SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pulmicort 0,125 mg/ml dreifa i eimgjafa.
Pulmicort 0,25 mg/ml dreifa i eimgjafa.
Pulmicort 0,5 mg/ml dreifa i eimgjafa.

2. INNIHALDSLYSING
Virkt efni: Budesonid 0,125 mg/ml, 0,25 mg/ml og 0,5 mg/ml.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Seefd dreifa i eimgjafa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

o Pulmicort er &tlad sjuklingum med astma (bronchial astma) sem purfa ad nota barkstera ad
stadaldri til medhondlunar & undirliggjandi bolgu. Til notkunar fyrir sjuklinga sem hvorki geta
notad turbuhaler né innudalyf.

o Mjdg alvarlegt sogakvef (pseudocroup, laryngitis subglottica) sem krefst sjukrahdsinnlagnar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Upphafsskammtur

Skdmmtun Pulmicort er einstaklingsbundin. Upphafsskammtur er:

Born 8 ara og yngri: 0,25-0,5 mg einu sinni eda tvisvar sinnum & soélarhring. I einstaka tilfellum ma
auka skammtinn i 1 mg einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring.

Born eldri en 8 ara: 0,25-0,5 mg tvisvar sinnum & sélarhring. I einstaka tilfellum ma auka skammtinn
i 1 mg tvisvar sinnum & sélarhring. Einungis skal ihuga ad gefa stersta skammtinn bornum med
alvarlegan astma og i takmarkadan tima.

Fullordnir: 0,5-1 mg tvisvar sinnum 4 solarhring. [ einstaka tilfellum mé auka skammtinn enn frekar.
Hja sjuklingum par sem aukin ahrif eru aeskileg er radlagt ad steekka skammta par sem hatta &
alteekum ahrifum er minni en vio samsetta medferd med sykursterum til inntoku.

Vidhaldsskammtur
Vidhaldsskammtar eru einstaklingsbundnir. begar askilegum kliniskum ahrifum er nad, skal minnka
vidhaldsskammt smam saman i minnsta skammt sem hefur stjorn & astmaeinkennunum.

Astmi

Pulmicort getur komid i stad sykurstera til inntoku eda gert mogulegt ad nota minni skammta, og
jafnframt vidhaldid stjérn & astmanum. begar skipt er ar sterum til inntdku yfir i Pulmicort, parf
sjuklingurinn ad vera i tiltdlulega stéougu astandi. Stor skammtur af Pulmicort er gefinn asamt
venjulegum skammti af sterum til inntéku i um pad bil 10 daga.

Eftir pad skal minnka skammta stera til inntoku smam saman (um til deemis 2,5 mg af prednisoloni
eda samsvarandi i hverjum manudi) i minnsta mégulega skammt. I mérgum tilvikum er haegt ad



skipta sterum til inntoku alveg Gt fyrir Pulmicort. Sja nanari upplysingar um hvernig skuli heetta
medferd med barksterum i kafla 4.4.

Sogakvef (pseudocroup)

Hja ungbérnum og bérnum med sogakvef er algengur skammtur 2 mg af budesonidi i eimgjafa. betta
er gefio i einni gjof eda sem tveir 1 mg skammtar med 30 mindtna millibili. Endurtaka ma
skammtagjofina & 12 kist. fresti i allt ad 36 Klst. eda par til kliniskum bata er nad.

Skammtatafla

Skammtar (mg) RUmmal af Pulmicort dreifu i eimgjafa
0,125 mg/ml 0,25 mg/ml 0,5 mg/mi
0,25 2ml 1 ml*
0,5 2mi
0,75 3ml
1 2ml
15 3ml
2 4 ml

* Blandist vio 0,9% natriumklérid ad 2 ml.

Til pess ad draga Ur hettu & sveppasykingu i munni og halsi skal leidbeina sjuklingi ad skola munninn
vel med vatni eftir lyfjagjof.

