
ІНСТРУКЦІЯ 

для медичного застосування лікарського засобу 

 

БУФОМІКС ІЗІХЕЙЛЕР 

(BUFOMIX EASYHALER) 

 

 

Склад: 

діючі речовини:  1  доза  містить   будесоніду  160 мкг  і  формотеролу фумарату дигідрату 4,5 

мкг; 

допоміжна речовина: лактози моногідрат. 

 

Лікарська форма. Порошок для інгаляцій. 

Основні фізико-хімічні властивості: порошок білого або жовтувато-білого кольору. 

 

Фармакотерапевтична група.  

Засоби, що застосовуються при обструктивних захворюваннях дихальних шляхів.  

Код ATХ R03AК07. 

 

Фармакологічні властивості. 

Фармакодинаміка. 

Буфомікс Ізіхейлер містить формотерол і будесонід, які мають різний спосіб дії та 

демонструють адитивні ефекти щодо зменшення загострень бронхіальної астми.  

Будесонід. Будесонід – це глюкокортикостероїд, який при інгаляції має залежну від дози 

протизапальну дію у дихальних шляхах, в результаті якої зменшуються симптоми 

бронхіальної астми. Інгаляційний будесонід характеризується менш тяжкими небажаними 

ефектами, ніж системні кортикостероїди. Точний механізм протизапального ефекту 

глюкокортикостероїдів невідомий.  

Формотерол. Формотерол – це селективний адреностимулятор β2-адренорецепторів, який при 

інгаляції забезпечує швидку і тривалу релаксацію гладкої мускулатури бронхів у пацієнтів зі 

зворотною обструкцією дихальних шляхів. Бронхорозширювальний ефект залежний від дози 

і настає впродовж 1–3 хвилин. Тривалість ефекту не менше 12 годин після прийняття 

однократної дози.  

Фармакокінетика. 

Всмоктування 

Було показано, що комбінація фіксованих доз будесоніду і формотеролу Буфомікс Ізіхейлер 

та відповідні монопрепарати біоеквівалентні стосовно системного впливу будесоніду і 

формотеролу відповідно. Незважаючи на це, після введення комбінації фіксованих доз 

спостерігалося незначне пригнічення кортизолу порівняно з монопрепаратами. Вважається, 

що ця відмінність не має впливу на клінічну ефективність.  

Відсутні докази фармакокінетичних взаємодій між будесонідом і формотеролом.  

Фармакокінетичні параметри будесоніду і формотеролу були порівнянними після їх введення  

як монопрепаратів або як комбінації фіксованих доз. У будесоніду площа під кривою та 

швидкість всмоктування були дещо більшими, а максимальна концентрація у плазмі крові 

вищою після введення фіксованої комбінації. У формотеролу максимальна концентрація у 

плазмі була подібною після введення фіксованої комбінації. Інгаляційний будесонід швидко 

всмоктується, а максимальна концентрація у плазмі крові досягається впродовж 30 хвилин 

після інгаляції. У дослідженнях середнє відкладання в легенях будесоніду після інгаляції за 

допомогою порошкового інгалятора змінювалося від 32% до 44% доставленої дози. Системна 

біодоступність складала приблизно 49% доставленої дози. У дітей віком від 6 до 16 років 

відкладання в легенях знаходиться в тому ж діапазоні, що й у дорослих після застосування тієї 

ж заданої дози. Результуючі концентрації в плазмі крові не визначалися.  



Інгаляційний формотерол швидко абсорбується, а максимальна концентрація в плазмі крові 

досягається впродовж 10 хвилин після інгаляції. У дослідженнях середнє відкладання в 

легенях формотеролу після інгаляції за допомогою порошкового інгалятора змінювалося від 

28% до 49% доставленої дози. Системна біодоступність становила приблизно 61% доставленої 

дози.  

Розподіл і метаболізм 

Зв’язування з білками плазми становить приблизно 50% для формотеролу і 90% для 

будесоніду. Об’єм розподілу становить приблизно 4 л/кг для формотеролу і 3 л/кг для 

будесоніду. Формотерол інактивується в результаті реакцій кон’югації (формуються активні 

О-деметильовані і деформульовані метаболіти, однак вони переважно спостерігаються як 

інактивовані кон’югати). Будесонід піддається значній (приблизно 90%) біотрансформації при 

першому проходженні через печінку до метаболітів з низькою глюкокортикостероїдною 

активністю. Глюкокортикостероїдна активність основних метаболітів – 6-β-гідрокси-

будесоніду і 16-α-гідрокси-преднізолону – менше 1% від глюкокортикостероїдної активності 

будесоніду. Відсутні ознаки будь-яких метаболічних взаємодій чи будь-яких реакцій 

заміщення між формотеролом і будесонідом.  

Виведення   

Більша частина дози формотеролу трансформується шляхом печінкового метаболізму, за яким 

слідує виведення нирками. Після інгаляції 8–13% доставленої дози формотеролу 

екскретується з сечею у неметаболізованому вигляді. Формотерол має високий системний 

кліренс (приблизно 1,4 л/хв), а період остаточного напіввиведення в середньому складає  

17 годин.  

Будесонід виводиться шляхом метаболізму, переважно під дією каталізатора, яким виступає 

фермент CYP3A4. Метаболіти будесоніду виводяться з сечею у чистому вигляді або у 

кон’югованій формі. У сечі виявляють лише дуже незначні кількості незміненого будесоніду. 

Будесонід має високий системний кліренс (приблизно 1,2 л/хв), а період напіввиведення з 

плазми після внутрішньовенного введення дози складає 4 години.  

Фармакокінетика формотеролу у дітей не вивчалася. Фармакокінетика будесоніду або 

формотеролу у пацієнтів з нирковою недостатністю невідома. Вплив будесоніду і 

формотеролу може підвищитися у пацієнтів із захворюванням печінки.  

 

Клінічні характеристики. 

Показання. 

Буфомікс Ізіхейлер показаний для регулярного лікування бронхіальної астми, коли 

застосування комбінації (інгаляційних кортикостероїдів і агоністів β2-адренорецепторів 

тривалої дії) є доцільним: для пацієнтів, у яких не досягається адекватний контроль за 

допомогою інгаляційних кортикостероїдів і агоністів β2-адренорецепторів короткотривалої 

дії, які застосовують «при потребі», або для пацієнтів, у яких вже досягнутий адекватний 

контроль при застосуванні як інгаляційних кортикостероїдів, так і агоністів  

β2-адренорецепторів тривалої дії.  

