VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Novopulmon Novolizer 200 mikrog/annos inhalaatiojauhe

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Vaikuttava aine: budesonidi.

Yksi annos siséltdd 200 mikrogrammaa budesonidia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

10,7 mg laktoosimonohydraattia / annos.
Annos on se midra lddkettd, jonka potilas voi saada laitteen suukappaleen kautta.

3. LAAKEMUOTO
Inhalaatiojauhe

Valkoinen jauhe

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kroonisen astman sddnnéllinen hoito.

Huomio: budesonidi eiole tarkoitettu akuuttien astmakohtausten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Jos potilas siirtyy jostakin toisesta inhalaatiolaitteesta Novopulmon Novolizer inhalaatiojauheeseen, on annos
tarkistettava ja sdddettidva uudestaan yksilollisesti. Tuolloin on otettava huomioon kdytossd oleva vaikuttava aine,
laskkeenoton tiheys ja antotapa.

Uudet potilaat ja potilaat, joita on aikaisemmin hoidettu inhaloitavalla steroidilla:

Aikuiset (mukaan lukien vanhukset) ja yli 12-vuotiaat lapset/nuoret:

Suositeltava aloitusannos: 200-400 mikrog 1-2 kertaa pdivéssa.
Suurin suositeltava annos: 800 mikrog 2 kertaa péivassa.

6-12-vuotiaat lapset:
Suositeltava aloitusannos: 200 mikrog 2 kertaa paivéssa tai 200—400 mikrog kerran paivéssa.
Suurin suositeltava annos: 400 mikrog 2 kertaa paivéssa.

Alle 6-vuotiaat lapset:
Alle 6-vuotiaille lapsille ei suositella Novopulmon Novolizerin kéyttdd, silld sen turvallisuudesta ja tehosta on vain
niukasti tietoa.

Huomio: 400 mikrogramman annoksia varten on saatavilla 400 mikrogramman vahvuus.



Annos tulee sovittaa potilaan yksildllisten tarpeiden, sairauden vaikeusasteen ja potilaan kliinisen vasteen
mukaisesti. Kun oireet on saatu hallintaan, mééritetdan pienin mahdollinen ylldpitoannos.

Annosrajat:
Aikuiset (mukaan lukien vanhukset) ja yli 12-vuotiaat lapset/nuoret: 200—1 600 mikrog paivassa.

6—12-vuotiaat lapset: 200—800 mikrog paivéssa.

Aikuisten, vanhusten ja lasten on syyté ottaa lidkettd kaksi kertaa pdivassd hoidon alussa, vaikeiden astmajaksojen
aikana sekd vihennettdessi tailopetettaessa oraalisten glukokortikoidien ottamista.

Aikuiset, vanhukset ja yli 12-vuotiaat lapset/nuoret voivat ottaa lidkettd kerran paivissad (800 mikrogramman
annoksiin asti) hoidettaessa lievdd tai keskivaikeaa astmaa,joka on saatu hallintaan kahdesti paivissa otettavalla
mhaloitavalla glukokortikosteroidilla (joko budesonidi tai beklometasoni).

6-12-vuotiaat lapset voivat ottaa ladkettd kerran paivissd (400 mikrogramman annoksiin asti) hoidettaessa lievaa
tai keskivaikeaa astmaa, joka on saatu hallintaan kahdesti piivissa otettavalla inhaloitavalla glukokortikosteroidilla
(joko budesonidi tai beklometasoni).

Jos potilas siirtyy lddkkeen otosta kahdesti pdivissé kerran pdivdssé tapahtuvaan inhalomntiin, pidetdin
kokonaispdivdannos samana (ottaen huomioon vaikuttava aine ja inhalaattorin ominaisuudet). T&t4 annosta
pienennetiin siten, ettd saavutetaan pienin annos, jolla astmaoireet pysyvét kurissa. Ladkkeen ottoa kerran paivassi
tulee harkita ainoastaan silloin, kun astmaoireet ovat hallinnassa.

Kerran paivissa tapahtuvassa ladkityksessd annos otetaan illalla.

Jos astmaoireet pahenevat (esim. havaitaan jatkuvasti hengitysvaikeuksia, nhaloitavan keuhkoputkia laajentavan
aineen kaytto lisdéntyy), on inhaloitavan steroidin annosta suurennettava. Potilaita, jotka ottavat ladkettd kerran
paivassd, neuvotaan kaksinkertaistamaan inhaloitavan kortikosteroidin annos siten, etti he ottavat kerta-annoksen
kaksi kertaa péivdssd. Potilaan, jonka astma pahenee, on joka tapauksessa otettava yhteytta laékériin
mahdollisimman pian.

Lyhytvaikutteinen inhaloitava beeta-2-agonisti on syytd pitdd aina saatavilla helpottamaan dkillisid astmaoireita.

Astma

Novopulmon Novolizer voi mahdollistaa oraalisen glukokortikosteroidin korvaamisen tai annoksen merkittdvin
pienentdmisen astman hoitotasapainon pysyessd hyvéni. Potilaan voinnin on oltava suhteellisen vakaa, kun
oraalisesta steroidihoidosta ryhdytdén siirtymaén Novopulmon Novolizeriin. Suuria Novopulmon Novolizer -
annoksia annetaan yhdessi aiemmin kéytettyjen oraalisten steroidiannosten kanssa noin 10 pdivin ajan. Tdmén
jalkeen oraalinen steroidiannos pienennetdén asteittain (esimerkiksi 2,5 mg prednisolonia tai sitd vastaava mééra
kuukausittain) pienimmélle mahdolliselle tasolle. Oraalinen steroidi voidaan usein korvata kokonaan Novopulmon
Novolizerilla. Lisdtietoja kortikosteroidilidkityksen lopettamisesta, ks. kohta 4.4.

Hoitomenetelmd ja hoidon kesto:
Novopulmon Novolizer on tarkoitettu pitkdaikaiseen hoitoon. Ladkettd on kdytettava sdanndllisesti
annossuositusten mukaisesti, vaikka oireita ei potilaalla olisikaan.

Astman paranemista voidaan havaita 24 tunnin kuluessa, vaikka maksimaalisen vaikutuksen saavuttamiseen
voidaankin tarvita 1-2 vikkon hoitojakso.

Antotapa

Otetaan nhalaationa.

Jotta vaikuttava aine saavuttaa mahdollisimman hyvin vaikutuspaikan, sisdédnhengityksen on oltava
mahdollisimman tasainen, syvé ja nopea (kunnes keuhkot ovat tdynni). Selvasti kuuluva klik-déni ja kontrolli-
ikkunan vérin vaihtuminen vihredstd punaiseksi osoittavat, ettd lidke on inhaloitu oikein. Jos klik-dantd ei kuulu
eikd kontrolli-ikkunan viri vaihdu, on inhalaatio toistettava. Inhalaattori pysyy lukittuna kunnes inhalaatio on
onnistunut.



Suun kandida-infektion ja kdheyden vilttimiseksi suositellaan, etti potilas ottaisi lidkkeen ennen ateriaa ja
huuhtelisi suun vedelld tai pesisi hampaat jokaisen inhalaation jilkeen.

Jauheinhalaattorin (= Novolizer) kiytto ja késittely

Sylinteri- Annoslaskuri Kansi| -
ampulli Painike

Suojakorkki

Sylinteriampullin'
kotelo

Kontrolli-ikkuna

Tayttd
1. Paina kevyesti kannen molemmilla puolilla olevista juovitetuista kohdista, siirrd kantta eteenpéin ja nosta kansi
pois.

2. Poista sylinteriampullin koteloa suojaava alumiinifolio ja ota uusi sylinteriampulli.

3. Aseta sylinteriampulli jauheinhalaattoriin (= Novolizer) niin, ettd annoslaskuri on suuosaa kohti.

4. Aseta kansitakaisin paikalleen tyontimilld sitd painiketta kohti kunnes se napsahtaa paikoilleen.
Sylinteriampulli voi olla jauheinhalaattorissa (= Novolizer) kunnes se on kulutettu loppuun tai enintdén

6 kuukauden ajan asettamisen jilkeen.

Huomaa: Novopulmon Novolizer sylinteriampulleja saa kdyttdd vain Novolizer jauheinhalaattorissa.

Kéytto

1. Kun kéytit jauheinhalaattoria (= Novolizer), pidd se aina vaakatasossa. Poista ensin suojakorkki.

2. Paina punainen painike aivan pohjaan. Voit kuulla kaksi klik-ddntd ja kontrolli-ikkunan (alempi ikkuna) viri
vaihtuu punaisesta vihredén. Vapauta painike. Vihred véri ikkunassa tarkoittaa, ettd jauheinhalaattori (= Novolizer)
on valmis kéytettdviksi.

