Sp. zn. sukls112752/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Giona Easyhaler 400 mikrogramti/ddvka praSek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna odmétena davka obsahuje budesonidum 400 mikrogramt.

Inhalacni systém Easyhaler zajisti, Ze podana davka (ex-actuator) obsahuje stejné mnozstvi 1éCivé
latky jako odméfena dévka (ex-reservoir).

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem: monohydrat laktézy

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci.

Bily nebo témét bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba mirného, stiedné tézkého a tézkého persistujiciho astmatu.

Upozornéni: Piipravek neni vhodny pro 1écbu akutnich astmatickych zachvatt.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Lécebny ucinek nastupuje nékolik dnli po zahajeni 1é¢by a dosahuje maxima po nékolika tydnech
1écby.

Pti prevadéni pacienta na Giona Easyhaler z jiného inhalacniho piipravku se k 1é¢bé ma pfistupovat
individualng. Je nutné brat v tivahu predchozi 1é¢ivou latku, davkovani a zpasob jeji aplikace.

Pacientim ma byt predepsana pocatecni davka budesonidu k inhalaci, ktera odpovida zadvaznosti nebo
urovni kontroly nad jejich onemocnénim. Davka ma byt upravovana do té¢ doby, nez bude dosazeno
kontroly nad onemocnénim a poté sniZena na nejnizsi u¢innou udrzovaci davku pro kontrolu astmatu.

Tvvr

Pocatecni davka pro dospélé (vcetné starSich pacientl a dospivajicich ve véku 12 az 17 let) s lehkou
formou astmatu (stupeni 2) a pro déti od 6 do 11 let ¢ini 200-400 mikrogramt/den. V ptipadé potieby
je mozné davku zvysit az na 800 mikrogrami/den. Pro dosp€lé pacienty se stiedné t€zkou (stupeni 3)
a té¢zkou (stupen 4) formou astmatu muze byt pocatecni davka stanovena az na 1600 mikrogramut/den.
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Udrzovaci davka ma byt upravena tak, aby odpovidala individualnim potiebam pacienta s ohledem na
zavaznost onemocnéni a individualni klinickou odpovéd’ pacienta.

Davkovani dvakrat denné

Dospéli s lehkou, stiedné tézkou a tézkou formou astmatu (véetné starSich pacientii a dospivajicich ve
véku 12 az 17 let): Obvykla udrzovaci davka je 100—400 mikrogramt dvakrat denné. V obdobi
zhorSeni pritbéhu astmatu miize byt denni davka zvysSena az na 1600 mikrogramti rozdélenych do dvou
davek a nésledné po stabilizaci astmatu znovu sniZzena.

Déti od 6 do 11 let: Obvykla udrzovaci davka je 100-200 mikrogramti dvakrat denné. V ptipadé
potteby je mozné denni davku zvysit az na 800 mikrogramii, podavat v rozdélenych (dvou) davkach
a nasledné€ po stabilizaci astmatu ji znovu snizit.

Davkovani jednou denné

Dospéli pacienti s lehkou a stiedné tézkou formou astmatu (véetné starSich pacientd a dospivajicich ve
véku 12 az 17 let): Obvykla udrzovaci davka pro pacienty, jez nebyli dosud 1éCeni inhalacnimi
kortikosteroidy je 200400 mikrogramii jednou denné. Pacienti, u nichZ je onemocnéni jiz
kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy (napi. budesonidem nebo beklometason-dipropionatem)
podavanymi dvakrat denn¢ mohou jednou denn¢ uzit davku az 800 mikrogramd.

D¢éti od 6 do 11 let s lehkou az stfedné tézkou formou astmatu: U pacienti nelécenych steroidy nebo
pacientl, jejichz onemocnéni je kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy (napt. budesonidem nebo
beklometason-dipropionatem) podavanymi dvakrat denné je obvykld udrzovaci davka 200-400
mikrogramii jednou denné¢.

