PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos inhalationspulver

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans: Budesonid
En avgiven dos innehaller 200 mikrogram budesonid

Hjélpdmne med ké&nd effekt
10,7 mg laktosmonohydrat/avgiven dos
Den avgivna dosen ar den dos som ar tillganglig for patienten efter att den passerat munstycket.

3 LAKEMEDELSFORM

Inhalationspulver
Vitt pulver

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Underhallsbehandling av astma.
Observera: Budesonid &r inte avsett for behandling av akuta astmaattacker.

4.2 Dosering och administreringssatt

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

vid behov justeras pa individuell basis. Aktiv substans, doseringsregim och administreringssatt bor
Overvagas.

Steroidnaiva patienter och patienter som tidigare behandlats med inhalationssteroider:

Vuxna (inklusive aldre) och barn/ungdomar 6ver 12 ar:
Rekommenderad initial dos: 200-400mikrogram en eller tva ganger dagligen
Rekommenderad maximal dos: 800 mikrogram tva ganger dagligen

Barn 6-12 ar:

Rekommenderad initial dos: 200 mikrogram tva ganger dagligen eller 200-400 mikrogram en gang om
dagen

Rekommenderad maximal dos: 400 mikrogram tva ganger dagligen

Barn under 6 ars alder:
Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos rekommenderas inte for barn under 6 ars alder eftersom
data saknas betraffande sakerhet och effekt.

Observera: For doser om 400 mikrogram finns en styrka 400 mikrogram/dos tillganglig.

Dosen skall anpassas till individuellt behov, sjukdomens svarighetsgrad och patientens kliniska svar.



Dosen skall justeras tills kontroll uppnas och skall sedan titreras till den lagsta underhallsdos vid
vilken astman kontrolleras. Om en patient sétts 6ver fran ett annat inhalationssystem till Novopulmon
Novolizer 200 mikrogram skall dosen justeras individuellt. Ldkemedel, doseringsregim och
administreringssatt skall beaktas.

Dosgranser:
Vuxna (inklusive &ldre) och barn/ungdomar éver 12 ar: 200-1600 mikrogram dagligen
Barn 6-12 ar: 200-800 mikrogram dagligen

Dosering tva ganger dagligen skall anvandas hos barn och vuxna inklusive éldre nar behandlingen
paborjas, vid perioder med svar astma och under tiden som minskning eller utsattning av orala
glukokortikoider gors.

Dosering en gang dagligen med upp till 800 mikrogram kan ges till vuxna inklusive aldre och
barn/ungdomar éver 12 ars alder med mild till mattlig astma som redan behandlas med inhalerade
glukokortikoider tva ganger dagligen (antingen budesonid eller beklometasondipropionat).

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

Om en patient dverfors fran dosering tva ganger dagligen till en gang dagligen skall det vara samma
totala dagliga dos (med beaktande av aktiv substans och administreringssétt) och denna dos skall
sedan minskas till den lagsta underhallsdos som kravs for att effektivt kontrollera astman.
Engangsdosering kan endast dvervéagas nar astmasymtomen &r under kontroll.

Vid engangsdosering skall dosen tas pa kvallen.

Om astman forsamras (t ex ihallande respiratoriska symtom, 6kad anvandning av inhalerade
bronkdilaterare) skall dosen av inhalerad steroid 6kas. De patienter som behandlas med
engangsdosering skall rekommenderas att dubblera sin dos av inhalerade kortikosteroider sa att en
engangsdos ges tva ganger per dag. Om astman forsamras skall patienten under alla omstandigheter
kontakta ldkare sa snart som mojligt.

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

Astma

Novopulmon Novolizer kan mojliggora utbyte eller signifikant reduktion av dosen av orala
glukokortikosteroider samtidigt som astmakontrollen uppratthalls. Nar 6verforingen fran orala
steroider till Novopulmon Novolizer paborjas, ska patienten befinna sig i en relativt stabil fas. En hog
dos av Novopulmon Novolizer ges sedan i kombination med den tidigare anvanda orala steroiddosen i
omkring 10 dagar.

Darefter ska den orala steroiddosen gradvis reduceras (med till exempel 2,5 milligram prednisolon,
eller motsvarande, varje manad) till lagsta mojliga niva. | manga fall ar det mojligt att helt byta ut den
orala steroiden mot Novopulmon Novolizer. For ytterligare information om utsattning av
kortikosteroider, se avsnitt 4.4.