3. Hengitd ulos niin kauan kuin mahdollista (mutta &l hengitd jauheinhalaattoriin).

4. Aseta huulet suukappaleen ympdrille. Hengitd jauhe keuhkoihin tasaisesti, syvadn ja mahdollisimman nopeasti
(kunnes keuhkot ovat tdynnd). Hengityksen aikana sinun tulee kuulla voimakas klik-d4ni, joka tarkoittaa ettd lddke

on otettu oikein. Piditd hengitystd muutaman sekunnin ajan ja jatka sitten normaalia hengitysta.

Huomaa: Jos potilas tarvitsee samalla kertaa useamman kuin yhden annoksen, tulee kohdat 2—4 toistaa.



5. Ladke on nyt otettu oikein — laita suojakorkki suukappaleeseen.
6. Numero ylemmassa ikkunassa ilmoittaa kuinka monta inhalaatioannosta on jaljelld.
Huomaa: Punaista painiketta painetaan vain juuri ennen lidkkeen inhaloimista.

Kaksoisinhalaation ottaminen jauheinhalaattorilla (= Novolizer) vahingossa ei ole mahdollista. Klik-44ni ja
kontrolli-ikkunan vérin vaihtuminen kertovat, ettd lddkkeen inhalointi on onnistunut. Jos kontrolli-ikkunan véri ei
vaihdu, inhalaatio tulee toistaa. Jos inhalaatio eionnistu useammasta yrityksesti huolimatta, on potilaan otettava
yhteys lddkéarin.

Puhdistus
Jauheinhalaattori (= Novolizer) on puhdistettava sdédnnoéllisesti, ainakin aina kun sylinteriampulli vaihdetaan.

Jauheinhalaattorin (= Novolizer) puhdistusohjeet 10ytyvdt mukana olevista kdyttoohjeista.

Huomaa: Laitteen oikean kdyton varmistamiseksi potilaan tulee saada tarkat ohjeet jauheinhalaattorin
(= Novolizer) kéyttod varten. Lapset saavat kiyttdd laitetta ainoastaan aikuisten valvonnan alaisina.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle eli budesonidille tai apuaineena kéytettivélle laktoosimonohydraatille (siséltda
pienid maarid maitoproteiineja).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Budesonidia ei ole tarkoitettu akuutin hengenahdistuksen eiké status asthmaticuksen hoitoon. Nama tilat tulee
hoitaa normaalikdytannén mukaisesti.

Akuutin astman pahenemisen tai astmaoireiden hoitoon voidaan tarvita budesonidiannoksen suurentamista.
Potilaita tulee neuvoa kiyttamadn lyhytvaikutteista inhaloitavaa keuhkoputkia laajentavaa ainetta lievittdimaan
akuutteja astmaoireita.

Aktiivista tai inaktiivista keuhkotuberkuloosia sairastavat potilaat tarvitsevat tarkkaa seurantaa ja erityishoitoa.
Keuhkotuberkuloosipotilaat saavat kdyttdd budesonidi-inhalaatiojauhetta vain, jos heitd hoidetaan samanaikaisesti
tehokkailla tuberkuloosilddkkeilli. Myds sieni-infektiota, virusinfektiota taijotain muuta hengitystietulehdusta
sairastavat potilaat tarvitsevat huolellista seurantaa seka erityishoitoa ja voivat kdyttdd budesonidi-
mhalaatiojauhetta vain, jos he saavat asianmukaista hoitoa tulehduksiinsa.

Potilaiden, jotka toistuvasti epdonnistuvat lddkkeen inhaloinnissa, on otettava yhteys lddkériinsa.

Jos hoidetaan potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, voi budesonidin — samoin kuin muidenkin
glukokortikoidien — eliminaatio hidastua ja systeeminen vaikutus lisidntyd. Mahdollisiin systeemivaikutuksiin tulee
kiinnittdd huomiota. Naiden potilaiden hypotalamus-hypofyysi-lisamunuaiskuori-akselin toiminta on tarkistettava
sdadnnollisin védlajoin.

Pitkdaikainen suuriannoksinen inhaloitava kortikosteroidihoito, erityisesti jos kdytetdédn suositeltua suurempia
annoksia, voi lamata lisimunuaisia kliinisesti merkitsevissd méérin. Néilld potilailla voi esiintyd merkkejd ja
oireita lisimunuaisten vajaatoiminnasta vaikeassa stressitilanteessa. Stressin tai leikkausten yhteydessa tulee

harkita systeemisen kortikosteroidin lisidmistd hoitoon.

Inhaloitavien kortikosteroidien yhteydessi voi esiintyd systeemisid vaikutuksia, erityisesti kdytettdessi suuria
annoksia pitkdaikaisesti. Vaikutukset ovat huomattavasti harvinaisempia inhalaatiohoidossa kuin suun kautta
otettavilla kortikosteroideilla. Mahdollisia systeemivaikutuksia ovat Cushingin oireyhtymid, Cushingin oireyhtyméa
muistuttavat piirteet, lisimunuaiskuoren lama, lapsilla ja nuorilla kasvun hidastuminen, liun mineraalitiheyden
viaheneminen, harmaakaihi, glaukooma ja harvemmin erilaiset psykologiset vaikutukset tai muutokset kdytoksessa,
kuten psykomotorinen ylivilkkaus, univaikeudet, ahdistuneisuus, masennus tai aggressiivisuus (erityisesti lapsilla).
Inhaloitavan kortikosteroidin annos on titen tirkeéa titrata alhaisimmalle tasolle, jolla astmaoireet pysyvit
tehokkaasti kurissa.



Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa nékohéiriista.
Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn himéartymistd tai muita ndkohiiriditd, potilas on ohjattava silméliddkarille,
joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet, kuten
sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton
jalkeen.

Ketokonatsolin, HIV-proteaasin estdjien ja muiden voimakkaiden CYP3A4:n estéjien samanaikaista kiyttod tulee
valttdd. Jos se ei ole mahdollista, lidkkeiden ottovilin tulee olla mahdollisimman pitkd (ks. my6s kohta 4.5).

Inhaloitavien kortikosteroidien kéyton yhteydessa saattaa ilmetd suun kandidainfektio. Infektio voi edellyttda
sienilidkehoitoa, ja joissakin tapauksissa hoidon lopettaminen voi olla tarpeen (ks. myos kohta 4.2).

Muiden inhalaatiohoitojen tavoin valmisteen ottaminen voi aiheuttaa paradoksisen bronkospasmin, jolloin
hengityksen vinkuminen voimistuu heti lidkkeenoton jilkeen. Talloin inhaloitavan budesonidin kdyttd on
lopetettava heti, potilaan tila on arvioitava ja tarvittaessa on aloitettava jokin muu sopiva hoito.

Pitkdaikaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvua suositellaan seurattavaksi
sdadnnollisesti. Jos kasvu hidastuu, on hoito arvioitava uudelleen ja inhaloitavaa kortikosteroidiannosta on pyrittdva
pienentdméén, jos mahdollista, pienimpdidn annokseen, jolla astma pysyy tehokkaasti hallinnassa.
Kortikosteroidihoidon etuja ja kasvun hidastumisen mahdollista riskid on punnittava huolellisesti. Liséksi tulee
harkita potilaan lihettimistd lasten keuhkosairauksiin erikoistuneelle Idédkarille.

Varoituksia potilaille, joita ei ole aikaisemmin hoidettu kortikosteroideilla:

Kun budesonidi-inhalaatiojauhetta kaytetdan sdédnnollisesti ohjeiden mukaisesti, olisi potilaan havaittava
hengityksen helpottuneen noin 1-2 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta, jos hin ei ole aiemmin saanut tai on vain
satunnaisesti saanut kortikosteroidihoitoa. Kuitenkin runsas limaneritys ja tulehdusprosessit voivat ahtauttaa
keuhkoputkia niin paljon, ettd budesonidin paikallisvaikutus jid vajaaksi. Kyseisissd tapauksissa budesonidihoitoon
lisétdédn lyhyt systeeminen kortikosteroidikuuri. Inhalaatioannoksien ottoa jatketaan sen jélkeen, kun systeemisen
kortikosteroidin annoksia asteittain pienennetdan.

Varoituksia potilaille, jotka siirtyvét systeemisesti vaikuttavasta kortikosteroidista inhalaatiohoitoon:

Systeemistd kortikosteroidihoitoa saavien potilaiden tulee siirtyd Novopulmon Novolizer -hoitoon siind vaiheessa,
kun heidédn oireensa ovat hallinnassa. Lisimunuaiskuoren toiminta on tavallisesti heikentynyt niilld potilailla, eikd
systeemisti kortikosteroidihoitoa saa lopettaa yhtakkid. Hoitoa vaihdettaessa on aluksi Novopulmon Novolizer
inhalaatiojauhetta annettava lisihoitona noin 7—10 pdivdn ajan. Sen jalkeen, potilaan vasteesta riippuen, voidaan
paivittiistd systeemistd kortikosteroidiannosta pienentdd asteittain (esim. viikoittain vastaten 1 mg prednisolonia tai
2,5 mg prednisolonia tai vastaavasti kuukausittain). Suun kautta otettavan steroidin annos pienennetiin

alhaisimmalle mahdolliselle tasolle ja se korvataan mahdollisuuksien mukaan kokonaan inhaloitavalla
budesonidilla.