 

 

 

Протипоказання. 

Підвищена чутливість до будесоніду, формотеролу чи лактози (яка містить невелику кількість 

молочного білка). 

 

Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. 
Фармакокінетичні взаємодії  

Потужні інгібітори CYP3A4 (наприклад, кетоконазол, ітраконазол, вориконазол, позаконазол, 

кларитроміцин, телітроміцин, нефазодон і інгібітори протеази ВІЛ) з великою ймовірністю 

можуть збільшити рівні будесоніду в плазмі крові, тому слід уникати їхнього одночасного 



застосування. Якщо це неможливо, інтервали часу між прийомами цих препаратів повинні 

бути максимально великими. Для пацієнтів, які застосовують потужні інгібітори CYP3A4, 

підтримувальна терапія не рекомендується.  

Потужний інгібітор CYP3A4 кетоконазол у дозі 200 мг один раз на добу підвищує рівні в 

плазмі крові будесоніду, який застосовують одночасно перорально (одноразова доза 3 мг), в 

середньому ушестеро. Коли кетоконазол приймали через 12 годин після будесоніду, 

концентрація в середньому зростала лише утричі, що свідчить про те, що роздільне введення 

може знизити підвищення рівня у плазмі крові. Деякі дані вказують на те, що може відбутися 

суттєве підвищення рівнів будесоніду у плазмі крові (в середньому учетверо) при 

одночасному прийомі з інгаляційним будесонідом (одноразова доза 1000 мкг) ітраконазолу у 

дозі 200 мг один раз на добу.  

Фармакодинамічні взаємодії 

Бета-адреноблокатори можуть послабити ефект формотеролу. Тому Буфомікс Ізіхейлер не 

слід застосовувати разом з β-адреноблокаторами (у тому числі очними краплями), якщо для 

цього немає вагомих причин.  

Одночасне лікування хінідином, дизопірамідом, прокаїнамідом, фенотіазином, 

антигістамінними препаратами (терфенадином) і трициклічними антидепресантами може 

подовжувати інтервал QTc і підвищувати ризик шлуночкової аритмії.  

Крім того, леводопа, левотироксин, окситоцин та алкоголь можуть погіршити толерантність 

серця до β2-симпатоміметиків.  

Одночасне лікування інгібіторами моноаміноксидази, у тому числі засобами з подібними 

властивостями, такими як фуразолідон і прокарбазин, може спричиняти гіпертонічні реакції.  

Ризик розвитку аритмій збільшується на фоні проведення анестезії галогенізованими 

гідрокарбонатами. 

Одночасне застосування інших β-адренергетиків або антихолінергічних препаратів може 

посилити бронхорозширювальний ефект. 

Гіпокаліємія може підвищити схильність до серцевої аритмії у пацієнтів, які лікуються 

глікозидами дигіталісу. 

Не спостерігалося взаємодії будесоніду і формотеролу з жодними іншими ліками, які 

використовуються для лікування бронхіальної астми. 

 

Особливості застосування. 

Рекомендується поступово знижувати дозу при відмові від препарату і не робити різкого 

припинення прийому.  

Якщо пацієнти виявляють, що лікування неефективне, або виникає потреба перевищувати 

найвищу рекомендовану дозу препарату Буфомікс Ізіхейлер, їм слід звернутися до лікаря. 

Раптове і прогресивне погіршення контролю бронхіальної астми потенційно небезпечне для 

життя, тому пацієнт повинен негайно пройти медичний огляд. У такому випадку слід 

розглянути необхідність посилення терапії кортикостероїдами (наприклад, курс пероральних 

кортикостероїдів) або лікування антибіотиками у разі наявності інфекції.  

Пацієнтів потрібно попередити про необхідність постійно тримати при собі свій рятівний 

інгалятор. 

Пацієнтам слід нагадати, що необхідно приймати підтримувальну дозу препарату Буфомікс 

Ізіхейлер відповідно до рецепта, навіть за відсутності симптомів. Профілактичне 

використання препарату Буфомікс Ізіхейлер, наприклад перед фізичним навантаженням, не 

вивчалося. З цією метою слід використовувати додатковий швидкодіючий бронходилататор. 

Як тільки симптоми бронхіальної астми будуть взяті під контроль, слід розглянути питання 

поступового зниження дози препарату Буфомікс Ізіхейлер. Важливо регулярно оглядати 

пацієнтів у міру зниження дози. Слід використовувати найнижчу ефективну дозу препарату 

Буфомікс Ізіхейлер.  

Не слід починати лікування препаратом Буфомікс Ізіхейлер під час загострень, значного 

погіршення чи різкого ускладнення бронхіальної астми.  



Під час лікування препаратом Буфомікс Ізіхейлер можуть виникати серйозні небажані явища 

і загострення, пов’язані з бронхіальною астмою. Пацієнтам потрібно повідомити про 

необхідність продовження лікування і одночасного звернення до лікаря, якщо симптоми 

бронхіальної астми не контролюються або погіршуються після початку прийому препарату 

Буфомікс Ізіхейлер.  

Як і при інших видах інгаляційної терапії, існує ризик розвитку парадоксального 

бронхоспазму. У цьому випадку у пацієнта одразу після прийому дози зростає хрипіння і 

задишка. Якщо у пацієнта виникає парадоксальний бронхоспазм, потрібно негайно припинити 

прийом препарату Буфомікс Ізіхейлер, оглянути пацієнта і за необхідності призначити 

альтернативну терапію. Парадоксальний бронхоспазм відповідає на швидкодіючі інгаляційні 

бронходилататори, і лікувати його потрібно невідкладно. 

Системні наслідки прийому інгаляційних кортикостероїдів можуть спостерігатися, зокрема, у 

разі застосування високих доз тривалий період часу. Ці наслідки набагато менш імовірні, ніж 

наслідки прийому пероральних кортикостероїдів. До можливих системних ефектів належать 

синдром Кушинга, кушингоїдна зовнішність, адренальна супресія, затримка росту у дітей і 

підлітків, зменшення мінеральної щільності кісток, катаракта, глаукома і, набагато рідше, різні 

психологічні та поведінкові відхилення, включаючи психомоторну гіперактивність, 

порушення сну, тривогу, депресію або агресивність (особливо у дітей). 

