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LAGEMIDLETS NAVN
Giona Easyhaler.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
100 mikrogram/dosis: En afmalt dosis indeholder 100 mikrogram budesonid.

200 mikrogram/dosis: En afmalt dosis indeholder 200 mikrogram budesonid.
400 mikrogram/dosis: En afmalt dosis indeholder 400 mikrogram budesonid.

For Easyhaler devicet indeholder den afgivne dosis (gennem mundstykket) den samme
maengde aktivt stof som den afmélte dosis (fra beholderen).

Hjelpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pa: Lactosemonohydrat.
Ovrige hjelpestoffer se pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Inhalationspulver.

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Behandling af let, moderat og svar vedvarende astma.

Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Den terapeutiske effekt indsatter efter fa dages behandling og nar maksimum efter nogle
ugers behandling.
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Hvis en patient skifter fra et andet inhalationsdevice til Giona Easyhaler, skal behandlingen
individualiseres. Hidtidigt anvendt aktivt indholdsstof, doseringsregime samt
indgivelsesmade skal tages i betragtning.

Patienten skal ordineres en startdosis af budesonid til inhalation, der passer til
sygdommens svarhedsgrad eller kontrolniveau. Dosis ber justeres, indtil der er opnéet
kontrol, og derefter titreres til den laveste dosis, hvor der opnés effektiv kontrol over
astmaen.

Startdosis til voksne (herunder @ldre og unge fra 12 til 17 ar) med let astma (Trin 2) og til
bern fra 6 til 11 ar er 200-400 mikrogram/dag. Om nedvendigt kan dosis eges op til 800
mikrogram/dag. Til voksne patienter med moderat (Trin 3) og sver (Trin 4) astma er
startdosis op til 1600 mikrogram/dag. Vedligeholdelsesdosis skal tilpasses hver enkelt
patients behov under hensyntagen til sygdommens svaerhedsgrad og patientens kliniske
respons.

Dosering to gange dagligt:

Voksne med let, moderat eller sver astma (herunder @ldre og unge fra 12 til 17 ér): Den
normale vedligeholdelsesdosis er 100-400 mikrogram to gange dagligt. I perioder med
svaer astma kan daglig dosis eges op til 1600 mikrogram fordelt pé to doser og
efterfolgende reduceres, nir astmaen er stabiliseret.

Born fra 6 til 11 &r: Den normale vedligeholdelsesdosis er 100-200 mikrogram to gange
dagligt. Om nedvendigt kan daglig dosis eges op til 800 mikrogram fordelt pa to daglige
doser, og efterfolgende reduceres, nar astmaen er stabiliseret.

Dosering én gang dagligt:

Voksne med let til moderat astma (herunder &ldre og unge fra 12 til 17 ar): Hos patienter
der ikke tidligere har anvendt inhalationskortikosteroider, er den normale
vedligeholdelsesdosis 200-400 mikrogram én gang daglig. En daglig dosis pa op til 800
mikrogram kan anvendes til patienter, hvor igangverende behandling med
inhalationskortikosteroider (f.eks. budesonid eller beclometasondipropionat) to gange
dagligt giver god kontrol over astmaen.

Born fra 6 til 11 r med let til moderat astma: Vedligeholdelsesdosis pa 200-400
mikrogram én gang daglig kan anvendes til patienter, hvor igangvarende behandling med
inhalationskortikosteroider (f.eks. budesonid eller beclometasondipropionat) to gange
dagligt giver god kontrol over astmaen eller til patienter, der ikke for har anvendt
inhalationskortikosteroider.

Patienten ber overga til én daglig dosis, der svarer til den hidtidige, totale daglige dosis
(under hensyntagen til leegemiddel samt indgivelsesmade). Dosis skal efterfelgende
reduceres til den mindste dosis, der giver god kontrol over astmaen. Patienten skal
instrueres 1 konsekvent at tage den daglige dosis om aftenen og pa samme tid hver aften.

Der er utilstraekkeligt med data til at anbefale hvordan patienter overgér fra nyere
inhalationskortikosteroider til én daglig dosering med Giona Easyhaler.

Patienter, iser de der behandles med én daglig dosis, skal rades til at fordoble deres
kortikosteroiddosis ved at @ge indtagelsen til to gange dagligt, hvis deres astma forvarres
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(f.eks. ved aget behov for bronkodilator eller vedvarende vejrtrakningssymptomer).
Desuden skal de tilrades at kontakte deres leege s& hurtigt som muligt i en sddan situation.