Behandlingssétt och behandlingslangd:

Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos ar avsedd for langtidsbehandling och da ocksa
profylaktiskt. Den skall anvandas regelbundet enligt rekommenderat schema aven da patienten ar
symtomfri.

Forbattring av astman kan visa sig inom 24 timmar &ven om 1-2 veckors ytterligare behandling kan
kravas for att nd maximal effekt.



Administreringssatt

For inhalation

For att sakerstalla att den aktiva substansen pa ett optimalt satt nar avsett behandlingsomrade, ar det
nodvandigt att inhalera stabilt, djupt och s& snabbt som majligt (till maximal inhalation). Ett tydligt
klickljud och en fargforandring i kontrollfonstret fran gront till rétt indikerar att inhalationen har
utforts pa ett korrekt satt. Om ett klickljud inte hors och fargen i kontrollfonstret inte dndras, bor
inhalationen upprepas. Inhalatorn ar I3st tills inhalationen har utforts pa ratt satt.

For att minska risken for oral candidainfektion och heshet rekommenderas att patienten inhalerar
innan maltid och skoljer munnen med vatten eller borstar tanderna efter varje inhalation.

Anvandning och hantering av pulverinhalatorn (=Novolizer)

Dosrék Lock
osraknare
Kassett Knapp

- Skyddshylsa

Kontrollfonster

Kassettbehallare




Pafyllning

1. Tryck latt ihop de rafflade ytorna pa bada sidor om locket, skjut locket framat och lyft av det.

2. Ta bort den skyddande aluminiumfolien fran kassettbehallaren och tag ut den nya kassetten.

3. Placera kassetten i pulverinhalatorn (=Novolizern) med dosrédknaren mot munstycket.

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

efter den satts i.

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

Anvandning

1. Hall alltid pulverinhalatorn (=Novolizer) horisontellt nar den anvéands. Ta forst bort skyddshylsan.
2. Tryck ner den fargade doseringsknappen helt. Ett hdgt dubbelklick hors och fargen i kontrollfonstret
(undre) andras fran rott till grént. Slapp sedan den fargade doseringsknappen. Den grona fargen i
fonstret ar tecken pa att pulverinhalatorn (=Novolizer) &r klar att anvanda.

3. Andas ut s3 mycket som mdjligt (men inte i pulverinhalatorn).

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

Observera: Om patienten behdver inhalera mer dn en gang vid samma tillfalle skall steg 2-4 upprepas.
5. Sétt tillbaka skyddshylsan pa munstycket — doseringsproceduren &r nu slutford.

6. Siffran i dosraknarens fonster anger det antal inhalationer som finns kvar.

Observera: Den fargade doseringsknappen ska endast tryckas ner precis innan inhalationen.

Det &r inte mojligt att gora en dubbelinhalation av misstag med pulverinhalatorn (=Novolizer).
Klickljudet och fargandringen i kontrollfénstret anger att inhalationen har utforts korrekt. Om fargen i
kontrollfonstret inte dndras ska inhalationen upprepas. Om inhalationen inte genomférs korrekt trots
flera forsok ska patienten kontakta lakare.

Rengdring

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

Observera: For att sakerstalla korrekt anvandning av inhalatorn ska patienten fa noggranna anvisningar

om hur pulverinhalatorn (=Novolizer) anvands. Barn skall endast anvanda denna produkt under
dverinseende av en vuxen.



4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen budesonid eller mot hjalpamnet laktosmonohydrat (som
innehaller sma mangder mjolkprotein).

4.4 Varningar och forsiktighet

Budesonid &r inte indicerat for behandling av akut dyspné eller status asthmaticus. Dessa tillstand skall
behandlas pa vanligt sitt.

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

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

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

Patienter som vid upprepade tillfallen misslyckas att utfora inhalationen riktigt skall kontakta sin
lakare.

Hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion kan behandling med budesonid liksom vid
behandling med andra kortikosteroider leda till minskad eliminationshastighet och dkad systemisk
tillganglighet. Eventuella systemiska effekter bér uppmarksammas. Darfor bor hypothalamus-hypofys-
binjurebark(HPA)-axelfunktionen hos dessa patienter kontrolleras regelbundet.

