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*MART — Maintenance and Reliever Therapy
Dotyczy: Bufomix Easyhaler 160 ug/4,5 ug
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budezonid + formoterol
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B EASYHALER
50/ 250 ug / 60 dawek

160/4,5 ug /120 dawek
320/9 ug /60 dawek 50/500 ug /60 dawek
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EASYHALER
100 g/ 200 dawek
200 pg / 200 dawek
400 g/ 100 dawek
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formoterol

12 ug/ 120 dawek
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PROSTY DO NAUCZENIA, OPANOWANIA | UZYWANIA"™

1. WSTRZASNIJ 2. WCISNIJ 3. WYKONAJ WDECH
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/4% PACJENTOW OPANOWUJE POPRAWNE

STOSOWANIE INHALATORA EASYHALER" W
MNIEJ NIZ 5 MINUT

\I/

PONAD 90%

LEKARZY OPISUJE INHALATORY EASYHALER®” JAKO
LATWE DO NAUCZENIA'

ZNACZACO MNIEJ BLEDOW KRYTYCZNYCH POPELNIANYCH
PRZEZ PACJENTOW UZYWAJACYCH INHALATORA EASYHALER"®

)

/ w NEXTHALER® 16,0%

@ ACCUHALER® 19,5%
Q TURBUHALER® 17,5%

T T T T T
0] 5 10 15 20 25

Pacjenci ktérzy uzywaja inhalatora Easyhaler® popetniajg znaczaco mniej bteddw krytycznych
w porownaniu z uzytkownikami innych typdw inhalatoréw proszkowych (p<0,05).

1. Galfy G, etal. Drugs R D 2013;13(3):215-22. 2. Tamasi L, et al. Adv Ther 2018;35(8):1140-52. 3. Pirozynski M, et al. Adv Ther 2017;34(12):2648-60. 4. Hantulik P, et al. Pneumonol Alergol Pol 2015; 83(5):365-77.
5.Ribd P, etal. NPJ Prim Care Respir Med 2020; 30(1):1-8.
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WIEKSZOSC PACJENTOW JEST ZADOWOLONA
Z INHALATOROW EASYHALER®"®

I PONAD 90% PACJENTOW, OD NAJMLODSZYCH
DO NAJSTARSZYCH JEST ZADOWOLONA
il Z INHALATOROW EASYHALER®'
PO ZMIANIE INHALATORA
97 % PACJENTOW JEST ZADOWOLONA
Z INHALATOROW EASYHALER™
WYSOKI POZIOM SATYSFAKCJI PACJENTOW
\?V WPLYWA NA POPRAWE WSPOLPRACY
[ | LEPSZE WYNIKI LECZENIA®

PACJENCI SA ZADOWOLENI
Z INHALATORA EASYHALER®
PO ZMIANIE Z INNEGO INHALATORA’

11 9 18 3

PACJENCI UWAZAJA,

ZE EASYHALER® JEST*

- EATWY W UZYCIU

- LATWY DO UTRZYMANIA
W CZYSTOSCI

- FUNKCJONALNY | LATWY
DO CODZIENNEGO
NOSZENIA

Pacjenci (%)

DISKUS /
ACCUHALER'

TURBUHALER’ EASYHALER"

[l ZADOWOLENI O
|| OCENA NEUTRALNA 4 W N (total) = 1043 pacjentéw (398 z astmag, 563 z POChP
B NIEZADOWOLEN]I \ ‘ oraz 82 z zespotem naktadania astmy i POChP)

1.Gdlfy G, etal. Drugs RD 2013;13(3):215-22. 2.Tamasi L, et al. Adv Ther2018;35(8):1140-52. 3. Plaza V, et al. Allergy Asthma Proc 2018;39(6):437-44. 4. Pirozynski M, etal. Adv Ther 2017;34(12):2648-60. 3
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Dopasowany do codziennego zycia Inhalator Easyhaler” utrzymuje optymalna
efektywno$é niezaleznie od warunkéw $rodowiskowych.?

PREFEROWANY PRZEZ PACJENTOW

PACJENCI W KAZDYM WIEKU SA ZADOWOLENI
Z INHALATOROW EASYHALER®*

1. Haikarainen J, et al. Pulm Ther 2017; 3:125-38. 2. Haikarainen J, et al. Chron Respir Dis 2018;15(3):265-71. 3. Turpeinen A, et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv. 2021;34(3):189-196 4. Galfy G, et al. Drugs R D
2013;13(3):215-22.5. Vinge |, et al. Ther Adv Respir Dis. 2021;15:17534666211027787. 6. Plaza V, et al. Allergy Asthma Proc 2018;39(6):437—44.
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DOKEADNE | POWTARZALNE DAWKOWANIE

WIEKSZOSC PACJENTOW OSIAGA WYSTARCZAJACY PIF
DO PRAWIDLOWEJ TERAPII INHALATOREM EASYHALER"

DLA DOSTARCZENIA PELNEJ DAWKI LEKU

? =230 L/MINUTE TO WYSTARCZAJACA WARTOSC PIF
Z INHALATORA EASYHALER™"®

=99% PACJENTOW Z ASTMA LUB POChP GENERUJE
PIF ODPOWIEDNI DLA INHALATORA EASYHALER®
NIEZALEZNIE OD WIEKU LUB NASILENIA CHOROBY"

' Easyhaler® zapewnia doktadniejsze i bardziej powtarzalne
odmierzanie dawki leku niz poréwnawcze inhalatory proszkowe
przy réznych poziomach przeptywu wdechowego (p<0,001)°.

‘ Wysoka powtarzalnos¢ dawek podawanych za pomoca inhalatora
Easyhaler® utrzymuje sie przez caty okres uzytkowania inhalatora.
Easyhaler® zapewnia doktadne i state dawkowanie leku
poczawszy od PIF 30 L/min.*”

PIF - Peak Inspiratory Flow - szczytowy przeptyw wdechowy

OPTYMALNE ODMIERZANIE | DOSTARCZANIE LEKU
NAWET U PACJENTOW Z NISKIM PRZEPLYWEM WDECHOWYM®?

0,07 — 120

0,06 — 100

&
0,05 _.
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OPOR INHALATORA (/ kPa.MIN/L)

0,01

OPTYMALNY PRZEPLYW WDECHOWY (L/MIN)

I OPOR INHALATORA (/ kPa.MIN/L)’ (EASYHALER®) I OPOR INHALATORA (v kPa.MIN/L)’ (NNE) ~ 4 OPTYMALNY PIF (L/MIN)

1. Levy ML, et al. Adv Ther. 2019;36(10):2547-2557. 2. Ghosh S, et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv 2017;30(6):381-87. 3. Haidl P, et al. Respir Med 2016;118:65-75. 4. Malmberg LP, et al. J Thorac Dis.
2021;13(2):621-631. 5. Palander A, etal. Clin Drug Invest 2000;20:25-33. 6. Ghosh S, et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv 2017; 30(6):381-87. 7. Kriiger P, et al. Eur Respir J 2014; 44 Suppl 58:4635. 8. Haid| P, et al.
Respir Med 2016;118:65-75. 9. Levy etal. Adv Ther 36 (10), 2547-2557 Oct 2019.
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PRZEPLYW TURBULENTNY POWIETRZA
— OPTYMALNY WYNIK STOSOWANIA"*

*P<0,001

PRZEPLYW TURBULENTNY POWIETRZA (SR. A P, KPA)

DISKUS /

AEROLIZER ACCUHALER®

TURBUHALER® EASYHALER®

Easyhaler® generuje znacznie wyzszy turbulentny przeptyw powietrza niz trzy inne,
referencyjne inhalatory suchego proszku®

POWTARZALNE DAWKOWANIE NAWET PRZY NISKIM
POZIOMIE PRZEPLYWU WDECHOWEGO**®

EASYHALER® TURBUHALER®
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PRZEPLYW WDECHOWY . BUDEZONID . PRZEPLYW WDECHOWY

@® rormoTEROL @

Easyhaler® zapewnia doktadniejsze i bardziej powtarzalne odmierzanie dawki leku niz poréwnawczy
inhalator proszkowy Turbuhaler® przy réznych poziomach przeptywu wdechowego (P<0.001).*

1.Chrystyn H, Haahtela T. Eur Respir Dis 2012;8(1):11-18. 2. Ghosh S, etal. J of Aerosol Med Pulm Drug Deliv 2017;30(6):381-87. 3. Azouz W, et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv 2015;28(1):35-42. 4. Haikarainen J,
etal. Pulm Ther 2017;3:125-38. 5. HaidI P, et al. Respir Med 2016;118:65-75.
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LEPSZA KONTROLA ASTMY

PACJENCI LECZENI INHALATOREM EASYHALER"
MAJA LEPSZA KONTROLE ASTMY | WYZSZA JAKOSC ZYCIA"™®

Badania prowadzone w codziennej praktyce inhalatora osiggnety poprawe kontroli
lekarskiej wykazaty, ze kontrole choroby astmy i POChP po 12 tygodniach terapii
i jakos¢ zycia pacjentdw mozna poprawic z uzyciem inhalatora Easyhaler® Oprdécz
dzieki inhalatorom Easyhaler®."”* Obie grupy poprawy kontroli choroby, terapia
pacjentéw - nowo zdiagnozowanych z uzyciem inhalatora Easyhaler® wptyneta
(nie stosujacych wczesniej inhalatora) na poprawe jakosci zycia pacjentow
oraz pacjentdéw przestawionych z innego z astma i POChP!
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PACJENCI ZOSTALI POINSTRUOWANI
JAK PRAWIDLOWO UZYWAC INHALATOR EASYHALER"

PACJENTOW
PO 12 TYGODNIACH Z INHALATOREM EASYHALER"

WYSOKA SKUTECZNOSC - LEPSZA KONTROLA ASTMY'
KONTROLA ASTMY (wynik ACT)

*P<0,001

I BARDZO ZtA
KONTROLA
(wynik ACT =15)

ZAMIANA
Z& A KONTROLA NA LEPSZA TERAPIE
(wynik ACT 16-19) .
Easyhaler® poprawia
| o0sRA _ kon't'ro_le gstmy_oraz'
KONTROLA o) jakosc zycia pacjentow
- zarowno jako leczenie
pierwszorazowe
jak i po zmianie
terapii.’

Pacjenci (%)

BASELINE
(INNY INHALATOR 12 TYGODNI TERAPII
LUB BEZ TERAPII) EASYHALER®

N (total) = 720 pacjentow (621 z astma i 99 z zespotem naktadania astmy i POChP; 240 pacjentow
nowozdiagnozowanych i 480 po zamianie z innego inhalatora); *P<0,001 dla sr. wyniku, ACT
= Asthma Control Test - Test kontroli astmy. Poprzednie leczenie: MDI (24%), Turbuhaler (19%),
Diskus (14,5%), inny inhalator (42,5%). Pacjenci otrzymywali 12 tyg. terapie Bufomix Easyhaler®.