Pacient ma byt pieveden na jednu denni davku ekvivalentni celkové denni davce (s ohledem na
1é¢ivou latku a zplsob jejitho podéani). Davka ma byt nasledné redukovdna na minimalni davku
nezbytnou pro udrzeni dobré kontroly nad astmatem. Pacienti maji byt instruovani, aby uzivali
jednorazovou denni davku vecer. Je duilezité, aby pacienti uzivali tuto davku disledné a kazdy vecer
ve stejny ¢as.

Vzhledem k nedostatku daji neni mozné pacientim doporucit pfechod od novéjsich inhala¢nich
kortikosteroidii na Giona Easyhaler podavany jednou denné.

Pacientiim, zejména pacientiim uZzivajicim 1ék jednou denné, se ma poradit, Ze v piipadé zhorSeni
astmatu (napf. zvySeni frekvence pouziti bronchodilatatoru nebo pretrvavajici respiraéni symptomy)
maji zdvojnasobit svoji davku kortikosteroidd tak, ze ji uziji dvakrat denné. Pacientim se ma
doporucit, aby v takovém ptipadé co nejdiive kontaktovali svého Iékare.

Na ulevu od akutnich ptiznakd astmatu pacienti maji mit vzdy k dispozici rychle ptisobici inhala¢ni
bronchodilatator.

Pacienti udrzovani na perordlnich glukokortikoidech

Prevedeni pacientii 1é€enych peroralnimi kortikosteroidy na inhalacni kortikosteroidy a jejich nasledné
pfivykani na tuto formu vyzaduje zvlastni péci. Pfed zahajenim podavani vysokych davek inhala¢nich
kortikosteroidt dvakrat denné, dopliujicich obvyklou udrzovaci davku systémovych kortikosteroidd,
maji byt pacienti v pfimeéfen¢ stabilnim stavu. Pfiblizné za 10 dnli zacind vysazovani systémovych
kortikosteroidl, které se provadi postupnym snizovanim denni davky (naptfiklad o 2,5 miligrami

svvr

1ze zcela nahradit inhala¢nimi.

Zpusob podani
K inhala¢nimu podani. Pro zajisténi optimalniho G¢inku ma byt pfipravek Giona Easyhaler prasek
k inhalaci pouzivan pravidelné.



Instrukce pro pouziti a manipulaci
Pacient ma byt poucen o spravném pouzivani inhalatoru svym Iékatem nebo Iékarnikem.

Easyhaler je vdechem pohdnény inhalator, coz znamenad, Ze pti vdechu pacienta pies naustek je 1éCiva
latka nesend vdechovanym vzduchem do dychacich cest.

Poznamka: Pacienta je nutné instruovat:

- Aby si pozorné precetl instrukce pro pouziti v ptibalové informaci pro pacienta, ktera je soucasti
kazdého baleni inhalatoru.

- Ze po otevieni foliového sacku muize pouzit ochranné pouzdro s inhaltorem, protoze to miZe
pomoci zlepsit trvanlivost piipravku.

- Aby pfed kazdou inhalaci inhalatorem ditkladné protfepal a zmacknutim uvolnili davku.

- Aby z naustku inhalatoru inhaloval vsed¢ nebo ve stoje silnym a hlubokym nadechem, ¢imz se
zajisti, Ze se do plic dostane optimalni davka.

- Aby nikdy do naustku inhalatoru nevydechoval, ¢imz by mohlo dojit k redukci podané davky.
Pokud by k tomu doslo, pacient ma byt instruovan, aby poklepanim naustku proti desce stolu nebo
proti dlani vyklepal prasek z naustku a poté zopakoval postup podéani davky.

- Aby nikdy neuvolnoval davku zmacknutim inhalatoru vice nez jednou, aniz by doslo k inhalaci
prasku. Pokud by k tomu doslo, pacient ma byt instruovan, aby poklepanim naustku proti desce stolu
nebo proti dlani vyklepal prasek z naustku a poté zopakoval postup podani davky.

- Aby vzdy po kazdém pouziti nasadil zpé€t kryt ndustku (a pokud pouziva ochranné pouzdro, aby jej
uzaviel) a tim zabranil ndhodnému uvolnéni davky (coz muZze pfi nasledném pouziti zpusobit
nadmérné nebo nedostate¢né davkovani).