Слід розглянути потенційний вплив на щільність кісток, особливо у пацієнтів, які приймають 

високі дози протягом тривалого періоду часу і у яких паралельно є фактори ризику розвитку 

остеопорозу. Тривалі дослідження інгаляційного будесоніду у дітей при середньодобових 

дозах 400 мкг (відміряна доза) чи у дорослих при добових дозах 800 мкг (відміряна доза) не 

показали суттєвого впливу на мінеральну щільність кісток. Відсутня інформація про вплив 

високих доз.  

Якщо є підстави припускати погіршення функції кори надниркових залоз через попередню 

системну стероїдну терапію, слід бути обережним при переведенні пацієнтів на терапію 

препаратом Буфомікс Ізіхейлер.  

Переваги терапії інгаляційним будесонідом зазвичай мінімізують потребу в пероральних 

стероїдах, однак пацієнти, які переходять з пероральних стероїдів, мають ризик зниження 

резерву кори надниркових залоз протягом тривалого часу. Відновлення може зайняти багато 

часу після припинення терапії пероральними стероїдами. У такому випадку потрібно 

регулярно контролювати функцію “гіпоталамус – гіпофіз – кора надниркових залоз”. 

Тривале лікування високими дозами інгаляційних кортикостероїдів також може призвести до 

клінічно суттєвого пригнічення функції кори надниркових залоз. Тому в стресові періоди, такі 

як тяжкі інфекції і планові операції, потрібно розглянути додаткове системне лікування 

кортикостероїдами. Швидке зниження дози стероїдів може спровокувати гостру недостатність 

функції кори надниркових залоз. Симптоми, які можна спостерігати при гострій недостатності 

функції кори надниркових залоз, включають анорексію, біль у животі, втрату ваги, втому, 

головний біль, нудоту, блювоту, знижений рівень свідомості, напади, гіпотонію і гіпоглікемію.  

Лікування додатковими системними стероїдами або інгаляційним будесонідом не можна різко 

припиняти.  

При переведенні з прийому пероральних препаратів на Буфомікс Ізіхейлер спостерігається 

загальна нижча системна дія стероїдів, що може призвести до появи алергійних або 

артритичних симптомів, таких як риніт, екземи, болі у м’язах і суглобах. У цьому випадку 

потрібно розпочати специфічне лікування. Слід підозрювати загальний недостатній ефект 

глюкокортикостероїдів, якщо в поодиноких випадках з’являються такі симптоми, як втома, 

головний біль, нудота і блювота. У таких випадках іноді потрібно тимчасово збільшити дозу 

пероральних глюкокортикостероїдів.  

З метою зменшення ризику розвитку орального кандидозу пацієнтам потрібно ретельно 

промивати порожнину рота водою після інгаляції підтримувальної дози. У разі появи 

орального кандидозу пацієнти повинні промивати ротову порожнину водою також після 

інгаляцій «при потребі». 



Слід уникати одночасного лікування ітраконазолом, ритонавіром або іншими потужними 

інгібіторами CYP3A4. Якщо це неможливо, інтервали часу між прийомами препаратів повинні 

бути максимально великими. Для пацієнтів, які застосовують потужні інгібітори CYP3A4, 

підтримувальна терапія не рекомендується.  

Слід з обережністю призначати Буфомікс Ізіхейлер пацієнтам з тиреотоксикозом, 

феохромоцитомою, цукровим діабетом, нелікованою гіпокаліємією, гіпертрофічною 

обструктивною кардіоміопатією, ідіопатичним підклапанним аортальним стенозом, тяжкою 

гіпертензією, аневризмою або іншими тяжкими серцево-судинними розладами, такими як 

ішемічна хвороба серця, тахіаритмія і тяжка серцева недостатність.  

Слід бути обережним під час лікування пацієнтів з подовженим інтервалом QTc. Сам 

формотерол може спричиняти подовження інтервалу QTc. 

У пацієнтів з активною або неактивною формою туберкульозу легенів, грибковою і вірусною 

інфекцією в дихальних шляхах потрібно провести повторну оцінку потреби і дози 

інгаляційних кортикостероїдів.  

При лікуванні високими дозами агоністів β2-адренорецепторів може розвиватися потенційно 

небезпечна для життя гіпокаліємія. Гіпокаліємічний ефект агоністів  

β2-адренорецепторів може посилюватися при одночасному лікуванні агоністами  

β2-адреноцепторів та лікарськими засобами, які можуть викликати гіпокаліємію чи 

посилювати гіпокаліємічний ефект, наприклад, похідними ксантинів, стероїдами і 

діуретиками. Особливо обережними потрібно бути при нестабільній бронхіальній астмі у разі 

непостійного застосування рятівних бронходилататорів, при гострій тяжкій бронхіальній 

астмі, тому що пов’язаний з цим ризик посилюється гіпоксією, а також при інших станах, коли 

підвищується ризик гіпокаліємії. У цих випадках рекомендується контролювати рівні калію у 

сироватці крові.  

У хворих на цукровий діабет рекомендується проводити додатковий контроль концентрації 

глюкози в крові. 

Буфомікс Ізіхейлер містить приблизно 4 мг лактози на одну інгаляцію. Зазвичай така кількість 

не викликає проблем в осіб, що страждають від нестерпності до лактози. Допоміжна речовина 

лактоза містить невелику кількість молочних білків, які можуть викликати алергійні реакції.  

 

Застосування у період вагітності або годування груддю. 

Вагітність. Відсутні клінічні дані про вплив на вагітність препарату Буфомікс Ізіхейлер чи 

одночасного лікування формотеролом і будесонідом. Дослідження розвитку ембріона-плода у 

тварин не продемонстрували жодного додаткового ефекту комбінації.  

Відсутні достатні дані про застосування формотеролу вагітним жінкам. Формотерол 

спричинив небажані ефекти у тварин під час досліджень впливу на репродуктивну систему 

при дуже високих рівнях системного впливу. 

Дані щодо приблизно 2000 досліджених випадків вагітності не показали підвищеного 

тератогенного ризику, пов’язаного із застосуванням інгаляційного будесоніду. У 

дослідженнях на тваринах було показано, що глюкокортикостероїди викликають пороки 

розвитку. Це мало ймовірно для людей, які отримують рекомендовані дози.  

