustrojowa
na lek u dzieci karmionych piersiag. W badaniu farmakokinetycznym oszacowano, ze dawka jaka
otrzymujg dzieci w ciagu doby stanowi 0,3% dawki dobowej podanej matce (dotyczy obydwoch
schematow dawkowania), a §rednie stezenie w osoczu u niemowlat oszacowano na 1/600
stezenia w osoczu matki, zaktadajac pelng biodostepnos¢ leku podawanego doustnie. Stezenie
budezonidu we wszystkich pobranych probkach osocza dziecka bylo ponizej granicy oznaczenia
ilosciowego. Uwzgledniajac dane dotyczace stosowania budezonidu w postaci wziewnej a takze
fakt, ze budezonid cechuje linearna farmakokinetyka w zakresie dawek terapeutycznych
podawanych donosowo, wziewnie, doustnie lub doodbytniczo, mozna zatozy¢, ze w zakresie
dawek terapeutycznych ekspozycja na budezonid u dziecka karmionego piersig jest niska.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ribuspir nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Lista dzialan niepozadanych przedstawiona jest w formie tabelaryczne;.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzadowa oraz
czestoscig wystgpowania. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano
nastepujaco:

Bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladowo- Dzialanie niepozadane Czestosé
narzgdowa
Zakazenia i zarazenia Kandydoza jamy ustnej i Czesto
pasozytnicze gardla
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci Rzadko
immunologicznego natychmiastowe i op6znione,

w tym: wysypka, zapalenie
kontaktowe skory, obrzgk
naczynioruchowy oraz wstrzas
anafilaktyczny

Zaburzenia endokrynologiczne | Przedmiotowe i podmiotowe Rzadko
objawy ogolnoustrojowego
dziatania kortykosteroidow, w
tym: hamowanie czynnoS$ci
nadnerczy, zahamowanie

wzrostu*
Zaburzenia psychiczne Lgk, depresja Niezbyt czesto
Zaburzenia psychotyczne, Rzadko

niepokoj ruchowy,
nerwowos$¢, zmiany
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zachowania (gtownie u dzieci)

Zaburzenia snu, zwigkszona
aktywnos$¢ psychomotoryczna,
agresja

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu nerwowego | Drzenia

Niezbyt czesto

Zaburzenia smaku

Bardzo rzadko

Zaburzenia oka Zaéma Niezbyt czesto
Nieostre widzenie (patrz takze | Niezbyt czgsto
punkt 4.4.)
Jaskra Czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia uktadu Kaszel, chrypka, podraznienie | Czgsto
oddechowego, klatki gardta
piersiowej i srodpiersia Skurcz oskrzeli Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Dysfagia Czesto

Nudnosci, bol jezyka,
zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko

szkieletowe i tkanki taczne;j

Zaburzenia skory i tkanki Atrofia skory, $wiad, rumien, | Rzadko
podskornej siniaczenie
Zaburzenia mig$niowo- Skurcz miesni Niezbyt czesto

Bol plecow Bardzo rzadko
Zaburzenia ogolne i stany w Drazliwos¢ Rzadko
miejscu podania
Badania diagnostyczne Zmniejszona gesto$¢ kosci Bardzo rzadko

* Dotyczy dzieci i mlodziezy; patrz ponizej

Opis niektérych dziatan niepozadanych

Sporadycznie, podczas stosowania glikokortykosteroidow wziewnych mogg si¢ pojawic¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe dziatan niepozadanych jak przy stosowaniu ogdlnoustrojowym.
Prawdopodobnie zalezy to od dawki, czasu trwania leczenia, stosowania innych kortykosteroidow

obecnie lub w przesztosci oraz indywidualnej wrazliwosci.

U pacjentéw z niedawno rozpoznang przewlekla obturacyjng chorobg ptuc (POChP), ktérzy
rozpoczynaja leczenie kortykosteroidami wziewnymi, wystepuje zwigkszone ryzyko zapalenia
ptuc. Jednakze, ukierunkowana ocena danych zebranych z 8 badan klinicznych, w ktérych
uczestniczyto 4643 pacjentow z POChP, ktorym podawano budezonid oraz 3643 pacjentow
losowo przydzielonych do grupy nie otrzymujgcej kortykosteroidow wziewnych, nie wykazata
zwigkszonego ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki 7 sposrod 8 wspomnianych badan klinicznych

opublikowano w formie metaanalizy.
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Przeprowadzono badania kliniczne z udzialem 13119 pacjentéw u ktérych stosowano wziewnie
budezonid oraz z udziatem 7278 pacjentow w grupie placebo. Czestos¢ wystgpowania niepokoju
wynosita 0,52% w grupie stosujacej budezonid oraz 0,63% w grupie placebo; natomiast depresj¢

odnotowano o 0,67% w grupie stosujacej budezonid oraz 1,15% w grupie placebo.