- Aby si po kazdé inhalaci pfedepsané davky vyplachl usta vodou, ¢imZz se minimalizuje riziko
vzniku orofaryngeélni kandidézy nebo chrapotu.

- Aby naustek pravideln¢ cistil suchym hadfikem. Na ¢isténi se nesmi pouzit voda, jelikoz prasek je
citlivy na vlhkost.

- Aby Giona Easyhaler vyménil za novy, jestlize pocitadlo ukazuje 0, a to i pfesto ze v inhalatoru se
jesté nachazi prasek.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na budesonid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 (laktoza
obsahujici malé mnozstvi mléénych bilkovin).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Giona Easyhaler neni urcen pro 1é¢bu akutni dyspnoe nebo status asthmaticus. Tyto stavy vyzaduji
inhalaci kratkodobé piisobiciho bronchodilatatoru.

Pacienti si maji uvédomit, ze inhala¢ni praSek Giona Easyhaler je urcen k preventivni 1é€bé&, a proto se
musi pro optimalni t¢inek pouzivat pravideln€, prestoze je pacient bez ptiznakll, a nesmi byt nahle
vysazen.

U pacientt, kteti vyzaduji vyssi davky pohotovostni 1é¢by kortikosteroidy nebo prodlouZzenou 1écbu
nejvyssi doporucenou davkou inhalaénich kortikosteroidli, muze také existovat riziko poSkozeni
adrenalni funkce. U téchto pacienti se mohou vyskytovat znamky a ptiznaky adrenalni nedostate¢nosti
pfi zavazném stresu. V obdobi stresu nebo elektivni chirurgie musi byt uvazena doplikova lécba
systémovymi kortikosteroidy.

U pacienti dfive zavislych na 1écb€ peroralnimi kortikosteroidy muze dojit, jako vysledek
prodlouzené systémové 1écby kortikosteroidy, k naruseni adrendlni funkce. K zotaveni po ukonceni
1é¢by peroralnimi kortikosteroidy mize byt potfeba znaéného Casu a proto také riziko, zpisobené
poskozenou adrenokortikalni funkci u pacientd zavislych na 1écbé peroralnimi steroidy, mize pti
prevedeni 1éCby na budesonid pietrvavat zna¢nou dobu. V téchto pfipadech musi byt pravidelné
monitorovana funkce hypotalamicko-hypofyzo-adrenokortikalni (HPA) osy.
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Pti pfevadéni pacientdl z peroralni 1é¢by na inhala¢ni budesonid se mohou objevit ptiznaky, které byly
diive potlaceny systémovymi glukokortikosteroidy, napiiklad alergicka ryma, ekzém, bolesti svalil
a kloubtl. V takovém ptipadé je nutna soubézna specificka 1écba.

Nekteti pacienti se béhem vysazovani systémovych kortikosteroidii subjektivné neciti dobfe, a to
1 presto, ze jejich respiracni funkce ziistdva nezménéna nebo se dokonce zlepsi. Tito pacienti maji byt
povzbuzovani, aby pokracovali v 1é¢b€ inhalacnim budesonidem a ve vysazovani perordlniho
kortikosteroidu dokud se neobjevi klinické ptiznaky, které by naznacovaly opak, naptiklad ptiznaky
které mohou naznacovat adrenalni nedostatecnost.

Stejn€¢ jako u jinych inhalacnich terapii mtze inhalacni 1écba vyvolat bronchospasmus, ktery se
projevuje okamzitym zhorSenim sipotu a dusnosti po aplikaci davky. Paradoxni bronchospasmus
reaguje na lécbu rychle plsobicim inhalacnim bronchodilatatorem, ktery se ma pouzit ihned.
V takovém piipadé musi byt 1écba budesonidem okamzité¢ pieruSena, pacient ma byt vySetien,
a v ptipadé potieby musi byt zahéjena alternativni terapie.