ATHUGID: Mikilveagt er ad leidbeina sjuklingi/uménnunaradila um ad pvo andlit med vatni eftir
notkun andlitsgrimu til pess ad komast hja hudertingu i andliti.

Eimgjafi

Pulmicort dreifa er gefin med hjalp eimgjafa med prystiblinadi.

Magn budesonids sem sjuklingur feer med eimgjafa er mismunandi og fer eftir 6drum pattum, medal
annars:

- Gdunartima

- fyllirdmmali

- gerd eimgjafa

- andrymd sjuklings

- notkun andlitsgrimu eda munnstykkis

In vitro rannsoknir syna ad ekki er haegt ad nota allar gerdir eimgjafa og prystibinadar med Pulmicort
dreifu.

Athugiad:
EKkKi skal nota Gthljods-eimgjafa (ultrasonic nebulisers) vid gjof Pulmicort dreifu fyrir eimgjafa vegna
pess hve litid magn af budesonidi er i Gdanum.

In vitro er magn budesonids sem losnar Ur eimgjafanum 30-70% af afmaeldum skammiti, eftir pvi
hvada eimgjafi og prystibunadur er notadur.

Udunartimi og magn lyfs i tdanum er had loftflaedishrada og fyllirimmali. Til ad sem mest magn af
budesonidi verdi i tdanum skal loftfleedishradi loftpjoppunnar vera 5-8 I/min. og fyllirimmal etti ad
vera 2-4 ml.

A grundvelli gagna fra in vivo rannsoknum er &ztlad ad magn budesonids sem sjuklingur far i sig sé
11-22% af afmaldum skammti.

Notkun péttrar andlitsgrimu hja ungbérnum og smabérnum, og munnstykkis hja sterri bérnum, studlar
ad hamarksutsetningu.

Einungis til notkunar i eimgjafa — ekki til inndaelingar!



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Budesonid er ekki etlad til ad sl & brad astmakdst en i peim tilvikum skal nota fljotvirkt
berkjuvikkandi lyf til innéndunar.

Sérstakrar vartdar skal geeta hja sjuklingum sem eru ad skipta Ur notkun stera til inntoku par sem peir
geta verid i hettu & ad starfsemi nyrnahettna skerdist i téluverdan tima (sjé kafla 4.2). Sjuklingar sem
aour hafa purft stora skammta af barksterum i bradatilvikum eda purft langtima medferd med hastu
radlogdou skdmmtum af barksterum til innéndunar geta einnig verid i hattu. Hja pessum sjuklingum
geta einkenni skertrar nyrnahettustarfsemi komid fram vid mikla streitu. ihuga skal vidbotarmedferd
med 6stadbundnum barksterum a streitutimabilum og fyrir fyrirfram dkvednar skurdadgerair.

Pegar skipt er ur steramedferd til inntoku yfir i medferd med Pulmicort koma stundum fram einkenni,
eins og nefslimubdlga, exem, vodva- og lidverkir. | pessum tilvikum parf stundum ad bata vid
timabundid stera til inntoku. I einstaka tilvikum geta komid fram preyta, 6gledi og uppkost vegna
ofullnzgjandi alteekrar steraverkunar. Vid skyndilega versnun astmaeinkenna getur verid naudsynlegt
ad beeta timabundid vid sterum til inntoku.

Alteek ahrif geta komid fram af voldum barkstera til innondunar, sérstaklega ef storir skammtar eru
notadir i lengri tima. Mun minni likur eru & ad pessi ahrif komi fram af voldum barkstera til
inndndunar en barkstera til inntoku. Hugsanleg alteek ahrif eru m.a. Cushingsheilkenni, Cushingslik
einkenni, beling & starfsemi nyrnahettna, vaxtarskerding hja bérnum og unglingum, minnkud
steinefnapéttni i beinum, drer, gléka, og sjaldnar, ahrif & gedheilsu og hegdun, t.d. skynhreyfiofvirkni
(psychomotor hyperactivity), svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda arasargirni (sérstaklega hja bornum).
pvi er mikilvaegt ad minnka skammt barkstera til inndndunar i minnsta mégulega skammt sem
vidheldur stjérn & astmanum.