1. Tamasi L, et. al. Adv Ther. 2018;35:1140-1152. 2. Gélfy G, et al. Pulm Ther. 2019;5:165-177. 3. Vinge |, et al.Ther Adv Respir Dis. 2021;15:17534666211027787. 4. Pirozynski M, et al. Adv Ther 2017;
34(12):2648-60. 5. Hantulik P, et al. Pneumonol Alergol Pol 2015;83(5.).



a EASYHALER

RODZINA INHALATOROW EASYHALER® ULATWIA
OPTYMALIZOWANIE TERAPII NAWET JESLI PACJENT
POTRZEBUJE ZMIAN."”

- .
TERAPIA PODTRZYMUJACA | DORAZNA
PRZY UZYCIU JEDNEGO TYPU
WYGODNEGO | PRECYZYJNEGO INHALATORA™®
Terapia podtrzymujaca + Terapia tagodzgca objawy Terapia podtrzymujgca + Terapia tagodzgca objawy
N\
MART
N\
Maintenance and Reliever Therapy
+ Dotyczy: Bufomix Easyhaler 160 ug/4,5 ug +
budezonid + formoterol budezonid + formoterol salmeterol + propionian flutykazonu salbutamol
I BUFOMIX I BUFOMIX EEW SALFLUMIX BV BUVENTOL
B EASYHALER B EASYHALER B EASYHALER B EASYHALER
160/4,5 ug /120 dawek 160/4,5 ug /120 dawek 50/ 250 pg /60 dawek 100 ug / 200 dawek
320/9 ug /60 dawek 50/500 ug / 60 dawek 200 ug/ 200 dawek

WEDLUG GINA 2024 NALEZY UNIKAC STOSOWANIA
ROZNYCH TYPOW INHALATOROW JESLI TO MOZLIWE®

‘ Rodzina inhalatoréw Easyhaler® utatwia dostosowanie leczenia do indywidualnych potrzeb
pacjenta bez koniecznosci nauczania nowej techniki inhalacji.

' Inhalatory Easyhaler® sg produkowane w Finlandii z troska o srodowisko naturalne,
sa neutralne pod wzgledem emisji dwutlenku wegla®”

ELASTYCZNE ROZWIAZANIE

EASYHALER® OFERUJE MOZLIWOSCI tATWEGO ZOPTYMAILIZOWANIA
LECZENIA NAWET W PRZYPADKU KONIECZNOSCI ZMIAN™®

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Bufomix Easyhaler 160 pg/4,5 pg; 320 pg/9 pg. Orion Pharma. 2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Salflumix Easyhaler 50 pg/250 ug; 50 ug/500 ug. Orion Pharma.
3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Budesonide Easyhaler 100 pg; 200 pg; 400 pg. Orion Pharma. 4. Charakterystyka Produktu Leczniczego Formoterol Easyhaler 12 pg. Orion Pharma. 5. Charakterystyka
Produktu Leczniczego Buventol Easyhaler 100 ug; 200 pg. Orion Pharma. 6. Galfy G, et al. Drugs R D 2013;13(3):215-22. 7. Haikarainen J, et al. Pulm Ther 2017; 3:125-38. 8. Palander A, et al. Clin Drug Invest
2000;20:25-33. 9. The Global Initiative for Asthma (GINA). Global strategy for asthma management and prevention 2024. Available at: ginasthma.org. 10. Carbon Neutral Product Certificate for Easyhaler product range.

Available on request from Orion Pharma. 11. Orion Group Sustainability Report 2023. Available at: www.orion.fi. 12. Carbon life cycle assessment report for Orion Corporation, Orion Pharma. Executive summary. Carbon
Footprint Ltd 2023. Available at: Orion. fi.
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Carbon
Neutral

POPRZEZ ZMNIEJSZENIE EMISJI

Neutralnosé¢ weglowa
zostata osiggnieta przez
zminimalizowanie emisji CO,
w tancuch dostaw, cyklu produkcji
i w catym cyklu zycia produktéw.
W wyniku minimalizacji emisji,
dzieki wysitkom Oriono Pharma,
udato sie obnizy¢ sredni slad weglowy
produktéow Easyhaler o 11%
od 2019 do 2023 roku’

SREDNI SLAD WEGLOWY*
INHALATOROW EASYHALER***

RODZINA PRODUKTOW
EASYHALER®

*Srednia emisja dwutlenku wegla sze$ciu produktéw
Easyhaler® ktére zawieraja: beklometazon, budezonid,

salbutamol, formoterol, salmeterol+propionian

flutykazonu, budezonid+formoterol. Dla kazdego

produktu w analizie wykorzystano moc i dawke
najczesciej stosowanego produktu w Europie.”

1. Carbon Neutral Product Certificate for Easyhaler product range. Available on request from Orion Pharma. 2. Inget M, et al. Pulm Ther. 2023;9(4):527-33. 3. Carbon life cycle assessment report for Orion Corporation,

a EASYHALER

EASYHALER® - RODZINA INHALATOROW NEUTRALNYCH
POD WZGLEDEM EMISJI DWUTLENKU WEGLA'

W JAKI SPOSOB INHALATORY EASYHALER®
STALY SIE NEUTRALNE POD WZGLEDEM
reet EMISJI DWUTLENKU WEGLA

POPRZEZ ZROWNOWAZENIE
POZOSTALEJ EMISJI

Pozostata i obecnie nieunikniona
emisja CO,
jest kompensowana
przez wspieranie zweryfikowanych
projektow
ograniczajacych emitowanie
do atmosfery
takiej samej ilos¢ CO,.

NAJNIZSZY SLAD WEGLOWY
GENERUJE**

&

0,004 kg CO,e/dawke
BUFOMIX EASYHALER®

CO,e - Rébwnowaznik dwutlenku
wegla to uniwersalna jednostka

do mierzenia potencjatu wptywania
danej substancji na efekt
cieplarniany (GWP).