Jestlize dojde i pfes dobré monitorovani 1é¢by ke vzniku akutni epizody dyspnoe, je nutné pouzit
rychle pisobici inhala¢ni bronchodilatator a ptehodnotit lécebny rezim pacienta. Nepodaii-li se
astmatické symptomy adekvatné kontrolovat i pfes maximalni davky inhalovanych kortikosteroidi,
muze byt pro pacienty vhodna kratkodoba 1é¢ba systémovymi kortikosteroidy. V takovém piipadé je
nutné udrzovat 1écbu inhala¢nimi kortikosteroidy soubézné se systémovou lécbou.

Systémové ucinky inhalovanych kortikosteroidii se mohou projevit zejména pii dlouhodobém
podavani vysokych déavek. Pravdépodobnost vyskytu téchto uclinkti je vetsi u perordlnich
kortikosteroidf. Pfipadnymi systémovymi ucinky jsou Cushingliv syndrom, Cushingoidni znaky,
adrenalni suprese, retardace rustu u déti a dospivajicich, pokles mineralni kostni denzity, katarakta,
glaukom a vzéacngji tada psychologickych a behavioralnich u¢inkd vcetné psychomotorické
hyperaktivity, poruch spanku, uzkosti, deprese a agresivity (zejména u déti).

Proto je dilezité, aby byla davka inhalacnich kortikosteroidii snizena na nejniz$i davku, pii niz je
zachovana efektivni kontrola nad astmatem.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi muze byt hlasena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu Iékafi za ucelem vysetfeni moznych pii¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidi.

Béhem 1écby inhalacnimi kortikosteroidy se mohou vyskytnout oralni kandidézy. Aby se sniZzilo riziko
vzniku ustnich kandidéz a chrapotu, je tfeba doporucit pacientovi, aby si po kazdé aplikaci inhala¢nich
kortikosteroidii diikladné vyplachnul tsta. Ustni kandidéza miize vyzadovat vhodnou antimykotickou
1é¢bu a u nékterych pacientd mize byt nutné preruseni 1é¢by (viz bod 4.2).

K exacerbaci klinickych ptiznakl astmatu muze dojit vlivem akutni bakteridlni infekce respiracniho
traktu a muze byt nezbytna 1é¢ba vhodnymi antibiotiky. V takovém piipadé mohou pacienti potiebovat
zvySeni davky inhala¢niho budesonidu a mulze byt také nezbytna kratkodoba terapie peroralnimi
kortikosteroidy. Na ulevu akutnich pfiznakdl astmatu je mozné pouzit rychle pilisobici inhalacni
bronchodilatator.

Pted zahajenim lécby piipravkem Giona Easyhaler je tfeba vénovat zvlastni péci a zajistit adekvatni
specifickou terapeutickou kontrolu u pacientti s aktivni a klidovou plicni tuberkul6zou. Podobné
1 pacienti s mykotickymi, virovymi nebo jinymi infekcemi dychacich cest vyzaduji zvlastni péci
a Giona Easyhaler maji pouzivat pouze, pokud probiha soubézna adekvatni 1é¢ba téchto infekci.



U pacientt s rozsahlou slizni¢ni sekreci v respira¢nim traktu muize byt nezbytna kratkodoba terapie
peroralnimi kortikosteroidy.

Snizena jaterni funkce ovliviiuje eliminaci kortikosteroidd a zplsobuje nizsi rychlost eliminace a vyssi
systémovou expozici. U téchto pacienti se mohou projevit systémové ucinky, a proto ma byt
pravidelné monitorovana funkce HPA osy.

M4 se vyhnout soubézné 1écbé ketokonazolem, inhibitory HIV protedzy anebo jinymi silnymi
inhibitory CYP3A. Pokud to neni mozné, ma byt Casovy interval mezi poddnim vzajemné pasobicich
1€k co nejdelsi (viz bod 4.5).

Pacienti se vzacnou dédicnou intoleranci galaktézy, vrozenym deficitem laktdzy anebo glukdzo-
galakt6zovou malabsorpci nemaji pouzivat tento ptipravek.

Lakt6za, pomocna latka ptipravku, obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin, a tudiz mtze zpisobit
alergické reakce.