Muutaman ensimméisen kuukauden aikana voivat suun kautta otettavasta kortikosteroidista inhalaatiohoitoon
vaihtavat potilaat joutua palaamaan suun kautta otettavaan kortikosteroidiin stressivaiheiden aikana ja
poikkeustilanteiden yhteydessa (esim. vaikeat tulehdukset, vammat, leikkaukset). Taméa koskee myo0s potilaita,
jotka ovat saaneet kauan suuriannoksista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa. Myds heilld lisamunuaiskuoren
toiminta voi olla heikentynyt ja he voivat tarvita systeemisté kortikosteroidihoitoa stressivaiheiden aikana.

Lisdmunuaisen toiminnan palautuminen voi viedd huomattavasti aikaa. Hyptalamus-hypofyysi-lisémunuaiskuori-
akselin toiminta on tarkistettava sddnnéllisin vdliajoin.

Potilaat voivat tuntea yleistd huonovointisuutta, kun systeemistd kortikosteroidihoitoa lopetetaan, vaikka
keuhkotoiminta pysyykin normaalina taijopa paranee. Potilaita on kannustettava jatkamaan inhaloitavan
budesonidin kayttod ja lopettamaan suun kautta otettavan steroidin kaytto, elleivit kliniset oireet osoita, ettd
lisimunuaistoiminta on riittdmatonta.

Kun potilaat siirtyvét inhalaatiohoitoon, voivat aiemman systeemisen glukokortikoidihoidon kurissa pitimét oireet
tulla esille. Tallaisia ovat esim. allerginen nuha, allerginen ihottuma ja lihas- ja nivelkivut. Néiden oireiden
hoitamiseen on valittava sopiva liséliddke.



Inhaloitavan budesonidin kéyttda ei saa lopettaa yhtikkia.

Akuutista hengitystietulehduksesta johtuva klinisten oireiden paheneminen:

Jos akuutti hengitystietulehdus aiheuttaa kliinisten oireiden pahenemista, tulee harkita hoitoa sopivalla antibiootilla.
Budesonidi-inhalaatiojauheen annosta voidaan séitda tarpeen mukaan ja tietyissa tilanteissa voi systeeminen
glukokortikoidihoito olla tarpeen.

Jos oireet eivit lievene tai riittdvdd astman hallintaa eisaavuteta 14 péivin sisilld hoidon aloittamisesta, tulee
tarvittaessa sddtdd annosta ja varmistaa oikea inhalaatiotapa.

Varotoimenpiteet potilaiden vaihtaessa Novopulmon Novolizer 200 mikrog -valmisteesta Novopulmon Novolizer
400 mikrog -valmisteeseen:

Aikuiset potilaat, joiden virtausnopeus jii alle 60 /min, seka lapsipotilaat tarvitsevat huolellista seurantaa, kun he
ovat aloittaneet hoidon vastaavalla annoksella, mutta vaihtavat Novopulmon Novolizer 200 mikrog -valmisteen
Novopulmon Novolizer 400 mikrog -valmisteeseen.

Laktoosi saattaa siséltid maitoproteiineja. Novopulmon Novolizer 200 mikrog -valmisteessa kaytettdva laktoosin
madri ei kuitenkaan normaalisti atheuta ongelmia ihmisilld, joilla on laktoosi-intoleranssi.

Kuitenkin potilailla, joilla on vaikea entsyymin puutostila, on havaittu esiintyneen (vaikkakin hyvin harvoin)
mhalaation jilkeistd laktoosia sisdltdvéstd jauheesta johtuvaa laktoosi-intoleranssia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Budesonidi metaboloituu piddasiassa CYP3A4:n vilitykselld. Siksi timén entsyymin estéjit, kuten ketokonatsoli,
itrakonatsoli, HIV-proteaasin estdjit ja kobisistaattia sisdltavit valmisteet, voivat moninkertaistaa systeemisen
budesonidialtistuksen, ks. kohta 4.4. Koska annossuositusta tukevaa tietoa ei ole, ndiden valmisteiden
samanaikaista kdyttod tulee vilttda, ellei hyoty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten
kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittava ikutusten
varalta. Jos se ei ole mahdollista, lddkkeiden ottovilin tulee olla mahdollisimman pitkd ja budesonidiannoksen
pienentdmistd voidaan my0s harkita.

Tasti yhteisvaikutuksesta suurten inhaloitavien budesonidiannosten kaytdn yhteydessé on saatavana vain niukasti
tietoa, ja sen perusteella pitoisuudet plasmassa voivat suurentua huomattavasti (keskimédérin nelinkertaisiksi), jos
itrakonatsolia (200 mg kerran vuorokaudessa) kiytetian samanaikaisesti inhaloitavan budesonidin

(1 000 mikrogramman kerta-annos) kanssa.

Estrogeenihoitoa ja hormonaalista ehkdisya kiyttavilld naisilla on havaittu plasman kortikosteroidipitoisuuden
suurentumista ja kortikosteroidivaikutusten voimistumista, mutta niitd vaikutuksia eiole todettu budesonidin ja
pieniannoksisten yhdistelmidehkéisytablettien samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Koska lisamunuaisen toiminta voi olla heikentynyt, aivolisdkkeen vajaatoiminnan diagnosoimiseksi tehty ACTH -
koe saattaa antaa vddran tuloksen (pienen arvon).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Useimpien prospektiivisista epidemiologisista tutkimuksista saatujen tulosten ja maailmanlaajuisten markkinoille
tulon jilkeisten tietojen perusteella ei ole kyetty osoittamaan, ettd raskauden aikainen inhaloitavan budesonidin
kaytto lisdisi haittavaikutusten riskid sikiolle tai vastasyntyneelle. Astman riittdvéd hoito raskauden aikana on
tiarkedd sekd sikiolle ettd didille. Kuten muidenkin lidkkeiden raskauden aikaisen kdyton yhteydessé, didin saamaa
hyotyd budesonidin kédytdstd tulee arvioida sikioon kohdistuviin riskeihin ndhden.

Imetys
Budesonidia erittyy didinmaitoon. Kuitenkaan terapeuttisilla annosméérilld ei ole havaittu vaikutusta
imevaisikdiseen lapseen. Novopulmon Novolizer inhalaatiojauhetta voi kdyttdd imetysaikana.

Kun astmaa sairastava imettdva nainen kayttda ylldpitohoitona inhaloitavaa budesonidia (200 tai 400 mikrog
kahdesti vuorokaudessa), imetettéville lapselle aiheutuva systeeminen budesonidialtistus on merkitykseton.



Farmakokineettisessd tutkimuksessa imetettdvén lapsen saaman vuorokausiannoksen arvioitin olevan 0,3 % didin
vuorokausiannoksesta kummallakin annoksella. Lapsilla keskimdédrdinen pitoisuus plasmassa oli arviolta yksi
kuudessadasosa didin plasmasta mitatusta pitoisuudesta, kun oletettiin, etté biologinen hydtyosuus on tiydellinen
lapsen saadessa annoksen suun kautta. Kaikki lasten plasmanéytteiden budesonidipitoisuudet olivat lian pienid
mitattaviksi.

Imetettdvén lapsen budesonidialtistuksen odotetaan olevan vihdinen hoitoannoksia kéytettdessd. TAma perustuu
inhaloitavaa budesonidia koskeviin tietoihin ja sithen, ettd budesonidin farmakokinetiikka on lineaarista, kun lidke
otetaan terapeuttisin annosvélein nenén, suun tai perdsuolen kautta tai inhalaationa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Budesonidilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinryhmittdin ja yleisyyden mukaisesti. Yleisyys on méiritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin).