Skert lifrarstarfsemi veldur haegara brotthvarfi og meiri alteekri Gtsetningu fyrir barksterum, pvi skal
vera vakandi fyrir alteekum aukaverkunum.

Fordast skal samhlidanotkun ketékonazdls, itrakonazéls, HIV-préteasahemla og annarra 6flugra
CYP3A4-hemla. Ef ekki verdur komist hja samhlidanotkun skal lata eins langt lida og haegt er milli
medferdanna (sja einnig kafla 4.5).

Geeta skal sérstakrar vartidar hja sjuklingum med virka eda dulda lungnaberkla og hja sjaklingum med
adrar sykingar i lungnaberkjum eins og t.d. sveppa- eda veirusykingar i dndunarfaerum.

Sveppasyking i munni getur komid fram vid medferd med barksterum til inndndunar. Slika sykingu
getur purft ad medhondla med videigandi sveppalyfi og hja sumum sjuklingum getur verio
naudsynlegt ad stédva medferd (sja einnig kafla 4.2).

Eins og vid & um 6nnur inndndunarlyf getur 6vaentur berkjukrampi komid fram med auknu sog- og
blisturshljodi strax eftir innéndun skammts. Ef petta kemur fram skal samstundis stddva medferd med
budesonidi til innéndunar, meta astand sjukling og hefja annars konar medferd ef naudsyn krefur.

Ahrif & voxt

Mzelt er med ad fylgst sé reglulega med had barna sem fa langvarandi medferd med barksterum til
inndndunar. Ef haegist & vexti & ad endurmeta medferdina med pad ad markmidi ad minnka skammtinn
af barkstera til inndndunar. Meta skal vandlega avinning af barkstera medferd & moti hugsanlegri
heettu & vaxtarbaelingu. Auk pess skal meta hvort visa eigi sjuklingnum til barnaleeknis sem er
sérfraedingur i lungnasjukdémum.



Lungnabolga hja sjuklingum med langvinna lungnateppu

Aukin tioni lungnabolgu, par & medal lungnabdlgu sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til inndndunar. Einhverjar visbendingar eru
um aukna heetta & lungnabdlgu med steekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid synt fram & pad
med sannfeerandi heetti i 6llum rannséknum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
innéndunar hvad vardar umfang heettunnar & lungnabolgu.

Leeknar skulu vera & verdi gagnvart hugsanlegri lungnabdlgu hja sjoklingum med langvinna
lungnateppu par sem Klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu.

Ahzttupattir lungnabdlgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, haekkadur
aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

Sjéntruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar a bord vid midleegan vessandi
a@0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Umbrot budesonids er fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4. Hemlar & petta ensim, t.d. ketokdnazol og
itrakdnazol, geta pvi aukid verulega altaeka Utsetningu fyrir budesonidi, sja kafla 4.4. bar sem ekki
liggja fyrir upplysingar sem stydja radleggingar vardandi skammta, skal fordast slika samhlidanotkun.
Ef pad er ekki haegt skal timinn milli pess sem lyfin eru gefin vera eins langur og hagt er og einnig
skal thuga ad minnka budesonid skammta. Takmarkadar upplysingar gefa til kynna marktaekt herri
péttni i plasma (fjérfalt haerri ad medaltali) pegar itrakonazol, 200 mg einu sinni & sélarhring, var gefid
samhlida budesonidi til innéndunar (stakur 1.000 mikrég skammtur).