Orion Pharma. A study of 6 Easyhaler varieties. Executive summary. Carbon Footprint Ltd 2023. Available at: www.orion.fi
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BUFOMIX EASYHALER" Nazwa produktu leczniczego Bufomix Easyhaler, (160 ug + 4,5 ug)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacii; Bufomix Easyhaler, (320 ug + 9 ug)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji. Sktad Jakosciowy i ilosciowy
Bufomix Easyhaler, (160 ug + 4,5 ug) — kazda dawka dostarczana (dawka opuszczajgca ustnik inhalatora) zawiera budezonid 160 11g /dawke inhalacyjna i formoterolu fumaran dwuwodny 4,5 ug/dawke inhalacyjng. Bufomix Easyhaler, (320 g
+ 9 ug) —kazda dawka dostarczana (dawka opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera budezonid 320 ug/dawke inhalacyjna i formoterolu fumaran dwuwodny 9 ug/dawke inhalacyjna. W przypadku inhalatora Easyhaler dostarczana dawka (z urza-
dzenia dawkujacego) zawiera podobna ilo$¢ substanciji czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (Bufomix Easyhaler, 160 ug + 4,5 ug — 3800 ug w dawce dostarczanej;
Bufomix Easyhaler, 320 g + 9 ug— 7600 g w dawce dostarczanej). Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Bufomix Easyhaler wskazany jest u dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 lat i starszej) w regularnym leczeniu astmy w przypad-
kach, kiedy wskazane jest zastosowanie leczenia skojarzonego (wziewny kortykosteroid i dhugo dziatajacy B,-mimetyk): u pacjentow, u ktérych wziewne kortykosteroidy wraz ze stosowanymi doraznie B,-mimetykami nie zapewniaja wystarczaja-
cej kontroli lub u pacjentow, u ktdrych wystarczajaca kontrole zapewniaja zarowno wziewne kortykosteroidy, jak i diugo dziatajace 3,-mimetyki. POChP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc) Bufomix Easyhaler jest wskazany do stosowania
udorostych pacjentow w wieku 18 lati starszych w objawowym leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) z natezona objgtoscia wydechowa pierwszosekundowa (FEV1) < 70% wartosci naleznej (po podaniu leku rozszerzajacego
oskrzela) i zaostrzeniami choroby w wywiadzie, pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela. Dawkowanie i sposéb podawania Dawkowanie ASTMA Produkt leczniczy Bufomix Easyhaler nie jest przeznaczony do poczatkowej
terapii astmy. Dawkowanie sktadnikow produktu leczniczego Bufomix Easyhaler jest ustalane dla danego pacjenta i powinno zosta¢ zmodyfikowane w zalezno$ci od nasilenia objawéw choroby. Modyfikacje dawki nalezy rozwazy¢ nie tylko
w przypadku rozpoczynania terapii ztozonymi produktami leczniczymi, ale tez w trakcie ustalania dawki podtrzymujacej. Jesli u danego pacjenta konieczne jest podanie dawek ztozonego produktu leczniczego innych niz dostgpne w inhalatorze
zawierajagcym ziozony produkt leczniczy, nalezy przepisa¢ odpowiednie dawki 3,-mimetykow i (lub) kortykosteroidow w odrebnych inhalatorach. Dawke nalezy ustali¢ na najnizszym poziomie zapewniajacym skuteczna kontrolg objawow.
Pacjenci powinni by¢ regularnie badani przez lekarza lub $wiadczeniodawce opieki zdrowotnej w celu utrzymania optymalnej dawki produktu leczniczego Bufomix Easyhaler. Po uzyskaniu dtugotrwatej kontroli przy najnizszej zalecanej dawce
kolejnym etapem powinno by¢ sprawdzenie samego wziewnego kortykosteroidu. W przypadku produktu leczniczego Bufomix Easyhaler (160 ug + 4,5 ug) istnieja dwie metody terapeutyczne: A. Terapia podtrzymujaca: produkt leczniczy
Bufomix Easyhaler przyjmowany jako regularna terapia podtrzymujaca z odrgbnym, stosowanym doraznie, szybko dziatajgcym lekiem rozszerzajagcym oskrzela; B. Terapia podtrzymujgca i tagodzaca objawy: produkt leczniczy Bufomix
Easyhaler przyjmowany jako regularna terapia podtrzymujacai stosowana doraznie po wystapieniu objawow. A. Terapia podtrzymujgca Pacjentom nalezy zaleci¢, aby posiadali zawsze dostepny, stosowany doraznie, odrgbny, szybko dziatajacy
lek rozszerzajacy oskrzela. Zalecane dawki: Dorosli (w wieku powyzej 18 lat): 1-2 inhalacje dwa razy na dobe. Niektérzy pacjenci moga potrzebowa¢ dawki do maksymalnie 4 inhalacji dwa razy na dobe. Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat)
1-2inhalacje dwa razy na dobe. W praktyce po uzyskaniu kontroli objaw6w, dzigki stosowaniu dwa razy na dobg, zmniejszenie dawki do najnizszej dawki skutecznej moze wiazac sie ze stosowaniem produktu leczniczego Bufomix Easyhaler raz na
dobe, jesli w opinii lekarza dtugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela w potaczeniu z kortykosteroidem podawanym wziewnie bedzie niezbedny do utrzymania kontroli. Rosnace wykorzystanie odrebnych szybko dziatajacych lekow rozszerza-
jacych oskrzela wskazuje nasilenie choroby zasadniczej i uzasadnia ponowng oceng terapii astmy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Produkt leczniczy Bufomix Easyhaler nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. B. Terapia podtrzymujaca
itagodzaca objawy Pacjenci przyjmuja dobowg dawke podtrzymujaca produktu leczniczego Bufomix Easyhaler, a ponadto przyjmuja ten sam produkt leczniczy doraznie w odpowiedzi na wystapienie objawow. Pacjentom nalezy zalecic, aby
zawsze posiadali dostepny produkt leczniczy Bufomix Easyhaler do stosowania doraznego. Terapig podtrzymujaca i tagodzaca objawy nalezy rozwazy¢ szczegolnie u pacjentéw, u ktérych: kontrola objawdw astmy jest niewystarczajaca
i u ktérych konieczne jest czgste stosowanie leku fagodzacego objawy; w wywiadzie wystgpowaly zaostrzenia astmy, ktore wymagaly interwencji medycznej. Sciste monitorowanie dziatan niepozadanych zwiazanych z dawka niezbgdne jest
u pacjentdw, ktorzy czesto stosuja duza liczbg doraznych inhalacji produktu leczniczego Bufomix Easyhaler. Bufomix Easyhaler, (160 ug + 4,5 pg) Zalecane dawki: Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza): Zalecana dawka podtrzymujaca
wynosi 2 inhalacje na dobg, stosowane w postaci jednej inhalacji rano i wieczorem lub 2 inhalacji rano lub wieczorem. U niektérych pacjentow wiasciwa moze by¢ dawka podtrzymujaca wynoszaca 2 inhalacje dwa razy na dobe. Pacjent powinien
stosowac 1 dodatkowa inhalacje doraznie w przypadku wystapienia objawéw. Jesli objawy utrzymywac sie beda po uptywie kilku minut, nalezy zastosowac kolejng inhalacig. Jednorazowo nie nalezy stosowac wigcej niz 6 inhalaciji. Zazwyczaj nie
jest potrzebna faczna dawka dobowa wigksza niz 8 inhalacii; jednakze w krotkich okresach mozna stosowac faczna dawke dobowa do 12 inhalacji. Pacjentom przyjmujacym powyzej 8 inhalaciji na dobe nalezy zaleci¢ konsultacje z lekarzem.
Nalezy poddac ich badaniom i — wediug potrzeb — zmodyfikowac terapie podtrzymujaca. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: U dzieci nie zaleca sie terapii podtrzymujacej i tagodzacej objawy. W przypadku dawek, ktorych nie mozna osiagnac z wyko-
rzystaniem produktu leczniczego Bufomix Easyhaler (160 ug + 4,5 ug) dostepne sa inne moce produktéw leczniczych zawierajacych budezonid i formoterol. Bufomix Easyhaler, (320 ug + 9 ug) Zalecane dawki: Dorodli (w wieku powyzej
18 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. Niektorzy pacjenci moga potrzebowac dawki do 2 inhalacji dwa razy na dobe. Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat): 1 inhalacja dwa razy na dobe. Pacjenci powinni by¢ regularnie badani przez lekarza lub
$wiadczeniodawce opieki zdrowotnej w celu utrzymania optymalnej dawki produktu leczniczego Bufomix Easyhaler. Dawke nalezy ustali¢ na najnizszym poziomie zapewniajacym skuteczna kontrole objawdw. Po uzyskaniu dtugotrwatej kontroli
przy najnizszej zalecanej dawce kolejnym etapem powinno by¢ sprawdzenie samego wziewnego kortykosteroidu. W praktyce po uzyskaniu kontroli objawdw, dzieki stosowaniu dwa razy na dobe, zmniejszenie dawki do najnizszej dawki
skutecznej moze wiazac sie ze stosowaniem produktu leczniczego Bufomix Easyhaler raz na dobe, jesli w opinii lekarza diugo dziatajacy lek rozszerzajacy oskrzela w potaczeniu z kortykosteroidem podawanym wziewnie bedzie niezbedny
do utrzymania kontroli. Rosnace wykorzystanie odrgbnych szybko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela wskazuje nasilenie choroby zasadniczej i uzasadnia ponowna ocene terapii astmy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Produkt leczniczy
Bufomix Easyhaler nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. Bufomix Easyhaler, (320 ug + 9 ug)/dawke inhalacyjna, mozna stosowac jedynie w terapii podtrzymujacej. Mniejsza moc produktu leczniczego (160 g + 4,5 ug)/dawke
inhalacyjna jest dostgpna w celu stosowania w terapii podtrzymujacej i tagodzacej objawy. W przypadku dawek, ktérych nie mozna osiagnac z wykorzystaniem produktu leczniczego Bufomix Easyhaler dostepne sa inne moce produktéw
leczniczych zawierajacych budezonid i formoterol. Dawkowanie POChP Zalecane dawki: Dorosli: 2 inhalacje dwa razy na dobe. Informacje ogdlne Specjalne grupy pacjentéw: Nie istnieja specjalne wymagania dotyczace dawki u pacjentéw
w podesztym wieku. Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Bufomix Easyhaler u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Poniewaz budezonid i formoterol s3 usuwane z ustroju gtéwnie droga
metabolizmu watrobowego, u pacjentéw z cigzka postacia marskosci watroby mozna spodziewac sig nasilonej ekspozyciji. Sposob podawania Podanie wziewne. Instrukcje dotyczace prawidfowego stosowania produktu leczniczego Bufomix
Easyhaler: Inhalator napedzany jest wdechowym przeptywem powietrza, co oznacza, ze kiedy pacjent wdycha powietrze przez ustnik, substancja przedostaje sig¢ we wdychanym powietrzu do drég oddechowych. Uwaga! Nalezy pouczy¢
pacjenta, aby: dokfadnie przeczytat instrukcje obstugi w ulotce dla pacjenta dotaczonej do kazdego opakowania produktu leczniczego Bufomix Easyhaler; wstrzasnati uruchomitinhalator przed kazdym uzyciem; mocno i gteboko oddychat przez
ustnik, aby zapewni¢ dostarczenie optymalnej dawki do ptuc; nigdy nie wydychat powietrza przez ustnik, poniewaz spowoduje to zmniejszenie dawki dostarczonej. W takiej sytuacii nalezy postukac ustnikiem o stét lub dtori w celu usunigcia
proszku, a nastgpnie powtdrzy¢ procedurg dozowania; nigdy nie uruchamiat inhalatora wigcej niz raz bez wdychania proszku. W takiej sytuacii nalezy postukac ustnikiem o stétlub dtori w celu usunigcia proszku, a nastepnie powtorzy¢ procedure
dozowania; po uzyciu zawsze zaktadat ostonke (i opakowanie ochronne, jesli je uzywa), aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu inhalatora (co moze doprowadzi¢ do przedawkowania lub podania pacjentowi zbyt matej dawki przy kolejnym
uzyciu); wyptukat usta woda po inhalacji dawki podtrzymujacej. Pozwoli to zminimalizowac ryzyko wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardia. W razie wystapienia plesniawek pacjenci powinni takze przeptukiwa¢ usta po inhalacjach doraznych;
regularnie czyscitustnik suchg szmatkg. Do czyszczenia nie wolno uzywac wody, poniewaz proszek nie powinien stykac sie z wilgocia; wymieniat inhalator Bufomix Easyhaler, kiedy licznik wskaze zero, nawet jesli w inhalatorze nadal widoczny jest
proszek. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na substancjg pomocniczg (laktoza, ktdra zawiera niewielkie ilosci biatek mleka). Dziatania niepozgdane Poniewaz produkt leczniczy Bufomix Easyhaler zawiera budezonid
i formoterol, moga wystapi¢ takie same dziatania niepozadane, jak zgtaszane w przypadku tych substanciji. Nie zaobserwowano zwigkszenia czestosci wystepowania dziatari niepozadanych po jednoczesnym podaniu obu substancii.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z lekiem sa farmakologicznie przewidywalne dziatania niepozadane terapii B,-mimetykami, np. drzenie i palpitacje. Sa one zwykle fagodne i zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku dni terapii.
Dziatania niepozadane, ktére wigzano z budezonidem lub formoterolem, podano ponizej wedtug klasyfikacii uktadéw i narzadow oraz czestosci. Czestos¢ ich wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
< 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto Drozdzyca jamy ustnej i gardta. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko
Bezposrednie lub opdznione reakcje nadwrazliwosci, np. wykwit, pokrzywka, Swiad, zapalenie skory, obrzek naczyniowo-ruchowy i reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Bardzo rzadko Zespét Cushinga, supresja nadnerczy,
zahamowanie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Rzadko Hipokaliemia, Bardzo rzadko Hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto Agresja, nadaktywno$¢ psychoruchowa, niepokéj,
zaburzenia snu, Bardzo rzadko Depresja, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci). Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czgsto Bol glowy, drzenie, Niezbyt czesto Zawroty gtowy, Bardzo rzadko Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: Niezbyt czgsto Nieostre
widzenie, Bardzo rzadko Zacma i jaskra. Zaburzenia serca: Czesto Kotatanie serca, Niezbyt czesto Czgstoskurcz, Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkdw, czgstoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe, Bardzo rzadko
Dusznica bolesna, wydtuzenie odstepu QTc. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko Wahania ci$nienia krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, kiatki piersiowej i Srodpiersia: Czgsto tagodne podraznienie gardta, kaszel, chrypka, Rzadko Skurcz
oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt czesto Nudnosci. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto Zasinienia. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Niezbyt czesto Skurcze migsni. Zakazenie drozdzakowe jamy ustnej
igardta pojawia sie w wyniku odktadania sig leku. Ryzyko mozna zminimalizowac, zalecajac pacjentowi ptukanie jamy ustnej po kazdej dawce podtrzymujacej. Drozdzakowe zakazenie jamy ustnej i gardta ustepuje zwykle po migjscowym leczeniu
przeciwgrzybiczym bez koniecznosci przerywania terapii wziewnymi kortykosteroidami. Jesli wystapi zakazenie jamy ustnej i gardta, pacjenci powinni rowniez ptukac usta woda po kazdej inhalacji doraznej. Podobnie jak w przypadku innych
terapii wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, ktéry dotyczy mniej niz 1 na 10 000 os6b i prowadzi do natychmiastowego nasilenia $wiszczacego oddechu i dusznosci po podaniu dawki. Paradoksalny skurcz oskrzeli ustepuje
po szybko dziatajgcym wziewnym leku rozszerzajacym oskrzela. Leczenie nalezy rozpoczaé natychmiast. Stosowanie produktu leczniczego Bufomix Easyhaler nalezy przerwac natychmiast, pacjenta nalezy podda¢ ponownym badaniom i w razie
koniecznosci wdrozy¢ leczenie alternatywne. Wziewne kortykosteroidy moga wywiera¢ dziatanie uktadowe, szczegdlnie w duzych dawkach przyjmowanych przez dtugi czas. Prawdopodobieristwo wystapienia takiego wptywu jest znacznie mniej
prawdopodobne niz w przypadku doustnych kortykosteroidéw. Do mozliwych wptywéw uktadowych naleza: zesp6t Cushinga, objawy zespotu Cushinga, supresja nadnerczy, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci
mineralnej kosci, zaéma i jaskra. Moze takze wystapi¢ zwigkszona podatnos$¢ na zakazenia i zaburzenie zdolnosci do przystosowania sie do stresu. Wplywy te zaleza prawdopodobnie od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnej i wczesniejszej
ekspozycji na steroidy oraz wrazliwosci danego pacjenta. Leczenie B,-mimetykami moze doprowadzi¢ do wzrostu stezenia insuliny, wolnych kwasow tuszczowych, glicerolu i ciat ketonowych we krwi. Dzieci i miodziez Zaleca sie regularne
monitorowanie wzrostu dzieci otrzymujacych diugotrwata terapie wziewnymi kortykosteroidami. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 War-
szawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Pozwolenie Bufomix Easyhaler 160 ug + 4,5 ug-nr 21849, Bufomix Easyhaler 320 ug + 9 ug—nr 21850. Bufomix Easyhaler, proszek
doinhalacii, 160 ug + 4,5 ug/dawke inhalacyjng, 1inh. po 120 daw. z op. ochronnym — cena 100% — 127,96, ryczatt — 37,17; Bufomix Easyhaler, proszek do inhalacji, 320 ug + 9 ug/dawke inhalacyjna, 1inh. po 60 daw. z op. ochronnym —cena
100% - 113,27, ryczait— 22,48. Ceny wg obowiazujacej listy refundacyijnej. Przed iem nalezy ¢ sig z petng informacijq o leku. Lek wydawany z przepisu lekarza na recepte.

