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Szanowni Panstwo,
Drogie Kolezanki i Koledzy,

W imieniu Komitetu Naukowego mamy
przyjemnos$¢ powitaé¢ Panstwa na
konferencji Kujawsko-Pomorska Wiosna
Pediatryczna. Przy okazji tego wydarze-
nia obchodzimy jubileusz 30 lat Katedry
i Kliniki Pediatrii, Alergologii i Gastroen-
terologii.

JesteSmy przekonane, iz program merytoryczny pozwoli Panstwu zapoznac
sie z najnowszymi trendami, osiggnieciami nauki, doswiadczeniami klinicznymi
oraz catym spektrum problemoéw z perspektywy lekarza medycyny wieku
rozwojowego. Wymiana pogladéw oraz dyskusja podczas konferencji na pewno
bedzie odpowiedzig na nurtujgce problemy kliniczne codziennej praktyki lekar-
skiej.

Wysoki poziom naukowy gwarantujg wybitni wyktadowcy, ktérzy przyjeli
zaproszenie do uczestniczenia w konferencji. Eksperci podzielg sie swoim
doswiadczeniem i wiedza z zakresu alergologii, gastroenterologii, hematologii,
immunologii kardiologii, neurologii, pulmonologii oraz szczepien. Ciekawa
forma wyktadow, a takze sposéb przekazu wiedzy, na pewno spotka sie
z Panstwa zainteresowaniem.

Dziekujemy za Panstwa obecnos¢ i wymiane pogladow stuzaca nie tylko nam ale
i naszym pacjentom. Mamy nadzieje, ze konferencja spetni Panstwa oczekiwa-
nia i na dtugo pozostanie w pamieci.

Serdecznie Panstwa witamy!
prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska

dr hab. n. med. Aneta Krogulska
dr hab. n. med. Anna Szaflarska-Poptawska prof. UMK

Katedra i Klinika Pediatrii, Alergologii i Gastroenterologii
Zaktad Endoskopii i Badan Czynnosciowych Przewodu Pokarmowego Wieku Rozwojowego
Collegium Medicum w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu
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NEOCATE:

9 unikalne portfolio 4 produktéw
odpowiadajacych na zmieniajace
sie wraz z wiekiem potrzeby
zywieniowe niemowlat i dzieci*

) jedyna na rynku mieszanka aminokwasowa
dostepna w 3 wariantach smakowych:
neutralny, waniliowy i truskawkowy

NEOCATE LCP, NEOCATE Junior o smaku waniliowymi truskawkowym to
dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego, do
stosowania pod nadzorem lekarza.

NEOCATE Junior o smaku neutralnym to zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego do stosowania pod nadzorem lekarza.

NEOCATE LCP - do postepowania dietetycznego u niemowlat w alergii na biatka

mleka krowiego, ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych i innych schorzeniach,
w ktérych wskazana jest dieta elementarna.

NEOCATE Juniol o postepowania dietetycznego u dzieci w wieku powyzej 1.
roku zycia w alergn na biatka mleka krowiego, ztozonej nietolerancji biatel
pokarmowych i innych schorzeniach, w ktorych wskazana jest dieta elementarna.

1. EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2013.

) NEOCATE LCP to jedyna na rynku

mieszanka aminokwasowa zawierajaca
w swoim sktadzie nukleotydy wptywajace

m.in. na rozwdj i prawidtowe funkcjonowanie
uktadu odpornosciowego*

9 nie zawiera glutaminianu sodu

Scientific Opinion on nutrient requirements and dietary intakes of infants and
young children in the European Union. EFSA Journal 2013;11(10):3408, 103 pp.
doi:10.2903/j.efsa.2013.3408.

2. Aggett P. et al. Innovation in infant formula development: a reassessment of

ribonucleotides in 2002. Nutrition 2003; 19:375-84.

Materiat przeznaczony dla oséb posiadajacych kwalifikacje z zakresu medycyny,
farmacji i zywienia.

NUTRICIA Polska Sp. z 0.0.; ul. Bobrowiecka 8; 00-728 Warszawa.
* ABMK - alergia na biatka mleka krowiego
ALLG/NEO/12/03/2019_reklama_str_3




PROGRAM NAUKOWY KONFERENCIJI

8:30-9:00

REJESTRACJA UCZESTNIKOW

09:00 - 09:30

OTWARCIE KONFERENCIJI

09:00 - 09:10

09:10 - 09:30

Powitanie uczestnikéw przez Przewodniczace konferencji
prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska

dr hab. n. med. Aneta Kroguiska

dr hab. n. med. Anna Szaflarska-Poptawska prof. UMK

30 lat Kliniki Pediatrii, Alergologii i Gastroenterologii
prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Czerwionka-Szaflarska

09:30-10:45

SESJAI
Przewodniczqca: dr hab. n. med. Aneta Krogulska

09:30 - 09:50

09:50 - 10:00

10:00 - 10:20

10:20 - 10:40

10:40 - 10:45

Kiedy pediatra/lekarz rodzinny powinien poprosic
o konsultacje hematologa

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Peregud-Pogorzelski
Prezentacja firmy POLSKI LEK

Szczepienia pracownikéw Ochrony Zdrowia - co nowego?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Radzikowski

Immunologiczne podstawy dziatania Colostrum
dr n. med. Maciej Hatasa

Dyskusja

10:45 - 11:00

)
Przerwa na kawe L 4




11:00 - 12:05

SESJAI
Przewodniczqgca: dr hab. n. med. Anna Szaflarska-Poptawska prof. UMK

11:00 - 11:20

11:20 - 11:40

11:40 - 12:00

12:00 - 12:05

Nowe strategie w leczeniu zapalenia wyrostka robaczkowego
u dzieci - czy mozna leczy¢ zachowawczo ?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Prokurat

Nadciénienie tetnicze u dzieci - co nowego?
prof. dr hab. n. med. Danuta Zwolinska

Zaburzenia neurorozwojowe u dzieci z elementami autyzmu
prof. dr hab. n. med. Wojciech Stuzewski

Dyskusja

12:05 - 13:30

SESJA I
Przewodniczqca: dr n. med. Ewa tos-Rycharska

12:05 - 12:25

12:25 - 12:45

12:45 - 13:05

13:05 - 13:25

13:25-13:30

Znaczenie laktozy, prebiotykow i probiotykéw w profilaktyce
i leczeniu alergii
dr hab. n. med. Jarostaw Kwiecien

Krétko i dtugoterminowe cele w leczeniu alergii na biatko
mleka krowiego
prof. dr hab. n. med. Grazyna Czaja-Bulsa

Leczenie zywieniowe w chorobach przewlektych u dzieci
dr hab. n. med. Agnieszka Szlagatys-Sidorkiewicz, prof. GUMed

Rola mieszanek elementarnych w leczeniu alergii pokarmowej
dr hab. n. med. Eizbieta Jarocka-Cyrta, prof. UMW

Dyskusja

13:30 - 13:45

)
Przerwa na kawe L 2




13:45 - 15:00

SESJA IV
Przewodniczqca: dr n. med. Renata Kuczynska

13:45 - 14:05

14:05 - 14:25

14:25 - 14:45

14:45 - 14:55
14:55 - 15:00

Kiedy podejrzewac chorobe - nieswoiste zapalenie jelit u dzieci
rof. dr hab. n. med. Jarostaw Kierkus