Aukin plasmapéttni og aukin verkun barkstera hafa komid fram hja konum sem fengu einnig estrégen,
t.d. sem uppbo6tarmedferd med horménum (HRT) eftir tidahvorf, og i getnadarvérnum. petta kom ekki
fram vid samhlidanotkun budesonids og getnadarvarnartafina med 150 mikrdg af desogestreli og

30 mikrog af etinylestradioli.

Vegna pess ad baling getur ordid & starfsemi nyrnahettna geta komid fram falskar nidurstodur (lag
gildi) & ACTH 6rvunarprofi til greiningar a vanstarfsemi heiladinguls.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Flestar nidurstodur ar framsynum faraldursfreedilegum rannséknum og reynsla af notkun lyfsins eftir

markadssetningu pess & heimsvisu hafa ekki greint aukna ahattu vardandi aukaverkanir a féstur og
nybura af véldum innandads budesénids & medgongu. Mikilvaegt er baedi fyrir fostur og modur ad
vidhalda hafilegri astmamedferd a medgongu. Svo sem vid & um onnur lyf sem gefin eru & medgdngu
verdur ad vega avinning vid gjof badesonids fyrir médurina & maéti aheettu fyrir fostrid.

Brjostagjof

Budesonid skilst ut i brjéstamjolk. Vid notkun radlagdra skammta af Pulmicort dreifu i eimgjafa er
pess hins vegar ekki ad vaenta ad pad hafi &hrif & brjostmylking. Konur med barn & brjésti mega nota
budesonid.

Vidhaldsmedferd med budesonidi til innéndunar (200 eda 400 mikrdg tvisvar & s6larhring) hja konum
med astma sem eru med barn a brjosti veldur éverulegri altaekri Gtsetningu fyrir budesonidi hja
bérnum sem eru & brjosti.



I lyfjahvarfarannsokn var aaetladur sélarhringsskammtur hja ungbarni 0,3% af solarhringsskammiti
modur og axtlad var ad medalplasmapéttni hja ungbdrnum veeri 1/600 af péttni i plasma médurinnar,
par sem gert var rad fyrir fullkomnu adgengi hja ungbérnum eftir inntdku. péttni budesonids i
plasmasynum hja ungb6rnum var i 6llum tilvikum leegri en magngreiningarmork.

Samkveaemt upplysingum um budesonid til inndndunar og peirri stadreynd ad lyfjahvorf budesonids
eru linuleg innan radlagda skammtabilsins eftir notkun i nef, inndndun, inntéku og notkun i endaparm,
er buist vid ad Utsetning fyrir budesonidi, vid radlagda skammta, sé litil hja barni sem er & brjosti.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Budesonid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eiga vid um tioni aukaverkana:

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir

(< 1/10.000). Tioni er skilgreind sem ekki pekkt ef ekki er haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi
gégnum.

Tafla 1 Aukaverkanir flokkadar eftir liffeerum og tioni

Liffeeri Tioni Aukaverkanir

Sykingar af véldum  Algengar Sveppasyking i munni og koki

sykla og snikjudyra Lungnabélga (hja sjuklingum med langvinna lungnateppu)

Onamiskerfi Mjog Snemm- og sidkomin ofnaemisvidbrogd*, t.d. utbrot,
sjaldgeefar snertihtiobodlga, ofsakladi, ofhaemisbjlgur og

bradaofnemisvidbrogd

Innkirtlar Mijog Einkenni alteekra ahrifa af voldum barkstera, par med talid
sjaldgeefar beeling 4 nyrnahettum og vaxtarbeling**

Augu Sjaldgeefar Drer***

pokusyn (sja kafla 4.4)
Tioni ekki Gléka

bekkt
Gedren vandamal  Sjaldgaefar ~ Kvidi
punglyndi
Mjog Eirdarleysi
sjaldgaefar Taugaveiklun