En korttidsvirkende bronkodilator til inhalation ber altid veere til radighed til lindring af
akutte astma symptomer.

Patienter, som fortsetter med en behandling med orale kortikosteroider.

Der skal isaer udvises forsigtighed, nér patienter i behandling med orale kortikosteroider
overgar til behandling med inhalationskortikosteroid samt ved den videre behandling.
Patienten skal vare i en rimelig stabil fase, for der pabegyndes behandling med hgje doser
inhalationskortikosteroid to gange dagligt i tillaeg til patientens normale
vedligeholdelsesdosis af systemisk kortikosteroid. Efter ca. 10 dage pdbegyndes
nedtrapning af det systemiske kortikosteroid ved gradvist at reducere den daglige dosis
(f.eks. med 2,5 mg prednisolon eller tilsvarende hver maned) til det laveste mulige niveau.
Det er méske muligt helt at erstatte oral kortikosteroid med inhalationskortikosteroid.

Indgivelsesméde:
Til inhalation. For at opné et optimalt respons skal Giona Easyhaler inhalationspulver
anvendes regelmaessigt.

Instruktioner for brug samt handtering:

Det bor sikres, at laegen eller apoteket har instrueret patienten i brugen af inhalatoren.

Easyhaler er en pulverinhalator, der drives af det inspiratoriske flow. Dette betyder, at nar

patienten inhalerer gennem mundstykket, vil pulveret folge inddndingsluften til luftvejene.

Bemerk: Det er vigtigt at instruere patienten i

- omhyggeligt at leese brugervejledningen i indleegssedlen, der er vedlagt hver inhalator

- at det anbefales at opbevare inhalatoren i beskyttelseshylsteret efter &bning af
laminatposen for at forage produktets stabilitet under brug og give en bedre beskyttelse

- atryste inhalatoren og udlese dosis for hver inhalation

- at indinde kraftigt og dybt gennem mundstykket, i siddende eller stdende stilling, for at
sikre at en optimal dosis nar lungerne

- aldrig at ande ud gennem mundstykket, da dette vil medfere en reduktion af den
udleste dosis. Hvis dette skulle ske skal patienten instrueres i at banke mundstykket
mod en bordplade eller i handfladen for at teamme det for pulver, for derefter at gentage
doseringsproceduren

- aldrig at aktivere inhalatoren mere end en gang uden at inhalere pulveret. Hvis dette
skulle ske skal patienten instrueres i at banke mundstykket mod en bordplade eller i
handfladen for at temme det for pulver, for derefter at gentage doseringsproceduren

- altid at seette mundstykket pa og lukke beskyttelseshylsteret efter brug for at undga
tilfeeldig udlesning af inhalatoren (hvilket kan resultere i enten over- eller
underdosering af patienten ved efterfolgende brug)

- at skylle munden med vand eller berste teender efter inhalation af den ordinerede dosis
for at minimere risikoen for candida-infektion i mund og svalg og haeshed

- regelmassigt at rense mundstykket med en tor klud. Der ma aldrig anvendes vand ved
rensning, da pulveret er folsomt over for fugt

- at udskifte Giona Easyhaler, nar teelleren stdr pa nul, ogsa selvom der stadig kan
observeres pulver i inhalatoren
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4.3

4.4

Kontraindikationer
Overfolsomhed over for budesonid eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1 (lactose, som indeholder sm& mangder maelkeprotein).

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Giona Easyhaler er ikke indiceret til behandling af akut dyspng eller status astmaticus.
Disse tilstande kreever inhalation af en korttidsvirkende bronkodilator.

Giona Easyhaler kan ikke anvendes til behandling af akutte astmaanfald.

Patienterne skal vaere opmarksomme p4, at Giona Easyhaler inhalationspulver er til
profylaktisk brug, og derfor skal anvendes regelmessigt for at virke optimalt ogsd ved
mangel pd symptomer, desuden mé behandlingen ikke seponeres pludseligt.

Patienter, som har haft behov for akut behandling med heje doser kortikosteroider eller
leengerevarende behandling ved de hejeste anbefalede doser af inhalationskortikosteroider,
kan ogsé have risiko for nedsat binyrebarkfunktion. Disse patienter kan udvise tegn og
symptomer pa binyrebarkinsufficiens, nir de udsattes for alvorlig stress. Der bar overvejes
supplerende systemisk behandling med kortikosteroider i perioder med stress eller elektiv
kirurgi.