Nadwrazliwos¢ na pokarmy to nie tylko alergia - farmakologiczne
i niezidentyfikowane
prof. dr hab. n. med. Krystyna Wgsowska-Krélikowska

Rozpoznanie i leczenie astmy oskrzelowej u dzieci
dr hab. n. med. Katarzyna Plata-Nazar

Prezentacja firmy NESTLE

Dyskusja

15:00 - 16:05

SESJAV
Przewodniczqcy: prof. dr hab. n. med. Mieczystawa Czerwionka-Czaflarska

15:00 - 15:20

15:20 - 15:40

15:40 - 16:00

16:00 - 16:05

16:05 - 16:15

Oczekiwania pediatrow wobec nowego kalendarza szczepien -
dyskusja
prof. dr hab. n. med. Jacek Wysocki / dr hab. n. med. Ewelfina Gowin

Trudnosci diagnostyczno-terapeutyczne w bélach
kostno-stawowych u dzieci

prof. dr hab. n. med. Elzbieta Smolewska

Fryderyk Chopin - choroby smiertelnego cztowieka
a niesmiertelnego geniusza

prof. dr hab. n. med. Wojciech Cichy

Dyskusja

ZAKONCZENIE KONFERENCJI

Podsumowanie konferencji, rozdanie certyfikatow

16:15 - 16:45

POCZESTUNEK LUNCHOWY {O)
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zapalenie skiry ptacz

Ma poczatku badania ® Po 2.5 miesigca stosowania

1.0l ia Mini Zdrowia w spraws lekdw, frodkdw wyrobéw na dzied | stycznia 20197,
2. Verwimp J., et al. Symplomatelogy and growth in infants with cow’s milk protein intalerance using two different whey-protein hydrolysate based formulas in a Primary Health Care setling,
European Journal of Clinical Nutrition 1995, 48 Suppl 1: $39-48. 5. ot al, Hypealierg v af whay farmula. Pediatr Allergy immunel 2001 Apr- 12(2); 83-8,
Bebilon pept! 1 DHA | Beblion pepti 2 DHA to di rodki sp J ktére nalezy pod lekarza,
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decyzji o zmianie bu k ia matka porady lekarza,
Dodatkowych informacii wdzieli Paristwu Serwis Konsumencki NUTRICIA Polska Sp. 2 0.0, ul. Marka z Jemielnicy 1, 45-952 Opole
Infelinia 80116 §555° (optata tylko za 1 impuls) Materiat przeznaczony dla pracownikdw stuzby zdrowia

2017_04_18_003



INFORMACJA ORGANIZACYJNE:

Data Konferencji

18 maja 2019 roku

Miejsce obrad:

Hotel Stoneczny Mtyn
ul. Jagielloniska 96
85-027 Bydgoszcz

Rejestracja i Biuro Konferencji:

Biuro Konferencji znajduje sie na pierwszym pietrze hotelu Stoneczny Mtyn
i bedzie czynne:
- sobota, 18 maja kwietnia 2019 roku, w godzinach 08:00-17:00

Uczestnikom Konferencji zapewniamy:

- wstep na sesje merytoryczne

- program i materiaty konferencyjne

- certyfikat uczestnictwa

- udziat w wystawie medycznej

- poczestunek kawowy podczas przerw
- poczestunek lunchowy

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw dopetniania
obowiagzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z dnia
6.10.2004 r. zat. nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymuja 6 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje na pierwszym pietrze hotelu Stoneczny Mtyn.




GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa i herbata serwowane sg w przerwach miedzy sesjami na terenie
wystawy medycznej.

Poczestunek lunchowy

Poczestunek lunchowy serwowany bedzie w Restauracji hotelowej Oliwka
w nastepujacych godzinach:

- sobota, 18 maja 2019 roku, w godzinach: 16:15-16:45

Parking

Bezptatny parking jest dostepny na terenie hotelu Stoneczny Mtyn.

Telefony komérkowe

Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefondéw komoérkowych podczas obrad.

INFORMACJE DLA WYKEADOWCOW

Pokéj Wyktadowcow:

Pokdj Wyktadowcdw znajduje sie na pierwszym pietrze (Sala Stokrotka) i bedzie
dostepny w nastepujacych godzinach:

- sobota, 18 maja 2019 roku, w godzinach: 08:00-17:00

Punkt multimedialny:

Punkt multimedialny znajduje sie w Sali Obrad na pierwszym pietrze.

Uprzejmie prosimy Wyktadowcow o przekazanie prezentacji najpdzniej godzine
przed rozpoczeciem sesji, podczas ktérej odbywa sie prezentacja.
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Nazwa Produktu Leczniczego 1.Nebbud, 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji

2. Nebbud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji 3. Nebbud, 0,5 mg/ml, zawiesina
do nebulizacji Sktad Jakosciowy i llosciowy 1.Nebbud, 0,25 mg/2 ml, zawiesina
do nebulizacji: Jedna amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,25 mg budezonidu. 2.
1 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,25 mg budezonidu. Kazda amputka 2 ml za-
wiesiny zawiera 0,5 mg budezonidu. 3. 1 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,5 mg
budezonidu. Kazda amputka 2 ml zawiesiny zawiera 1 mg budezonidu. Posta¢ Farma-
ceutyczna 1. Zawiesina do nebulizacji. Zawiesina o barwie biatej do biatawej w am-
pufce z wierajacej jedng dawke. 2. Zawiesina do nebulizacji. Biata lub biatawa zawie-
sina do nebulizacji w amputce z polietylen o niskiej gestosci. 3. Zawiesina
do nebulizacji. Biata lub biatawa zawiesina do nebulizacji w amputce z polietylenu
0 niskiej gestosci. Szczegétowe Dane Kliniczne Wskazania do stosowania 1. Budezonid
w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych,
miodziezy oraz u niemowlat i dzieci w wieku szesciu miesiecy i starszych. Astma Bu-
dezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji jest wskazany w leczeniu przewlektej astmy
oskrzelowej u pacjentéw, u ktérych stosowanie inhalatora cisnieniowego lub inhalato-
ra proszkowego jest niezadowalajace lub niewtasciwe. Pseudokrup Bardzo cigzkie
zapalenie krtani — pseudokrup (laryngitis subglottica), w ktérym zalecana jest hospi-
talizacja. 2. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji wskazany jest do stosowania:
u pacjentéw z astma oskrzelowa, u ktdrych stosowanie inhalatoréw cisnieniowych
z dozownikiem lub inhalatoréw proszkowych nie powoduje wystarczajacego dziatania
badz jest niewskazane u niemowlat i dzieci z pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem
krtani (laryngitis acuta). 3. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji wskazany jest
do stosowania: u pacjentéw z astma oskrzelowa, u ktérych stosowanie inhalatorow
ci$nieniowych z dozownikiem lub inhalatordwproszkowych nie powoduje wystarczaja-
cego dziatania badz jest niewskazane u niemowlat i dzieci z pseudokrupem czyli ostrym
zapaleniem krtani (laryngitis acuta). D ie i sposob p ia Podanie
wziewne. Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac za pomoca od-
powiedniego nebulizatora o konstrukcji zapewniajacej wytwarzanie czastek o wielkosci
umozliwiajacej przechodzenie kropli do ptuc. Na ogét nebulizatory takie maja DV(50)
< 3 pum oraz DV(90) < 6 pm. Nebulizatory ultradZwigkowe nie sa odpowiednie do po-
dawania produktu Nebbud w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dawkowanie Astma
Dawke leku nalezy przyjmowac¢ dwa razy na dobe. Stosowanie leku raz na dobe nale-
7y rozwazyé u pacjentéw ze stabilng astma o lekkim Iub umiarkowanym przebiegu.
Dawka poczatkowa Dawke poczatkowa nalezy dostosowac do stopnia cigzkosci cho-
roby, a nastgpnie do indywidualnych potrzeb pacjenta. Zalecane dawki wymieniono
ponizej, ale zawsze nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke. Dzieci w wieku 6
miesigcy i starsze: 0,25 do 1 mg na dobe. U dzieci przyjmujacych doustne steroidy
jako leczenie podtrzymujace nalezy rozwazy¢ zastosowanie wigkszej dawki poczatko-
wej do 2,0 mg na dobe. Dorodli (w tym osoby w podesztym wieku) i miodziez w wieku
powyzej 12 lat: 0,5 do 2,0 mg na dobe. W bardzo cigzkich przypadkach dawke mozna
zwigkszy¢. Dawka podtrzymujaca Dawke podirzymujaca nalezy dostosowac do indy-
widualnych potrzeb pacjenta, biorac pod uwage nasilenie choroby oraz kliniczng od-
powiedZ pacjenta. Po uzyskaniu pozadanego dziatania klinicznego dawke podtrzymu-
jaca nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej dawki, zapewniajacej skuteczng kontrole
objawow. Dzieci w wieku 6 miesigcy i starsze: 0,25 do 1,0 mg na dobg. Dorosli (w tym
osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 0,5 do 2,0 mg na dobeg.
W bardzo cigzkich przypadkach dawke mozna dodatkowo zwigkszy¢. Pseudokrup
Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu
podane w postaci nebulizacji. Mozna podac te dawke w catosci lub podzieli¢ ja na dwie
i poda¢ dwie dawki po 1 mg w odstepie 30 minut. Ten sposéb dawkowania moze by¢
powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy stanu
Klinicznego. Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego Nebbud u niemowlat w wieku ponizej szesciu miesiecy. Sposob
podawania Astma Stosowanie leku raz na dobe Stosowanie leku raz na dobe nalezy
rozwazy¢ u dzieci i dorostych ze stabilna astma o przebiegu lekkim do umiarkowane-
go, ktdrzy otrzymuja dawke podtrzymujaca od 0,25 mg do 1,0 mg budezonidu na dobg.
Podawanie raz na dobg mozna rozpoczac u pacjentow, ktdrzy nie sg leczeni kortyko-
steroidami oraz u pacjentéw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby, ktérzy przyj-
muja wziewne steroidy. Dawke leku mozna podawac rano lub wieczorem. Jezeli obja-
wy astmy nasilg sig, nalezy zwigkszy¢ dawke dobowa poprzez podawanie dawki dwa
razy na dobg. Poczatek dziatania Poprawa stanu klinicznego u pacjentéw z astma moze
nastapi¢ w ciagu 3 dni od rozpoczecia leczenia budezonidem. Pefne dziatanie lecznicze
uzyskuje sig dopiero po 2 - 4 tygodniach leczenia. Pacjenci leczeni doustnymi gliko-
Kortykosteroidami w terapii podtrzymujacej: Stosowanie produktu Nebbud moze po-
zwoli¢ na zastapienie lub zmniejszenie dawki doustnych glikokortykosteroidéw przy
jednoczesnym zachowaniu lub poprawieniu kontroli astmy. Podczas zmiany leczenia
z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie wziewnym budezonidem pacjent powi-
nien by¢ w stanie stabilnym. Poczatkowo nalezy stosowa¢ duze dawki wziewnego
budezonidu. Budezonid mozna stosowac jednoczesnie z weze$niej stosowanym gliko-
kortykosteroidem doustnym przez okoto 10 dni. Nastepnie dawke doustnego glikokor-
tykosteroidu nalezy stopniowo zmniejszac (np. o 2,5 mg prednizolonu lub rownowazng
dawke innego glikokortykosteroidu na miesiac) do mozliwie najmniejszej dawki. U wie-
lu pacjentéw stosowanie doustnego glikokortykosteroidu mozna catkowicie zastapi¢
wziewnym budezonidem. Podczas zmniejszania dawek kortykosteroidéw o dziataniu
ogdlnoustrojowym, u niektdrych pacjentéw moga wystapic objawy odstawienia stero-
idu, np. bol migsni i (lub) stawdw, brak energii i depresja, a nawet zmniejszenie czyn-
nosci ptuc. Takich pacjentéw nalezy poinformowac, ze nalezy wowczas kontynuowac
terapie wziewnym budezonidem, oraz nalezy ich zbadac, czy nie wystepuja obiektyw-
ne objawy niewydolnoci kory nadnerczy. Jesli takie objawy wystepuja, nalezy tymcza-
sowo zwiekszy¢ dawke kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym, a nastepnie
zmniejszac ja jeszcze wolniej. W okresie narazenia na stres lub jesli wystepuja ciezkie
napady astmy, u pacjentéw w fazie przejSciowej moze by¢ konieczne leczenie korty-
kosteroidami o dziataniu ogéInoustrojowym. Dalsze informacje dotyczace przerwania
stosowania glikokortykosteroidéw,

Dawka (mg) Objetosé produktu
0,25 mg/2 ml 0,5 mg/2 1 mg/2
ml ml
0,25 2ml

05 4ml lub 2ml

0,75*** 2ml plus 2ml
1* 4ml lub 2ml
1,6%* 2ml plus 2ml
2 2ml

Schemat dawkowania: Nalezy przestrzegac przedstawionego ponizej schematu daw-
kowania: *albo 2 amputki produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji, albo jedna
amputka produktu 1 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji. ** jedna amputka produktu
0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji plus jedna amputka produktu 1 mg/2 ml, zawiesi-
na do nebulizacji. *** jedna amputka produktu 0,25 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
plus jedna amputka produktu 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji. Podziat dawki i moz-
liwosc¢ mieszania z innymi substancjami Produkt leczniczy Nebbud moze by¢ mieszany
70,9% roztworem chlorku sodu oraz z roztworami do inhalacji zawierajacymi terbutaling,
salbutamol, kromoglikan sodowy lub bromek ipratropiowy. Nebulizator: Produkt Nebbud
musi by¢ podawany za pomoca nebulizatora strumieniowego z zastosowaniem ustnika
lub maski na twarz. Nebulizator nalezy pofgczy¢ ze sprezarka powietrza o odpowiednim
przeptywie powietrza (6-8 I/min), a objgtos¢ napetniania powinna wynosic 2-4 ml. Miedzy
nebulizatorami, nawet tej samej marki i modelu moga wystapi¢ roznice w wydajnosci
(w dostarczanej dawce). Uwaga! Nebulizatory ultradzwigkowe nie sa odpowiednie do ne-
bulizacji zawiesiny Nebbud i nie zaleca sig ich uzywania w tym celu.