Taulukko: haittavaikutukset elinjirjestelmien ja yleisyyden mukaan luokiteltuina

ELINJARJESTELMA Yleisyys Haittavaikutus
INFEKTIOT Yleinen Suunielun kandidainfektio
IMMUUNIJARJESTELMA Harvinainen Vilittomét ja viivistyneet
yliherkkyysreaktiot, mm.
angioedeema
anafylaktinen reaktio
UMPIERITYS Harvinainen Kortikosteroidien systeemivaikutusten
oireet, mm.
lisimunuaiskuoren lama ja
kasvun hidastuminen*®
PSYYKKISET HAIRIOT Melko Masennus
harvinainen Ahdistuneisuus
Harvinainen Levottomuus
Hermostuneisuus
Poikkeava kaytos (padasiassa lapsilla)
Tuntematon Unihairiot
Psykomotorinen hyperaktiivisuus
Ageressiivisuus
HERMOSTO Melko Vapina
harvinainen
SILMAT Melko Kaihi
harvinainen N&on himértyminen (ks. myos kohta 4.4)
Tuntematon Glaukooma
HENGITYSELIMET, Yleinen Kédheys
RINTAKEHA JA Yské
VALIKARSINA Kurkun drsytys
Harvinainen Bronkospasmi
Dysfonia
Kéheys**
RUOANSULATUSELIMISTO Yleinen Suun limakalvon &rsytys
IHO JA THONALAINEN Harvinainen Urtikaria
KUDOS Thottuma

Dermatiitti




Kutina

Eryteema
Mustelmat
LUUSTO, LIHAKSET JA Melko Lihasspasmit
SIDEKUDOS harvinainen
Hyvin Luuntiheyden pieneneminen
harvinainen

*ks. kohta Pediatriset potilaat jillempani
** harvinainen lapsilla

Glukokortikosteroidien systeemisten haittavaikutusten merkkejé tai oireita voi joskus esiintyd inhaloitavien
glukokortikosteroidien kidyton yhteydessd. Tamé mahdollisesti riippuu annoksesta, altistuksen pituudesta,
samanaikaisesta ja aiemmasta kortikosteroidien kaytostd seka yksilollisestd herkkyydesta.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yhdistetyissa klinisissd tutkimuksissa 13119 potilasta kaytti inhaloitavaa budesonidia ja 7278 plaseboa.
Inhaloitavaa budesonidia kdyttdvassd ryhméssd ahdistuneisuuden yleisyys oli 0,52 % ja plaseboryhméssé 0,63 %,
vastaavasti masennuksen yleisyys oli 0,67 % ja 1,15 %.

Plasebo-kontrolloiduissa tutkimuksissa kaihi raportoitin melko harvinaisena haittavaikutuksena myos
plaseboryhmissa.

Usein voi esiintyd lievdd limakalvojen &arsytysté, johon Littyy kurkun &rsytystd, kidheytté ja yskaa.
Herkkyys saada infektioita voi lisédéntyéd. Stressin sietokyky voi heikentya.

Keuhkokuumeen riski on suurentunut, jos potilaalla on dskettdin todettu keuhkoahtaumatauti ja hin aloittaa
inhaloitavan kortikosteroidin kdyton. Kuitenkaan kahdeksan klinisen tutkimuksen yhdistettyjen tietojen
painotetussa arvioinnissa ei todettu suurentunutta keuhkokuumeen riskid. Tutkimuksissa oli mukana

4 643 keuhkoahtaumatautipotilasta, jotka saivat budesonidihoitoa, ja 3 643 potilasta, jotka oli satunnaistettu
saamaan muuta hoitoa kuin inhaloitavaa kortikosteroidia. Niisti kahdeksasta tutkimuksesta ensimméiisten
seitsemén tulokset on julkaistu meta-analyysina.

Laktoosi-monohydraatti sisdltid pienid méirid maitoproteiineja ja voi siksi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Pediatriset potilaat
Pediatristen potilaiden pituuskasvua on seurattava kohdan 4.4 mukaisesti kasvun hidastumisriskin vuoksi.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetidn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutin Novopulmon Novolizer -yliannostuksen ei odoteta muodostuvan kliiniseksi ongelmaksi edes erittdin
suurten annosten yhteydessa.

Pidemmaélld aikavélilld voi tapahtua lisémunuaiskuoren surkastumista. Vaikutuksia, jotka ovat tyypillisid
glukokortikosteroideille, esim. lisidntynyt infektioalttius, voi ilmeti. Stressin sietokyky voi heikentya.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: muut obstruktiivisten hengitystiesairauksien lddkkeet, inhalaatiot, glukokortikoidit,
ATC-koodi: RO3BA02

Budesonidi on synteettinen glukokortikoidi. Suun kautta otetun inhalaation jilkeen silld on anti-inflammatorinen
vaikutus keuhkoputkien limakalvoilla.

Budesonidi kulkeutuu solumembraanin lipi ja sitoutuu sytoplasman reseptoriproteiineihin. Tdmé kompleksi
kulkeutuu tumaan ja indusoi sielld tiettyjen proteiinien, kuten makrokortiinin (lipokortiini), biosynteesid. Hormonin
kaltainen vaikutus tulee esiin tietyn latenssivaiheen jilkeen (30—60 min.) ja seurauksena on fosfolipaasi A2-
inhibitio. On myo6s mahdollista, ettd terapeuttisesti tehokkaat budesonidiannokset (kuten muutkin anti-
nflammatoriset glukokortikosteroidit) estdvit sytokinimin indusoimaa COX-2mn esiintymista.

Kliinisesti tdma anti-inflammatorinen vaikutus saa aikaan oireiden, kuten hengenahdistuksen, paranemista.
Keuhkoputkien yliherkistyminen ulkopuolisille tekij6ille vdhenee.

Kliininen turvallisuus

Kasvu

Lyhytaikaisissa tutkimuksissa on havaittu pienti ja usein ohimenevédd kasvun hidastumista, joka tapahtuu yleensa
ensimmaisen hoitovuoden aikana. Pitkdaikaiset havaintotutkimukset viittaavat silhen, etti mhaloitavilla
kortikosteroideilla hoidetut lapset ja nuoret saavuttavat keskimidrin aikuisiéin tavoitepituutensa. Kuitenkin yhdessé
tutkimuksessa lapset, joita oli hoidettu suurella annoksella inhaloitavaa budesonidia (400 mikrogrammaa paivéssi)
jopa 6 vuoden ajan ilman titrausta pienimpain tehokkaaseen annokseen, todettiin olevan aikuisina

keskiméérin 1,2 cm lyhyempid kuin saman ajanjakson lumelddkettd saaneet lapset. Katso kohta 4.4 titrauksesta
pienimpédén tehokkaaseen annokseen ja lasten kasvun seurannasta.

Pediatriset potilaat

Rakovalotutkimus tehtin 157 lapselle (idltdan 5—16 vuotta), joita oli hoidettu 3—6 vuoden ajan 504 mikrog:n
keskiméardiselld paivittdiselli annoksella. Tuloksia verrattin 111 samanikdiseen astmaa sairastavaan lapseen.
Inhaloitavaan budesonidiin ei littynyt suurentunutta posteriorisen subkapsulaarisen kaihin esiintyvyytta.

Vaikutus plasman Kortisolipitoisuuteen

Terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illd suoritetuissa tutkimuksissa inhaloitavalla budesonidilla on todettu
annosriippuvainen vaikutus plasman ja virtsan Kortisolipitoisuuksiin. ACTH-kokeissa on todettu, ettd
suositusannoksia kéytettdessid inhaloitava budesonidi vaikuttaa merkittdvasti vahemmaén lisimunuaisen toimintaan
kuin 10 mg prednisoniannokset.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 30 minuutin kuluttua inhalaatiosta.

Systeeminen hydtyosuus inhalaation jilkeen on < 37 % ja pitoisuus plasmassa 1 600 mikrog:n kerta-
annosinhalaation jilkeen 0,63 nmol/l

Sisdén hengitetyn ilman virtausnopeuden, joka laukaisee jauheinhalaattorin (= Novolizer) ja saa aikaan onnistuneen
inhalaation, on oltava vahintddn 35-50 I/min. Vaihdettaessa budesonidi Novolizer 200 mikrog -valmiste budesonidi
Novolizer 400 mikrog -valmisteeseen on annostus lineaarinen virtausnopeuden ollessa yli 60 I/min.

Klinisesti merkitsevalld annosalueella in vitro mitattu pienhiukkasten (< 5 mikrom hiukkasten) osuus annoksesta
on noin 30-50 %. Terveilld vapaaehtoisilla noin 20-30 % mitatusta budesonidiannoksesta péaédsee keuhkoihin.
Loput jadvét suuhun, nendén ja kurkkuun ja suuri osa tulee niellyksi.

Jakautuminen
Budesonidin jakaantumistilavuus on noin 3 Vkg. Sitoutuminen plasman proteiineihin on keskimédarin 85-90 %.

Biotransformaatio
Budesonidi kiy lipi laajan (noin 90 %) ensikierron metabolian maksassa. Metaboliittien glukokortikosteroidinen
aktiivisuus on vdhdinen. Tarkeimpien metaboliittien, 6-beeta-hydroksibudesonidin ja 16-alfa-




hydroksiprednisolonin, glukokortikosteroidinen aktiivisuus on alle 1 %:a budesonidin vastaavasta aktiivisuudesta.
Budesonidin metabolia vilittyy piddasiassa CYP3A:n kautta (CYP450 jarjestelmédn alaryhmi).