BUVENTOL EASYHALER® Nazwa produktu leczniczego Buventol Easyhaler, 100 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji; Buventol Easyhaler, 200 mikrogramow/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji. Sktad jakosciowy
i ilosciowy Buventol Easyhaler, 100 mikrograméw/dawke inhalacyjna Jedna dawka odmierzona zawiera 100 mikrograméw (ug) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu 120,5 ug. Jedna dawka dostarczona zawiera 90 mikrogramow (ug)
salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu 108,5 ug. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka). Jedna dawka odmierzona zawiera 9,89 mg laktozy jednowodnej. Jedna dawka dostarczona
zawiera 8,99 mg laktozy jednowodnej. Buventol Easyhaler, 200 mikrograméw/dawke inhalacyjna Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramow (ug) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu 241 ug. Jedna dawka dostarczona
zawiera 180 mikrogramow (ug) salbutamolu w postaci salbutamolu siarczanu 217 ug. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (zawiera biatka mleka). Jedna dawka odmierzona zawiera 9 mg laktozy jednowodnej. Jedna
dawka dostarczona zawiera 8,18 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych. Posta¢ farmaceutyczna Proszek do inhalacji. Biaty lub prawie biaty proszek. Wskazania do stosowania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat:
Objawowe leczenie napadow astmy. Objawowe leczenie zaostrzen astmy. Zapobieganie napadom astmy wywotanym przez wysitek lub przed przewidywanym kontaktem z alergenami powodujacymi zwykle napad dusznosci. Dorosli: Objawowe
leczenie zaostrzen przewlektej obturacyjnej choroby ptuc z odwracalng obturacja drég oddechowych. Buventol Easyhaler jest szczegélnie zalecany w tagodzeniu objawow tagodnej, umiarkowanej i cigzkiej astmy, pod warunkiem, Ze jego
zastosowanie nie opdznia rozpoczecia podawania wziewnych kortykosteroidow. ie i sposob p ia: W leczeniu astmy zaleca sig stosowanie najmniejszej skutecznej dawki leczniczej salbutamolu podawanego wziewnie.
W diugotrwatym leczeniu, zamiast regularnego stosowania, zaleca sig tylko dorazne przyjmowanie produktu leczniczego. Dorosli: W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli stosuje sig 100 g do 200 ug salbutamolu. W zapobieganiu napadom astmy
wywotanym przez wysitek fizyczny lub przed przewidywanym kontaktem z alergenami nalezy podac 100 g lub 200 g salbutamolu 15-30 minut przed wysitkiem fizycznym lub przewidywanym kontaktem z alergenem. Dzieci w wieku powyzej
6 lat: W leczeniu nagtego skurczu oskrzeli zalecang dawka poczatkowa jest 100 ug salbutamolu. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 200 ug salbutamolu. W zapobieganiu napadom astmy wywotanym przez wysitek fizyczny lub alergeny
100 g lub 200 ug salbutamolu 15-30 minut przed wysitkiem fizycznym lub przewidywanym kontaktem z alergenem. Produkt leczniczy Buventol Easyhaler nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U 0s6b dorostych oraz
u dzieci maksymalna dobowa dawka wynosi 800 ug salbutamolu. Salbutamolu nie nalezy stosowac czgsciej niz cztery razy na dobg. Koniecznos¢ zastosowania dodatkowej dawki czy tez nagte zwigkszenie dawki wskazuje na pogorszenie kontroli
astmy. Pacjenta nalezy poinstruowac, jak prawidtowo wykonaé inhalacjg za pomoca mocnego i gtebokiego wdechu przez inhalator Easyhaler. Pacjenta nalezy poinstruowac, aby nie wydychat powietrza do inhalatora. Wazne jest réwniez, aby
upewnic sig, ze pacjent otrzymat doktadna instrukcie, jak nalezy prawidtowo uzywac inhalatora. Dzieci powinny stosowa¢ inhalator pod nadzorem osoby dorostej. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na salbutamol, biatka mleka (laktoza,
substancja pomocnicza zawiera biatka mleka) lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong. Salbutamolu w postaci innej, niz dozylna nie wolno stosowac w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu oraz w zapobieganiu poronieniu
zagrazajacemu. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Pacjentow nalezy pouczy¢, ze w przypadku, gdy zwykle stosowana dawka salbutamolu nie powoduje ztagodzenia objawow jak dotychczas, nalezy jak
najszybciej skontaktowac sig z lekarzem. Zwigkszone zuzycie krétko dziatajacych agonistéw receptorow B,-adrenergicznych w celu ztagodzenia objaw6w wskazuje na pogorszenie przebiegu astmy i zwigkszenie ryzyka wystapienia ostrego
napadu (w szczegdlnosci, gdy szczytowy przeptyw wydechowy zmniejsza sig i (lub) staje sig nieregularny). Pacjentéw nalezy poinformowac, ze w takich przypadkach powinni natychmiast skonsultowac sie z lekarzem. W takim przypadku
konieczne jest zweryfikowanie dalszego sposobu leczenia. Tak dtugo, jak u pacjenta jest konieczne stosowanie wziewnego agonisty receptorow [,-adrenergicznych czesciej niz dwa razy w tygodniu, nalezy stosowac regularne leczenie
przeciwzapalne. Dlatego pacjentéw nalezy poinformowac, ze leczenie nie moze by¢ przerwane bez konsultaciji z lekarzem, nawet w przypadku, gdy nastapi poprawa. Salbutamol nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy,
niewydolnoscia serca, hipokaliemia, niedokrwieniem mig$nia sercowego, tachyarytmia, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu oraz u pacjentéw réwnoczes$nie leczonych glikozydami nasercowymi. U pacjentéw z cigzka astma
nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi, poniewaz jednoczesne leczenie innymi lekami oraz niedotlenienie tkanek moze nasila¢ potencjalne dziatanie hipokaliemiczne salbutamolu. Rzadko po podaniu leku moze wystapic¢ skurcz

obserwowano dziatanie na uktad krazenia. Istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz dane literaturowe o rzadkich przypadkach wystepowania niedokrwienia mig$nia sercowego zwiazanego ze stoso-
waniem salbutamolu. Pacjentow ze wspdtistniejaca cigzka choroba serca w wywiadzie (np. choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca lub cigzka niewydolnos¢ serca), kidrzy otrzymuja salbutamol, nalezy ostrzec, zeby zgtaszali sig
do lekarza w przypadku wystapienia b6lu w klatce piersiowej lub innych objawdw sugerujacych zaostrzenie choroby serca. Szczegdina uwage nalezy zwrdcic na objawy, takie jak duszno$¢ i bol w klatce piersiowej, ktdre moga wynikac z zaburzer
dotyczacych uktadu oddechowego lub serca. Podobnie jak inni agonisci receptoréw B,-adrenergicznych, salbutamol moze powodowaé odwracalne zmiany metaboliczne, takie jak zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzyca
wyréwnanie zwigkszonego stezenia glukozy we krwi moze nie by¢ mozliwe i u tych pacjentow zgtaszano przypadki rozwoju kwasicy ketonowej. Jednoczesne podawanie glikokortykosteroidéw moze nasili¢ to dziatanie. Jedna dawka zawiera mniej
niz 10 mg laktozy, co nie powinno wywotywaé objawdw u pacjentéw z nietolerancja laktozy. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku. Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane wystepujace po stosowaniu salbutamolu w zalecanych dawkach sg tagodne i charakterystyczne dla lekéw sympatykomimetycznych; zwykle ustepuja po zaprzestaniu
leczenia. Dziatania niepozadane podano ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czgstosci wystepowania. Czgstos¢ ich wystgpowania okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto



(= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: reakcje
nadwrazliwosci (obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka, zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zapasc). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko: zmniejszenie stezenia potasu we krwi. Stosowanie lekow pobudzajacych
receptory B,-adrenergiczne moze powodowac znaczne zmniejszenie stezenia potasu we krwi. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: bol glowy. Rzadko: niepokoj, zawroty glowy, bezsennosc, u dzieci —nadpobudliwo$¢. Zaburzenia serca Czgsto:
tachykardia, kofatanie serca, Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy i skurcze dodatkowe), Czestos¢ nieznana: niedokrwienie migsnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe Czesto:
rozszerzenie obwodowych naczyn krwionosnych. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Rzadko: kaszel, skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto: sucho$¢ bony $luzowej jamy ustnej, podraznienie btony
$luzowej jamy ustnej i gardta — ptukanie jamy ustnej i gardta po inhalacji zapobiega podraznieniom. Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i tkanki facznej Czgsto: drzenia migsni. Rzadko: kurcze miesni, bol miesni. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Buventol Easyhaler 100 ug
pozwolenie nr 11069, Buventol Easyhaler 200 g pozwolenie nr 11078. Ceny leku: Buventol Easyhaler, proszek do inh., 100 zg/daw, 200 daw. (inh proszkowy + poj. ochronny) cena 100% — 26,48, cena w przypadku objecia refundacia (poziom
odpt ryczatt) — 19,07; Buventol Easyhaler, proszek do inh, 200 ug/daw, 200 daw. (inh proszkowy + poj. ochronny) cena 100% — 44,57; cena w przypadku objecia refundacja (poziom odpt ryczatt) — 28,68. Ceny wg obowiazujacej listy
refundacyjnej. Przed iem nalezy ¢ sig z petng informacijg o leku. Lek wydawany z przepisu lekarza na recepte.