Instrukcja stosowania W celu zminimalizowania ryzyka infekcji grzybiczych jamy
ustnej i gardta pacjent powinien wyptuka¢ woda jame ustna po inhalacji. Przygotowaé
nebulizator do uzycia zgodnie z instrukcjami wytworcy. Otworzy¢ foliowa saszetke i wy-
ja¢ pasek z amputkami. Oddzieli¢ jedng amputke z paska poprzez przekrecenie i pocia-
gniecie (Rys. 1). Delikatnie, okreznymi ruchami wstrzasa¢ amputka przez okoto 10
sekund lub do chwili, gdy osad przestanie by¢ widoczny. Trzymajac amputke w pozycji
pionowej odkreci¢ gérna czes¢ amputki (Rys. 2). Odwrécic¢ amputke do géry nogami
i wycisna¢ zawarto$¢ amputki do komory nebulizatora (Rys. 3). Amputki stuza do jed-
norazowego uzycia. Dlatego po kazdym zastosowaniu nalezy usunac wszelkie niewy-
korzystane pozostatosci leku oraz umyc i oczysci¢ komore nebulizatora. Komorg nebu-
lizatora, ustnik i maske na twarz nalezy my¢ ciepta woda lub tagodnym detergentem.
Doktadnie wyptukaci osuszy¢ podigczajac komore nebulizatora do wlotu sprezonego
powietrza kompresora. Nalezy pouczy¢ pacjentéw, aby po inhalacji przepisanej dawki
ptukali jame ustng woda w celu zmniejszenia ryzyka kandydozy jamy ustnej i gardta.
Pacjenci stosujacy maske na twarz powinni réwniez po uzyciu maski przemy¢ twarz
woda w celu uniknigcia podraznienia. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na budezo-
nid lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznodci dotyczace stosowania Nebbud nie jest wskazany do sto-
sowania w leczeniu ostrej duszno$ci oraz stanu astmatycznego. W takich przypadkach
nalezy stosowac krétko dziatajace beta-sympatykomimetyki i inne leki rozszerzajace
oskrzela. Zmiana leczenia doustnym kortykosteroidem na kortykosteroid wziewny oraz
dalsze leczenie wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci. Pacjenci powinni byé
w stosunkowo stabilnym stanie przed rozpoczeciem leczenia duzymi dawkami wziew-
nego kortykosteroidu, w uzupetnieniu do dotychczas stosowanej dawki podtrzymujacej
kortykosteroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym. Po uptywie okoto 10 dni rozpoczyna sie
odstawianie kortykosteroidu o dziataniu ogéInoustrojowym poprzez stopniowe zmniej-
szanie dawki dobowej (na przyktad o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke od-
powiednika na miesiac) az do osiagnigcia mozliwie najmniejszej dawki. Mozliwe jest
catkowite zastgpienie doustnego kortykosteroidu kortykosteroidem wziewnym. U pacjen-
téw, u ktérych po zmianie na leczenie kortykosteroidem wziewnym wystapia zaburzenia
czynnosci kory nadnerczy, moze by¢ konieczne leczenie uzupetniajace kortykosteroida-
mi o dziataniu ogélnoustrojowym w okresach stresu zwiazanego np. z zabiegami chirur-
gicznymi, zakazeniem lub nasileniem napadow astmy. Pacjenci, u ktérych konieczne byto
nagte zastosowanie duzych dawek kortykosteroidéw lub dtugotrwate leczenie wziewny-
mi kortykosteroidami w najwigkszej zalecanej dawce, takze moga by¢ narazeni na ryzy-
ko zaburzen czynnosci kory nadnerczy. U tych pacjentéw moga wystapic objawy niewy-
dolnosci kory nadnerczy pod wptywem silnego stresu. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe
leczenie ogdinoustrojowymi kortykosteroidami w okresach stresu lub przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym. Podczas zmiany terapii doustnej na terapig wziewnym budez-
onidem moga wystapi¢ objawy wczesniej ttumione przez leczenie glikokortykosteroida-
mi o dziafaniu ogdlnoustrojowym, na przyktad objawy alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa, wyprysk, bole miesni i stawow. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
tych objawow. U pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni doustnymi kortykosteroidami
moga, w wyniku dtugotrwatej terapii ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami, wystapi¢
zaburzenia czynnosci kory nadnerczy. Po zaprzestaniu leczenia kortykosteroidem doust-
nym poprawa stanu pacjenta moze zaja¢ duzo czasu i dlatego u pacjentéw leczonych
steroidami doustnymi i zmieniajacych leczenie na budezonid ryzyko zaburzen czynnosci
kory nadnerczy moze utrzymywac sig przez diuzszy czas. W takich przypadkach nalezy
regularnie monitorowac czynno$¢ kory nadnerczy. Podczas odstawiania ogéInoustrojowych
kortykosteroidéw u niektdrych pacjentéw moga wystapi¢ niespecyficzne objawy ztego
samopoczucia, pomimo utrzymywania lub nawet poprawy czynnosci ukfadu oddechowego.