У дослідженнях на тваринах також було виявлено, що надмірна кількість пренатальних 

глюкокортикоїдів підвищує ризик внутрішньоматкової затримки росту, серцево-судинних 

захворювань дорослих, необоротної зміни щільності рецепторів глюкокортикоїдів, обороту 

нейромедіаторів і поведінки при концентраціях нижче діапазону тератогенних доз.  

Під час вагітності Буфомікс Ізіхейлер слід застосовувати, лише якщо очікувана користь 

перевершує потенційні ризики. Потрібно застосовувати найнижчу ефективну дозу будесоніду, 

необхідну для підтримання адекватного контролю бронхіальної астми.  

Годування груддю. Будесонід переходить у грудне молоко. Однак при терапевтичних дозах не 

очікується жодного впливу на дитину, що перебуває на грудному годуванні. Невідомо, чи 

переходить формотерол у грудне молоко людини. У материнському молоці тварин була 

виявлена невелика кількість формотеролу. Застосування препарату Буфомікс Ізіхейлер 



жінкам, які годують груддю, слід розглядати, лише якщо очікувана користь для матері 

перевищує будь-який можливий ризик для плода. 

 

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами. 

У разі появи запаморочення, тремору, судом під час лікування не слід керувати 

автотранспортом або працювати з механізмами. 

 

Спосіб застосування та дози.  

Дозування 

Буфомікс Ізіхейлер не призначають для початкового лікування бронхіальної астми. Дози 

компонентів Буфомікс Ізіхейлер підбирають індивідуально і коригують відповідно до 

тяжкості захворювання. Це потрібно враховувати не лише на початку застосування 

комбінованих препаратів, але також і при корекції підтримувальної дози. Якщо пацієнту 

потрібна комбінація доз, що відрізняється від наявних у комбінованому інгаляторі, слід 

призначити відповідні дози агоністів β2-адренорецепторів і/або кортикостероїдів в окремих 

інгаляторах. 

Дозу потрібно титрувати до найменшої дози, що дозволяє ефективно контролювати симптоми 

захворювання. Пацієнтам необхідно регулярно проходити повторні обстеження у лікаря, який 

призначив препарат, щоб доза препарату Буфомікс Ізіхейлер лишалася оптимальною. Після 

досягнення довготривалого контролю симптомів за допомогою найменшої рекомендованої 

дози слід спробувати контролювати симптоми лише за допомогою інгаляційного 

кортикостероїду. 

Пацієнтам слід порадити завжди мати при собі окремий швидкодіючий бронходилататор як 

рятівний засіб. 

Рекомендовані дози 

Дорослі від 18 років: 1–2 інгаляції двічі на добу. Деяким пацієнтам може потребуватися до 4 

інгаляцій двічі на добу (максимальна доза). 

Діти віком 12–17 років: 1–2 інгаляції двічі на добу. 

Діти віком до 12 років: Буфомікс Ізіхейлер не рекомендується дітям до 12 років.  

Зазвичай після досягнення контролю над симптомами захворювання при застосуванні 

препарату двічі на день дозу титрують до найменшої ефективної, аж до застосування 

препарату 1 раз на добу, коли, на думку лікаря, пацієнт потребує підтримувальної терапії 

бронходилататором тривалої дії. 

Потреба у частішому застосуванні окремого швидкодіючого бронходилататора вказує на 

погіршення стану пацієнта та необхідність перегляду лікування астми. 

Особливі категорії пацієнтів 

Відсутні особливі вимоги до дозування для літніх пацієнтів. 

Відсутні дані про застосування препарату Буфомікс Ізіхейлер пацієнтами з печінковою або 

нирковою недостатністю. Оскільки будесонід і формотерол переважно виводяться з організму 

шляхом печінкового метаболізму, можна очікувати підвищеного впливу у хворих на цироз 

печінки тяжкого ступеня.  

 

Спосіб застосування  

Для інгаляції. 

Як правильно застосовувати препарат Буфомікс Ізіхейлер  

Інгалятор управляється потоком повітря, що вдихається. Це означає, що коли пацієнт вдихає 

повітря через мундштук, речовина потрапляє у дихальні шляхи разом з повітрям, що 

вдихається.  



 

 

 

 

 

 

Струсити інгалятор 3-5 разів 
у вертикальному положенні 

Для вивільнення 1 дози 
препарату помістити Ізіхейлер 
між великим і вказівним 
пальцями та один раз 
натиснути на інгалятор – Ви 

почуєте клацання 

Зняти захисний ковпачок 
з мундштука Ізіхейлера 

Видихнути повністю, затиснути 
мундштук губами і глибоко 
вдихнути, затримати дихання на 
5-10 секунд 

 

Якщо Вам призначили більше 1 дози, 
повторити кроки 2,3,4 

Закрити мундштук 
Ізіхейлера захисним 

ковпачком 

ГУБИ 

НАТИСНУТИ НАТИСНУТИ НАТИСНУТИ НАТИСНУТИ 



 
 

Важливо звернути увагу пацієнта на таке: 

- Уважно ознайомитися з інструкцією для медичного застосування. 

- Після розкриття лімінованого пакета рекомендується зберігати пристрій у захисному 

контейнері, щоб захистити його від ударів і забезпечити надійну роботу пристрою. 

- Струшувати пристрій і приводити його в дію перед кожною інгаляцією. 

- Вдихати через мундштук досить активно і глибоко, щоб забезпечити надходження в легені 

оптимальної дози речовини. 

- Не видихати через мундштук, оскільки це призведе до зниження доставленої дози. Якщо це 

все-таки трапилося, необхідно постукати інгалятором по поверхні столу або по долоні руки, 

щоб видалити порошок з мундштука, а потім повторити процедуру прийому препарату.  

- Не приводити пристрій в дію більше одного разу без інгаляції порошку. Якщо це все-таки 

трапилося, пацієнту необхідно постукати інгалятором по поверхні столу або по долоні руки, 

щоб видалити порошок з мундштука, а потім повторити процедуру прийому препарату.  

- Завжди надягати пилозахисний ковпачок і закривати кришку захисного контейнера після 

використання інгалятора, щоб запобігти випадковому розпиленню порошку із пристрою 

(яке може привести або до передозування, або до інгаляції недостатньої кількості препарату 

при наступному використанні інгалятора). 