Eliminaatio

Budesonidin metaboliitit erittyvit muuttumattomina tai konjugoituneina pddosin munuaisten kautta. Muuttumatonta
budesonidia ei ole havaittu virtsasta. Terveilld aikuisilla budesonidin systeeminen puhdistuma on nopea (noin 1,2
I/min) ja terminaalinen puolintumisaika laskimonsisdisen annon jilkeen on keskimdérin 2—3 tuntia.

Lineaarisuus
Klinisesti merkittavilld annoksilla budesonidin farmakokinetikkka on lineaarinen suhteessa annokseen.

Pediatrisen potilaat

Astmaa sairastavilla lapsilla (4—6-vuotiaat) budesonidin systeeminen puhdistuma on noin 0,5 /min. Puhdistuma
painokiloa kohti on lapsilla noin 50 % suurempi kuin aikuisilla. Inhaloidun budesonidin terminaalinen
puoliintumisaika astmaa sairastavilla lapsilla on noin 2,3 tuntia. Tdmé on suunnilleen sama kuin terveilld aikuisilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kroonisista toksisuus-, mutageenisuus- ja karsinogeenisuustutkimuksista saadut prekliniset tiedot eivét tuoneet
esille mitddn thmisiin kohdistuvia riskejd, kun lddkettd kdytetdédn terapeuttisella annosalueella.

Glukokortikoideilla, budesonidi mukaan lukien, on todettu olevan teratogeenisia vaikutuksia eldinkokeissa (esim.
suulakihalkio ja luuston epdmuodostumat). On epatodennékdistd, ettd vastaavia vaikutuksia esiintyisi thmisilld
terapeuttisia annoksia kdytettdessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Ladkevalmiste (koteloon pakattu sylinteriampulli, joka siséltdd budesonidia)

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Avatun pakkauksen kestoaika: 6 kuukautta.

Laite (jauheinhalaattori = Novolizer)

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Inhalaattorin kéyttdaika: 1 vuosi

Huomaa: Testeissi jauheinhalaattori (= Novolizer) on osoittautunut toimivaksi 2 000 annoksen jilkeen. Laitteeseen
voidaan siis vaihtaa 10 sylinteriampullia, joissa on 200 kerta-annosta tai 20 sylinteriampullia, joissa on 100 kerta-
annosta (vuoden aikana) ennen kuin sitd tarvitsee vaihtaa.

6.4 Siilytys

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Tdmai ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Kayttoonoton jilkeiset sdilytysolosuhteet: kosteudelta suojaamiseksi pidd Novolizer-laite tiukasti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
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1 akryylnitriilibutadieenistyreeni/polypropeeni-sylinteriampulli, joka sisdltdd 100 tai 200 annosta vastaten 1,09 g
tai 2,18 g jauhetta pakattuna polypropeeni-sylinteriampulliin, joka on suljettu alumiinifoliolla

1 Novolizer jauheinhalaattori (suukappale polykarbonaatista ja jauheinhalaattori
akryylinitriilibutadieenistyrolikopolymeeristd, polyoksimeteenistd).

Pakkauskoot:

Alkuperiiset myyntipakkaukset:

1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 100 tai 200 mitattua annosta, ja 1 Novolizer jauheinhalaattori.
2 sylinteriampullia, jotka sisdltivat 200 mitattua annosta, ja 1 Novolizer jauheinhalaattori.

Téyttopakkaukset:

1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 100 mitattua annosta (vain Iso-Britannia ja Irlanti).
1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 200 mitattua annosta.

2 sylinteriampullia, jotka siséltdvat 200 mitattua annosta.

Sairaalapakkaus:
(1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 100 mitattua annosta, ja 1 Novolizer jauheinhalaattori) x 10 kappaletta

Néytepakkaukset:
1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 100 mitattua annosta, ja 1 Novolizer jauheinhalaattori.
1 sylinteriampulli, joka sisdltdd 200 mitattua annosta, ja 1 Novolizer jauheinhalaattori.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17906
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaira: 13.9.2004

Viimeisimmén uudistamisen pdivimadra: 1.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.9.2022
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos inhalationspulver

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans: Budesonid
En avgiven dos innehaller 200 mikrogram budesonid

Hjilpdmne med kéind effekt
10,7 mg laktosmonohydrat/avgiven dos
Den avgivna dosen dr den dos som dr tillgéinglig for patienten efter att den passerat munstycket.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver

Vitt pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Underhallsbehandling av astma.

Observera: Budesonid ar inte avsett for behandling av akuta astmaattacker.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Om en patient byter till Novopulmon Novolizer fran en annan inhalator skall dosen kontrolleras och vid behov

justeras pa individuell basis. Aktiv substans, doseringsregim och administreringssétt bor overvagas.
Steroidnaiva patienter och patienter som tidigare behandlats med inhalationssteroider:
Vuxna (inklusive &ldre) och barn/ungdomar 6ver 12 ar:

Rekommenderad initial dos: 200-400 mikrogram en eller tva ganger dagligen
Rekommenderad maximal dos: 800 mikrogram tva ganger dagligen

Barn 6-12 ar:
Rekommenderad initial dos: 200 mikrogram tvé ginger dagligen eller 200-400 mikrogram en gang om dagen
Rekommenderad maximal dos: 400 mikrogram tva ganger dagligen

Barn under 6 ars alder:
Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos rekommenderas inte for barn under 6 rs dlder eftersom data saknas
betrdffande sikerhet och effekt.

Observera: For doser om 400 mikrogram finns en styrka 400 mikrogram/dos tillgénglig.
Dosen skall anpassas till individuellt behov, sjukdomens svarighetsgrad och patientens kliniska svar.

Dosen skall justeras tills kontroll uppnés och skall sedan titreras till den ligsta underhallsdos vid vilken astman
kontrolleras.

Dosgrénser:
Vuxna (inklusive &ldre) och barn/ungdomar 6ver 12 &r: 200—1600 mikrogram dagligen
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Barn 6-12 ar: 200-800 mikrogram dagligen

Dosering tva ganger dagligen skall anvdndas hos barn och vuxna inklusive &dldre nér behandlingen péaboérjas, vid
perioder med svar astma och under tiden som minskning eller utséttning av orala glukokortikoider gors.

Dosering en géng dagligen med upp till 800 mikrogram kan ges till vuxna inklusive &ldre och barn/ungdomar Gver
12 ars dlder med mild till mattlig astma som redan behandlas med inhalerade glukokortikoider tvd ganger dagligen
(antingen budesonid eller beklometasondipropionat).

Dosering en géng dagligen av upp till 400 mikrogram kan anvdndas hos barn mellan 6 och 12 ar med litt till
maéttlig astma som redan kontrolleras med inhalerade glukokortikosteroider (antingen budesonid eller
beklometasondipropionat) som administreras tva ganger dagligen.

Om en patient 6verfors fran dosering tva ganger dagligen till en gdng dagligen skall det vara samma totala dagliga
dos (med beaktande av aktiv substans och administreringssitt) och denna dos skall sedan minskas till den ldgsta
underhallsdos som krévs for att effektivt kontrollera astman. Engangsdosering kan endast dvervédgas nir
astmasymtomen &r under kontroll.

Vid engangsdosering skall dosen tas pa kvillen.

Om astman forsédmras (t ex ithdllande respiratoriska symtom, 6kad anvéndning av inhalerade bronkdilaterare) skall
dosen av inhalerad steroid 6kas. De patienter som behandlas med engangsdosering skall rekommenderas att
dubblera sin dos av inhalerade kortikosteroider sa att en engdngsdos ges tva ganger per dag. Om astman forsémras
skall patienten under alla omstéindigheter kontakta likare s& snart som majligt.

En kortverkande beta-2-agonist for inhalation skall alltid finnas tillgdnglig for lindring av akuta astmasymtom.

Astma

Novopulmon Novolizer kan mdjliggéra utbyte eller signifikant reduktion av dosen av orala glukokortikosteroider
samtidigt som astmakontrollen uppratthalls. Ndr overforingen frdn orala steroider till Novopulmon Novolizer
paborjas, ska patienten befinna sig i en relativt stabil fas. En hog dos av Novopulmon Novolizer ges sedan i
kombination med den tidigare anvinda orala steroiddosen i omkring 10 dagar.

Didrefter ska den orala steroiddosen gradvis reduceras (med till exempel 2,5 milligram prednisolon, eller
motsvarande, varje mdnad) till ldgsta mojliga niva. I mdnga fall dr det mojligt att helt byta ut den orala steroiden
mot Novopulmon Novolizer. For ytterligare information om utséttning av kortikosteroider, se avsnitt 4.4.

Behandlingssétt och behandlingslangd:
Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos &r avsedd for langtidsbehandling och da ocksa profylaktiskt. Den skall
anvéndas regelbundet enligt rekommenderat schema &ven dd patienten &r symtomfri.