Tacy pacjenci powinni by¢ zachgcani do kontynuowania leczenia wziewnym budezonidem i za-
przestania stosowania doustnych kortykosteroidéw, chyba ze istnieja objawy kliniczne wskazu-
jace na przeciwwskazania, na przyktad objawy wskazujace na niewydolnos¢ nadnerczy. Zabu-
rzenia czynnosci watroby moga mie¢ wptyw na eliminacje kortykosteroidow. Szybkos¢
eliminacji jest zmniejszona, a ekspozycja ogélnoustrojowa zwigkszona. Nalezy oczekiwac wy-
stapienia dziafari niepozadanych. Podobnie, jak w przypadku innych lekéw wziewnych, moze
wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem $wistow bezposrednio po podaniu dawki.
Jesli wystapi taka reakcja, nalezy natychmiast przerwac stosowanie budezonidu wziewnego.
Nalezy oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci rozpocza¢ leczenie alternatywne. Jesli po-
mimo dobrze kontrolowanego leczenia u pacjenta wystapi ostry napad dusznosci, nalezy za-
stosowac szybko dziafajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela i rozwazy¢ ponowna oceng
leczenia. Jesli pomimo zastosowania maksymalnych dawek kortykosteroidéw wziewnych nie
udaje sie w odpowiednim stopniu opanowac objawéw astmy, moze by¢ konieczne zastosowa-
nie krétkotrwatego leczenia kortykosteroidami dziatajacymi ogélnoustrojowo. W takich przypad-
kach konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykosteroidami wziewnymi w skojarzeniu
z leczeniem ogdinoustrojowym. Mozliwe jest wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan kortyko-
steroidéw wziewnych, szczegdlnie jesli te leki stosuje sie w duzych dawkach przez diugi okres.
Wystapienie takich dziatan jest duzo mniej prawdopodobne po zastosowaniu wziewnych gliko-
kortykosteroidow niz podczas leczenia kortykosteroidami doustnymi. Mozliwe dziatania ogél-
noustrojowe to: zespdt Cushinga, wyglad jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci
nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
zacma, jaskra oraz, rzadziej, szereg objawéw psychicznych i zmian zachowania, w tym nad-
mierna aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lgk, depresja lub agresja (szczegdlnie u dzie-
ci). Dlatego tez wazne jest, aby dawke kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej
skutecznej dawki utrzymujacej kontrole objawdw astmy. Nasilenie klinicznych objawéw astmy
moze by¢ spowodowane ostrg bakteryjng infekcja drog oddechowych, wéwczas moze by¢
konieczne leczenie odpowiednimi antybiotykami. U tych pacjentéw moze by¢ konieczne zwiek-
szenie dawki budezonidu oraz krotkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. Szybko
dziafajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela nalezy stosowac jako lek ,ratujacy zycie” w celu
zZtagodzenia ostrych objawéw astmy. Szczegdina ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentow
z czynng lub nieaktywna gruzlica ptuc oraz u pacjentéw z grzybiczymi lub wirusowymi infek-
cjami drég oddechowych. Jesli pacjent ma zakazenie ukfadu oddechowego, nalezy wziaé to pod
uwagg podczas leczenia astmy; zaréwno astme, jak i infekcje drog oddechowych nalezy odpo-
wiednio leczy¢. U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem $luzu w drogach oddechowych, ko-
nieczne moze by¢ krétkotrwate leczenie doustnymi kortykosteroidami. Podczas leczenia
wziewnymi kortykosteroidami moze wystapi¢ kandydoza jamy ustnej. Wowczas konieczne moze
byé podanie odpowiedniego leku przeciwgrzybiczego, u niektdrych pacjentéw konieczne moze
by¢ przerwanie leczenia kortykosteroidami (patrz punkt 4.2). W celu unikniecia miejscowego
podraznienia skdry twarzy zaleca sie, aby do nebulizacji kortykosteroidu stosowac raczej ustnik
niz maske na twarz. Jesli pacjent stosuje maske na twarz, powinien umyc twarz woda po za-
koriczeniu nebulizacji. Komorg nebulizatora oraz ustnik (lub maske na twarz) nalezy my¢ ciepta
woda z dodatkiem tagodnego detergentu po kazdym uzyciu. Nastgpnie nalezy dokfadnie prze-
plukac je woda i osuszy¢ poprzez podtaczenie komory nebulizatora do sprezarki. Nalezy unikac
jednoczesnego podawania ketokonazolu, inhibitoréw proteazy HIV oraz innych silnych inhibito-
row CYP3A4. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa pomiedzy podaniem tych lekéw powinna byé
jak najdtuzsza (patrz punkt 4.5). Najnowsze badania epidemiologiczne wskazuja, ze istnieje
zwigkszona czestos$¢ wystepowania zapalenia ptuc u pacjentéw z przewlekia obturacyjng cho-
robg ptuc (POChP) leczonych kortykosteroidami wziewnymi, ze skorygowanym ilorazem szans
1,7. Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac budezonid pacjentom, u ktérych choroba ukfadu
oddechowego moze by¢ zwigzana z POChP. Dzieci i miodziez Nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych ewentualnego hamujacego wzrost dziatania budezonidu u dzieci w wieku od sze-
Sciu miesiecy do czterech lat. Wolyw na wzrost Zaleca sig systematyczna kontrole wzrostu
dzieci, ktore diugotrwale przyjmuia glikokortykosteroidy wziewne. Jesli wzrost jest spowolniony,
nalezy zweryfikowac sposéb leczenia zmniejszajac stosowang dawke glikokortykosteroidow
wziewnych. Przed podjgciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci
wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidu i ryzyko zwiazane ze spowolnieniem wzrostu.
Ponadto wskazana jest konsultacja z lekarzem specjalizujacym sig w chorobach ukfadu odde-
chowego u dzieci. Dziatania niepozadane Sporadycznie moga wystapic objawy dziatar
niepozadanych wynikajacych ze stosowania ogdlnoustrojowych glikokortykosteroiddw z gliko-
kortykosteroidami wziewnymi, prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozycji, jednocze-
snych i poprzednich ekspozycji na kortykosteroidy oraz od indywidualnej wrazliwosci. Zesta-
wienie dziatari niepozadanych Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata
zdefiniowana nastepujaco: bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100) do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz
czestosé nieznana (czesto$c nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czestosé Dziatania niepozadane
Kiadow i ystep
narzadow
Zakazenia i
zarazenia Czgsto Kandydoza jamy ustnej i gardta
|_pasozytnicze
. Natychmiastowe i opdznione reakcje
ﬁ})al:jrjema nadwrazliwo$ci*, w tym wysypka,
immunologicz- Rzadko kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka,
neqo 9 obrzgk naczynioruchowy i reakcja
g anafilaktyczna
Zaburzenia Przedmiotowe i podmiotowe objawy dziatania
~ gélnoustrojowego kortykosteroidow, w tym
?Cr;?]%krynolog Rzadko zahamowanie czynnosci nadnerczy
i opéZnienie wzrostu**
Niepokdj, nerwowos¢, zmiany w zachowaniu
Zaburzenia Rzadko (gtownie u dzieci).
. . Zaburzenia snu, pobudzenie
psychiczne Nieznana psychoruchowe, agresja
Niezbyt czesto | Lek, depresja

Klasyfikacja Czestosé Dziatania niepozadane
narzadow
Zaburzenia
uktadu Niezbyt czgsto | Drzenie
nerwowego
Zaburzenia oka N!ezbyt czgsto | zacma
Nieznana Jaskra
Zaburzenia Czesto Kaszel, podraznienie gardta
ukfadu
Egﬁfg%ﬁ;gs‘;q Rzadko Skurcz oskrzeli, dysfonia, chrypka
i Srodpiersia
Zaburzenia Czesto Podraznienie bony $luzowej jamy ustnej,
Zolgdka i jelit ¢ trudno$ci w potykaniu
Zaburzenia
skory i tkanki Rzadko Siniaczenie, reakcje skérne, $wiad, rumien
podskdrnej
Zaburzenia Niezbyt czesto | Skurcz migsni
mig$niowo-szk-
ieletowe Rzadko Opdznienie wzrostu
i tkanki facznej
Badania s e
diagnostyczne Bardzo rzadko | Zmniejszenie gestosci kosci