Pediatricka populace

Doporucuje se pravidelné monitorovani vysky déti, které dlouhodobé wuzivaji inhalacni
kortikosteroidy. V pfipad€ zpomaleni ristu je potieba piehodnotit 1éCebny rezim s cilem snizovani
davky inhalacnich kortikosteroidd, je-li to mozné, na nejniz§i davku, pii niz je zachovana efektivni
kontrola nad astmatem. Navic se ma zvazit potfeba odeslani pacienta na vySetfeni k détskému
respiracnimu specialistovi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Metabolismus budesonidu je primarné zprostfedkovan enzymem CYP3A4. Inhibitory tohoto enzymu,
napt. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, cyklosporin, ethinylestradiol, kobicistat
a troleandomycin, proto mohou nékolikrat zvysit systémovou expozici budesonidu (viz bod 4.4).

Toto ovlivnéni ma maly klinicky vyznam pii kratkodobé 1é¢bé (1-2 tydny), ale musi byt brano
v tvahu pfti 1é€bé dlouhodobé.

Ocekava se, ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych ptipravki obsahujicich kobicistat,
zvySuje riziko systémovych nezédoucich Gcinkl. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud piinos nepfevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinkd kortikosteroida.
V takovém piipadé je tfeba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich ucinkt
kortikosteroidu.

Vzhledem k nedostatku udaji podporujicich doporuceni k davkovani, nesmi k takové kombinaci
dochazet. Pokud to neni mozné, odstup mezi 1écbami musi byt tak dlouhy, jak je mozné, a mize byt
také uvazeno snizeni davky budesonidu.

Omezené udaje o interakcich inhala¢niho budesonidu ve vysokych davkach naznacuji, ze vyznamné
zvySené plazmatické koncentrace (primérné 4x) se mohou vyskytnout pfi podavani itrakonazolu
v davce 200 mg jednou denné soucasné s inhalacnim budesonidem (jednotliva davka 1000 pg).
Zvysené plazmatické koncentrace a zesileny G¢inek kortikosteroidd byl pozorovan také u Zen 1é¢enych
estrogeny a kontracepénimi steroidy, ale zadny ucinek se nevyskytl pfi kombinaci budesonidu
soucasn¢ s nizkymi davkami kombinovanych perordlnich kontraceptiv.

Protoze mize byt adrenalni funkce potlacena, mize test stimulaci ACTH pro diagnozu insuficience
hypofyzy ukazovat falesné vysledky (nizké hodnoty).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Vétsina vysledkl z prospektivni epidemiologické studie a udaje z celosvétového postmarketingového
sledovani neumoznily detekovat zvySené riziko nezddoucich u¢inkd na plod a novorozence po
pouzivani inhala¢niho budesonidu béhem téhotenstvi. Pro plod i pro matku je dtlezité dodrzovat
odpovidajici 1é¢bu astmatu béhem t&hotenstvi. Podobn¢ jako pii podavani jinych 1éCiv, je nutné
1 v pfipad¢ budesonidu v prubéhu te¢hotenstvi zvazit potencidlni prospéch pro matku a riziko pro plod.
Na udrZeni adekvatni kontroly astmatu se ma pouzivat nejnizsi u¢inna davka budesonidu.

Studie glukokortikoidli na zvifatech prokadzaly vyvoldni malformaci (viz bod 5.3), coz je
pravdépodobné irelevantni ve vztahu k ¢lovéku uzivajicimu doporucené davky.

Studie na zvifatech pii expozici pod rozsahem teratogenni davky rovnéz prokazaly, ze nadbytek
glukokortikoidd v prenatalnim obdobi ma za nasledek zvySené riziko retardace nitrodélozniho ristu,
kardiovaskularniho onemocnéni v dospélosti, trvalych zmén v denzité receptord glukokortikoidu,
pfemeény a chovani neurotransmitert.

Kojeni
Budesonid je vylucovan do matetského mléka, avSak v rozmezi doporuCenych terapeutickych davek
ptipravku se neptedpoklada ucinek na kojence. Budesonid mize byt podavan v dob¢ kojeni.

Udrzovaci 1écba inhalacnim budesonidem (200 nebo 400 mikrogrami 2x denné€) u astmatickych
kojicich Zen zplsobuje zanedbatelnou systémovou expozici budesonidu u kojenci.