- Промивати рот водою після інгаляції призначеної дози, щоб звести до мінімуму ризик 

розвитку кандидозу порожнини рота. Якщо виникає кандидоз порожнини рота, пацієнти 

повинні промивати рот водою після інгаляцій «при потребі». 

- Регулярно прочищати мундштук сухою ганчірочкою. Для очищення не можна 

використовувати воду, оскільки порошок гігроскопічний. 

- Замінити інгалятор Буфомікс Ізіхейлер, коли на лічильнику з’являється нуль, навіть якщо 

всередині пристрою все ще видно певну кількість порошку. 

 

Діти. 

Буфомікс Ізіхейлер не рекомендується дітям до 12 років. 

У дітей, що одержують тривалу терапію інгаляційними кортикостероїдами, рекомендується 

регулярно вимірювати зріст. Якщо ріст уповільнюється, слід переглянути схему лікування з 

метою зниження дози інгаляційного кортикостероїда до мінімальної, яка забезпечує 

збереження ефективного контролю перебігу бронхіальної астми. Слід ретельно зважити 

переваги лікування кортикостероїдами і ризик пригнічення росту. Крім того, необхідно 

направити пацієнта до педіатра-пульмонолога. 

Деякі дані тривалих досліджень свідчать про те, що більшість дітей і підлітків, які проходять 

лікування інгаляційним будесонідом, зрештою досягають цільового зросту у дорослому віці. 

При цьому спостерігалося початкове невелике тимчасове зниження росту (приблизно на 1 см). 

Загалом воно трапляється протягом першого року лікування.  

 

Передозування. 

Симптоми. Передозування формотеролом може супроводжуватися симптомами, що звичайно 

спостерігаються при передозуванні агоністами β2-адренорецепторів: тремором, головним 

Лічильник доз допоможе Вам з'ясувати 
скільки доз лікарського засобу 
залишилося. Лічильник перемикається 
через кожні 5 доз. Червона зона на 
лічильнику означає, що в Вашому 

Ізіхейлері залишилося 20 доз 



болем, прискореним серцебиттям. В окремих випадках повідомлялося про такі симптоми, як 

тахікардія, гіперглікемія, гіпокаліємія, подовжений інтервал QTc, аритмія, нудота і блювота. 

Показане підтримувальне і симптоматичне лікування. Доза 90 мкг, прийнята протягом трьох 

годин пацієнтами з гострою бронхіальною обструкцією, була безпечною.  

При гострому передозуванні будесоніду, навіть при надмірних дозах, клінічні проблеми не 

очікуються. При хронічному застосуванні надмірних доз можуть з’являтися 

глюкокортикостероїдні ефекти, такі як гіперкортицизм і пригнічення функції кори 

надниркових залоз.  

Якщо терапію препаратом Буфомікс Ізіхейлер потрібно припинити через передозування 

формотеролу, потрібно розглянути забезпечення відповідної терапії інгаляційними 

кортикостероїдами.  

 

Побічні реакції. 

Оскільки Буфомікс Ізіхейлер містить як будесонід, так і формотерол, у пацієнтів можуть 

виникати небажані ефекти, характерні для цих двох речовин. Після одночасного прийому цих 

двох сполук не спостерігалося підвищення частоти небажаних реакцій. Найчастіші пов’язані 

з лікарським засобом небажані явища відповідають фармакологічно прогнозованим побічним 

ефектам лікування β2-агоністами. Це такі явища, як тремор і прискорене серцебиття, що 

зазвичай незначні і зникають через декілька днів.  

Нижче за системами органів і частотою розвитку наведено небажані реакції, які асоціюють з 

формотеролом. Частота визначається за такою шкалою: дуже часто (>1/10), часто (>1/100 до 

<1/10), нечасто (>1/1000 дo <1/100), рідко (>1/10000 дo <1/1000),  дуже рідко (<1/10000), 

невідомо (частота не може бути встановлена з наявних даних). 

Інфекційні і паразитарні захворювання. 

Часто: орофарингеальний кандидоз. 

З боку імунної системи. 

Рідко: негайні або сповільнені реакції підвищеної чутливості, такі як екзантема, кропивниця, 

сверблячкa, дерматит, ангіоневротичний набряк і анафілактична реакція. 

З боку ендокринної системи. 

Дуже рідко: синдром Кушинга, пригнічення функції кори надниркових залоз, затримка росту, 

знижена мінеральна щільність кісток. 
З боку обміну речовин і харчування. 

Рідко: гіпокаліємія. 

Дуже рідко: гіперкаліємія. 
З боку психіки. 

Нечасто: агресія, психомоторна гіперактивність, тривога, порушення сну. 

Дуже рідко: депресія, зміни поведінки (переважно у дітей). 

З боку нервової системи. 

Часто: головний біль, тремор. 

Нечасто: запаморочення. 

Дуже рідко: порушення смаку. 
З боку органів зору. 

Дуже рідко: катаракта і глаукома. 

З боку серцево-судинної системи. 

Часто: прискорене серцебиття. 

Нечасто: тахікардія. 

Рідко: серцеві аритмії, наприклад фібриляція передсердь, суправентрикулярна тахікардія, 

екстрасистолія. 

Дуже рідко: стенокардія, подовження інтервалу QTc, коливання артеріального тиску. 
З боку дихальної системи, органів грудної клітки і середостіння. 

Часто: помірне подразнення в горлі, кашель, захриплість. 

Рідко: бронхоспазм. 



З боку травної системи. 

Нечасто: нудота. 

З боку шкіри і підшкірної клітковини. 

Нечасто: синці. 

З боку скелетно-м’язової і з’єднувальної тканини.  

Нечасто: м’язові судоми. 

Орофарингеальний кандидоз спричинений відкладанням лікарських засобів. Потрібно 

порадити пацієнту промивати ротову порожнину водою після застосування кожної дози, аби 

мінімізувати ризик. Орофарингеальний кандидоз зазвичай відповідає на місцеве 

протигрибкове лікування і не потребує припинення застосування інгаляційних 

кортикостероїдів.  

Як і при інших видах інгаляційної терапії, у рідкісних випадках може розвинутися 

парадоксальний бронхоспазм, який вражає 1 з 10 000 пацієнтів. У цьому випадку у пацієнта 

одразу після прийому дози зростає хрипіння і задишка. Парадоксальний бронхоспазм 

відповідає на швидкодіючі інгаляційні бронходилататори, і лікувати його потрібно 

невідкладно. Потрібно негайно припинити прийом препарату Буфомікс Ізіхейлер, оглянути 

пацієнта і за необхідності призначити альтернативну терапію.   