*Patrz obok: Opis wybranych dziatan niepozadanych; podraznienie skory twarzy. **Patrz ponizej:
Dzieci i miodziez. Opis wybranych dzialari niepozadanych Podraznienie skéry twarzy, jako
przyktad reakcji nadwrazliwosci, wystapito w niektérych przypadkach po zastosowaniu nebuli-
zatora z maska na twarz. Aby zapobiec wystapieniu podraznienia skry twarzy, po zastosowa-
niu maski nalezy przemyc skare twarzy woda. W badaniach kontrolowanych placebo, zaéma
byta réwniez niezbyt czgsto obserwowana w grupie placebo. Badania kliniczne z udziatem 13
119 pacjentow oraz 7 278 pacjentéw przyjmujacych wziewny budezonid zostaty potaczone.
Czgstosé wystepowania leku wyniosta 0,52% w grupie przyjmujacej wziewny budezonid i 0,63%
w grupie placebo; czgstos¢ wystgpowania depresji wynosita 0,67% w grupie przyjmujacej
wziewny budezonid i 1,15% w grupie placebo. Istnieje zwigkszone ryzyko zapalenia piuc u pa-
cjentéw z nowo rozpoznang POChP, u ktérych leczenie rozpoczeto wziewnymi kortykosteroida-
mi. Jednak wazona ocena 8 badar klinicznych z udziatem 4643 pacjentéw z POChP leczonych
budezonidem i 3643 pacjentéw przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej leczenie bez
wziewnych kortykosteroidow nie wykazaty zwigkszonego ryzyka zapalenia ptuc. Wyniki z pierw-
szych 7 z 8 badan zostaty opublikowane w metaanalizie. Leczenie wziewnym budezonidem
moze powodowac zakazenie grzybicze jamy ustnej i gardta. Z doswiadczenia wynika, ze zaka-
zenia drozdzakami wystepuja rzadziej, jesli pacjent wykonuje inhalacje przed positkami i (lub)
ptucze jame ustna po inhalacji. W wigkszosci przypadkéw kandydoza odpowiadata na miejsco-
we leczenie przeciwgrzybicze bez przerywania leczenia wziewnym budezonida. Zazwyczaj
mozna zapobiec wystapieniu kaszlu poprzez wdychanie agonisty receptora B,-adrenergiczne-
go (np. terbutaliny) 5 do 10 minut przed podaniem produktu Nebbud. Ogéinoustrojowe dziata-
nia wzie wnych kortykosteroiddw moga wystapic, szczegdlnie jesli te leki sa przyjmowane w du-
27ych dawkach przez diuzszy okres. Do tych dziafar naleza: zaburzenia czynno$ci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i miodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma i ja-
skra oraz podatno$¢ na infekcje. Moze by¢ osfabiona zdolno$¢ radzenia sobie ze stresem.
Wystapienie wymienionych dziatar ogdinoustrojowych podczas stosowania wziewnego budez-
onidu jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania kortykosteroidow doustnych.
Dzieci i miodziez Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy kon-
trolowac wzrost jak opisano w punkcie 4.4. Istnieja ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji u dzieci z nadwaga
lub otytodcia, jednak jako kluczowy cel nalezy rozwazy¢ zmniejszenie masy ciata dziecka.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczni-
czego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziataii niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
0Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewa-
ne dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21
301 Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Teva
Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Informacji udziela:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa Tel +48 22 345
93 00, fax: +48 22 345 93 01. Numer pozwolenia MZ: 21768, 17546, 20516. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapozna¢
sig z petna informacjg zawartg w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detaliczna:
Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/2 ml, 20 amp po 2 ml: 65,12 zt, Nebbud, zawiesina
do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp po 2 ml: 56,71 zt (EAN 5909991005696), Nebbud,
zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp po 2 ml: 80,33 zt (stan na 01.03.2019 r);
Wysokos¢ dopfaty Swiadczeniobiorcy: Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/2 ml, 20 amp
po 2 ml: 3,20 zt*, Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp po 2 ml: 3,20 z*
(EAN 5909991005696), Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 amp po 2 ml: 3,20 zt*,
24,10 (stan na 01.03.2019 r.).*ryczatt, **odptatnos¢ 30%.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzier 1 marca 2019 1.
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Informacija o Leku
Pulmicort (budesonidum), 0,125 mg/ml; 0,250 mg/ml; 0,500 mg/ml, zawiesina do nebulizacii. Skiad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml zawiesiny zawiera: odpowiednio 0,125 mg, 0,250 mg lub 0,500 mg budezonidu zmikronizowanego.
1 pojemnik plastykowy zawiera odpowiednio 0,25 mg, 0,50 mg lub 1 mg budezonidu w 2 ml zawiesiny. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé

farmaceutyczna: Zawiesina do nebulizacji. Zawiesina o Zabarwieniu od biafego do prawie bialego w n pojemniku : Produkt Pulmicort w postaci zawiesiny do nebulizacji jest
wskazany: - u pacjentow z astma oskrzelowa, u kidrych konieczne jest diugotrwale glikokor idow w celu procesu zapalnego Iuczacego sigw uk(adzwe oddechowym, - u pacjentow z zespolem krupu
— ostrym zapaleniem krtani, tchawicy i oskrzeli — niezaleznie od etiologii, wiazacym sig z istotnym zwezeniem gérnych drog kaszlem i do zaburzen

w leczeniu zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby pluc (POCP), w przypadku gdy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebullzacll jest isposoh ia: Astma D: pro duklu

Pulmicort nalezy ustala¢ indywidualnie. Jezeli zalecana dawka dobowa leku wynosi do 1 mg, produkt Pulmicort mozna stosowac raz na dobe. Produkt Pulmicort mozna stosowac raz na dobe u pacjentéw nie leczonych dotychczas
glikokortykosteroidami oraz u pacjentw z dobrze kontrolowanymi objawami choroby za pomoca wziewnych glikokortykosteroidow. Produkt Pulmicort stosowany raz na dobg mozna podawac rano lub wieczorem. Jezeli nastapi
zaostrzenie objawdw choroby, nalezy zwigkszy¢ dawke dobowg produktu. Podczas stosowania dawki dobowej wigkszej niz 1 mg, produkt nalezy podawac dwa razy na dobe. Zalecana dawka poczatkowa:
Zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,25 mg do 0,5 mg. U dzieci, ktére zazywaja doustnie glikokor , MOZNa W razie sci zwigkszy¢ dawke dobowa do 1 mg. U malych dzieci, ktdre nie moga wdychac
produktu przez ustnik, produkt powinien by¢ podawany przez maskg twarzowa, Ilo_o;L_w_ty_ru_o;o_huu_n_o_dgsz{m_wmkm catkowita dawka dobowa wynosi od 1 mg do 2 mg. Dawka podtrzymujaca: Zaleca sig stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dzieci od 6. miesiaca zycia: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,25 mg do 2 mg. Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku: catkowita dawka dobowa wynosi od 0,5 mg do 4 mg.
Jezeli objawy sq bardzo nasilone, dawkg leku mozna zwigkszy¢. Poprawa stanu Klinicznego po zastosowaniu produktu Pulmicort moze nastapi¢ w ciagu kilku godzin od rozpoczecia leczenia. Peine dzialanie lecznicze uzyskuje sig po
kilku tygodniach od rozpoczecia leczenia. Produkt Pulmicort jest przeznaczony do dlugotrwalego leczenia, natomiast nie zapewnia szybkiego fagodzenia objawow ostrych napadow astmy oskrzelowej, w ktorych jest wskazane
podanie krotko dziafajacych lekow rozszerzajacych oskrzela. U pacjentow, ktuvym trzeba zwigkszy¢ dawke ghkukunykusterowduw w celu poprawy skutecznosci leczenia, zwykle zaleca sig raczej zwigkszenie dawki produktu Pulmicort
niz wiaczenie glikokortykosteroidow doustnych - z powodu mnigj . Pacjenci leczeni doustnymi glikokortykosteroidami. Po uzyskaniu wiasciwej kontroli astmy, stosowanie
produktu Pulmicort pozwala na zastapienie lub znaczace zmniejszenie dawkl doustnych gl\kokortykosieruldow Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidow na leczenie produktem Pulmicort pacjent powinien by¢
w stanie stabilnym. Zaleca sig stosowanie przez 10 dni duzych dawek produktu Pulmicort w skojarzeniu z wczesniej glikokor doustnym w_niezmieni dawce. Nastepnie dawka doustnego
glikokortykosteroidu powinna by¢ stopniowo zmniejszana (np. mniej wigcej 0 2,5 mg lub dawke innego glikokor idu na miesiac) do najt j dawki kontrolg objawdw choroby.
Czgsto iie doustnych glikokor mozna zastapi¢ catkowicie produktem Pulmicort. Dalsze informacje dotyczace przerwania stosowania glikokortykosteroidéw, patrz punkt 4.4 w ChPL. Budezonid w postaci
zawiesiny do nebulizacji podany pacjentowi jest dostarczany do piuc podczas wykonywania wdechu. Bardzo wazne jest, aby pacjent wykonywal spokojne, rownomierne wdechy przez ustnik nebulizatora lub maske twarzowa. Zespét
krupu Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z zespofem krupu to 2 mg budezonidu podane w postaci nebulizacji. Mozna podac te dawke w catosci lub podzielic ja na dwie i podac dwie dawki po 1 mg w odstepie 30 minut.
Ten sposob dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania poprawy stanu klinicznego. Zaostrzenia POChP Na podstawie ograniczonych danych z badar Kiinicznych zalecana dawka
produktu Pulmicort, zawiesina do nebulizacji wynosi od mg na dobe, podzielona na 2 do 4 podan. Leczenie nalezy prowadzi¢ az do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie zaleca sig leczenia diuzszego niz przez 10 dni.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek lub watroby: Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu Pulmicort u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Budezonid jest metabolizowany glownie w watrobie, dlatego
u pacjentow z cigzka marskoscia watroby moze dojs¢ do zwigkszenia jego stezenia w surowicy. Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania produktu Pulmicort u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Sposob
dawkowania: Produkt Pulmicort zawiesina do inhalacji nalezy stosowa za pomoca nebulizatora wyposazonego w ustnik lub mask twarzowa. W celu ryzyka akazen grzybiczych w obrebie jamy ustnej
i gardla, pacjent powinien wyplukac jame ustng wodg po kazdorazowym zastosowaniu inhalatora. Nalezy rowniez poinformowac pacjenta o koniecznosci umycia skory twarzy woda po zastosowaniu nebulizatora z maskg twarzowa,
aby zapobiec podraznieniu skory twarzy. Nie nalezy stosowac , poniewaz nie j dawki Zestaw do nebulizacji (nebulizator i kompresor) powinien
wytwarza wigkszos¢ krnpll 0 $rednicy od 3 do 5 um Dawka hudezomdu dnstarcznnegn paqenmm wynosi od 11 do 22% dawki znajdujacej sie w nebulizatorze i zalezy od: czasu nebulizacji, - objetosci komory, - wiasciwosci
(zesf ustnika lub maski twarzowej. W celu dawki idu nalezy zapewnic odpowiedni
przeplyw przez nebuhzator (5 do 8 I/min). Objeloéc komory puwmna wynosm 2.do4ml. U ma(ych dzieci nalezy uzywat dobrze dopasowanej maski twarzowej w Celu jak najwi j ilosci Pojemnik
plastykowy zawierajacy produkt nalszy ostroznie wstrzasnac przed otwarciem. Komora nebulizatora musi by¢ umyta po kazdym uzyciu. Komorg i maskg nalezy my¢ ciepia woda z dodatkiem delikatnego detergentu. Nastepnie
starannie opiuka¢ woda i osuszy¢ przez do Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z instrukcja producenta dotyczqca obslugi nebulizatora. Produkt Pulmicort moze by¢ mieszany z 0,9% roztworem
chlorku sodu oraz z terbutaliny, fenoterolu, i sodowego lub i Sporzadzona mi powmna by zuzyta w ciagu 30 minut. Zawiesina zna|dujqca sig w plastykowym
pojemniku moze by¢ dzielona w celu uzyskania odpowiedniej dawki substancji czynnej. Pojemniki i pozioma linia (Pulmicort 0,25 mg/ml i 0,5 mg/ml). Po odwréceniu
linia ta 0znacza objgtos¢ 1 ml. Jesli ma by¢ uzyty tylko 1 ml, nalezy usuna¢ ptyn znajdujacy si nad linia wskaznikowa. Otwarty pojemnik p\astyknwy nalezy przechowywac w folii ochronnej bez dostepu $wiatla, Zawartosé otwartego
pojemnika nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin.*Nalezy rozcieficzy¢ do 2 ml 0,9% roztworem chlorku sodu lub innym zalecanym pynem, patrz punkt 6.6 w ChP!