Patienter, som tidligere har vaeret athaengige af orale kortikosteroider, kan, som et resultat
af forleenget systemisk behandling med kortikosteroider, opleve virkninger af nedsat
binyrebarkfunktion. Det kan tage en betragtelig tid at rekonvalescere efter seponering af
orale kortikosteroider, og derfor kan steroidafthangige patienter, der skifter til budesonid
stadig have risiko for nedsat binyrebarkfunktion i et betragteligt tidsrum. I sddanne tilfelde
ber hypothalamus-hypofyse-binyrebark (HPA)-aksefunktionen monitoreres regelmeessigt.

Ved skift fra oral behandling til inhaleret budesonid kan der forekommer symptomer, der
tidligere har vaeret dempet med systemisk behandling med glukokortikosteroider, f.eks.
symptomer pa allergisk rhinitis, eksem og muskel- og ledsmerter. Specifik behandling af
disse tilstande ber ivaerksattes samtidig.

Nogle patienter kan fole sig alment utilpasse i nedtrapningsfasen af systemiske
kortikosteroider, ogsé selvom deres lungefunktion forbliver uendret eller endda forbedres.
Disse patienter skal opmuntres til at fortsette bade behandlingen med inhaleret budesonid
og nedtrapning af orale kortikosteroider, med mindre kliniske symptomer indikerer det
modsatte, f.eks. ved tegn pa binyrebarkinsufficiens.

Som ved anden inhalations behandling kan der opsta paradoks bronkospasme, kendetegnet
ved en gjeblikkelig forvaerring af hvasen og andened efter dosering. Paradoks
bronkospasme kan behandles med en korttidsvirkende bronkodilator til inhalation hvilket
skal iverksattes straks. Behandlingen med budesonid skal straks afbrydes, patienten
vurderes, og om nedvendigt skal alternativ behandling ivaerksattes.

Hvis der pé trods af en vel kontrolleret behandling opstér akut dyspng, skal der anvendes
en korttidsvirkende bronkodilator til inhalation og medicinsk revurdering ber overvejes.
Hvis der pé trods af maksimal dosis af kortikosteroider til inhalation, stadig ikke er
tilstraekkelig kontrol over astmasymptomerne, kan det vaere nedvendigt at give patienten
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en kort kur med systemiske kortikosteroider. I sédanne tilfaelde skal behandlingen med
inhalationskortikosteroid fortsette samtidig med den systemiske behandling.

Der kan forekomme systemiske virkninger ved brug af kortikosteroider til inhalation, isar
ved hgje doser gennem laengere tid. Dette ses dog i langt mindre grad end ved brug af orale
kortikosteroider. Mulige systemiske pavirkninger er Cushings syndrom, Cushingoide trek,
suppression af binyrebarken, nedsat leengdevakst hos bern og unge, nedsat
knoglemineraltaethed, katarakt, glaukom og sjeldnere en raekke psykiske eller
adferdsrelaterede bivirkninger, inklusive psykomotorisk hyperaktivitet, sevnforstyrrelser,
angst, depression eller aggression (specielt hos bern). Det er derfor vigtigt, at dosis af
kortikosteroider til inhalation titreres til den laveste dosis, der giver effektiv kontrol over
astmaen.

Oral candidiasis kan forekomme under behandling med inhalationskortikosteroider. For at
nedsatte risikoen for oral candidiasis og hashed skal patienten instrueres i at skylle
munden grundigt med vand eller barste teender efter hver inhalation af kortikosteroid. Oral
candidiasis kan krave behandling med passende antimykotisk behandling og hos nogle
patienter kan en seponering af behandlingen vere pakravet (se pkt. 4.2).

Forverring af de kliniske symptomer pa astma kan skyldes en akut bakterieinfektion i
luftvejene, og behandling med passende antibiotika kan vaere nedvendig. Disse patienter
kan have behov for en gget dosis af inhaleret budesonid, og en kort kur med orale
kortikosteroider kan vere ngdvendig. En korttidsvirkende bronkodilator til inahalation ber
anvendes i1 nedstilfelde for at lindre astmasymptomerne.