Системні наслідки прийому інгаляційних кортикостероїдів можуть спостерігатися, зокрема, у 

разі застосування високих доз тривалий період часу. Ці наслідки набагато менш імовірні, ніж 

наслідки прийому пероральних кортикостероїдів. До можливих системних ефектів належать 

синдром Кушинга, кушингоїдна зовнішність, адренальна супресія, затримка росту у дітей і 

підлітків, зменшення мінеральної щільності кісток, катаракта, глаукома. Може розвиватися 

підвищення сприйнятливості до інфекцій і погіршення здатності адаптуватися до стресу. Ці 

ефекти, ймовірно, залежать від дози, часу впливу, одночасного або попереднього прийому 

стероїдів та індивідуальної чутливості.  

Лікування β2-агоністами може призвести до підвищення рівнів інсуліну, вільних жирних 

кислот, гліцерину і кетонових тіл у крові.  

Повідомлення про підозру на небажані реакції  

Важливим є повідомлення про підозру на небажані реакції після отримання реєстраційного 

посвідчення на лікарський засіб. Це дає змогу постійно контролювати співвідношення 

користі/ризиків лікарського засобу. Прохання до медичних працівників повідомляти про 

підозру на небажані реакції через національну систему повідомлення. 

 

Термін придатності. 2 роки в ламінованому пакеті.  

Використати протягом 4 місяців після розкриття ламінованого пакета. 

 

 

Умови зберігання.  
До розкриття ламінованого пакета препарат не потребує спеціальних умов зберігання. 

Після розкриття ламінованого пакета зберiгати при температурi не вище 25 °C в захищеному 

від вологи місці. 

 

Упаковка.  

По 60 доз або 120 доз в інгаляторі із захисним ковпачком у ламінованому пакеті.  

По 1 ламінованому пакету в картонній коробці. 

По 60 доз або 120 доз в інгаляторі із захисним ковпачком у ламінованому пакеті.  

По 1 ламінованому пакету та захисному контейнеру для інгалятора в картонній коробці. 

 

Категорія відпуску. За рецептом. 

 

Виробник.  

Оріон Корпорейшн/Orion Corporation. 



 

Місцезнаходження виробника та адреса місця провадження його діяльності.  
Оріонінтіе 1, 02200 Еспоо, Фінляндія / Orionintie 1, 02200 Espoo, Finland. 

 

  



 

ИНСТРУКЦИЯ 

по медицинскому применению лекарственного средства 

 

БУФОМИКС ИЗИХЕЙЛЕР 

(BUFOMIX EASYHALER) 

 

Состав: 

действующие вещества:  1 доза содержит будесонида  160 мкг  и формотерола фумарата 

дигидрата 4,5 мкг; 

вспомогательное вещество: лактозы моногидрат. 

 

Лекарственная форма. Порошок для ингаляций. 

Основные физико-химические свойства: порошок белого или желтовато-белого цвета. 

 

Фармакотерапевтическая группа.  

Средства, применяемые при обструктивных заболеваниях дыхательных путей.  

Код ATХ R03A К07. 

 

Фармакологические свойства. 

Фармакодинамика. 

Буфомикс Изихейлер содержит формотерол и будесонид, которые имеют разный способ 

действия и демонстрируют аддитивные эффекты по уменьшению обострений бронхиальной 

астмы.  

Будесонид. Будесонид – это глюкокортикостероид, при ингаляции имеет зависимое от дозы 

противовоспалительное действие в дыхательных путях, в результате которого уменьшаются 

симптомы бронхиальной астмы. Ингаляционный будесонид характеризуется менее тяжелыми 

побочными эффектами, чем системные кортикостероиды. Точный механизм 

противовоспалительного эффекта глюкокортикостероидов неизвестен. 

Формотерол. Формотерол – это селективный адреностимулятор β2-адренорецепторов, 

который при ингаляции обеспечивает быструю и длительную релаксацию гладкой 

мускулатуры бронхов у пациентов с обратной обструкцией дыхательных путей. 

Бронхорасширяющий  эффект зависим от дозы и наступает в течение 1–3 минут. 

Продолжительность эффекта не менее 12 часов после принятия однократной дозы. 

Фармакокинетика. 

Всасывание 

Было показано, что комбинация фиксированных доз будесонида и формотерола Буфомикс 

Изихейлер и соответствующие монопрепарати биоэквивалентны по системному воздействию 

будесонида и формотерола соответственно. Несмотря на это, после введения комбинации 

фиксированных доз наблюдалось незначительное подавление кортизола по сравнению с 

монопрепаратами. Считается, что разница не влияет на клиническую эффективность. 

Отсутствуют доказательства фармакокинетических взаимодействий между будесонидом и 

формотеролом. 

Фармакокинетические параметры будесонида и формотерола были сопоставимы после их 

введения в качестве монопрепаратов или в качестве комбинации фиксированных доз. У 

будесонида площадь под кривой и скорость всасывания были несколько больше, а 

максимальная концентрация в плазме крови выше после введения фиксированной 

комбинации. У формотерола максимальная концентрация в плазме крови была подобной 

после введения фиксированной комбинации. Ингаляционный будесонид быстро всасывается, 

а максимальная концентрация в плазме крови достигается в течение 30 минут после 

ингаляции. В исследованиях среднее отложение в легких будесонида после ингаляции с 

помощью порошкового ингалятора изменялось от 32% до 44% доставленной дозы. Системная 



биодоступность составляла примерно 49% доставленной дозы. У детей в возрасте от 6 до 16 

лет отложение в легких находится в том же диапазоне, что и у взрослых после применения той 

же заданной дозы. Результирующие концентрации в плазме крови не определялись. 

Ингаляционный формотерол быстро абсорбируется, а максимальная концентрация в плазме 

крови достигается в течение 10 минут после ингаляции. В исследованиях среднее отложение 

в легких формотерола после ингаляции с помощью порошкового ингалятора изменялось от 

28% до 49% доставленной дозы. Системная биодоступность составляла примерно 61% 

доставленной дозы. 

Распределение и метаболизм 

Связывание с белками плазмы составляет около 50% для формотерола и 90% для будесонида. 