BUDESONIDE EASYHALER™ Nazwa produktu leczniczego Budesonide Easyhaler 100 1g/dawke, proszek do inhalacii, Budesonide Easyhaler 200 11g/dawke, proszek do inhalacii, Budesonide Easyhaler 400 ug/dawke, proszek do inhalacii. Sktad
jakosciowy i ilosciowy Budesonide Easyhaler 100 ug/dawke, proszek do inhalacji, jedna dawka odmierzona zawiera 100 mikrograméw budezonidu; Budesonide Easyhaler 200 ug/dawke, proszek do inhalacji, jedna dawka odmierzona zawiera
200 mikrograméw budezonidu; Budesonide Easyhaler 400 g/dawke, proszek do inhalacji, jedna dawka odmierzona zawiera 400 mikrogramow budezonidu. W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarczana (z urzadzenia dawkujacego)
zawiera taka sama ilo$¢ substancii czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Wskazania do stosowania Leczenie fagodnej, umiarkowanej i cigzkiej przewleklej astmy.
(Uwaga: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Budesonide Easyhaler w ostrym napadzie astmy). D ie i sposob p ia Dawkowanie Dziatanie terapeutyczne rozpoczyna sig po kilku dniach leczenia i osiaga maksimum po kilku
tygodniach leczenia. W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzednio inhalatoréw na Budesonide Easyhaler nalezy indywidualnie dobra¢ sposdb leczenia pacjenta. Nalezy wzia¢ przy tym pod uwagg uprzednio stosowang substancijg
czynna oraz schemat dawkowania i spos6b podawania. Zalecana dawka poczatkowa przyjmowanego wziewnie budezonidu powinna by¢ dostosowana do stopnia cigzkosci choroby lub do mozliwosci osiagnigcia kontroli choroby. Dawke nalezy
dobiera¢ az do uzyskania kontroli choroby, a nastepnie podawa¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczna kontrolg astmy. Dawka poczatkowa dla 0séb dorostych (w tym 0s6b w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat)
zastmatagodng (2. stopnia) oraz dla dzieci w wieku od 6 do 11 lat wynosi 200 do 400 mikrograméw na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mikrograméw na dobg. Dawka poczatkowa dla 0s6b dorostych z umiarkowang
(3. stopnia) i cigzkg (4. stopnia) astma moze wynosi¢ do 1600 mikrogramow na dobg. Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac indywidualnie dla danego pacijenta, uwzgledniajac stopien cigzkosci choroby oraz reakcje pacjenta na leczenie.
Dawkowanie dwa razy na dobg Osoby doroste z astma tagodna, umiarkowana lub cigzka (w tym osoby w podesztym wieku oraz mtodziez w wieku od 12 do 17 lat): Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do 400 mikrograméw dwa
razy nadobe. W okresach zaostrzenia objaw6w astmy dobowa dawke mozna zwigkszy¢ do 1600 mikrograméw podawanych w dwdch dawkach podzielonych, a nastepnie zmniejszy¢ po osiagnigciu stabilizaciji stanu pacjenta. Dzieci w wieku od 6
do 11 lat: Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 do 200 mikrogramow dwa razy na dobe. W razie koniecznosci dobowa dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mikrogramow podawanych w dwdch dawkach podzielonych, a nastepnie
zmniejszy¢ po osiagnieciu stabilizacji stanu pacjenta. Dawkowanie raz na dobe Osoby doroste z astma tagodna do umiarkowanej (w tym osoby w podesztym wieku oraz mtodziez w wieku od 12 do 17 lat): U pacjentéw, ktdrzy uprzednio nie
przyjmowali kortykosteroidéw wziewnych, zwykle stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400 mikrogramow raz na dobe. U pacjentow, u ktdrych choroba byta uprzednio kontrolowana za pomoca kortykosteroidéw wziewnych
(np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu) podawanych dwa razy na dobg, mozna zastosowac raz na dobg dawke wynoszaca do 800 mikrograméw. Dzieci w wieku od 6 do 11 lat z astma tagodna do umiarkowanej: U pacjentéw, ktérzy
uprzednio nie przyjmowali steroidow, oraz u pacjentow, u ktérych choroba byta uprzednio kontrolowana za pomoca kortykosteroidow wziewnych (np. budezonidu lub dipropionianu beklometazonu) podawanych dwa razy na dobg, zwykle
stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 200 do 400 mikrograméw raz na dobe. W przypadku zmiany sposobu dawkowania na dawkowanie raz na dobg nalezy zastosowac rownowazna catkowita dawke dobowa (przy uwzglednieniu rodzaju leku
i sposobu podawania). Dawkg nalezy nastepnie zmniejsza¢ do minimalnej dawki koniecznej do utrzymania dobrej kontroli astmy. Nalezy poinstruowac pacjentow o konieczno$ci przyjmowania leku raz na dobg, wieczorem. Wazne jest, aby dawki
przyjmowane byly regularnie i o tej samej porze kazdego wieczora. Brak wystarczajacych danych do sformutowania zalecen dotyczacych zmiany leczenia z nowszych kortykosteroidéw wziewnych na stosowany raz na dobg Budesonide
Easyhaler. Nalezy poinformowac pacjentow, szczegolnie tych, ktorzy przyjmuja lek raz na dobe, Ze w razie nasilenia objawow astmy (np. zwigkszenia czgstosci stosowania lekow rozszerzajacych oskrzela lub statego utrzymywania sig objawow
ze strony uktadu oddechowego) powinni podwoi¢ dawke kortykosteroidu, tzn. przyjmowac lek dwa razy na dobeg oraz jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym. Pacjent powinien mie¢ stale przy sobie szybko dziatajace leki
rozszerzajace oskrzela w celu ztagodzenia ostrych napadéw astmy. Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami Zmiana leczenia doustnymi kortykosteroidami na wziewny kortykosteroid i dalsze postgpowanie lecznicze wymaga szcze-
g6lnej ostroznosci. Przed rozpoczeciem przyjmowania duzej dawki kortykosteroidu wziewnego dwa razy na dobe w skojarzeniu z ustalong dawka podtrzymujaca kortykosteroidu podawanego ogélnie stan pacjentow powinien by¢ wzglednie
stabilny. Po okoto 10 dniach nalezy rozpocza¢ odstawianie kortykosteroidu podawanego ogélnie przez stopniowe zmniejszanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 miligrama prednizolonu lub réwnowazng dawke innego leku na miesiac) do mozli-
wie najmniejszej dawki. Mozliwe jest catkowite zastapienie doustnego kortykosteroidu wziewnym kortykosteroidem. Sposob podawania: Stosowac wziewnie. W celu uzyskania optymalnej odpowiedzi na leczenie, Budesonide Easyhaler, proszek
do inhalacji nalezy stosowac regularnie. Instrukcja stosowania: Nalezy zapewnic, aby pacjent zostat poinstruowany przez lekarza lub farmaceute jak uzywac inhalator. Inhalator Easyhaler jest urzadzeniem dziatajacym pod wptywem przeptywu
powietrza wdychanego, co oznacza, ze substancja jest wprowadzana do drdg oddechowych pacjenta przy wdechu przez ustnik urzadzenia. Uwaga: Wazne jest, aby pacjenta poinformowac o tym, ze: nalezy uwaznie przeczytac instrukcje
stosowania zawarta w ulotce dla pacjenta, ktéra znajduje sig w kazdym opakowaniu; po otwarciu saszetki z folii zaleca sig przechowywanie urzadzenia w opakowaniu ochronnym w celu zwigkszenia trwatosci wyrobu oraz zapobiegania
przypadkowemu uzyciu; nalezy wstrzasna¢ i uruchomic przez wcisnigcie urzadzenie przed kazda inhalacja; w pozycji stojacej lub siedzacej nalezy wykonac silny i gteboki wdech przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej
dawki leku; nigdy nie nalezy wydychac powietrza przez ustnik, bowiem mogtoby to spowodowac zmniejszenie dostarczanej dawki. Jezeli to sig zdarzy, pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dtoni, a nastepnie
powtérzy¢ procedurg przyjmowania leku; nigdy nie nalezy uruchamiac urzadzenia wigcej niz raz bez inhalacji proszku. Jezeli to sig zdarzy, pacjent powinien wytrzasna¢ proszek z ustnika na powierzchnie stotu lub dtoni, a nastepnie powtérzy¢
procedure przyjmowania leku; nalezy zawsze zaktadac nasadke na ustnik i zamykac opakowanie ochronne po zastosowaniu, co zapobiega przypadkowemu uruchomieniu urzadzenia (co mogtoby spowodowac przyjecie zbyt duzej lub za matej
dawki przy nastgpnym uzyciu); nalezy wyptukac jame ustng woda lub umy¢ zeby po inhalacji przepisanej dawki w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia chrypki i kandydozy jamy ustnej i gardta; nalezy regularnie czyscic¢ ustnik suchg
szmatka. Do czyszczenia nie nalezy uzywac wody, poniewaz proszek jest wrazliwy na dziatanie wilgoci; nalezy wymieni¢ inhalator Budesonide Easyhaler, gdy licznik dawek wskaze zero, nawet w przypadku, gdy wewnatrz urzadzenia wciaz
widoczna jest pewna ilos¢ proszku. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na substancje pomocnicza wymieniona (laktoza, ktéra zawiera mate ilosci biatka mleka). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania Budesonide Easyhaler nie jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrych napadow dusznosci lub stanu astmatycznego. W stanach tych nalezy stosowac krétko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Pacjentéw nalezy
poinformowac, ze Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji jest lekiem o dziataniu profilaktycznym. W zwiazku z tym, w celu osiagnigcia korzysci z leczenia, lek nalezy stosowac regularnie, nawet jesli nie wystepuja objawy, a leczenia nie nalezy
nagle przerywac. Pacjenci, ktérzy wymagali leczenia doraznie duzymi dawkami kortykosteroidow lub diugotrwatego leczenia najwigkszymi zalecanymi dawkami wziewnych kortykosteroidow réwniez naleza do grupy zwigkszonego ryzyka
wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy. Ci pacjenci moga wykazywac objawy niewydolno$ci kory nadnerczy, kiedy sa narazeni na cigzkie sytuacje stresowe. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidéw doustnych w okresie stresu
oraz przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi. U pacjentéw, ktérzy wczesniej przyjmowali kortykosteroidy doustne, moga wystapi¢ objawy zaburzenia czynnosci kory nadnerczy w wyniku diugotrwatego leczenia kortykosteroidami
0 dziataniu ogéInoustrojowym. Przywrdcenie prawidtowej czynnoci kory nadnerczy po odstawieniu doustnych kortykosteroidow moze by¢ diugotrwate i dlatego pacjenci, u ktérych zamieniono leczenie doustnymi kortykosteroidami na leczenie
podawanym wziewnie budezonidem pozostaja w grupie ryzyka zaburzonej czynnosci kory nadnerczy przez diugi okres. U tych pacjentéw nalezy regularnie monitorowac czynno$c osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA). Podczas
zmiany leczenia lekami doustnymi na leczenie przyjmowanym wziewnie budezonidem moga ujawnic sig ttumione uprzednio przez doustne glikokortykosteroidy objawy, takie jak alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa, wyprysk, béle migsni
i stawow. W przypadku wystapienia tych stanéw nalezy réwnocze$nie prowadzic¢ ich odpowiednie leczenie. W czasie odstawiania doustnych kortykosteroidow u niektérych pacjentéw moze wystapi¢ niespecyficzne pogorszenie samopoczucia,
pomimo braku zmian lub nawet poprawy czynnosci uktadu oddechowego. W takim przypadku nalezy zachecaé tych pacjentéw do kontynuacii leczenia budezonidem przyjmowanym wziewnie oraz do dalszego odstawiania kortykosteroidéw
doustnych, jesli nie wystepuja objawy wskazujace na inne postgpowanie, na przyktad objawy, ktdre moga wskazywac na niedoczynno$¢ nadnerczy. Podobnie jak w przypadku innych lekow wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli, objawiajacy sig nasileniem $wiszczacego oddechu i uczuciem duszno$ci bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli ustepuje po uzyciu szybko dziatajacego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela, ktéry nalezy
podac natychmiast po wystapieniu skurczu oskrzeli. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie budezonidu, oceni¢ stan pacjenta i, w razie konieczno$ci, wprowadzi¢ alternatywne leczenie. Jezeli pomimo dobrze kontrolowanego leczenia,
u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci, nalezy zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i dokonaé ponownej oceny pacjenta. Jesli pomimo zastosowania maksymalnych dawek wziewnych kortykosteroidéw objawy
astmy nie zostana opanowane w dostatecznym stopniu, konieczne moze by¢ zastosowanie krotkotrwatego leczenia kortykosteroidami podawanymi ogdlnie. W takim przypadku nalezy réwnolegle kontynuowac leczenie kortykosteroidami
podawanymi wziewnie i ogélnie. Podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, zwtaszcza w duzych dawkach przez dtuzszy okres, moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku. Wystapienie tych dziatar jest
znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku stosowania kortykosteroidow doustnych. Mozliwe dziatania ogdlnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, op6Znienie wzrostu
u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme, jaskre oraz rzadziej, dziatania z zakresu psychologicznego lub behawioralnego w tym nadmierna aktywno$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, lgk, depresja lub agresja
(szczegdlnie u dzieci). Dlatego, wazne jest, aby ustali¢ najmniejsza dawke wziewnego kortykosteroidu zapewniajaca skuteczna kontrolg astmy. Zaburzenia widzenia Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejsco-
wego stosowania kortykosteroiddw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma,
jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogélnoustrojowym i migjscowym stosowaniu kortykosteroidow. Podczas stosowania wziewnych kortykosteroidow moze wystapi¢
kandydoza jamy ustnej. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia kandydozy jamy ustnej i chrypki nalezy doradzi¢ pacjentom doktadne ptukanie jamy ustnej lub mycie zebdw po kazdej inhalacji kortykosteroidem. Kandydoza jamy ustnej moze
wymagac leczenia odpowiednimi lekami przeciwgrzybiczymi lub u niektorych pacjentéw moze okazaé sig konieczne zakoriczenie leczenia. Zaostrzenie klinicznych objawdw astmy moze by¢ spowodowane ostrymi, bakteryjnymi zakazeniami
drég oddechowych i moze wymagac zastosowania odpowiednich antybiotykdw. W takim przypadku moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki budezonidu wziewnego i krétkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi. W celu ztagodzenia
ostrych objawow astmy nalezy doraznie zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Przed rozpoczeciem leczenia preparatem Budesonide Easyhaler u pacjentow z aktywna lub nieaktywna gruZlica ptuc konieczna jest
specjalna opieka i odpowiednia kontrola. Podobnie, pacjenci z grzybiczymi, wirusowymi lub innymi zakazeniami drég oddechowych wymagaja Scistej obserwacii i szczegélnej opieki i powinni stosowa¢ Budesonide Easyhaler tylko wtedy, jesli
te zakazenia s takze odpowiednio leczone. U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem sluzu w drogach oddechowych moze by¢ konieczne krétkotrwate leczenie kortykosteroidami doustnymi. Zaburzenia czynnosci nerek wptywaja na eliminacje