Hos patienter med aktiv og passiv lungetuberkulose er det iser nedvendigt at udvise
forsigtighed inden start af behandling med Giona Easyhaler, samt at der er effektiv
terapeutisk kontrol over sygdommen. Ligeledes kreever patienter med svampe-, virale-
eller andre infektioner i luftvejene taet observation, der skal udvises forsigtighed, og de ber
kun anvende Giona Easyhaler, hvis de samtidig behandles tilfredsstillende for disse
infektioner.

Hos patienter med massiv slimsekretion i luftvejene kan det vere nedvendigt med en
kortvarig kur med orale kortikosteroider.

Nedsat leverfunktion péavirker eliminationen af kortikosteroider, hvilket medferer reduceret
eliminationshastighed og eget systemisk eksponering. Mulige systemiske virkninger kan
forekomme og HPA-akse funktionen hos denne patientgruppe ber derfor kontrolleres
regelmeessigt.

Samtidig behandling med ketoconazol, hiv-proteaseh@mmere eller andre potente CYP3A4
hammere ber undgés. Hvis dette ikke er muligt, skal tidsintervallet mellem indtagelse af
de gensidigt virkende legemidler vaere sa lang som mulig (se pkt. 4.5).

Patienter med sjeldent arvelige sygdomme som galactose intolerans, lapp lactase
insufficiens eller glukose-galactose malabsorption ber ikke tage denne medicin

Pezdiatrisk population
Det anbefales at kontrollere hejden hos bern, der behandles gennem laengere tid med
kortikosteroider til inhalation. Hvis der er vaeksthaemning, skal behandlingen revurderes
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4.5

4.6

med henblik pé at reducere dosis af kortikosteroider til inhalation, om muligt til den laveste
dosis, der giver effektiv kontrol over astmaen. Endvidere ber det overvejes om patienten
skal tilses af en paediater med speciale i respiratoriske sygdomme.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Budesonids biotransformation er primert medieret af CYP3A4. Hemmere af dette enzym
f.eks. itraconazol, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, ciclosporin, ethinylgstradiol og
troleandomycin kan derfor gge den systemiske eksponering for budesonid flere gange (se
pkt. 4.4). Dette har mindre klinisk betydning ved korttidsbehandling (1-2 uger), men ber
tages 1 betragtning ved langtidsbehandling.

Da der ikke foreligger data, som understetter en dosisrekommandation, ber kombinationen
undgas. Hvis dette ikke er muligt, skal tiden mellem behandlingerne vere sa lang som
mulig og en reduktion af budesonid-dosis kan ligeledes overvejes.

Begransede data om denne interaktion for hgje doser inhaleret budesonid indikerer, at der
kan forekomme udtalte stigninger i plasmakoncentrationerne (gennemsnitligt 4-dobbelt)
hvis itraconazol 200 mg én gang dagligt administreres samtidigt med inhaleret budesonid
(enkeltdosis pa 1000 png). @gede plasmakoncentrationer og egede virkninger af
kortikosteroider er set hos kvinder, som ogsa blev behandlet med estrogener og
kontraceptive steroider, men der sds ingen virkning med budesonid og samtidig indtagelse
af kombinerede orale lavdosiskontraceptiva.

Da binyrebarkfunktionen kan undertrykkes, kan en ACTH-stimulationstest til
diagnosticering af utilstrekkelig hypofysefunktion vise falske resultater (lave verdier).

Graviditet og amning

Graviditet:

Resultater fra store, prospektive epidemiologiske studier og erfaringer efter markedsfering
over hele verden indikerer, at inhaleret budesonid under graviditet ikke har nogen
bivirkninger pa fostrets/det nyfedte barns helbred. I studier med dyr har brug af
glukokortikosteroider forarsaget misdannelser (se pkt. 5.3. Dette synes ikke relevant for
mennesker, nér de indtager budesonid i de rekommanderede doser.

Studier med dyr har ogsé identificeret, at overskud af pranatale glukokortikosteroider er
involveret 1 en @get risiko for intrauterin veekstheemning, hjertekarsygdomme hos voksne
og permanent forandring i glukokortikosteroidreceptor taetheden, neurotransmitter turnover
og adfaerd ved doser under det teratogene omrade.

Inhaleret budesonid ber kun anvendes under gaviditet, hvis fordelene for moderen opvejer
de potentielle risici for fosteret. Den laveste dosis budesonid, der giver effektiv kontrol
over astmaen, skal anvendes.