Breytingar & hegoun (adallega hja bérnum)
Tioni ekki Svefntruflanir

bekkt Skynhreyfiofvirkni
Arésargirni
Taugakerfi Sjaldgeefar Skjalfti
Ondunarfeeri, Algengar Hosti
brjosthol og Haesi
midmaeti Erting i halsi
Mjog Berkjukrampar
sjaldgeefar Raddtruflanir
HGé og undirhad Mjbg Marblettir

sjaldgeefar



Tafla 1 Aukaverkanir flokkadar eftir liffeerum og tioni

Liffeeri Tioni Aukaverkanir
Stookerfi og Sjaldgeefar Vodvakrampar
stodvefur

* Lysing & voldum aukaverkunum; haderting i andliti, sja fyrir nedan.
** A vid born, sjé fyrir nedan.
*** | samanburdarrannséknum med lyfleysu kom drer einnig fram i tidninni sjaldgeefar i lyfleysuhépnum.

Stoku sinnum geta einkenni altaekra aukaverkana vegna barksteramedferdar komid fram af voldum
barkstera til innéndunar, liklega h&dd skammti, tima utsetningar, samhlida og fyrri Utsetningu fyrir
barksterum og einstaklingbundinni n&mni.

Lysing & voldum aukaverkunum

Erting i andliti:
Erting i andliti (t.d. vegna ofneemisvidbragda) hefur einstaka sinnum komid fram eftir notkun eimgjafa
med andlitsgrimu. Til pess ad komast hja ertingu & ad pvo andlit med vatni eftir notkun andlitsgrimu.

Kvidi, punglyndi

Safnad hefur verid saman kliniskum rannsoknum med 13.119 sjuklingum sem fengu budesonia til
inndndunar og 7.278 sjuklingum sem fengu lyfleysu. Kvidi kom fram af tidninni 0,52% hja peim sem
fengu badesénid til innéndunar og af tidninni 0,63% hja peim sem fengu lyfleysu. Tidni punglyndis
var 0,67% hja peim sem fengu badeséonid til inndndunar og 1,15% hja peim sem fengu lyfleysu.

Born
Vegna hettu & vaxtarbalingu hja bérnum skal hafa eftirlit med vexti eins og lyst er i kafla 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Brad ofskdmmtun med Pulmicort dreifu i eimgjafa, jafnvel i storum skdmmtum, er ekki talin kliniskt
vandamal. Ef budesonid er notad i lengri tima i stérum skdmmtum getur komid fram altaek
sykursteraverkun, t.d. barksteraofverkun og nyrnahettubaling.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur innéndunarlyf vid teppusjikdémum i éndunarvegi.
Sykursterar. ATC flokkur: RO3BAOQ2.

Budesonid er barksteri med mikla stadbundna bélgueydandi verkun.

Nakvamur verkunarhattur barkstera vid medferd & astma er ekki ad fullu pekktur. 1 areitnirannséknum
(provocation studies) & dyrum og sjuklingum hefur budesonid synt verkun gegn bradaofnaemi og
bolgu, sem kemur fram sem minni prengingar i berkjum vid baedi bratt og sidbuid ofnaemi.

Budesonid dregur ar &hrifum histamins og metacolins i dndunarvegi hja yfirnemum (hyperreactive)
sjuklingum. Langtimamedferd med budesonidi til inndndunar hefur reynst hrifarik i ad fyrirbyggja
areynsluastma.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ahrif & péttni kortisols i plasma

Rannsdknir & Pulmicort Turbuhaler hja heilbrigdum sjalfbodalidum hafa synt skammtahad ahrif &
péttni kortisdls i plasma og pvagi. Vid radlagda skammta hefur Pulmicort Turbuhaler marktaekt minni
ahrif & starfsemi nyrnahettna en prednisén 10 mg, samkvaemt meaelingum & ACTH.

Born

Astmi

Ahnrif Pulmicort dreifu i eimgjafa hafa verid metin i mérgum rannsoknum, og synt hefur verid fram &
ad Pulmicort dreifa i eimgjafa er &rangursrik baedi hja fullordnum og bérnum sem fyrirbyggjandi
medferd vid pralatum astma pegar lyfid er gefid einu sinni eda tvisvar sinnum & sélarhring.