kortykosteroiddw, powodujac spowolnienie ich eliminacii i zwigkszenie dostepnosci ogdlnoustrojowej. Moze to doprowadzi¢ do wystapienia dziatan ogdlnoustrojowych i dlatego u tych pacjentéw nalezy regularnie monitorowac czynnos¢ osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy (HPA). Nalezy unikac jednoczesnego leczenia ketokonazolem, inhibitorami proteazy HIV lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zachowac jak najdiuzszy odstep migdzy
podawaniem wchodzacych we wzajemne interakcie lekw. Pacjenci zrzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.
Laktoza, substancja pomocnicza wchodzaca w sktad produktu leczniczego, zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i diatego moze powodowac wystapienie reakcii alergicznych. Dzieci i mtodziez Zaleca sig regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci
diugotrwale leczonych kortykosteroidami wziewnymi. Jesli proces wzrostu jest spowolniony, nalezy dokona¢ oceny sposobu leczenia w celu zmniejszenia dawki kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczng
kontrolg astmy. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty w dziedzinie dziecigcych chordb uktadu oddechowego. Dziatania niepozgdane Mozliwe dziatania niepozadane uszeregowano w zaleznosci od uktadow i narzadow
oraz czgstosci wystepowania. Bardzo czesto: 21/10, Czgsto: =21/100 do < 1/10, Niezbyt czesto: = 1/1 000 do < 1/100, Rzadko: = 1/10 000 do < 1/1 000, Bardzo rzadko: < 1/10 000, Czgstos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostgpnych danych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czgsto kandydoza jamy ustnej i gardta. Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko reakcje nadwrazliwo$ci (w tym wysypka, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, obrzgk naczynio-
ruchowy i reakcje anafilaktyczne). Zaburzenia endokrynologiczne Rzadko nadmierne lub za mate wydzielanie hormondw kory nadnerczy, symptomy i objawy ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci nad-
nerczy oraz opdznienie wzrostu*. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto lgk**, depresja**, Rzadko zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci), niepokej, nerwowo$¢, Czestosc nieznana nadpobudliwos¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, agresja,
drazliwo$¢, psychoza. Zaburzenia oka Niezbyt czesto zaéma***, nieostre widzenie, Bardzo rzadko jaskra. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Czgsto kaszel, podraznienie gardta, Rzadko chrypka, duszno$é, skurcz
oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto utrudnione przetykanie. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Rzadko $wiad, rumier, siniaki. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej Niezbyt czesto skurcze mig$ni, Bardzo rzadko zmniejszona
gestosc kosci. Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto drzenie. Leczenie budezonidem podawanym wziewnie moze prowadzi¢ do wystapienia zakazenia drozdzakowego (kandydozy) jamy ustnej i gardta. Doswiadczenie wykazato, ze zaka-
zenie drozdzakowe (kandydoza) wystepuije rzadziej w przypadkach, gdy inhalacje wykonuje sie przed positkami i (lub) jesli plucze sig jame ustna po inhalacji. W wigkszo$ci przypadkow schorzenie to ustgpuje pod wptywem miejscowego leczenia
przeciwgrzybiczego i nie jest konieczne przerywanie leczenia budezonidem podawanym wziewnie. Sporadycznie moga wystapi¢ objawy dziatar niepozadanych wynikajacych ze stosowania ogélnoustrojowych glikokortykosteroidow z gliko-
kortykosteroidami wziewnymi, prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozycji, jednoczesnie oraz poprzednio stosowanych kortykosteroidéw oraz w zalezno$ci od indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Moga one obejmowac: zahamowanie
czynno$ci nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme, jaskre i podatno$¢ na zakazenia. Ostabieniu moze réwniez ulec zdolno$¢ przystosowywania sie do warunkow stresowych.
Wystapienie opisanych dziatari ogélnoustrojowych jest jednak mniej prawdopodobne w przypadku stosowania wziewnego budezonidu niz w przypadku stosowania kortykosteroidow doustnych. *Dzieci i mtodziez Ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy monitorowaé wzrost u dzieci i mtodziezy. **Przeprowadzono badania Kliniczne z udziatem 13119 pacjentéw przyjmujacych budezonid stosowany wziewnie i 7278 pacjentow
otrzymujacych placebo, ktdre potaczono. Czgstos¢ wystepowania leku wynosita 0,52% w grupie pacjentéw przyjmujacych budezonid stosowany wziewnie i 0,63% w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, czgsto$¢ wystepowania depresji
wynosita 0,67% w grupie pacjentow przyjmujacych budezonid stosowany wziewnie i 1,15% w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo. ***W badaniach kontrolowanych placebo, w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, niezbyt czgsto
zgtaszana byta réwniez zaéma. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub za po$rednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,
fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy p ie na dopuszczenie do obrotu Orion Corporation, Orionintie 1,
FI-02200 Espoo, Finlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Pozwolenie Budesonide Easyhaler 100 g — nr 11779; Budesonide Easyhaler 200 g — nr 11780; Budesonide Easyhaler 400 ug — nr 11781. Budesonide Easyhaler,
proszek do inhalacji, 100 ug poj 200 daw. (zest. Startowy) cena 100% —51,96; cena w przypadku refundaciji poziom odptanosci 30% — 30,61; poziom odptatnosci ryczatt — 24,66; Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 200 ug poj 200 daw.
(zest. Startowy) cena 100% —77,81; cena w przypadku refundaciji poziom odptanosci 30% — 35,11; poziom odpfatnosci ryczatt — 22,14; Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacii, 400 g poj 100 daw. (zest. Startowy) cena 100% — 65,74, cena
w przypadku refundaciji poziom odptano$ci 30% — 33,04; poziom odptatnosciryczait—10,07. Ceny wg obowigzujacej listy refundacyjnej. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sig z petng informacjg o leku.
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SALFLUMIX EASYHALER® Nazwa produktu leczniczego Salflumix Easyhaler, (50 mikrograméw + 250 mikrograméw) /dawke odmierzona, proszek do inhalacji. Salflumix Easyhaler, (50 mikrograméw + 500 mikrogramow) /dawke odmierzona,
proszek do inhalacji. Sktad jakosciowy i ilosciowy Salflumix Easyhaler, (50 mikrograméw + 250 mikrograméw): Kazda dawka dostarczona (dawka opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera salmeterolu ksynafonian, w ilosci odpowiadajacej
48 mikrogramom salmeterolu i 238 mikrogramdw flutykazonu propionianu. Odpowiada to dawce odmierzonej wynoszacej 50 mikrogramdw salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu i 250 mikrograméw flutykazonu propionianu. Salflumix
Easyhaler, (50 mikrograméw + 500 mikrograméw): Kazda dawka dostarczona (dawka opuszczajaca ustnik inhalatora) zawiera salmeterolu ksynafonian, w ilo$ci odpowiadajacej 48 mikrogramom salmeterolu i 476 mikrograméw flutykazonu
propionianu. Odpowiada to dawce odmierzonej wynoszacej 50 mikrograméw salmeterolu w postaci salmeterolu ksynafonianu i 500 mikrograméw flutykazonu propionianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 17 mg
w dawce dostarczonej. Wskazania do stosowania Astma oskrzelowa Produkt leczniczy Salflumix Easyhaler wskazany jest do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej u dorostych i miodziezy w wieku 12 lat i starszej, gdy zalecane jest
stosowanie leczenia skojarzonego (dtugo dziatajacy B,-mimetyk i wziewny kortykosteroid): u pacjentow, u kiérych wziewne kortykosteroidy wraz ze stosowanymi doraznie krétko dziatajacymi B,-mimetykami nie zapewniaja wystarczajacej
kontroli lub u pacjentéw, u ktérych wystarczajaca kontrolg zapewnia wziewny kortykosteroid i diugo dziatajacy B,-mimetyk. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) Produkt leczniczy Salflumix Easyhaler jest wskazany w objawowym
leczeniu pacjentéw z POChP z FEV1 <60% wartosci naleznej (przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela), z powtarzajacymi sie zaostrzeniami w wywiadzie, u ktdrych utrzymuija sie istotne objawy choroby pomimo regularnego leczenia
lekami rozszerzajacymi oskrzela. Dawkowanie i sposob podawania Astma oskrzelowa Doro$li i mtodziez w wieku 12 lat i starsza: 1) Jedna inhalacja produktu leczniczego Salflumix Easyhaler, zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i 250 mi-
krogramdw flutykazonu propionianu dwa razy na dobe lub 2) Jedna inhalacja produktu leczniczego Salflumix Easyhaler, zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i 500 mikrogramow flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Salflumix Easyhaler u dzieci w wieku ponizej 12 lat. POChP Dorodli: Jedna inhalacja, zawierajaca 50 mikrogramdw salmeterolu i 500 mikrogramdw flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Sposéb
podawania Podanie wziewne. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na ktérakolwiek substancje czynng lub na substancje pomocnicza (laktoza, ktéra zawiera mate ilosci biatka mleka). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania Pogorszenie przebiegu choroby Produktu leczniczego Salflumix Easyhaler nie nalezy stosowac do leczenia ostrych objawdw astmy. W tym celu konieczne jest zastosowanie szybko i krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela.
Pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie produkt leczniczy stosowany w fagodzeniu ostrych napadow astmy. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Salflumix Easyhaler u pacjentéw w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastapito
znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia produktem leczniczym Salflumix Easyhaler moga wystapi¢ zaostrzenia choroby podstawowej lub powazne objawy niepozadane zwiazane z astma. Pacjenta nalezy
poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu stosowania produktu Salflumix Easyhaler nastapi pogorszenie objaw6w astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie, ale trzeba zasiggnac porady lekarskiej.
Zwigkszenie czestosci stosowania lekow w celu ztagodzenia objawow (krétko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela) lub zmniejszenie odpowiedzi na zastosowanie leku doraznego $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien
zweryfikowac leczenie takiego pacjenta. Nagte i szybko postgpujace nasilenie objawdw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym stanowic zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga pilnej konsultacii lekarskiej. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie
dawki kortykosteroidéw. Stan pacjenta nalezy oceni¢ rowniez w sytuacii, jesli dotychczas stosowana dawka produktu leczniczego Salflumix Easyhaler nie zapewnia odpowiedniej kontroli astmy. W przypadku uzyskania prawidtowej kontroli
objawéw astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Salflumix Easyhaler. Nalezy regularnie oceniac stan zdrowia pacjentdw, u ktdrych zmniejszono dawke produktu leczniczego. Nalezy stosowac najmniejsza
skuteczna dawke produktu leczniczego Salflumix Easyhaler. U pacjentdw, u kidrych wystepuje zaostrzenie objawow POChP, zwykle wskazane jest zastosowanie leczenia kortykosteroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym, dlatego pacjentow nalezy
poinformowac, aby poszukali pomocy medycznej, jesli objawy choroby ulegaja nasileniu w czasie stosowania produktu leczniczego Salflumix Easyhaler. Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Salflumix Easyhaler u pacjen-
tow chorych na astme ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszac stopniowo pod kontrolg lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentow chorych na POChP moze takze powodowac nasilenie
objawéw choroby i powinno odbywac sig pod nadzorem lekarza. Podobnie jak w przypadku innych stosowanych wziewnie produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy, produkt leczniczy Salflumix Easyhaler nalezy stosowaé
zostroznoscig u pacjentow z przebyta lub czynng gruzlicg ptuc oraz grzybiczymi, wirusowymiiinnymi zakazeniami drég oddechowych. Jesli jest to wskazane, nalezy niezwiocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Dziatania niepozgdane Dziatania
niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu sa wymienione ponizej w zaleznosci od uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czestosci wystgpowania sa okreslone jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Kandydoza jamy ustnej i gardta czesto, Zapalenie ptuc
(u pacjentéw z POChP) czesto, Zapalenie oskrzeli czgsto, Kandydoza przetyku rzadko. Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci, w tym: skdrne reakcje nadwrazliwosci niezbyt czesto, obrzek naczynioruchowy (gtéwnie
obrzgk twarzy, jamy ustnej i gardta) rzadko, objawy ze strony uktadu oddechowego (duszno$¢) niezbyt czesto, objawy ze strony uktadu oddechowego (skurcz oskrzeli) rzadko, reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny rzadko.
Zaburzenia endokrynologiczne Zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci rzadko. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania Hipokaliemia czesto, Hiperglikemia niezbyt czgsto. Zaburzenia psychiczne Niepokéj niezbyt czesto, Zaburzenia snu niezbyt czgsto, Zmiany zachowania, w tym nadpobudliwo$¢ psychoruchowa i drazliwos¢ (gtdwnie u dzieci) rzadko,
Depresja, agresja (gtéwnie u dzieci) nieznana. Zaburzenia uktadu nerwowego Bdle gtowy bardzo czesto, Drzenia niezbyt czesto. Zaburzenia oka Zaéma niezbyt czesto, Jaskra rzadko, Nieostre widzenie nieznana. Zaburzenia serca Kofatanie serca
niezbyt czesto, Tachykardia niezbyt czesto, Zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe) rzadko, Migotanie przedsionkow niezbyt czesto, Dusznica bolesna niezbyt czesto. Zaburzenia uktadu odde-
chowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Zapalenie czgsci nosowej gardta bardzo czgsto, Podraznienie gardta czgsto, Chrypka, bezgtos czesto, Zapalenie zatok czgsto, Paradoksalny skurcz oskrzeli rzadko. Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
katwiejsze siniaczenie czgsto. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej Kurcze migsni czgsto, Ztamania pourazowe czgsto, Bole stawow czgsto, Bole migsni czgsto. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu Orion Corporation, Orionintie 1, 02200 Espoo, Finlandia. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu Salflumix Easyhaler, 50 mikrograméw + 250 mikrograméw /dawke odmierzona: 24928; Salflumix Easyhaler, 50 mikrograméw
+ 500 mikrograméw/dawke odmierzona: 24929. Salflumix Easyhaler, 50 mikrograméw + 250 mikrograméw /dawke odmierzong cena 100% — 89,01, ryczatt — 13,89; Salflumix Easyhaler, 50 mikrograméw + 500 mikrogramow/dawke
odmierzona cena 100 % — 106,83, ryczatt— 16,04. Ceny wg obowiazujacej listy refundacyijnej.