P na budezonid lub na i ieni w punkcie 6.1 w ChPL. Specjalne
Dawka | Objetos¢ produktu Pulmicort, zawiesina do zenia i Srodki nosci dotyczace Budezonid nie jest wskazany w szybkim fagodzeniu objawdw w ostrych napadach astmy,
(mg) (0,125 mg/ml 0,250 mg/ml 0,500 mg/ml w ktérych wymagane jest e krotko ja lekow rozszerzajacych oskrzela w postaci inhalacji. Podczas stosowania wziewnych
- — > glikokor idow wystapi¢ mogq zakazenia grzyb\cze w obrebie jamy ustnej. W przypadku takiego zakazenia moze by¢ konieczne zastosowanie
0,25 2ml 1ml - iego leczenia przeciwgrzybiczego, a u nleklorych pacjentow przerwanie glikokor (patrz punkt 4.2 w ChPL).
0,5 4ml 2ml - Nalezy unika¢ roteazy HIV lub innymi, silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4.
075 - aml N Jesli jest to niemotzliwe, przerwa migdzy podaniem tych produktow i budezonidu powinna by¢ jak najdluzsza (patrz punkt 4.5 w ChPL). Nalezy zachowac
: podczas zmiany leczenia z doustnych glikokor na leczenie W tym okresie istnieje ryzyko
1,0 - 4ml 2ml i jaj; Y i kory nadnsrczy Pac]enm u ktérych bylo konieczne dorazne leczenie duzymi dawkaml glikokortykosteroidow
15 - 3ml Iub diugolrwate leczenie i daw glikokor réwniez nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia
yd kory nadnerczy, kiedy s3 narazeni na clqzkle sytuacje slresowe Nalezy rozwazyc zwigkszenie dawki glikokortykosteroidow doustnych przed

2,0 - 4ml na cigzki stres oraz przed zabiegami chir . W okresie dawek glikokor
mektorzy pauenm odczuwajg niespecyficzne dolegliwosci, np. bole migsni i stawow. Wystqpleme takich objawdw, jak zmeczenie, bo\e glowy, nudnosci,
wymioty lub inne podobne objawy, moze aktywnosc¢ glikokor W takich przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwigkszenie dawki doustnych glikokortykosteroidow. Zastapienie
glikokortykosteroidow o dziataniu ogéinym leczeniem steruldaml wziewnie moze 3pi reakcji na przykfad wycieku z nosa lub wyprysku, ktore byly wczesniej tiumione
przez lek stosowany ogolnie. Takie reakcje alergiczne nalezy leczy¢ objawowo lekami przemwmslammowyml i (lub) lekami 0 dzialaniu migjscowym. Objawy ogélnoustrojowe moga wystapic podczas stosowania wziewnych
glikokor gdy s3 one diugotrwale w duzych dawkach. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow po glikokor jest znacznie mniejsze niz po

zastosowaniu glikokortykosteroidow doustnych. Do mozliwych objawow ogdlnoustrojowych zalicza sig: zespdt Cushinga, objawy zblizone do zespolu Cushinga, zahamowanie czynnosci nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci
i mlodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme, jaskre oraz objawy psychiczne i zaburzenia zachowania, w tym nadmierng aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokoj, depresig i agresje, szczegdlnie u dzieci