Объем распределения составляет приблизительно 4 л/кг для формотерола и  

3 л/кг для будесонида. Формотерол инактивируется в результате реакций конъюгации 

(формируются активные О-деметилированные и деформулированные метаболиты, однако они 

преимущественно наблюдаются как инактивированные конъюгаты). Будесонид подвергается 

значительной (около 90%) биотрансформации при первом прохождении через печень до 

метаболитов с низкой глюкокортикостероидной активностью. Глюкокортикостероидная 

активность основных метаболитов – 6-β-гидрокси-будесонида и 16-α-гидрокси-преднизолона 

– менее 1% от глюкокортикостероидной активности будесонида. Отсутствуют признаки 

каких-либо метаболических взаимодействий или  

каких-либо реакций замещения между формотеролом и будесонидом. 

Выведение 

Большая часть дозы формотерола трансформируется путем печеночного метаболизма, за 

которым следует выведение почками. После ингаляции 8–13% доставленной дозы 

формотерола выводится с мочой в неизмененном виде. Формотерол имеет высокий системный 

клиренс (примерно 1,4 л/мин), а период окончательного полувыведения в среднем составляет 

17 часов. 

Будесонид выводится путем метаболизма, преимущественно под действием катализатора, 

которым выступает фермент CYP3A4. Метаболиты будесонида выводятся с мочой в чистом 

виде или в конъюгированной форме. В моче обнаруживаются лишь очень незначительные 

количества неизмененного будесонида. Будесонид имеет высокий системный клиренс 

(примерно 1,2 л/мин), а период полувыведения после введения дозы составляет 4 часа. 

Фармакокинетика формотерола у детей не изучалась. Фармакокинетика будесонида или 

формотерола у пациентов с почечной недостаточностью неизвестна. Влияние будесонида и 

формотерола может повыситься у пациентов с заболеванием печени. 

 

Клинические характеристики. 

Показания. 

Буфомикс Изихейлер показан для регулярного лечения бронхиальной астмы, когда 

применение комбинации (ингаляционных кортикостероидов и агонистов  

β2-адренорецепторов длительного действия) является целесообразным: для пациентов, у 

которых не достигается адекватный контроль с помощью ингаляционных кортикостероидов и 

агонистов β2-адренорецепторов кратковременного действия, применяемых «по 

необходимости», или для пациентов, у которых уже достигнут адекватный контроль при 

применении как ингаляционных кортикостероидов, так и агонистов β2-адренорецепторов 

длительного действия. 

Противопоказания. 
Повышенная чувствительность  к будесониду, формотеролу или лактозе (которая содержит 

небольшое количество молочного белка). 

 

Взаимодействие с другими лекарственными средствами и другие виды взаимодействий. 

Фармакокинетические взаимодействия 



Мощные ингибиторы CYP3A4 (кетоконазол, итраконазол, вориконазол, позаконазол, 

кларитромицин, телитромицин, нефазодон и ингибиторы протеазы ВИЧ) с большой 

вероятностью могут увеличить уровни будесонида в плазме крови, поэтому следует избегать 

их одновременного применения. Если это невозможно, интервалы между приемами этих 

препаратов должны быть максимально большими. Для пациентов, которые применяют 

мощные ингибиторы CYP3A4, поддерживающая терапия не рекомендуется. 

Мощный ингибитор CYP3A4 кетоконазол в дозе 200 мг один раз в сутки повышает уровни в 

плазме крови будесонида, применяемого одновременно перорально (одноразовая доза 3 мг), в 

среднем в шесть раз. Когда кетоконазол принимали через 12 часов после будесонида, 

концентрация в среднем увеличивалась только в три раза, что свидетельствует о том, что 

раздельное введение может снизить повышение уровня в плазме крови. Некоторые данные 

указывают на то, что может произойти существенное повышение уровней будесонида в 

плазме крови (в среднем в четыре раза) при одновременном приеме с ингаляционным 

будесонидом (одноразовая доза 1000 мкг) итраконазола в дозе 200 мг один раз в сутки. 

Фармакодинамические взаимодействия 

Бета-адреноблокаторы могут ослабить эффект формотерола. Поэтому Буфомикс Изихейлер не 

следует применять вместе с β-адреноблокаторами (в том числе глазными каплями), если для 

этого нет веских причин. 

Одновременное лечение хинидином, дизопирамидом, прокаинамидом, фенотиазином, 

антигистаминными препаратами (терфенадином) и трициклическими антидепрессантами 

может удлинять интервал QTc и повышать риск развития желудочковой аритмии. 

Кроме того, леводопа, левотироксин, окситоцин и алкоголь могут ухудшить толерантность 

сердца к β2-симпатомиметикам. 

Одновременное лечение ингибиторами моноаминоксидазы, в том числе средствами с 

подобными свойствами, такими как фуразолидон и прокарбазин, может вызывать 

гипертонические реакции. 

Риск развития аритмий увеличивается на фоне проведения анестезии галогенизированными 

гидрокарбонатами. 

Одновременное применение других β-адренергетиков или антихолинергических препаратов 

может усилить бронхорасширяющий эффект. 

Гипокалиемия может повысить склонность к сердечной аритмии у пациентов, которые лечатся 

гликозидами наперстянки. 

Не наблюдалось взаимодействия будесонида и формотерола с какими-либо другими 

лекарствами, которые используются для лечения бронхиальной астмы. 

 

Особенности применения. 

Рекомендуется постепенно снижать дозу при отказе от препарата и не делать резкого 

прекращения приема. 

Если пациенты обнаруживают, что лечение неэффективно, или возникает необходимость в 

превышении наивысшей рекомендованной дозы препарата Буфомикс Изихейлер, им следует 

обратиться к врачу. Внезапное и прогрессивное ухудшение контроля бронхиальной астмы 

потенциально опасно для жизни, поэтому пациент должен немедленно пройти медицинское 

обследование. В таком случае следует рассмотреть необходимость усиления терапии 

кортикостероидами (например, курс пероральных кортикостероидов) или лечения 

антибиотиками при наличии инфекции. 

Пациентов нужно предупредить о необходимости постоянно держать при себе свой 

спасательный ингалятор.  

Пациентам следует напомнить, что необходимо принимать поддерживающую дозу препарата 

Буфомикс Изихейлер в соответствии с рецептом, даже при отсутствии симптомов. 