Przed zastosowaniem prosimy 0 zapoznanie si¢ z petng informacja o leku. Lek wydawany z przepisu lekarza na recepte.

FORMOTEROL EASYHALER® Nazwa produktu leczniczego Formoterol Easyhaler, 12 mikrogramow/dawke odmierzona, proszek do inhalacji. Sktad jakosciowy i ilo§ciowy Jedna odmierzona dawka zawiera 12 mikrograméw formoterolu
fumaranu dwuwodnego. W przypadku inhalatora Easyhaler dawka dostarczana (z urzadzenia dawkujacego) zawiera taka sama ilos¢ substanciji czynnej, co dawka odmierzona (z zasobnika). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna, okoto 8 mg na dawke. Wskazania do stosowania Formoterol Easyhaler 12 mikrogramow/dawke odmierzong proszek do inhalacji jest wskazany do stosowania w leczeniu astmy u pacjentéw leczonych wziewnymi
kortykosteroidami, ktdrzy wymagaja rowniez stosowania dtugo dziatajacego 3,-mimetyku zgodnie z obecnie obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi leczenia. Formoterol Easyhaler 12 mikrograméw/dawke odmierzona, proszek do inhalacji
jest rowniez wskazany w celu zmniejszenia obturacji drég oddechowych u pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), ktdrzy wymagaja dtugotrwatego leczenia produktem rozszerzajacym oskrzela. Dawkowanie i sposob
podawania Dawkowanie Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez (powyzej 12 lat) Astma Regularne leczenie podtrzymujace: 1 inhalacja (12 mikrograméw) przyjmowana dwa razy na dobe. W cigzszych przypadkach mozna
zwigkszy¢ dawkowanie do 2 inhalacji (24 mikrograméw) przyjmowanych dwa razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 4 inhalacje (2 inhalacje przyjmowane dwa razy na dobe). Przewlekta obturacyina choroba pluc Regularne leczenie
podtrzymuijace: 1 inhalacja (12 mikrograméw) przyjmowana dwa razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 2 inhalacie (1 inhalacja przyjmowana dwa razy na dobeg). Dzieci i miodziez Dzieci w wieku od 6 do 12 lat Astma Regularne leczenie
podtrzymuijace: 1 inhalacja (12 mikrograméw) przyjmowana dwa razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa to 24 mikrogramy. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc Nie dotyczy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat Formoterol Easyhaler nie jest zalecany
do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby Brak danych dotyczacych stosowania produktu Formoterol Easyhaler u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. U pacjentow z cigzka
marskoscia watroby moze doj$¢ do zwigkszenia ekspozycii na formoterol, poniewaz jest on metabolizowany gtdwnie w watrobie. Wykazano, ze czas dziatania formoterolu wynosi okoto 12 godzin. W trakcie leczenia nalezy zawsze dazy¢ do stoso-
wania najmniejszej skutecznej dawki leku. Aktualne wytyczne dotyczace postepowania w astmie zalecaja stosowanie diugo dziatajacego wziewnego [B,-mimetyku w podirzymujacym leczeniu rozszerzajacym oskrzela. Dodatkowo istnieje
zalecenie, aby w przypadku ostrego napadu stosowac krétko dziatajacy B,-mimetyk. Zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania w astmie leki z grupy diugo dziatajacych B,-mimetykéw mozna dodawac do schematu leczenia
u pacjentow, u ktérych wystepuja problemy przy leczeniu duzymi dawkami wziewnych steroidéw. Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby nie przerywali leczenia steroidem ani nie zmieniali jego dawki po wprowadzeniu leczenia formoterolem. Jezeli
objawy utrzymuija sie lub nasilaja, lub jezeli zalecana dawka produktu Formoterol Easyhaler jest nieskuteczna w opanowaniu objawdw (podtrzymaniu skutecznego ztagodzenia objawow), zazwyczaj wskazuje to na zaostrzenie choroby
podstawowej. W przypadku zmiany z innych, stosowanych uprzednio inhalatoréw na Formoterol Easyhaler nalezy indywidualnie dobra¢ sposéb leczenia pacjenta. Nalezy wzia¢ przy tym pod uwage uprzednio stosowang substancje czynna oraz
schemat dawkowania i sposéb podawania. Sposéb podawania Lek do stosowania wziewnego. Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukcja stosowania i przygotowania Inhalator
Easyhaler jest urzadzeniem dziatajacym pod wptywem przeptywu powietrza wdychanego, co oznacza, ze substancia jest wprowadzana do drég oddechowych pacijenta przy wdechu przez ustnik urzadzenia. Uwaga: Wazne jest, aby pacjenta
poinformowac o tym, ze: nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania zawarta w ulotce dla pacjenta, ktéra znajduje sie w kazdym opakowaniu z inhalatorem; po otwarciu saszetki z folii laminowanej zaleca si¢ przechowywanie urzadzenia
w opakowaniu ochronnym w celu zwigkszenia trwatosci produktu podczas jego uzytkowania oraz zapobiegania przypadkowemu uzyciu; nalezy wstrzasnac i uruchomic¢ przez wcisniecie urzadzenia przed kazda inhalacia; nalezy wykonac silny
i gteboki wdech przez ustnik w celu zapewnienia dostarczenia do ptuc optymalnej dawki leku; nigdy nie nalezy wydycha¢ powietrza przez ustnik, bowiem mogtoby to spowodowac zmniejszenie dostarczanej dawki. Jezeli to sie zdarzy, pacjent
powinien wytrzasnac proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dtoni, a nastepnie powtdrzy¢ procedure przyjmowania dawki; nigdy nie nalezy uruchamiac urzadzenia wiecej niz raz bez inhalacji proszku. Jezeli to sie zdarzy, pacjent powinien
wytrzasna¢ proszek z ustnika na powierzchnig stotu lub dtoni, a nastepnie powtdrzy¢ procedure; nalezy zawsze zaktada¢ nasadke na ustnik i zamykac opakowanie ochronne po zastosowaniu, co zapobiega przypadkowemu uruchomieniu
urzadzenia (co mogtoby spowodowac przyjecie zbyt duzej lub za matej dawki przy nastgpnym uzyciu); nalezy regularnie czyscic ustnik sucha szmatka. Do czyszczenia nie nalezy uzywac wody, poniewaz proszek jest wrazliwy na dziatanie wilgoci;