W badaniach kontrolowanych placebo, odnotowywano wystgpowanie niezbyt czg¢sto zaCmy w
grupie placebo.

Dzieci i miodziez

Ze wzgledu na ryzyko zahamowania wzrostu u dzieci i mtodziezy, wzrost nalezy kontrolowac jak

opisano w punkcie 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

zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu

Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie budezonidu, nawet po zastosowaniu znacznych dawek, nie powinno
stanowi¢ problemu klinicznego.

Objawy przedawkowania

Ostra toksycznos¢ budezonidu jest mata. Dhugotrwate stosowanie zbyt duzych dawek moze
spowodowa¢ wystgpienie ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow, takich jak:
zwigkszona podatno$¢ na zakazenia, nadczynno$¢ kory nadnerczy i zahamowanie czynnos$ci
nadnerczy. Moze doj$¢ do zaniku kory nadnerczy i zaburzen zdolnosci przystosowania si¢ do
sytuacji stresowych.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku ostrego przedawkowania nie ma koniecznos$ci podejmowania szczego6lnych dziatan

doraznych. Nalezy kontynuowac leczenie budezonidem wziewnym w zalecanej dawce w celu
kontroli objawow astmy.
Czynnos$¢ osi podwzgodrze-przysadka-nadnercza powraca do normy w ciggu kilku dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drog
oddechowych, leki wziewne, glikokortykosteroidy.
Kod ATC: R03 BA02
Budezonid, substancja czynna produktu leczniczego Ribuspir, jest syntetycznym,

nichalogenowym kortykosteroidem przeznaczonym do podawania wytacznie miejscowo w
leczeniu wziewnym, ktory charakteryzuje si¢ silnym dziataniem przeciwzapalnym oraz jest
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5.2.

5.3.

pozbawiony dziatan ogoélnoustrojowych lub hamujacych czynnos$¢ kory nadnerczy, jesli lek
stosuje si¢ w zalecanych dawkach.

Po przyjeciu wziewnym budezonidu, poprawa kontroli astmy moze wystapi¢ w ciagu 24 godzin
od rozpoczecia leczenia, jednak najwigksza skuteczno$¢ leczenia obserwuje si¢ po kilku
tygodniach nieprzerwanego leczenia.

Doktadny mechanizm dziatania kortykosteroidow na proces zapalny zwigzany z astmg nie jest
znany. Budezonid wykazuje szeroki zakres dziatah hamujacych na aktywnos$¢ kilku rodzajow
komorek (np. eozynofile, makrofagi, komorki tuczne, limfocyty i neutrofile) i mediatordéw (np.
cytokiny, leukotrieny, eikozanoidy i histamina) uczestniczacych w alergicznych i niealergicznych
zakazeniach uktadu oddechowego. Skuteczno$¢ budezonidu w leczeniu astmy moze mie¢
zwiazek z tymi dzialaniami, powodujgc zmniejszenie nadmiernego wydzielania, nadwrazliwosci
oskrzeli 1 zahamowanie skurczow oskrzeli. U pacjentow z nadwrazliwoscia, podanie budezonidu
zmniejsza reaktywnos¢ drog oddechowych po stymulacji histaming lub metacholing.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Budezonid jest dostgpny w postaci mieszaniny dwoch epimerow (22R i 22S). W badaniach
powinowactwa receptorow glikokortykosteroidowych, posta¢ 22R jest dwa razy bardziej aktywna
od postaci 228S. Obie te postaci budezonidu nie przechodza jedna w druga.

Wchtanianie i dystrybucja

Budezonid jest lekiem o umiarkowanych wlasciwo$ciach lipofilnych, ze znacznym
powinowactwem do receptoréw glikokortykosteroidowych, jest szybko wchtaniany przez btone
sluzowa drég oddechowych.

Okoto 20 minut po przyje¢ciu wziewnym, budezonid tworzy estry z wewnatrzkomorkowymi
kwasami thuszczowymi w wyniku odwracalnego sprzggania, przedtuzajac w ten sposob
miejscowe przeciwzapalne dziatanie leku w ptucach.

Ilos¢ leku, ktora przenika do krazenia, czesciowo przez ptuca, a czgsciowo po potknigciu, wynosi
od 10 do 30%, po czym jest ona szybko i w duzym stopniu metabolizowana w watrobie do mato
aktywnych metabolitow. Wigzanie z biatkami osocza wynosi 88%, a obj¢tos¢ dystrybucji jest
duza.

Metabolizm

Budezonid jest eliminowany gléwnie w wyniku przemian metabolicznych. Budezonid jest szybko
i intensywnie metabolizowany w watrobie przez cytochrom P4503A4 do dwoch glownych
metabolitow. Aktywnos¢ glikokortykosteroidowa in vitro tych metabolitow wynosi mniej niz 1%
aktywnosci zwigzku macierzystego. W ptucach cztowieka i w preparatach surowiczych
obserwowano nieznaczng inaktywacj¢ metaboliczng.