Brad teppubarkabdlga (croup)

Pulmicort, dreifa i eimgjafa og lyfleysa hefur verid borid saman i mérgum rannséknum hja bérnum.
Dami um rannsoknir par sem lagt var mat & notkun Pulmicort, dreifu i eimgjafa, til medferdar vid
bradri teppubarkabdlgu hja bérnum ma finna hér fyrir nedan.

Verkun hja bérnum med veega eda i medallagi mikla brada teppubarkabdlgu

Slembir6dud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu var gerd hja 87 bérnum (a aldrinum

7 manada til 9 ara) sem voru 1690 inn & sjukrahts med kliniska greiningu & bradri teppubarkabdlgui til
ad meta hvort Pulmicort, dreifa i eimgjafa, dregur ur einkennum brédrar teppubarkabélgu (croup
symptom scores) eda styttir sjukrahtsdvol. Gefinn var 2 mg byrjunarskammtur af Pulmicort, dreifu i
eimgjafa, eda lyfleysa, og i kjolfarid var annadhvort gefinn 1 mg skammtur af Pulmicort dreifu i
eimgjafa eda lyfleysa & 12 klst. fresti. Pulmicort dreifa i eimgjafa dro télfreedilega markteaekt ur
einkennum eftir 12 og 24 Kist. og eftir 2 kist. hja sjuklingum sem hofdu gildi einkenna bréadrar
teppubarkabdlgu yfir 3 i upphafi rannséknar. Einnig styttist sjukrahtsdvélin um 33%.

Verkun hja bérnum med i medallagi mikla eda alvarlega brada teppubarkabdlgu

Samanburdur & verkun Pulmicort dreifu i eimgjafa annars vegar og lyfleysu hins vegar var gerdur i
slembiradadri tviblindri, samanburdarrannsékn hja 83 ungbérnum og bérnum (a aldrinum 6 ménada til
8 ara) sem 16gd voru inn & sjukrahds vegna bradrar teppubarkabolgu. Sjuklingarnir fengu annadhvort
2 mg af Pulmicort dreifu i eimgjafa eda lyfleysu & 12 klst. fresti i ad hamarki 36 klst. eda par til peir
voru utskrifadir af sjukrahdsinu. Heildargildi einkenna brédrar teppubarkabdlgu voru metin 0, 2, 6, 12,
24, 36 og 48 Kilst. eftir upphafsskammt. Eftir 2 klst. var arangur m.t.t. gilda einkenna bréadrar
teppubarkabdlgu svipadur hja hépnum sem fékk Pulmicort dreifu i eimgjafa og hopnum sem fékk
lyfleysu. Ekki var markteekur munur a milli hépanna. Eftir 6 klst. h6fou gildi einkenna bradrar
teppubarkabdlgu hja hopnum sem fékk Pulmicort dreifu i eimgjafa breyst marktaekt meira til hins betra
en gildin hja lyfleysuh6pnum, og var pessi arangur alika greinilegur eftir 12 og 24 Kist.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Alteekt adgengi budesonids hja fulloronum eftir gjoéf med Pulmicort dreifu i eimgjafa med prystiblinadi
er um 15% af afmaeldum skammti og 40-70% af gefnum skammti. Litill hluti af frasogudu lyfi kemur
fr& pvi sem kyngt er af lyfinu. Hamarksplasmapéttni naest um 10-30 min. eftir ad lyfjagjof er hafin og
er um 4 nmol/l eftir einstakan 2 mg skammt.

Dreifing
Dreifingarrammal budesonids er um pad bil 3 I/kg. Binding vid plasmaprétein er ad jafnadi & bilinu
85-90%.