(patrz punkt 4.8 w ChPL). Nalezy stosowac nalmme|szq skutecznq dawke glikokor iajacq wiasciwg konlrele astmy. Szczegolnq uwage nalezy zachowac u pacjentow z czynna lub nieaktywna gruzlica.
pluc oraz u pacjentow z grzybiczymi lub wirusowymi drog ych. Podobnie jak w przypadku innych produktow po produktu Pulmicort moze wystapi¢ paradoksalny
skurcz oskrzeli z po iu dawki. Jesli wystqpla takie objawy, nalezy przerwat ocenic stan pacjenta i wprowadzié terapie alternatywna, jesli
konieczne. Pacjenci powinni byc poinformowani o koniecznosci zgloszenia sig do lekarza, jezeli objawy choroby nie ustgpuja mimo systematycznego stosowania zalecanych dawek. W razie zaostrzenia objawow nalezy zastosowac
leczenie glikokor doustnymi przez krdtki czas. Zaburzenia czynnosci watroby moga wptywac na wydalanie glikokor ie szybkosci eliminacii i zwigkszenie ekspozycji
ogdlnoustrojowej. Nalezy ostrzec pacjenta o moziiwym wystapi jowych dziatar Wplyw na wzrost: Zaleca sig systematyczng kontmlq wzrostu dzieci, ktore diugotrwale przyjmuja glikokortykosteroidy
wziewne. Jesll wazrost jest spowolniony, nalezy zweryfikowaé sposob leczenia dawke glikokor Przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy dokfadnie rozwazy¢ korzysci
likokor i ryzyko zwiazane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto wskazana |est konsultama z lekarzem specjalizujgcym sig w chorobach ukladu oddechowego u dzieci. Zapalenie ptuc
u pan]emow z POChP: U pacjentéw z POChP otr wziewne kor aobserwowan zapalenia pluc, w tym zapalenia pfuc wymagajacego hospitalizacii. Istnieja pewne
dowody na zwwekszune ryzyko wystqplema zapa\ema pfuc wraz ze zwiekszeniem dawki steroidow, ale nie zostalo to Jednoznaczme wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw klinicznych na réznice
migdzy wziewne ki dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia piuc. Lekarze powinni szczegélnie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP czy nie rozwija si¢ u nich zapalenie pluc,
poniewaz kliniczne objawy takich zakazen uraz zaostrzenla POChP czgsto sig nakladaja. Do czynnikéw ryzyka zapalenia piuc u pac]emow 2 POChP nalezq aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i cigzka
posta¢ POChP. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapic w wyniku . Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
wwdzema nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia muzllwycn przyczyn, du klorych moze naleze¢ zatma, |askra lub rzadkie chomby takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktora notowano
i migjscowy kor Dziatani; Tabelaryczi dziafan Ponizsze definicje odnosza sig do czestosci wystepowania dzialan niepozadanych.
Czestosc jaco: bardzo czgsto (21/10) czgsto (=1/100 do <1/10) niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na pudslawwe dostepnych danych).
- — - - o — * odnosi sig do opisu wybranych dziatan ni
uktadow i Czgstosé skory twarzy, ponizej ** dotyczy dZ\ECI i mlodziezy, ponizej *** rzadko
Zakazenia i zarazenia Czgsto Zakazenia grzybicze jamy ustnej i gardia, Zapalenie pluc u dzieci
pasozytnicze (u pacj enlow z POChP) Opis dziatan niepoz Podczas
Zaburzenia ukiadu Rzadko Fyn reakcie iwosci®, w tym wysypka, nﬁbu\lzatmra z maika twarléoga ohierwnwgno ﬁrzypadk/&bpodrazmgma
i i skory twarzy, jako przyklad reakcji nadwraziiwosci.Aby zapobiec
immunologicznego rg:&glgoa\z;ﬁgpalg%eeskory, pokrzywka, obrzek naczynloruchowy, wysiepowaniu podraznienia, nalezy myc woda skore twarzy po
- — J—kty;, o - . _ . - . kazdym z maskq twarzowa. W badaniach
Zaburzenia endokrynologiczne Rzadko Objawy pr oV i podmiotowe I JOWeg dziatania . Kiinicznych kontrolowanych placebo, zacme zgfaszano niezbyt czgsto
glikokorty , W tym kory nadnerczy i takze W grupie OUZymuJQCEJ placebo. Dokonano zsumowanej analizy
spowolnienie wzrostu ** badan kli z udzialem 13 119 pacjentéw stosujacych budezonid
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zacma, Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4 w ChPL) W postaci wziewne] i 7278 pacjentdw otrzymujacych placebo. Czgstosc
Nieznana Jaskra niepokoju wynosita 0,52% w grupie otrzymujacej wziewny
o —— B — budezonid i 0,63% w grupie otrzymujacej placebo. Natomiast czestos¢
Zaburzenia migsniow . Niezbyt czesto Skurcze migsni, drzenia migsni wystgpowania depresji wynosila 0,67% w grupie otrzymujace] wziewnie
szkieletowe i tkanki facznej budezonid i 1,15% w grupie utrzymu]acej placebo. Sporadycznie,
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Wepok(’)' Depresja podczas unkukul moga
Rzadko Nerwowo$¢, Zmiany zachowania (gldwnie u dzieci wystapic lub objawy ogalnc
Nieznana Zaburzenia snu, Lek, Nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, Agresja g;}fs'ﬁ"'a gikoxortykos A nie zaleznie od dawk,
rzenia ukfadu oddechow |Czesto Kaszel Chr k_a"**, Podraznienie gardta, Bezglos*** Kor jdow, a takze indywi Hliwosci. Dzieci | miodziez:
klatki i Rzadko Skurcz oskrzeli Ze wzgledu na ryzykn spowolnienia “wzrostu u dzieci i miodziezy,
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko tatwe siniaczenie Xvikazan%hﬁsl Zm:}nll()ruwame[j wzrostu, hlakd o'pwganu w gunkc;we
w laszanie grzgwgny zialan _nie| Zﬁ jany
(podskbrnej produktu do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dzm!an niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka ia produktu i 0Osoby nalezace do personelu powmny zgfaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow L i Wyrobow i Produktu’w 0 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziafania niepozadane mozna takze zgtasza¢ do podmiotu i Podmiot tr AB $-15185 Sodenéue Szwecja. Pozwolenie MZ numer: Pulm\cort 0,125 mg/ml, zawiesina
do nebulizacji: 4456; Pulmicort, 0,250 mg/ml, zawiesina do nebulizacji: 4457; Pulmicort, 0,500 mg/ml, zawiesina do nebulizacji: 4458 Ka|egor|a dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.Przed zastosowaniem
nalezy zapoznaé sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 21.01.2019 r. Urzedowa cena dopfaf rzez acjenta: Pulmicort 0,125 mg/ml, 20 x 2 ml: 76,87 PLN/14,95 PLN,

optaty p P
Pulmicort, 0,25 mg/ml, 20 x 2 ml: 68,46 PLN/14,00 PLN, Pulmicort, 0,5 mg/ml, 20 x 2 ml: 92,08 PLN/35,85 PLN; 14,95 PLN (gdy pacjent przewlekle chory).,,Pulmicort” jest znakiem towarowym zastrzezonym dia firm grupy
AstraZeneca. Dodatkowe informacje dus|epne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.p!

AstraZeneca
L AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0. 0.,
N ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa
Pu I m I cl?de!o'ns tel. (22)2457300, fax. (22)4853007,
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GOTOWI DO ZABAWY (1)

Pulmicort® to szybki poczatek dziatania, skuteczna UIlcort
. . , JC zawiesina do budezonid
kontrola astmy i redukcja ryzyka zaostrzen @) nebulizagii

Pulmicort® (budezonid) Pulmicort® Pulmicort®
cechuje szybki do nebulizacji w leczeniu do nebulizacji
poczatek dziatania podtrzymujacym skraca czas hospitalizacji
farmakologicznego'?3 znaczaco redukuje i zmniejsza ryzyko
objawy astmy* przysztych zaostrzen’®*
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