Eliminacja
Budezonid jest wydalany z moczem i katem w postaci sprz¢zonych i nie sprz¢zonych
metabolitow.

Okres poltrwania budezonidu wynosi okoto 3 h po przyjeciu wziewnym.

Szczegolne populacje pacjentow
Ekspozycja na budezonid moze zwigkszy¢ si¢ u pacjentow z chorobami watroby.
U dzieci okres pottrwania eliminacji z osocza jest znacznie krotszy niz u pacjentow dorostych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania toksyczne budezonidu obserwowane w badaniach na zwierzgtach byty zwigzane
z nasileniem aktywnosci farmakologicznej leku.
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W konwencjonalnych badaniach genotoksycznos$ci nie stwierdzono dzialania genotoksycznego
budezonidu.

W badaniach reprodukcji prowadzonych na zwierzgtach kortykosteroidy, takie jak budezonid,
powodowaty wady rozwojowe (rozszczep podniebienia, wady rozwoju ko$¢ca). Uwaza sig, ze nie
istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia podobnych dziatan u ludzi przyjmujacych dawki
terapeutyczne.

Badania swoistej tolerancji podczas inhalacji wykazaty dobrg tolerancje miejscowa budezonidu z
gazem no$nym HFA-134a.

Gaz nosny HFA 134a nie wykazywat zadnych dziatan toksycznych, nawet wowczas, gdy
stosowano go w nebulizacji u r6znych gatunkéw zwierzat codziennie przez okres do 2 lat
w stezeniach znacznie wigkszych od stezen zalecanych do stosowania u ludzi.

Badania nad wptywem gazu no$nego HFA-134a na czynnosci rozrodcze oraz rozwo6j zarodka
i ptodu zwierzat nie wykazaty zadnych klinicznie istotnych dziatan niepozadanych. Z tego
wzgledu, jest mato prawdopodobne, aby te dziatania niepozadane mogty wystapi¢ u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Wykaz substancji pomocniczych

1,1,1,2-Tetrafluoroetan (HFA-134a)

Etanol bezwodny

Glicerol

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

18 miesiecy

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Pojemnik pod ci$nieniem. Nie nalezy przekluwac ani zgniata¢, nawet jesli pojemnik jest pusty.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢ i nie wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: aluminiowy pojemnik pod ci$nieniem z dozujagcym zaworem zmiany

kierunku przeptywu, zaopatrzony w standardowy inhalator z ustnikiem i nasadka ochronng lub w
inhalator z komorg inhalacyjng Jet z polipropylenu z ustnikiem i nasadka ochronna.

Charakterystyka inhalatora 7 komorq inhalacyjng Jet

Inhalator z komorg inhalacyjng Jet zostat opracowany w celu zwigkszenia skutecznosci leczenia
przy zastosowaniu inhalatora z dozownikiem ci§nieniowym oraz uproszczenia sposobu
przyjmowania leku przez pacjentow (zwlaszcza osdéb w podesztym wieku i dzieci), stabo
obeznanych z technikg inhalacji, gdyz umozliwia on rezygnacje z koniecznosci synchronizacji
rozpylenia leku z wdechem powietrza. Zastosowanie komory inhalacyjnej Jet pozwala
zmniejszy¢ ilo$¢ substancji czynnej osadzajacej si¢ w czesci ustnej gardla, co poprawia
miejscowg tolerancje na lek.

IT/H/0124/001/1B/026

12/13



Specjalny ksztalt komory inhalacyjnej Jet sprzyja tworzeniu si¢ strumienia wirowego, w ktorym
ruch czasteczek aerozolu zostaje wstrzymany na czas konieczny na uwolnienie ich energii
kinetycznej oraz czg¢$ciowego wyparowania gazu no$nego. W rezultacie, uderzenia czasteczek
aerozolu nastepuja gldéwnie w samym urzadzeniu, nie zas w czesci ustnej gardta, natomiast
zmniejszenie rozmiarow rozpylanych czastek przed dostaniem si¢ ich do drzewa oskrzelowego,
sprzyja lepszej penetracji leku w dolnych drogach oddechowych.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko z cienkiej tektury z nadrukiem.
Dostepne opakowania:
e jeden pojemnik pod ci$nieniem, zaopatrzony w standardowy inhalator, dostarczajacy 200
dawek odmierzonych,
e jeden pojemnik pod ci$nieniem, zaopatrzony w inhalator z komora inhalacyjng Jet,
dostarczajacy 200 dawek odmierzonych.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Opakowanie zawiera pojemnik pod ci$nieniem, zaopatrzony w inhalator standardowy lub
inhalator z komorg inhalacyjna Jet.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Chiesi Farmaceutici S.p.A.,
Via Palermo 26/A,
43122 Parma, Wtochy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11757
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 sierpnia 2005
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 21 pazdziernika 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2021
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