Ve farmakokinetické studii byla odhadovana denni davka kojence 0,3 % denni davky matky pro ob&
davkovaci hladiny a primérna plazmatickd koncentrace u kojencti byla odhadnuta na 1/600
koncentrace v plazmé matky, za pfedpokladu uplné peroralni dostupnosti u kojence. Koncentrace
budesonidu ve vzorcich kojencti byly nizsi nez je méfitelny kvantifikacni limit.

Expozice budesonidu u kojenct se piedpoklada v terapeutickych davkach nizka, a to na zakladé udaju
o inhala¢nim budesonidu a faktu, ze budesonid vykazuje linearni farmakokinetické vlastnosti pfi
terapeutickych davkovacich intervalech po nasalnim, inhalaénim, peroralnim a rektalnim podani.

Inhalacni budesonid se ma podavat kojicim matkdm pouze v ptipadé, Ze jeho ocekavany piinos pouziti
u matky vyrazné ptevysuje jakékoliv riziko pro dite.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Z4dné Gginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly pozorovany.

4.8 Nezadouci ulinky

Mozné nezadouci reakce jsou uvedeny podle tfid organovych systému a sefazeny podle frekvence.
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)

Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
vzacné
Infekce aorofaryngea
infestace Ini
kandidoza
Poruchy hypersenzitivni
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imunitniho reakce (véetné
systému vyrazky, kontaktni
dermatitidy,
kopftivky,
angioedému
a anafylaktickych
reakci)
Endokrinni hypokorticismus,
poruchy hyperkorticismus,
znamky a ptiznaky
ucinkd
systémovych
kortikosteroidu,
véetn¢  adrenalni
suprese a retardace
rastu®*
Psychiatrické uzkost™* zmény chovani psychomotoricka
poruchy deprese™* (zejména u déti), hyperaktivita,
neklid, poruchy spanku,
nervozita agresivita,
podrazdénost,
psychozy
Poruchy oka katarakta®**, glaukom
rozmazané vidéni
(viz také bod 4.4)
Respiracni, kasel, chrapot, dysfonie,
hrudni a|podrazdéni bronchospasmus
mediastinalni  |[krku (viz bod 4.4)
poruchy
Gastrointestinal |obtizné
ni poruchy polykani
Poruchy kize a svédéni,  erytém,
podkozni tkané pohmozdéniny
Poruchy svalové svalové kiece snizeni
a kosterni kostni
soustavy a denzity
pojivové tkané
Poruchy tremor
nervového
systému

Lécba inhala¢nim budesonidem muze mit za nasledek orofaryngealni kandidozu. Zkusenosti ukazaly,
ze kandidoza se objevuje v mensi mife, pokud je inhalace podana pied jidlem a/nebo pokud si pacient
po inhalaci dikladné vyplachne usta. U vétSiny téchto piipadt se doporucuje lokalni antimykoticka
1é¢ba bez nutnosti preruseni 1€cby inhalacnim budesonidem.

Po inhalac¢nich kortikosteroidech se mohou pfilezitostné objevit projevy nebo ptiznaky nezadoucich
ucinkdt systémovych glukokortikosteroidl, pravdépodobné v zavislosti na davce, dobé expozice,
soucasné nebo predchozi expozici kortikosteroidl a individualni vnimavosti.
Tyto priznaky mohou zahrnovat adrenalni supresi, retardaci rustu u déti a dospivajicich, pokles
mineralni kostni denzity, kataraktu, glaukom a nachylnost k infekcim. MiZe se zhorSit schopnost
pfizptisobit se stresu. Popsané systémové U¢inky se s mnohem mensi pravdépodobnosti vyskytuji
u inhala¢niho budesonidu nezZ u peroralnich kortikosteroidu.

*Pediatricka populace




Vzhledem k riziku ristové retardace u pediatrické populace musi byt rist sledovan, jak je popsano
v bod¢ 4.4.