Langre tids behandling med hoga doser av inhalerade kortikosteroider, speciellt hdgre an de
rekommenderade doserna, kan resultera i signifikant binjurebarkssuppression. Dessa patienter kan
eventuellt uppvisa tecken och symtom pa binjureinsufficiens da de utsatts for olika stressituationer.
Tillagg av systemiska kortikosteroider bor Gvervégas vid stressperioder eller planerade operationer.

Systempaverkan kan forekomma vid inhalationsbehandling med kortikosteroider, sarskilt vid hoga
doser under langre behandlingsperioder. Det ar mindre troligt att denna paverkan upptrader vid
inhalationsbehandling jamfort med nar kortikosteroider ges peroralt. Eventuella systembiverkningar
inkluderar Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, hdmmad
langdtillvéxt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt, glaukom, och mer séllsynt en rad
psykologiska storningar eller beteendestorningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfér angeléget att dosen
av kortikosteroid i inhalation titreras till den lagsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av astman
uppnas.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Samtidig behandling med itrakonazol, ritonavir eller andra potenta CYP3A4- hAmmande lakemedel
bor undvikas. Om sa ej ar mojligt bor tidsintervallet mellan administreringarna av lakemedlen vara sa
langt som majligt (se 4.5).



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

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intréffa med 0kad vasande andning och
andndd omedelbart efter dosering. Om patienten upplever paradoxal bronkospasm ska Novopulmon
Novolizer 200 mikrogram/dos sattas ut omedelbart, behandlingen omvérderas och alternativ terapi ges
om det dr nddvandigt.

Det rekommenderas att langden hos barn som far langvarig behandling med inhalerade
kortikosteroider regelbundet kontrolleras. Om tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt
med malsattning att minska dosen inhalerad kortikosteroid, om majligt, till den lagsta dos vid vilken
effektiv kontroll av astma uppratthalls. Foérdelarna med kortikosteroidbehandling och den mojliga
risken for tillvaxthamning maste noggrant 6vervéagas. Dessutom ska remittering av patienten till en
pediatrisk lungspecialist 6vervégas.

Forsiktighetsatgarder hos patienter som inte tidigare behandlats med kortikosteroider:

Néar budesonid anvénds regelbundet sasom det forskrivs, bor patienter som aldrig tidigare eller bara
tillfalligtvis kortvarigt behandlats med kortikosteroider uppleva en forbéttring av sin andningsformaga
efter cirka 1-2 veckor. Extrema slembildande och inflammatoriska processer kan emellertid tappa till
andningsvagarna i sadan utstrackning att budesonid inte kan ut6va till fullo dess lokala effekt. | sadana
fall skall behandlingen med budesonid initialt kompletteras med systemiska kortikosteroider (starta
med 40-60 mg prednisolon eller motsvarande per dag). Efter successiv minskning av dosen av
systemiska kortikosteroider fortsétter patienten med dosen som ska inhaleras.

Forsiktighetsatgarder vid omstallning av patienter fran systemiskt aktiva kortikosteroider till
inhalationsbehandling:

Patienter som far systemisk behandling med kortikosteroider skall stallas om till Novopulmon
Novolizer 200 mikrogram/dos vid en tidpunkt da deras symtom ar under kontroll. Hos dessa patienter
vars binjurebarkfunktion vanligtvis ar nedsatt far inte den systemiska behandlingen med
kortikosteroider avbrytas plotsligt. | borjan av omstéllningen skall en hdég dos Novopulmon Novolizer
200 mikrogram/dos ges som tillagg till systemiska kortikosteroider under cirka 7-10 dagar. Dérefter
kan den dagliga dosen av systemiska kortikosteroider reduceras stegvis (t.ex. 1 mg prednisolon eller
motsvarande varje vecka eller 2,5 mg prednisolon eller motsvarande varje manad) beroende pa
patientens svar och den ursprungliga dosen av den systemiska steroiden. Den orala steroiden skall
minskas till lagsta mojliga niva och det kan vara majligt att helt ersétta den orala steroiden med
inhalerad budesonid.

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

Aterhamtning fran nedsatt binjurebarksfunktion kan ta en avsevard tid. HPA-axelfunktionen bor
monitoreras regelbundet.