Umbrot

Vi fyrstu umferd um lifur umbrotnar budesonid ad verulegu leyti (= 90%) yfir i umbrotsefni sem hafa
litil barksteraahrif. Barksteraverkun helstu umbrotsefnanna, 63-hydroxybudesonid og 16a.-hydroxy-
prednisolon, er minni en 1% af peirri barksteraverkun sem budesonid hefur. Umbrot budesonids
verdur fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A, sem er undirflokkur cytokréms P450.



Brotthvarf

Umbrotsefni budesonids Gtskiljast sem slik eda a samtengdu formi (conjugated) og einkum um nyrun.
Obreytt budesonid hefur ekki fundist i pvagi. Alteek Gthreinsun budesonids er mikil (um pad bil

1,2 I/min.) hja fullordnum heilbrigdum einstaklingum og lokahelmingunartimi eftir gjof i blaed er ad
jafnadi 2-3 Klst.

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf budesonids eru i hlutfalli vid skammt pegar leekningalegir skammtar eru notadir.

Born

Altak Gthreinsun budesonids er um 0,5 I/min. hja 4-6 ara bérnum med astma. Uthreinsun & hvert kg
likamspyngdar er um 50% meiri hja bérnum en fulloronum. Lokahelmingunartimi budesonids eftir
inndndun er um 2,3 klst hja bérnum med astma. Pad er hér um bil eins og hja heilbrigdum fullordnum.
Hja 4-6 ara gdmlum bdrnum med astma, er almennt adgengi budesonids eftir gjof & Pulmicort dreifu i
eimgjafa med med prystingsbunadi (Pari LC Jet Plus med Pari Master loftpjoppu) um 6% af
afmaeldum skammti og um 26% af gefnum skammti. Altekt adgengi hja bérnum er um helmingi
minna en hja heilbrigdum fullordnum. Hamarksplasmapéttni sem naest um 20 min. eftir ad lyfjagjof er
hafin er um 2,4 nmol/l hja 4-6 ara bérnum med astma pegar gefinn er 1 mg skammtur. Utsetning (Cmax
og AUC) fyrir budesonidi eftir stakan 1 mg skammt i eimgjafa hja bérnum & aldrinum 4-6 ara er
sambeerileg og hja heilbrigdum fulloronum sem fa sama skammt i sama eimgjafa kerfid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum & eiturverkunum hafa komid fram ahrif sem eru deemigerd fyrir 6flugra barkstera.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumedetat
Natriumklorio
Pélysorbat 80
Vatnsfri sitronusyra
Natriumsitrat

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Enginn 6samrymanleiki er pekktur.

Blanda ma Pulmicort dreifu i eimgjafa vid 0,9% saltvatn og inndndunarlyf eins og terbutalin-,
salbutamol-, fenoterol-, acetylcystein-, natriumcromoglycat- og ipratropiumbrémidlausnir. Af
Orverufraedilegum astaeedum skal nota blondu sem inniheldur fleiri en eitt lyf til innéndunar innan
30 mindtna.

6.3 Geymslupol

0,125 mg/ml
2 4ar.

0,25 mg/ml og 0,5 mg/ml
3ar.

Eftir ad pynnupokinn hefur verid opnadur, skal nota stakskammtailatin innan 3 manada. Innihald
opinna stakskammtailata skal nota innan 12 klst. Athugid ad par sem adeins 1 ml af dreifunni er
notadur er pad magn sem eftir er dsaft.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid ilatin i pynnupokanum til varnar gegn ljosi. Ma ekki frjosa.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pakkningin samanstendur af stakskammtailatum Gr LD-pdélyetyleni. Hvert ilat inniheldur 2 ml af
dreifu i eimgjafa. Einni 6rk med 5 stakskammtailatum er pakkad i pynnupoka ar ali.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
AstraZeneca A/S
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

0,125 mg/ml: 940301 (IS)
0,25 mg/ml: 940302 (IS)
0,5 mg/ml: 940303 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. aglst 1996.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. juli 2009.
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