**Data z klinickych studii u 13 119 pacientt s inhala¢nim budesonidem a u 7 278 pacientt s placebem
byla shromazdéna. Frekvence uzkosti byla 0,52% po uZiti inhala¢niho budesonidu a 0,63% po uziti
placeba,; z toho byla deprese 0,67% po uZiti inhalaéniho budesonidu a 1,15% po uziti placeba.

***V placebu kontrolovanych studiich byla ve skupiné s placebem mén¢ ¢asto hlasena katarakta.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Ptiznaky predavkovani

Akutni toxicita budesonidu je nizka. Chronické uzivani nadmérnych davek mize mit za nasledek
systémové ucinky glukokortikosteroidl, jako jsou zvySend nachylnost k infekcim, hyperkorticismus
a adrenalni suprese. MiiZe se objevit i atrofie adrenalniho kortexu a zhorSeni schopnosti ptizplsobit se
stresu.

Lécba predavkovani

V ptipadé akutniho pfedavkovani, a to i nepfiméfenou davkou, se klinické problémy neocekavaji.
Lécba inhalacnim budesonidem ma pokracovat pii zachovani doporucenych davek pro kontrolu
astmatu. Funkce HPA osy se zregeneruje béhem nékolika dni.

Ve stresovych situacich miize byt nezbytné preventivni podani kortikosteroidl (napt. vysoké davky
hydrokortisonu). Pacienti s adrenokortikalni atrofii jsou sledovani jako steroid dependentni a davka
systémového kortikosteroidu musi byt pro né upravena na pfiméfenou udrzovaci hladinu, dokud se
jejich stav nestabilizuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Glukokortikoidy. ATC kod: RO3BAO2.
Budesonid je glukokortikoid, ktery ma velky mistni protizanétlivy uc¢inek.

Mistni protizanétlivy ucinek

Pfesny mechanismus plsobeni kortikosteroidii na zanét provazejici astma neni upln€ znamy.
DulezZitou roli hraji pravdépodobné inhibice uvoliiovani mediatord zanétu a inhibice imunitni
odpovédi zprostiedkované cytokiny.

Nastup ucinku

Po jedné inhalované davce budesonidu z inhalatoru je zlepSeni plicni funkce dosazeno béhem nékolika
hodin. Pfi terapeutickém pouZzivani inhalacniho budesonidu se zlepseni plicni funkce dostavilo béhem
2 dnii od zahajeni 1écby, ackoli maximalni uc¢inek 1ze ocekavat az po 4 tydnech 1écby.
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Reaktivita dychacich cest
Budesonid snizuje reaktivitu dychacich cest na histamin a methacholin u ptecitlivélych pacientt.

Astma vyvolané fyzickou zatézi
Lécba inhalacnim budesonidem je uc¢innou prevenci astmatu vyvolaného fyzickou zatézi.

Funkce hypothalamo-hypofyzo-adrenalni osy

Studie na zdravych dobrovolnicich s pfipravkem Giona Easyhaler prokazala na davce zavisly vliv
budesonidu na koncentraci kortizolu v plazmé a moci. V doporu¢eném davkovani méa budesonid podle
vysledktt ACTH testu vyznamné mensi vliv na funkci kiry nadledvin nez prednisolon 10 mg.

Pediatricka populace

Omezené udaje z dlouhodobych studii u déti a dospivajicich 1é¢enych inhalaénim budesonidem
prokazaly, Ze neni ovlivnéna dosazena vyska postavy v dospélosti. Bylo pozorovano malé a pfechodné
pocatecni zpomaleni rtstu (asi 1 cm), které se zpravidla objevuje béhem prvniho roku 1é¢by (viz bod
4.4.).