Patienten kan kanna allman olust pa ett ospecifikt satt under utsattandet av systemiska kortikosteroider
trots bibehallen eller till och med forbattrad lungfunktion. Patienten bor uppmuntras att fortsatta med
inhalerad budesonid och utsattning av orala steroider savida inte det foreligger kliniska tecken som
visar pa nedsatt binjurebarksfunktion.



Efter att patienten har gatt 6ver till inhalationsbehandling kan symtom som varit dimpade genom den
tidigare systemiska behandlingen med glukokortikoider komma tillbaka t ex allergisk rinit, allergiskt
eksem, muskel- och ledvérk. Lampliga lakemedel skall ges samtidigt for att behandla dessa symtom.

Behandling med inhalerad budesonid skall inte avbrytas abrupt.

Forsamring av kliniska symtom pa grund av akuta infektioner i andningsvagarna:

Om kliniska symtom blir samre pa grund av akuta infektioner i andningsvéagarna skall behandling med
lampligt antibiotikum 6vervégas. Dosen av Novopulmon Novolizer

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

Om ingen forbattring av symtomen eller adekvat astmakontroll uppnas inom 14 dagar, bor lakare
kontaktas for antingen dosjustering eller fortydligande om korrekt inhalationsprocedur.

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

Patienter som inte kan producera flodeshastigheter som dverstiger 60 liter/min och barn kréver
noggrann kontroll nar de pabdrjar behandling med samma dos, men byter fran Novopulmon Novolizer
200 mikrogram till Novopulmon Novolizer 400 mikrogram.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Budesonid metaboliseras primért genom CYP3A4. Emellertid kan potenta CYP3A4 hammare (t.ex.
itrakonazol, ketokonazol, HIV proteas inhibitorer och lakemedel som innehaller kobicistat) kraftigt
oka plasmanivaerna av budosenid (se 4.4). Eftersom data saknas for att ge
doseringsrekommendationer bor samtidig anvandning undvikas savida inte nyttan uppvager den 6kade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter Gvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider. Om samtidig anvandning inte kan undvikas,
bor tidsintervallet mellan administrering av CYP3A4 hammare och budesonid vara sa langt som
mojligt, och en reduktion av budesoniddosen skall Gvervégas.

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

Forhdjda plasma koncentrationer och kad effekt av kortikosteroider har observerats hos kvinnor som
samtidigt behandlats med dstrogen eller steroidinnehallande preventivmedel men ingen effekt har
observerats med budesonid och samtidig administration med orala lag dos preventivmedel.

Da den adrenala funktion kan vara nedsatt sa kan ACTH stimulations test for att diagnostisera
hypofysinsufficiens visa felaktigt resultat (I&gre varden).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

De flesta resultat fran prospektiva epidemiologiska studier och data fran marknadsforing 6ver hela
varlden har inte kunnat pavisa okad risk for biverkningar for fostret och det nyfodda barnet vid
anvandning av inhalerad budesonid under graviditet. Det ar viktigt for bade fostret och modern att


http://mymemory.translated.net/en/Swedish/English/hypofysinsufficiens

uppratthalla en adekvat astmabehandling under graviditet. I likhet med andra lakemedel som ges under
graviditet bor budesonids fordelar for mamman végas mot riskerna for fostret.

Amning

Budesonid passerar 6ver i modersmjolk. Emellertid sa forvantas inga effekter pa det ammade barnet
vid terapeutiska doser. Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos kan anvéndas under amning.
Underhallsbehandling med budesonid (200 mikrogram tva ganger dagligen) hos ammande kvinnor
med astma resulterade i forsumbar systemisk exponering av budesonid hos spédbarnet.

I en farmakokinetisk studie var den berdknade dagliga dosen hos spadbarnen 0.3% av den dagliga
dosen hos mamman, och den genomsnittliga plasma koncentrationen hos spadbarnen beréknades till
1/600 av mammans plasma koncentration, forutsatt komplett oral biotillganglighet hos spadbarnet.
Koncentrationen av budesonid i plasma prover hos spadbarnen var alla lagre an kvantifieringsgransen.