nalezy wymieni¢ inhalator Formoterol Easyhaler, gdy licznik dawek wskaze zero, nawet w przypadku, gdy wewnatrz urzqdzema wcigz widoczna jest pewna ilo$¢ proszku. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na substancje
pomocnicza (laktozg jednowodna, zawierajaca niewielkie ilosci biatek mleka). Specjalne ostrzezenia i Srodki Z ia Produktu Formoterol Easyhaler nie nalezy stosowac jako leku pierwszego rzutu w leczeniu astmy
(nie jest wystarczajacy). Pacjenci chorzy na astme, ktdrzy wymagaja leczenia dtugo dziatajacymi B,-mimetykami, powinni takze otrzymywac odpowiednie podtrzymuijace leczenie przeciwzapalne kortykosteroidami. Pacjentom nalezy zaleci¢
kontynuacig leczenia przeciwzapalnego po rozpoczeciu stosowania produktu Formoterol Easyhaler, nawet w przypadku ztagodzenia objaw6w. Jezeli objawy utrzymuja sie lub konieczne jest zwigkszenie dawki leku pobudzajacego receptory
BB,-adrenergiczne, to 0znacza, ze choroba zaostrza si¢ i nalezy ponownie oceni¢ leczenie podtrzymujace. Produkt Formoterol Easyhaler moze by¢ dotaczony do leczenia, kiedy stosowanie kortykosteroidow wziewnych nie zapewnia odpowiedniej
kontroli objaw6w astmy, jednak nie nalezy rozpoczynac stosowania produktu Formoterol Easyhaler u pacjentdw podczas ostrego, cigzkiego zaostrzenia astmy lub jesli nastapito znaczne pogorszenie lub zaostrzenie objawéw astmy. Podczas
leczenia produktem Formoterol Easyhaler moga wystapi¢ zaostrzenia astmy i ciezkie dziatania niepozadane zwiazane z astma. Nalezy poinstruowa¢ pacjentow, aby w przypadku niedostatecznej kontroli lub nasilenia sie objawdw astmy
po rozpoczeciu stosowania produktu Formoterol Easyhaler kontynuowali leczenie, ale po konsultacji z lekarzem. Kiedy objawy astmy sa pod kontrola, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu Formoterol Easyhaler. Dlatego wazne
jest regularne kontrolowanie stanu pacjentéw podczas zmniejszania stosowanych dawek. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke produktu Formoterol Easyhaler. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej. Nie okreslono
diugoterminowego bezpieczeristwa regularnego stosowania leku w odmierzonych dawkach wigkszych niz 48 mikrograméw na dobg u 0sdb dorostych z astma oraz 24 mikrogramy na dobe u dzieci z astma i 24 mikrogramy na dobe u pacjentow
z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP). Czgsta potrzeba stosowania lekow (np. leczenie profilaktyczne; kortykosteroidami i dugo dziatajacymi B,-mimetykami) w celu zapobiegania skurczom oskrzeli wywotanym wysitkiem, kilka razy
w kazdym tygodniu, mimo odpowiedniego leczenia podirzymujacego, moze by¢ objawem niepetnej kontroli astmy i powoduje koniecznos¢ ponownej oceny terapii astmy oraz oceng zgodno$ci stosowania. Nalezy zachowac szczegéing
ostroznos¢, zwlaszcza uwzgledniajac ograniczenia dotyczace dawkowania produktu Formoterol Easyhaler, u pacjentow z nastgpujacymi schorzeniami: cigzkie nadcisnienie tetnicze, cigzka niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca,
zaburzenia rytmu serca, w szczegdlnosci blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia, idiopatyczne podzastawkowe zwezenie aorty, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu, nadczynnosc¢ tarczycy, guz chromochtonny,
tetniak, stwierdzone lub podejrzewane wydtuzenie odstepu QTc (QTc > 0,44 sek.) oraz u pacjentow leczonych lekami wptywajacymi na odstep QTc. Formoterol moze powodowacé wydtuzenie odstepu QT. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku
jednoczesnego podawania teofiliny i formoterolu u pacjentéw z istniejacymi chorobami serca. U pacjentéw z cukrzyca zalecane sg poczatkowo dodatkowe pomiary stezenia glukozy we krwi ze wzgledu na dziatanie hiperglikemizujace B,-mime-
tykow. Leczenie B,-mimetykiem moze doprowadzi¢ do wystapienia potencjalnie cigzkiej hipokaliemii. Zalecana jest szczegélna ostroznos¢ w ostrej cigzkiej astmie, gdyz hipoksja moze zwigkszac ryzyko wystapienia hipokaliemii. Jednoczesne
leczenie innymi lekami, takimi jak: pochodne ksantyny, steroidy i leki moczopedne, moze nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne. Zaleca sig kontrolowanie stgzenia potasu w surowicy w takich sytuacjach. Podobnie jak w przypadku innych lekdw
podawanych wziewnie, istnieje ryzyko wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli. Jezeli wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, bezposrednio po zastosowaniu leku pacjent odczuje nagte nasilenie $wiszczacego oddechu i duszno$¢. W takim
przypadku nalezy natychmiast zastosowac szybko dziatajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy niezwiocznie przerwa¢ stosowanie produktu Formoterol Easyhaler, proszek do inhalacji, oceni¢ stan pacjenta i, jesli to konieczne, nalezy
wprowadzi¢ alternatywne leczenie. Formoterol Easyhaler zawiera okoto 8 mg laktozy jednowodnej na dawke. Taka ilo$¢ zwykle nie powoduije problemdw u pacjentéw z nietolerancja laktozy. Pacjenciz rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku. Dzieci mtodziez Formoterol Easyhaler nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
doswiadczen ze stosowaniem tego produktu w tej grupie wiekowej. Dziatania niepozadane Najczgstsze dziatania niepozadane po zastosowaniu terapii 8,-mimetykami, takie jak drzenia i kotatanie serca na og6t maja tagodny przebieg i ustgpuja
po kilku dniach leczenia. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem formoterolu pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czgstoscia wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo
czgsto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10000) i czgstos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, takie jak skurcz oskrzeli, cigzkie niedocisnienie, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, $wiad, wysypka, obrzeki obwodowe. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko Hipokaliemia Bardzo
rzadko Hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto Pobudzenie, niepokoj, zaburzenia snu, lek. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bél gtowy, drzenie, Bardzo rzadko Zawroty gtowy, zaburzenia smaku. Zaburzenia serca Czgsto
Kotatanie serca, Niezbyt czgsto Tachykardia, Rzadko Zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe, Bardzo rzadko Dtawica piersiowa, wydtuzenie odstgpu QT. Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko Zmiany ci$nienia tetniczego krwi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Rzadko Nasilenie skurczu oskrzeli, paradoksalny skurcz oskrzeli, podraznienie gardta i jamy ustnej. Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko
Nudnosci. Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Niezbyt czesto Skurcze migsni, bol migsni. Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli. Leczenie B,-mimetykami moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia we krwi insuliny, wolnych kwasow tluszczowych, glicerolu i ciat ketonowych. Laktoza jednowodna zawiera niewielkie ilosci biatek mleka i z tego powodu moze
powodowac reakcje alergiczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych iProduktéw Biobdjczych. Al. Jerozo-limskie 181 C, 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odp ialny posiadajacy pi ie na dopuszczenie do obrotu Orion Corporation, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Pozwolenie Formoterol Easyhaler 12 ug — 11778. Formoterol Easyhaler, proszek do inhalacji, 12 ug 1 poj. (120 daw., + op. Ochr.) cena 100% — 117,35, cena w przypadku objecia refundacija (poziom
odpfatnosciryczatt) - 7,43. Ceny wg obowiazujacej listy refundacyjnej. Przed zastosowaniem nalezy zapozna sig z petng informacia o leku. Lek wydawany z przepisu lekarza na recepte.

Zeskanuj aby poznac¢ wigcej informacii dla lekarzy i dla pacjentéw na temat

stosowania inhalatorow Easyhaler® — lub odwiedz strong www.wehale.life/pl
6 RION .

pHarma Orion Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa, tel./fax: (22) 833 31 77
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