Forbittring av astman kan visa sig inom 24 timmar dven om 1-2 veckors ytterligare behandling kan krévas for att
nd maximal effekt.

Administreringssétt

For inhalation

For att sdkerstilla att den aktiva substansen pa ett optimalt sitt nar avsett behandlingsomrade, dr det nédvéndigt att
inhalera stabilt, djupt och sa snabbt som mdjligt (till maximal inhalation). Etttydligt klickljud och en
fargforandring i1 kontrollfonstret fran gront till rott indikerar att inhalationen har utforts pa ett korrekt satt. Om ett
klickljud inte hors och fargen i kontrollfonstret inte dndras, bor inhalationen upprepas. Inhalatorn &r last tills
inhalationen har utforts pa rétt sétt.

For att minska risken for oral candidainfektion och heshet rekommenderas att patienten inhalerar innan maltid och
skoljer munnen med vatten eller borstar ténderna efter varje inhalation.
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Anvindning och hantering av pulverinhalatorn (=Novolizer)

Dosrik Lock
osraknare
Kassett Knapp

Skyddshylsa

Kassettbeh3llar Kontrollfénster

Péfylining

1. Tryck latt thop de rdftlade ytorna pa bada sidor om locket, skjut locket framat och lyft av det.
2. Ta bort den skyddande aluminiumfolien fran kassettbehéllaren och tagut den nya kassetten.
3. Placera kassetten i pulverinhalatorn (=Novolizern) med dosrdknaren mot munstycket.

4. Satt tillbaka locket i sidosparen ovanifran och tryck ned det helt mot knappen tills ett klick hors. Kassetten kan
sitta 1 pulverinhalatorn (=Novolizern) tills den har forbrukats eller i upp till 6 manader efter den satts 1.

Observera: Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos kassetter far endast anvéndas i Novolizer pulverinhalator.
Anvindning

1. Hall alltid pulverinhalatorn (=Novolizer) horisontellt nédr den anvédnds. Ta forst bort skyddshylsan.

2. Tryck ner den fargade doseringsknappen helt. Ett hogt dubbelklick hdrs och fargen i kontrollfonstret (undre)
dndras fran rott till gront. Slipp sedan den firgade doseringsknappen. Den grona férgeni fonstret dr tecken pa att
pulverinhalatorn (=Novolizer) &r klar att anvidnda.

3. Andas ut s& mycket som mdjligt (men inte i pulverinhalatorn).

4. Placera lipparna runt munstycket. Andas in pulvret sa stabilt, djupt och snabbt som mojligt (till maximal
mhalation). Under detta andetag ska ett hogt klick horas, vilket anger en korrekt inhalation. Hall andan i ett par
sekunder och fortsétt sedan andas normalt.

Observera: Om patienten behdver inhalera mer dn en gang vid samma tillfdlle skall steg 2-4 upprepas.

5. Satt tillbaka skyddshylsan pad munstycket — doseringsproceduren ar nu slutford.

6. Siffran i dosrédknarens fonster anger det antal inhalationer som finns kvar.
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Observera: Den fargade doseringsknappen ska endast tryckas ner precis innan inhalationen.

Det dr inte mdjligt att gora en dubbelinhalation av misstag med pulverinhalatorn (=Novolizer). Klickljudet och
fargandringen i kontrollfonstret anger att inhalationen har utforts korrekt. Om fargen i kontrollfonstret inte &ndras
ska mnhalationen upprepas. Om inhalationen inte genomfors korrekt trots flera forsok ska patienten kontakta likare.

Rengoring

Pulverinhalatorn (=Novolizer) ska rengoras med regelbundet men minst varje gang kassetten byts. Instruktioner om
hur pulverinhalatorn (=Novolizer) rengérs finns i den bruksanvisning som utgoér en del av bipacksedeln.

Observera: For att sdkerstélla korrekt anvéindning av inhalatorn ska patienten fa noggranna anvisningar om hur
pulverinhalatorn (=Novolizer) anvinds. Barn skall endast anvéinda denna produkt under dverinseende av en vuxen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen budesonid eller mot hjilpimnet laktosmonohydrat (som innehéller sma
méngder mjolkprotein).

4.4 Varningar och forsiktighet

Budesonid &r inte indicerat for behandling av akut dyspné eller status asthmaticus. Dessa tillstiand skall behandlas
pé vanligt sétt.

Behandling av akut forsdmring av astman och astmasymtomen kan krdva 6kad dos av budesonid. Patienten skall
tillrddas att anvénda en kortverkande inhalerad bronkdilaterare for att lindra akuta astmasymtom.

Patienter med aktiv eller inaktiv lungtuberkulos kréver noggrann observation och speciell tillsyn. Patienter med
aktiv lungtuberkulos kan endast anvinda Novopulmon Novolizer

200 mikrogram/dos om de samtidigt behandlas med effektiva tuberkulosmedel. P4 samma sétt krdver patienter med
svampinfektioner, virusinfektioner eller andra infektioner i luftvigarna noggrann observation och speciell tillsyn
och skall bara anvinda budesonid om de far adekvat behandling for infektionerna.

Patienter som vid upprepade tillfillen misslyckas att utféra inhalationen riktigt skall kontakta sin likare.

Hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion kan behandling med budesonid liksom vid behandling med andra
kortikosteroider leda till minskad eliminationshastighet och 6kad systemisk tillginglighet. Eventuella systemiska
effekter bor uppmérksammas. Dérfor bor hypothalamus-hypofys-binjurebark (HP A)-axelfunktionen hos dessa
patienter kontrolleras regelbundet.

Langre tids behandling med hoga doser av inhalerade kortikosteroider, speciellt hogre &n de rekommenderade
doserna, kan resultera i signifikant binjurebarkssuppression. Dessa patienter kan eventuellt uppvisa tecken och
symtom pa binjureinsufficiens da de utsétts for olika stressituationer. Tilligg av systemiska kortikosteroider bor
Overvégas vid stressperioder eller planerade operationer.

Systempaverkan kan férekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sérskilt vid hoga doser under
langre behandlingsperioder. Det dr mindre troligt att denna paverkan upptrader vid inhalationsbehandling jamfort
med nér kortikosteroider ges peroralt. Eventuella systembiverkningar inkluderar Cushings syndrom,
Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, himmad lingdtillvixt hos barn och ungdomar, minskad
bentdthet, katarakt, glaukom, och mer séllsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestdrningar innefattande
psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfor
angeldget att dosen av kortikosteroid iinhalation titreras till den ldgsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av
astman uppnas.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anviandning av kortikosteroider. Om en patient inkommer
med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att remittera patienten till en oftalmolog
for utredning av majliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central
ser0s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och topiska kortikosteroider.
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Samtidig behandling med ketokonazol, HIV-proteashdmmare eller andra potenta CYP3A4- hammande likemedel
bor undvikas. Om sa ej dr mdjligt bor tidsintervallet mellan administreringarna av likemedlen vara sé langt som
mojligt (se 4.5).

Oral candidiasis kan féorekomma vid behandling med inhalerade kortikosteroider. Denna infektion kan behova
behandlas med lamplig antifungal terapi och hos visa patienter kan behandlingen med kortikosteroiden behdva
avbrytas (se 4.2).

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intrédffa med dkad visande andning och andndd
omedelbart efter dosering. Om patienten upplever paradoxal bronkospasm ska Novopulmon Novolizer 200
mikrogram/dos sattas ut omedelbart, behandlingen omvirderas och alternativ terapi ges om det dr nddvéndigt.

Det rekommenderas att lingden hos barn som fér lingvarig behandling med inhalerade kortikosteroider
regelbundet kontrolleras. Om tillvixten avtar, ska behandlingen utvirderas pa nytt med malsittning att minska
dosen inhalerad kortikosteroid, om mgjligt, till den ligsta dos vid vilken effektiv kontroll av astma uppréitthalls.
Fordelarna med kortikosteroidbehandling och den méjliga risken for tillvixthimning maste noggrant dvervigas.
Dessutom ska remittering av patienten till en pediatrisk lungspecialist Gvervégas.

Forsiktighetsdtgirder hos patienter som inte tidigare behandlats med kortikosteroider:

Nér budesonid anvinds regelbundet sdsom det forskrivs, bor patienter som aldrig tidigare eller bara tillfilligtvis
kortvarigt behandlats med kortikosteroider uppleva en forbattring av sin andningsférméga efter cirka 1-2 veckor.
Extrema slembildande och inflammatoriska processer kan emellertid tdppa till andningsvidgarna isadan
utstrackning att budesonid inte kan utdva till fullo dess lokala effekt. I sddana fall skall behandlingen med
budesonid initialt kompletteras med systemiska kortikosteroider. Efter successiv minskning av dosen av systemiska
kortikosteroider fortsétter patienten med dosen som ska inhaleras.