Exponeringen for det ammade barnet forvantas vara lag baserat pa data fran inhalerad budesonid samt
det faktum att budesonid uppvisar linjara PK egenskaper inom det terapeutiska dos intervallet efter
nasal, inhalerad, oral och rektal administration, vid terapeutiska doser av budesonid.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

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

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

Mycket vanliga (>=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran
tillgangliga data)

Klassificering av Frekvens Biverkning
Organsystem
Infektioner och infestationer Vanlig Candidainfektion i munhala och svalg

Immunsystemet Sallsynt Omedelbar eller fordrojd
Overkénslighetsreaktion, t.ex. dermatit
angioddem och anafylaktisk reaktion

Endokrina systemet Séllsynt Tecken och symtom av systemiska

kortikosteroida effekter, inklusive
binjurebarkssuppression och hdmmad
langdtillvaxt *

Psykiska stérningar Mindre vanlig Depression, oro
Sallsynt Rastldshet, nervositet, beteendestérning
(framst hos barn)
Ingen kand SOémnstorningar, psykomotorisk
frekvens hyperaktivitet och aggression
Centrala nervsystemet Mindre vanlig Tremor
Ogon Mindre vanlig Katarakt
Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
Ingen kand Glaukom

frekvens




Andningsvagar, brostkorg och Vanlig Halsirritation, hosta och heshet

mediastinum Sallsynt Bronkospasm
Dysfoni
Heshet**

Magtarmkanalen Vanlig Munslemhinneirritation

Hud och subkutan vavnad Séllsynt Hudreaktioner, nésselutslag, utslag,
dermatit, klada, hudrodnad och
bldmarken

Muskuloskeletala systemet och Mindre vanlig Muskelspasm

bindvav

Mycket séllsynt ~ Minskad bentathet

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

Tecken eller symptom pa systemiska glukokortikosteroid-biverkningar kan intraffa vid inhalering av
glukokortikosteroider, formodligen beroende pa dos, exponeringstid, samtidig och tidigare
kortikosteroidexponering, och individuell kénslighet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

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

I placebokontrollerade studier har ovanliga fall av katarakt rapporterats &ven i placebogruppen.
Mild slemhinneirritation foljd av halsirritation, heshet och hosta kan ofta intraffa.
Kansligheten for infektioner kan 6ka. Formagan att anpassa sig till stress kan storas.

Det foreligger forhojd risk for pneumoni hos patienter med nydiagnostiserad KOL som pabérjar
behandling med inhalerade kortikosteroider. En viktad utvardering av 8 poolade kliniska studier med
4643 KOL patienter som behandlats med budesonid samt 3643 patienter randomiserade till annan
behandling &n inhalerade kortikosteroider visade dock ingen férhojd risk for pneumoni. En metaanalys
over resultatet fran de forsta 7 av dessa 8 studier har publicerats.

Laktosmonohydrat innehaller sma mangder mjolkprotein och kan darfor orsaka allergiska reaktioner.

Barn

Pa grund av risk for hammad tillvéxt skall tillvéaxten hos barn kontrolleras (se 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Akut 6verdosering med Novopulmon Novolizer 200 mikrogram, &ven i hdga doser, férvéntas inte
medfora nagra kliniska problem.



Nar Novopulmon Novolizer 200 mikrogram anvénds kroniskt i hdga doser kan binjuresuppression
uppkomma. Glukokortikosteroiders vanliga systemiska effekter sasom okad mottaglighet for infektion
kan forekomma. Férmagan att anpassa sig till stress kan vara nedsatt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, inhalationspreparat;
Glukokortikoider
ATC-kod: RO3BAO02

Budesonid &r en syntetisk glukokortikoid. Efter oral inhalation har den en lokal antiinflammatorisk
effekt pa luftvagarnas slemhinna.

Budesonid tranger in genom cellmembranet och binds till ett receptorprotein i cytoplasman. Detta
komplex tranger in i kdrnan och inducerar biosyntes av specifika proteiner som makrokortin
(lipokortin). Den hormonliknande effekten sker efter en viss latensperiod (30-60 min) och resulterar i
hamning av fosfolipas A2. Det &r ocksa mojligt att terapeutiskt effektiva doser av budesonid (liksom
andra anti-inflammatoriska glukokortikosteroider) hammar cytokininducerat COX-2 uttryck.

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

Klinisk sakerhet

Tillvaxt

I korttidsstudier har en liten och generellt 6vergaende minskning av tillvaxten observerats, vilket
vanligtvis intraffar under det forsta behandlingsaret. Langtidsobservationsstudier tyder pa att barn och
ungdomar som behandlas med inhalerade kortikosteroider i genomsnitt uppnar sin malhojd for vuxna.
| en studie visade sig dock barn som hade behandlats med hégdos inhalerad budesonid (400
mikrogram dagligen) i upp till 6 ar utan titrering till den lagsta effektiva dosen i genomsnitt vara 1,2
cm kortare som vuxna an de som behandlades med placebo jamfért med samma period. Se 4.4 om
titrering till lagsta effektiva dos och om 6évervakning av tillvéxten hos barn.