Amning:

Budesonid udskilles i modermelk. Der forventes dog ingen bivirkninger hos det ammede
barn ved terapeutiske doser. Budesonid kan anvendes under amning.
Vedligeholdelsesbehandling med inhaleret budesonid (200 eller 400 mikrogram to gange
dagligt) hos ammende kvinder med astma medferer ubetydelig systemisk eksponering for
budesonid hos det ammede barn.
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I en farmakokinetisk underseggelse var den estimerede daglige dosis hos spedbarnet 0,3%
af den daglige maternelle dosis for begge dosisniveauer og den gennemsnitlige
plasmakoncentration hos spadbarnet blev estimeret til 1/600 af koncentrationen i plasma
hos moderen, idet der antages at vaere fuldsteendig oral biotilgeengelighed hos spadbarnet.
Budesonidkoncentrationer i plasmaprever hos spadbarnet 1 alle under
kvantificeringsgraensen.

Baseret pa data fra inhaleret budesonid og det faktum, at budesonid udviser linesre
farmakokinetiske egenskaber inden for det terapeutiske dosisinterval efter nasal, inhaleret,
peroral og rektal administration ved terapeutiske doser af budesonid, antages det, at det
ammede barns eksponering er lav.

Indgivelse af inhaleret budesonid til kvinder, der ammer, ber kun overvejes, hvis fordelene
for moderen opvejer de potentielle risici for barnet.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner
Ikke merkning.
Giona Easyhaler pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretgjer
og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger
Mulige bivirkninger er angivet efter organklasser og hyppighed:
Meget almindelig (> 1/10)
Almindelig (>1/100 til<1/10)
Ikke almindelig (=1/1000 til <1/100)
Sjeelden (=1/10.000 til <1/1000)
Meget sjelden (<1/10.000)
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)
Almindelig | Sjelden Meget Ikke kendt
sjeelden
Infektioner og candida-
Parasitaere infektion 1
sygdomme: mund og
svaelg
Immunsystemet: overfelsomhedsreakti
oner (herunder udslet,
kontaktdermatitis,
urticaria, angioedem
og anafylaktisk
reaktion)
Det endokrine hypokorticisme,
system: hyperkorticisme,
tegn og symptomer pa
systemisk
kortikosteroid-
virkning inklusive
binyrebarksuppression
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og vaeksthemning**
Psykiske depression, psykomotoris
forstyrrelser: adferdsendringer k
(hovedsageligt hos hyperaktivitet
bern), rastleshed, , S@VN-
nervesitet forstyrrelser,
angst,
aggression,
irritabilitet,
psykoser,
Ojne: katarakt,
glaukom
Luftveje, thorax |hoste og haeshed,
og mediastinum: |irritationi | dysfoni
svelget bronkospasme (se pkt.
44)
Mave-tarm- synkebesvear
kanalen:
Hud og klge, erytem,
subkutane vev: bla maerker
Knogler, led, nedsat
muskler og knogletaethed
bindevaev:

Der er en foreget risiko for pneumoni hos patienter med nylig diagnosticeret COPD, som
indleder behandling med inhalerede kortikosteroider. En vagtet vurdering af 8 poolede
kliniske forseg, som inkluderede 4643 COPD-patienter, der blev behandlet med budesonid
og 3643 patienter, som blev randomiserede til non-ICS-behandling, viste imidlertid ingen
oget risiko for pneumoni. Resultaterne fra de 7 forste forseg ud af disse 8 er blevet
publiceret som en metanalyse.

Behandling med inhaleret budesonid kan resultere i candida infektioner i mund og svealg.
Erfaring har vist at candida infektioner optraeder sjeldnere hvis inhalationen sker for
maltider og/eller hvis munden skylles efter inhalation. I de fleste tilfelde kan tilstanden
behandles med topikale anti-svampe midler og det er ikke nedvendigt at ophere
behandlingen med inhaleret budesonid.

Systemiske virkninger ved brug af kortikosteroider til inhalation kan forekomme, iseer ved
hgje doser gennem lengere tid. Disse kan omfatte suppression af binyrebarken, nedsat
leengdevaekst hos bern og unge, nedsat knoglemineraltaethed, katarakt og glaukom samt
modtagelighed for infektioner. Evnen til at tilpasse sig stress kan vere svaekket. De
beskrevne, systemiske virkninger ses dog mindre ofte med inhaleret budesonid end ved
orale kortikosteroider.