Forsiktighetsatgirder vid omstillning av patienter fran systemiskt aktiva kortikosteroider till inhalationsbehandling:
Patienter som far systemisk behandling med kortikosteroider skall stillas om till Novopulmon Novolizer 200
mikrogram/dos vid en tidpunkt da deras symtom &ar under kontroll. Hos dessa patienter vars binjurebarkfunktion
vanligtvis dr nedsatt far inte den systemiska behandlingen med kortikosteroider avbrytas plotsligt. I borjan av
omstédliningen skall en hog dos Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos ges som tilligg till systemiska
kortikosteroider under cirka 7-10 dagar. Darefter kan den dagliga dosen av systemiska kortikosteroider reduceras
stegvis (t.ex. 1 mg prednisolon eller motsvarande varje vecka eller 2,5 mg prednisolon eller motsvarande varje
méanad) beroende pa patientens svar och den ursprungliga dosen av den systemiska steroiden. Den orala steroiden
skall minskas till lagsta mojliga niva och det kan vara mdjligt att helt ersitta den orala steroiden med inhalerad
budesonid.

De forsta manaderna efter byte frin systemisk administrering av kortikosteroider till inhalationsbehandling kan det
vara nodvandigt att ateruppta administreringen av systemiska kortikosteroider under stressiga perioder eller vid
akuta situationer (t.ex. svara infektioner, skador, operationer). Detta géller 4ven patienter som fatt
langtidsbehandling med hdga doser av inhalerade kortikosteroider. De kan ocksa ha nedsatt binjurebarksfunktion
och kan behova behandling med systemiska kortikosteroider under stressiga perioder

Aterhiimtning fran nedsatt binjurebarksfunktion kan ta en avsevird tid. HP A-axelfunktionen bér monitoreras
regelbundet.

Patienten kan kénna allmén olust pa ett ospecifikt sétt under utsittandet av systemiska kortikosteroider trots
bibehéllen eller till och med forbéttrad lungfunktion. Patienten bor uppmuntras att fortsdtta med inhalerad

budesonid och utséttning av orala steroider savida inte det foreligger kliniska tecken som visar pa nedsatt
binjurebarksfunktion.

Efter att patienten har gétt dver till inhalationsbehandling kan symtom som varit ddmpade genom den tidigare
systemiska behandlingen med glukokortikoider komma tillbaka t ex allergisk rinit, allergiskt eksem, muskel- och
ledvark. Lampliga likemedel skall ges samtidigt for att behandla dessa symtom.

Behandling med inhalerad budesonid skall inte avbrytas abrupt.

Forsamring av kliniska symtom pa grund av akuta infektioner i andningsvigarna:
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Om kliniska symtom blir sémre pa grund av akuta infektioner i andningsvigarna skall behandling med lAmpligt
antibiotikum 6vervigas. Dosen av Novopulmon Novolizer

200 mikrogram/dos kan justeras vid behov och i vissa situationer kan systemisk behandling med
glukokortikosteroider vara indicerat.

Om ingen forbdttring av symtomen eller adekvat astmakontroll uppnds inom 14 dagar, bor likare kontaktas for
antingen dosjustering eller fortydligande om korrekt inhalationsprocedur.

Forsiktighetsatgirder vid byte fran Novopulmon Novolizer 200 mikrogram till Novopulmon Novolizer 400
mikrogram:

Patienter som inte kan producera flodeshastigheter som Gverstiger 60 liter/min och barn krdver noggrann kontroll
nir de paborjar behandling med samma dos, men byter frdn Novopulmon Novolizer 200 mikrogram till
Novopulmon Novolizer 400 mikrogram.

Laktos kan innehdlla mjolkprotein. Den méingd laktos som finns Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos
orsakar vanligtvis inga problem hos patienter med laktosintolerans. Hos patienter med uttalad enzymbrist har dock
laktosintolerans i mycket sdllsynta fall rapporterats efter inhalation av pulver innehéllande laktos.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Budesonid metaboliseras primért genom CYP3A4. Emellertid kan potenta CYP3A4 himmare (t.ex. itrakonazol,
ketokonazol, HIV proteas inhibitorer och likemedel som innehaller kobicistat) kraftigt 6ka plasmanivderna av
budosenid (se 4.4). Eftersom data saknas for att ge doseringsrekommendationer bor samtidig anvdndning undvikas
sdvida inte nyttan uppvager den 6kade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet
ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider. Om samtidig anvindning inte kan
undvikas, bor tidsintervallet mellan administrering av CYP3A4 himmare och budesonid vara sé langt som majligt,
och enreduktion av budesoniddosen skall 6vervégas.

Begriansade data for interaktionen av hoga doser inhalerad budesonid tyder pé att markanta 6kningar av
plasmanivaerna (i genomsnitt fyra ganger) kan forekomma om itrakonazol, 200 mg en gang dagligen, administreras
samtidigt som inhalerad budesonid (en singeldos pa 1 000 pg).

Forhojda plasma koncentrationer och 6kad effekt av kortikosteroider har observerats hos kvinnor som samtidigt
behandlats med Ostrogen eller steroidinnehéllande preventivmedel men ingen effekt har observerats med budesonid
och samtidig administration med orala lag dos preventivmedel.

D4 den adrenala funktion kan vara nedsatt sa kan ACTH stimulations test for att diagnostisera hypofysinsufficiens
visa felaktigt resultat (Iigre virden).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

De flesta resultat fran prospektiva epidemiologiska studier och data frdn marknadsforing 6ver hela virlden har inte
kunnat pavisa okad risk for biverkningar for fostret och det nyfédda barnet vid anvandning av inhalerad budesonid
under graviditet. Det dr viktigt for bade fostret och modern att uppritthalla en adekvat astmabehandling under
graviditet. I likhet med andra likemedel som ges under graviditet bor budesonids fordelar for mamman végas mot
riskerna for fostret.

Amning

Budesonid passerar ver i modersmjolk. Emellertid sé forvéntas inga effekter pd det ammade barnet vid
terapeutiska doser. Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos kan anvéndas under amning.
Underhallsbehandling med budesonid (200 eller 400 mikrogram tva ganger dagligen) hos ammande kvinnor med
astma resulterade 1 forsumbar systemisk exponering av budesonid hos spiadbarnet.

I en farmakokinetisk studie var den berdknade dagliga dosen hos spadbarnen 0.3% av den dagliga dosen hos
mamman, och den genomsnittliga plasma koncentrationen hos spddbarnen beréknades till 1/600 av mammans
plasma koncentration, forutsatt komplett oral biotillgénglighet hos spddbarnet. Koncentrationen av budesonid i
plasma prover hos spddbarnen var alla ligre dn kvantifieringsgrénsen.
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Exponeringen for det ammade barnet forvéntas vara lag baserat pa data fran inhalerad budesonid samt det faktum
att budesonid uppvisar linjira PK egenskaper inom det terapeutiska dos intervallet efter nasal, inhalerad, oral och

rektal administration, vid terapeutiska doser av budesonid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Budesonid har ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta (>1/10 000 till
<1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

KLASSIFICERING AV Frekvens Biverkning
ORGANSYSTEM
INFEKTIONER OCH Vanlig Candidainfektion i munhéla och svalg
INFESTATIONER
IMMUNSYSTEMET Séllsynt Omedelbar eller fordrojd
overkénslighetsreaktion, t.ex. dermatit
angioddem och anafylaktisk reaktion
ENDOKRINA SYSTEMET Sallsynt Tecken och symtom av systemiska
kortikosteroida effekter, nklusive
binjurebarkssuppression och himmad
langdtillvaxt *
PSYKISKA STORNINGAR Mindre vanlig Depression, oro
Séllsynt Rastloshet, nervositet, beteendestérning
(frimst hos barn)
Ingen kénd Somnstérningar, psykomotorisk
frekvens hyperaktivitet och aggression
CENTRALA NERVSYSTEMET Mindre vanlig Tremor
OGON Mindre vanlig Katarakt
Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
Ingen kind Glaukom
frekvens
AN]?NINGSVAGAR, Vanlig Halsirritation, hosta och heshet
BROSTKORG OCH Séllsynt Bronkospasm
MEDIASTINUM Dysfoni
Heshet**
MAGTARMKANALEN Vanlig Munslemhinneirritation
HpD OCH SUBKUTAN Séllsynt Nasselutslag, utslag, dermatit, klada,
VAVNAD hudrodnad och blaméirken
MUSKULOSKELETALA Mindre vanlig Muskelspasm
SYSTEMET OCH BINDVAV
Mycket sdllsynt ~ Minskad bentédthet

* hos barn och ungdomar, se nedan
** géllsynt hos barn

Tecken eller symptom pé systemiska glukokortikosteroid-biverkningar kan intréffa vid nhalering av

glukokortikosteroider, formodligen beroende pé dos, exponeringstid, samtidig och tidigare
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kortikosteroidexponering, och individuell kéanslighet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Data fran kliniska prévningar pa 13 119 patienter som fatt inhalerad budesonid och 7 278 patienter som fick
placebo har slagits samman. Frekvensen for oro var 0,52% for inhalerad budesonid och 0,63% for placebo,
frekvensen for depression var 0,67% for inhalerad budesonid och 1,15% for placebo.