U 157 déti (ve veéku 5-16 let) 1éCenych primérnou denni davkou 504 ug po dobu 3-6 let bylo
provedeno vysetieni Stérbinovou lampou. Vysledky vysetfeni byly porovnany s vysledky u 111 déti
stejného véku s astmatem. Podavani inhala¢niho budesonidu nebylo spojeno s vyssim vyskytem zadni
subkapsularni katarakty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aktivita pfipravku Giona Easyhaler je dana vychozi Uc¢innou latkou, budesonidem, ktery je
v piipravku pfitomen jako smés dvou epimert (22R a 22S). Ve studiich sledujicich afinitu
glukokortikoidovych receptorti bylo prokazano, ze aktivita epimeru 22R je dvakrat vys$si nez aktivita
epimeru 22S. Tyto dvé formy budesonidu navzajem nekonvertuji. Terminalni polocas je stejny pro
oba epimery (2-3 hodiny). U pacientl s astmatem se pfiblizné¢ 15-25 % inhalované davky budesonidu
z Easyhaleru dostane do plic. Nejvétsi Cast inhalované davky ziistdva v orofarynxu a je spolknuta,
pokud si pacient nevyplachne usta.

Absorpce:
Po peroralnim podani budesonidu je maximalnich plazmatickych koncentraci dosazeno piiblizné za 1

az 2 hodiny a absolutni systémova dostupnost je 6-13 %. V plazm¢ je 85-95 % budesonidu vazano na
plazmatické bilkoviny. Na rozdil od toho se po inhalaénim podani dosdhne maximalni koncentrace
v plazmé za 30 minut. VétSina budesonidu dopraveného do plic je systémovée absorbovana.

Distribuce:
Distribu¢ni objem budesonidu je pfiblizné€ 3 1/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je primérné 85-90
%.

Biotransformace a eliminace:

K eliminaci budesonidu dochazi pii metabolismu. Budesonid je rychle a intenzivné metabolizovan
v jatrech pres cytochrom P4503A4 na dva hlavni metabolity. /n vitro glukokortikoidova aktivita téchto
metabolitl je niz$i nez 1 % aktivity ptivodni slouceniny. V lidskych plicich a v sérovych ptipravcich
byla pozorovana zanedbatelna inaktivace metabolismu.

Budesonid je vylu¢ovan mo¢i a stolici ve form¢ konjugovanych a nekonjugovanych metabolitt.

Linearita
Kinetika budesonidu je v klinicky relevantnich davkach zavisla na podané davce.

Pediatrickd populace




U 4-6letych déti s astmatem je systémova clearance budesonidu pfiblizné 0,5 I/min. V piepoctu na
télesnou hmotnost je clearance u déti asi o 50 % vySsi nez u dospélych. U déti s astmatem je
terminalni biologicky polo¢as budesonidu po inhalaci piiblizn€ 2,3 hodiny. To je pfiblizné stejné jako
u zdravych dospélych.

Zvlastni skupiny pacienti
Mira rizika po podani budesonidu mtize byt zvysena u pacientli s onemocnénim jater.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické idaje budesonidu ziskané na zaklad¢é konvenc¢nich farmakologickych studiich bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a kancerogenniho potencidlu neodhalily Zzadné
zvlastni riziko pro Clovéka.

V reprodukénich studiich kortikosteroidl, jako je budesonid, na zvitatech se ukazalo, ze zpisobuje
malformace (rozs$tép patra, kosterni malformace). Podobné ucinky na clovéka pfi terapeutickych
davkach nejsou pravdépodobné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat lakt6zy (obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni foliového sacku: 6 mésicii. Neuchovavejte pii teploté
nad 30°C a chraiite pfed vlhkosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

V neporuseném obalu uréeném k prodeji
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy praskovy inhalator sestava ze sedmi plastovych dilli a pruziny z nerezavéjici oceli.
Plastové materidly inhalatoru jsou: kryt — polyester; kryt davkovaci komory — LDPE; davkovaci
komora — polykarbonat; davkovaci valec a pocitadlo davek — acetyl; naustek — styren butadien; kryt
naustku — polypropylen. Plastové materidly ochranného pouzdra jsou polypropylen a termoplasticky
elastomer. Inhalator je zataven ve foliovém sacku (PET, Al a PE) a zabalen s nebo bez ochranného
pouzdra v papirové krabicce.

Velikost baleni:
Giona Easyhaler 400 mikrogramti/davka prasek k inhalaci:

e 100 davek + ochranné pouzdro
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e 1x 100 davek
e 2x 100 davek
e 3 x 100 davek
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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