Pediatrisk population

Utvérderingar med spaltlampa genomférdes hos 157 barn (5-16 ar gamla), som behandlats med en
genomsnittlig daglig dos pa 504 pg under 3-6 ar. Resultaten jamfordes med 111 aldersmatchade
astmatiska barn. Inhalerat budesonid var inte forknippat med 6kad férekomst av bakre subkapsular
katarakt.

Paverkan pa plasmakortisolkoncentration
I studier hos friska frivilliga behandlade med inhalerad budesonid har dosrelaterad suppression av

plasma- och urinkortisol observerats. Vid rekommenderade doser orsakar inhalerad budesonid
signifikant lagre effekt pa binjurefunktionen an prednisolon 10 mg, visat via ACTH tester.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Absorption



Maximala plasmanivaer uppnas cirka 30 minuter efter inhalation. Den systemiska biotillgangligheten
efter inhalation &r upp till 37 % och koncentrationen i plasma efter inhalation av en engangsdos pa
1600 mikrogram ar 0,63 nmol/liter.

Pulverinhalatorns (=Novolizers) utlésande troskelvarde, som maste dverskridas for en lyckad
inhalation, ligger vid inandningsfléden genom inhalatorn pa minst 35-50 liter/min. Doslinjaritet for
byte fran budesonid Novolizer 200 ug till budesonid Novolizer 400 pg sags vid flodeshastigheter pa
60 liter/min och uppét.

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

Distribution

Budesonid har en distributionsvolym pa cirka 3 I/kg. Plasmaproteinbindningen &r i genomsnitt 85-90
%.

Metabolism

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

Eliminering

Budesonids metaboliter utsdndras oforandrade eller i konjugerad form, framst via njurarna. Inget
oftrandrat budesonid har detekterats i urin. Budesonid har hogt systemiskt clearance (ca 1,2 liter/min)
hos friska vuxna och den terminala halveringstiden for budesonid efter intravenos dosering uppgar i
medeltal till 2-3 timmar.

Linjaritet/icke-linjaritet

Budesonids kinetik ar dosproportionell vid Kliniskt relevanta doser.

Farmakokinetiska/farmakodynamiska férhallanden
Pediatrisk population

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda
risker for manniska i det terapeutiska dosomradet.

Glukokortikoider inklusive budesonid har visat teratogena effekter i djurstudier (t ex kluven gom,
skelettmissbildningar). Det anses osannolikt att liknande effekter kan intraffa hos ménniska vid
terapeutiska doser.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktosmonohydrat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

- Lakemedel (budesonid i kassett forpackad i en behallare)
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3ar
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 manader

- Inhalator (pulverinhalator = Novolizer)
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet vid anvandning: 1 ar

Observera: Pulverinhalatorn (=Novolizer) har i test visat sig fungera for 2000 uppmatta doser. Saledes
kan maximalt 10 kassetter som innehaller 200 uppmatta doser eller 20 kassetter som innehaller 100
uppmatta doser anvéandas i denna inhalator (inom ett ar) innan den behover ersattas.

Novopulmon Novolizer 200 mikrogram/dos skall ej anvandas efter utgangsdatum.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvaring under anvandning: Tillslut Novolizer-inhalatorn vél. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 kassett av polystyren/polypropen innehallande 100 eller 200 avgivna doser, motsvarande en
fyllnadsmangd av 1,09 g eller 2,18 g pulver férpackad i en polypropenbehallare forseglad med
aluminiumfolie.

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

Forpackningsstorlekar:

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

Refillférpackningar:
1 kassett med 200 avgivna doser
2 kassetter med 200 avgivna doser vardera

Sjukhusforpackning:
(1 kassett med 100 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator) x 10

Provférpackning:
1 kassett med 100 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator
1 kassett med 200 avgivna doser och 1 Novolizer-pulverinhalator



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
19126
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 24 september 2004
Datum for den senaste férnyelsen: 1 juni 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-09-26
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