**Peediatrisk population
Pé grund af risikoen for vaeeksthaemning hos den padiatriske population ber vaeksten
monitoreres som beskrevet under pkt. 4.4.
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4.9

4.10

5.0

5.1

Hjelpestoffet lactose indeholder sm& mangder maelkeproteiner og kan derfor forarsage
allergiske reaktioner.

Indberetning af mistaenkte bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det
muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Overdosering

Symptomer pd overdosering:

Den akutte toksicitet af budesonid er lav. Kronisk anvendelse i store doser kan resultere i
systemiske virkninger fra glukokortikosteroider, som f.eks. hyperkortisime og
binyrebarksuppression. Atrofi af binyrebarken kan forekomme og evnen til at tilpasse sig
stress kan vaere svaekket.

Terapeutisk behandling ved overdosering:

Akut overdosering, selv ved massive overdoser, forventes ikke at vaere et klinisk problem.
Behandlingen med inhaleret budesonid ber fortsatte med den anbefalede dosis, der giver
kontrol over astmaen. HPA akse-funktionen stabiliseres i lobet af fa dage.

I stress situationer kan det vare nedvendigt at give kortikosteroider som forebyggelse
(f.eks. hgje doser af hydrokortison). Patienter med atrofi af binyrebarken anses for at vaere
steroid-athaengige, og patienten ber indstilles pad en passende vedligeholdelses dosis af
systemiske kortikosteroider indtil tilstanden er stabiliseret.

Udlevering
B.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC kode: R03 BA02, Farmakoterapeutisk gruppe: Glukokortikoider

Farmakodynamiske egenskaber
Budesonid er et glukokortikosteroid med en kraftig lokal antiinflammatorisk virkning

Topikal antiinflammatorisk virkning

Den ngjagtige virkningsmekanisme af glukokortikosteroider i behandlingen af astma er ikke
fuldt klarlagt. Anti-inflammatoriske virkninger, som heemning af frigerelsen af
inflammatoriske mediatorer og haemning af cytokin-medieret immunsvar, er sandsynligvis
vigtige.
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5.2

Indsaetning af virkningen

Forbedring af lungefunktionen opnas indenfor fa timer efter enkelt dosering af inhaleret
budesonid administreret som inhalationspulver via en inhalator. Ved terapeutisk brug af
inhaleret budesonid inhalationspulver opnas forbedring af lungefunktionen indenfor 2 dage
efter pabegyndt behandling, dog kan der ga op til 4 uger for et maksimale udbytte af
behandlingen er opnéet.

Luftvejsreaktivitet:
Det er vist, at budesonid nedsetter luftvejenes reaktivitet over for histamin og methacholin
hos hyperreaktive patienter.

Anstrengelsesudlost astma:
Behandling med inhaleret budesonid har vaeret anvendt til effektiv forebyggelse af
anstrengelsesudlest astma.

Hypothalamus-hypofyse-binyrebark-aksen:

Et studie med raske frivillige med Giona Easyhaler har vist en dosis-relateret virkning pa
plasma- og urinkoncentrationerne af kortisol. Ved anbefalede doser har budesonid en mindre
indflydelse pa binyrefunktionen end 10 mg prednisolon, vist ved hjaelp af ACTH-tests.

Padiatrisk population

Begraensede data fra langtidsstudier viser, at de fleste barn og unge, der behandles med
inhaleret budesonid, i sidste ende vil opna deres normale voksne hgjde. Der er dog
observeret en lille, initial, men forbigdende vaekstreduktion (ca. 1 cm), som normalt viser
sig 1 det forste behandlingsér (se afsnit 4.4).

Spaltelampeunderseggelser blev foretaget hos 157 barn (5-16 ér), der blev behandlet med en
gennemsnitlig dosis pa 504 mikrogram i 3-6 ar. Fundene blev sammenlignet med 111
aldersvarende astmatiske bern. Inhaleret budesonid blev ikke forbundet med en oget
forekomst af posterior subkapsular katarakt.

Farmakokinetiske egenskaber

Giona Easyhalers aktivitet skyldes den aktive modersubstans, budesonid, der bestér af en
blanding af to epimere (22R og 22S). I glukokortikoid receptoraffinitetsundersogelser er
22R-formen dobbelt sa aktiv som 22S epimeren. Disse to former for budesonid omdannes
ikke til hinanden. Den terminale halveringstid er den samme for begge epimere (2-3 timer).
Hos astma patienter, ndr ca. 15-25 % af den inhalerede dosis budesonid fra Easyhaler ned i
lungerne. Den storste fraktion af den inhalerede dosis tilbageholdes i mund og svelg og
synkes, hvis ikke munden skylles.