I placebokontrollerade studier har ovanliga fall av katarakt rapporterats dven i placebogruppen.
Mild slemhinneirritation foljd av halsirritation, heshet och hosta kan ofta intréffa.
Kénsligheten for infektioner kan dka. Formagan att anpassa sig till stress kan storas.

Det foreligger forhojd risk for pneumoni hos patienter med nydiagnostiserad KOL som paborjar behandling med
inhalerade kortikosteroider. En viktad utvirdering av 8 poolade kliniska studier med 4643 KOL patienter som
behandlats med budesonid samt 3643 patienter randomiserade till annan behandling dn inhalerade kortikosteroider
visade dock ingen forhojd risk for pneumoni. En metaanalys 6ver resultatet fran de forsta 7 av dessa 8 studier har
publicerats.

Laktosmonohydrat innehéller sma méngder mjolkprotein och kan dirfor orsaka allergiska reaktioner.

Barn

P4 grund av risk for himmad tillvaxt skall tillvixten hos barn kontrolleras (se 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut 6verdosering med Novopulmon Novolizer 200 mikrogram, dveni hoga doser, forvintas inte medfora nagra
kliniska problem.

Nar Novopulmon Novolizer 200 mikrogram anvinds kroniskt i hoga doser kan binjuresuppression uppkomma.
Glukokortikosteroiders vanliga systemiska effekter sasom dkad mottaglighet for infektion kan férekomma.
Foérmégan att anpassa sig till stress kan vara nedsatt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar, inhalationspreparat; Glukokortikoider
ATC-kod: RO3BA02

Budesonid ar en syntetisk glukokortikoid. Efter oral inhalation har den en lokal antiinflammatorisk effekt pa
luftvigarnas slemhinna.

Budesonid tringer in genom cellmembranet och binds till ett receptorprotein i cytoplasman. Detta komplex tranger

in i kdrnan och inducerar biosyntes av specifika proteiner som makrokortin (lipokortin). Den hormonliknande
effekten sker efter en viss latensperiod (30—60 min) och resulterar i himning av fosfolipas A2. Det dr ocksa mojligt
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att terapeutiskt effektiva doser av budesonid (liksom andra anti-inflammatoriska glukokortikosteroider) hdmmar
cytokininducerat COX-2 uttryck.

Kliniskt resulterar den anti-inflammatoriska effektenit ex forbattring av symtom sasom dyspné. Luftvdgarnas
hyperreaktivitet mot yttre faktorer reduceras.

Klinisk sdkerhet

Tillvaxt

I korttidsstudier har en liten och generellt 6vergdende minskning av tillvéixten observerats, vilkket vanligtvis
intrdffar under det forsta behandlingsaret. Langtidsobservationsstudier tyder pa att barn och ungdomar som
behandlas med inhalerade kortikosteroider i genomsnitt uppnar sin malhojd for vuxna. I en studie visade sig dock
barn som hade behandlats med hégdos inhalerad budesonid (400 mikrogram dagligen) i upp till 6 &r utan titrering
till den ldgsta effektiva doseni genomsnitt vara 1,2 cm kortare som vuxna dn de som behandlades med placebo
jamfort med samma period. Se 4.4 om titrering till ligsta effektiva dos och om dvervakning av tillvixten hos barn.

Pediatrisk population

Utviarderingar med spaltlampa genomfordes hos 157 barn (5-16 ar gamla), som behandlats med en genomsnittlig
daglig dos pa 504 pgunder 3-6 ar. Resultaten jimfordes med 111 aldersmatchade astmatiska barn. Inhalerat
budesonid var inte forknippat med 6kad forekomst av bakre subkapsuldr katarakt.

Paverkan pa plasmakortisolkoncentration

I studier hos friska frivilliga behandlade med inhalerad budesonid har dosrelaterad suppression av plasma- och
urinkortisol observerats. Vid rekommenderade doser orsakar inhalerad budesonid signifikant ldgre effekt pa
binjurefunktionen &n prednisolon 10 mg, visat via ACTH tester.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Maximala plasmanivaer uppnés cirka 30 minuter efter inhalation. Den systemiska biotillgingligheten efter

inhalation ar upp till 37 % och koncentrationen i plasma efter inhalation av en engangsdos pa 1600 mikrogram é&r
0,63 nmol/liter.

Pulverinhalatorns (=Novolizers) utldsande troskelvdrde, som méste dverskridas for en lyckad inhalation, ligger vid
mandningsfloden genom inhalatorn pa minst 35-50 liter/min. Doslinjiritet for byte fran budesonid Novolizer 200
pg till budesonid Novolizer 400 pg sags vid flodeshastigheter pa 60 liter/min och uppat.

Andelen fina partiklar (partiklar <5 um) som uppmétts in vitro idet kliniskt relevanta omradet ar cirka 20-50 %
relaterad til nominell dos. Hos friska personer gar cirka 20—30 % av den avgivna dosen budesonid over till
lungorna. Resten deponeras i mun, nésa och hals och en stor del svéljs.

Distribution
Budesonid har en distributionsvolym pé cirka 3 I'kg. Plasmaproteinbindningen dri genomsnitt 85-90 %.

Metabolism

Budesonid genomgar en omfattande (ca 90 %) forsta-passage-metabolism i levern till metaboliter med lag
glukokortikosteroid aktivitet. Glukokortikosteroidaktiviteten for huvudmetaboliterna, 6-beta-hydroxibudesonid och
16-alfa-hydroxyprednisolon, dr mindre &n 1 % av den for budesonid. Metabolismen av budesonid medieras frimst
av CYP3A, en subfamilj av cytokrom P450.

Eliminering

Budesonids metaboliter utsondras oférandrade eller 1 konjugerad form, frémst via njurarna. Inget oférandrat
budesonid har detekterats i urin. Budesonid har hogt systemiskt clearance (ca 1,2 liter/min) hos friska vuxna och
den terminala halveringstiden for budesonid efter intravends dosering uppgar i medeltal till 2—3 timmar.

Linjaritet/icke-linjiritet

Budesonids kinetik dr dosproportionell vid kliniskt relevanta doser.

Pediatrisk population
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Budesonid har en systemisk clearance pa ungefér 0,5 liter/min hos astmatiska barn i dldern 4-6 ar. Clearance per
kilo kroppsvikt hos barn dr ungefar 50% hogre dn hos vuxna. Budesonids terminala halveringstid efter inhalation ar
ungefar 2,3 timmar hos astmatiska barn. Detta dr ungefar samma som hos vuxna.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende allméntoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sirskilda risker for
ménniska i det terapeutiska dosomradet.

Glukokortikoider inklusive budesonid har visat teratogena effekter i djurstudier (tex kluven gom,
skelettmissbildningar). Det anses osannolikt att liknande effekter kan intrdffa hos ménniska vid terapeutiska doser.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Likemedel (budesonid i kassett forpackad i en behallare)

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3ar

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 6 ménader

Inhalator (pulverinhalator = Novolizer)

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 &r

Hallbarhet vid anvéndning: 1 ar

Observera: Pulverinhalatorn (=Novolizer) har i test visat sig fungera for 2000 uppmatta doser. Séledes kan
maximalt 10 kassetter som innehéller 200 uppmétta doser eller 20 kassetter som innehaller 100 uppmétta doser
anvindas i denna inhalator (inom ett &r) innan den behdver ersittas.

6.4 Sirskilda forvarnings anvis ningar

Forvaras 1 originalférpackningen. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaring under anvéndning: Tillslut Novolizer-inhalatorn vél Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 kassett av polystyren/polypropen innehéllande 100 eller 200 avgivna doser, motsvarande en fyllnadsmingd av
1,09 geller 2,18 g pulver forpackadi en polypropenbehéllare forseglad med aluminiumfolie.

1 Novolizer-pulverinhalator (munstycke i polykarbonat och pulverinhalator i akryhitrilbutadienstyrol sampolymer,
polyoxymeten).

Forpackningsstorlekar:
Originalférpackningar:

1 kassett med 100/200 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator
2 kassetter med 200 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator

Refillférpackningar:
1 kassett med 200 avgivna doser
2 kassetter med 200 avgivna doser vardera
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Sjukhusforpackning:
(1 kassett med 100 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator) x 10

Provforpackning:

1 kassett med 100 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinha lator

1 kassett med 200 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinha lator
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17906

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 24 september 2004
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juni 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.9.2022
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