Absorption:

Efter oral indgivelse af budesonid opnés peak plasmakoncentration indenfor 1-2 timer og
den absolutte systemiske tilgeengelighed er 6-13 %. I plasma proteinbindes 85-95 % af
budesonid. I modsetning hertil opnas peak plasma koncentration efter cirka 30 minutter
efter inhalation. Der sker en systemisk absorption af sterstedelen af den budesonid, der nér
lungerne.

Fordeling:

Giona+Easyhaler,+inhalationspulver+100,+200+0g+400+mikrog-dosis.doc Side 10 af 13



5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

Budesonids fordelingsvolumen er cirka 3 1/kg. Plasmaproteinbindingen er gennemsnitlig
85-90%.

Biotransformation og elimination:

Stersteparten af budesonid elimineres via metabolisering. Budesonid metaboliseres hurtigt
og omfattende i leveren via cytochrome P4503 A4 til to hoved metabolitter. In vitro
glukokortikoidaktiviteten af disse metabolitter er mindre end 1% af modersubstansen. En
ubetydelig metabolisk inaktivering er set i humane lunge- samt serumpraeparater.

Budesonid udskilles som konjugerede og ikke-konjugerede metabolitter i urin og faeces.

Linearitet
Ved klinisk relevante doser er budesonids kinetik proportionalt med dosis.

Pcediatrisk population

Budesonid har en systemisk clearance pa ca. 0,5 1/min hos 4-6 arige astmatiske bern. Berns
clearance pr. kg kropsvaegt er ca. 50 % storre end hos voksne. Den terminale halveringstid
for budesonid efter inhalering er ca. 2,3 timer hos astmatiske bern. Den er sdledes den
samme som hos raske voksne.

Specielle patientpopulationer:
Eksponering for budesonid kan vaere gget hos patienter med leversygdomme.

Praekliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data med budesonid viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra
konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser,
genotoksicitet og karcinogenicitet.

I reproduktions toksicitets studier i dyr har kokortikosteroider, som budesonid, vist sig at
kunne medfere misdannelser (ganespalte, skeletale misdannelser). Det betragtes som
usandsynligt, at lignende misdannelser kan forekomme hos mennesker ved terapeutiske doser.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer
Lactosemonohydrat (indeholder sm& mangder malkeproteiner).

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for produktet i yderpakning: 3 ar.
Opbevaring efter dbning af laminatposen: 6 maneder.

Serlige opbevaringsforhold
Salgspakning: Opbevares i original emballage.

Efter anbrud: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C og opbevares beskyttet mod
fugt.
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6.6

Emballagetype og pakningsstorrelser

Multidosis pulverinhalatoren bestér af 7 plastikdele og en rustfri stalfjeder.
Plastikmaterialet i inhalatoren er: gverste hylster — polyester; hylster til bulk kammer —
LDPE; bulk kammer — polycarbonat; malecylinder og tellerhjul — acetal; mundstykke —
styrenbutadien; beskyttelseskappe - polypropylen. Plastikmaterialer anvendt til
beskyttelseshylstret er polypropylen og termoplastiske elastomere. Inhalatoren er forseglet
i en laminat pose (PET, Al og PE) og pakket med eller uden beskyttelseshylster i en
karton.

Pakninger:
Giona Easyhaler 100 mikrogram/dosis inhalationspulver:
* 200 doser + beskyttelseshylster
* 200 doser
e 2x200 doser
* 600 doser (3x200 doser)

Giona Easyhaler 200 mikrogram/dosis inhalationspulver:
* 120 doser

200 doser + beskyttelseshylster

200 doser

2 x 200 doser

600 doser (3x200 doser)

Giona Easyhaler 400 mikrogram/dosis inhalationspulver:
* 100 doser + beskyttelseshylster
* 100 doser
* 2x 100 doser

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort

Regler for destruktion og anden hindtering
Ingen sazrlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Reprasentant

Orion Pharma A/S
Orestads Boulevard 73
2300 Kebenhavn S

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
100 mikrogram/dosis: 36038
200 mikrogram/dosis: 36039
400 mikrogram/dosis: 36040
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
27. april 2004

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
16. november 2015
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