Профилактическое использование препарата Буфомикс Изихейлер, например перед 

физической нагрузкой, не изучалось. С этой целью следует использовать дополнительный 

быстродействующий бронходилататор. 



Как только симптомы бронхиальной астмы будут взяты под контроль, следует рассмотреть 

вопрос постепенного снижения дозы препарата Буфомикс Изихейлер. Важно регулярно 

осматривать пациентов по мере снижения дозы. Используйте самую низкую эффективную 

дозу препарата Буфомикс Изихейлер. 

Не следует начинать лечение препаратом Буфомикс Изихейлер при обострениях, 

значительном ухудшении или резком осложнении бронхиальной астмы. 

Во время лечения препаратом Буфомикс Изихейлер могут возникать серьезные 

нежелательные явления и обострения, связанные с бронхиальной астмой. Пациентам нужно 

сообщить о необходимости продолжения лечения и одновременного обращения к врачу, если 

симптомы бронхиальной астмы не контролируются или ухудшаются после начала приема 

препарата Буфомикс Изихейлер. 

Как и при других видах ингаляционной терапии, существует риск развития парадоксального 

бронхоспазма. В этом случае у пациента сразу после приема дозы усиливается хрип и одышка. 

Если у пациента возникает парадоксальный бронхоспазм, нужно немедленно прекратить 

прием препарата Буфомикс Изихейлер, осмотреть пациента и при необходимости назначить 

альтернативную терапию. Парадоксальный бронхоспазм отвечает на быстродействующие 

ингаляционные бронходилататоры, и лечить его нужно безотлагательно. 

Системные последствия приема ингаляционных кортикостероидов могут наблюдаться, в 

частности, при применении высоких доз длительный период времени. Эти последствия 

гораздо менее вероятны, чем последствия приема пероральных кортикостероидов. К 

возможным системным эффектам относятся синдром Кушинга, кушингоидная внешность, 

адренальная супрессия, задержка роста у детей и подростков, снижение минеральной 

плотности костей, катаракта, глаукома и, гораздо реже, различные психологические и 

поведенческие отклонения, включая психомоторную гиперактивность, нарушения сна, 

тревогу, депрессию или агрессивность (особенно у детей). 

Следует рассмотреть потенциальное влияние на плотность костей, особенно у пациентов, 

принимающих высокие дозы в течение длительного периода времени и параллельно имеющих 

факторы риска развития остеопороза. Длительные исследования ингаляционного будесонида 

у детей при среднесуточных дозах 400 мкг (отмеренная доза) или у взрослых при суточных 

дозах 800 мкг (отмеренная доза) не показали существенного влияния на минеральную 

плотность костей. Отсутствует информация о влиянии высоких доз. 

Если есть основания предполагать ухудшение функции коры надпочечников из-за 

предварительной системной стероидной терапии, следует быть осторожным при переводе 

пациентов на терапию препаратом Буфомикс Изихейлер. 

Преимущества терапии ингаляционным будесонидом обычно минимизируют потребность в 

пероральных стероидах, однако пациенты, которые переходят с пероральных стероидов, 

имеют риск снижения резерва коры надпочечников в течение длительного времени. 

Восстановление может занять много времени после прекращения терапии пероральными 

стероидами. В таком случае нужно регулярно контролировать функцию "гипоталамус – 

гипофиз – кора надпочечников". 

Длительное лечение высокими дозами ингаляционных кортикостероидов может привести к 

клинически существенному угнетению функции коры надпочечников. Поэтому в стрессовые 

периоды, такие как тяжелые инфекции и плановые операции, нужно рассмотреть 

дополнительное системное лечение кортикостероидами. Быстрое снижение дозы стероидов 

может спровоцировать острую недостаточность функции коры надпочечников. Симптомы, 

которые можно наблюдать при острой недостаточности функции коры надпочечников, 

включают анорексию, боль в животе, потерю веса, усталость, головную боль, тошноту, рвоту, 

пониженный уровень сознания, припадки, гипотонию и гипогликемию. 

Лечение дополнительными системными стероидами или ингаляционным будесонидом нельзя 

резко прекращать. 

При переводе с приема пероральных препаратов на Буфомикс Изихейлер наблюдается общее 

низкое системное действие стероидов, что может привести к появлению аллергических или 



артритических симптомов, таких как ринит, экземы, боли в мышцах и суставах. В этом случае 

нужно начать специфическое лечение. Следует подозревать общий недостаточный эффект 

глюкокортикостероидов, если в отдельных случаях появляются такие симптомы, как 

усталость, головная боль, тошнота и рвота. В таких случаях иногда требуется временно 

увеличить дозу пероральных глюкокортикостероидов. 

С целью уменьшения риска развития орального кандидоза пациентам нужно тщательно 

промывать полость рта водой после ингаляции поддерживающей дозы. В случае появления 

орального кандидоза пациенты должны промывать ротовую полость водой также после 

ингаляций «по необходимости». 

Следует избегать одновременного лечения итраконазолом, ритонавиром или другими 

мощными ингибиторами CYP3A4. Если это невозможно, интервалы между приемами 

препаратов должны быть максимально большими. Для пациентов, которые применяют 

мощные ингибиторы CYP3A4, поддерживающая терапия не рекомендуется. 

Следует с осторожностью назначать Буфомикс Изихейлер пациентам с тиреотоксикозом, 

феохромоцитомой, сахарным диабетом, нелеченной гипокалиемией, гипертрофической 

обструктивной кардиомиопатией, идиопатическим подклапанным аортальным стенозом, 

тяжелой гипертензией, аневризмой или другими тяжелыми сердечно-сосудистыми 

расстройствами, такими как ишемическая болезнь сердца, тахиаритмия и тяжелая сердечная 

недостаточность. 

Следует соблюдать осторожность при лечении пациентов с удлиненным интервалом QTc. Сам 

формотерол может вызвать удлинение интервала QTc. 

У пациентов с активной или неактивной формой туберкулеза легких, грибковой и вирусной 

инфекцией в дыхательных путях нужно провести повторную оценку потребности и дозы 

ингаляционных кортикостероидов. 

При лечении высокими дозами агонистов β2-адренорецепторов может развиваться 

потенциально опасная для жизни гипокалиемия. Гипокалиемический эффект агонистов  

β2-адренорецепторов может усиливаться при одновременном лечении агонистами  

β2-адреноцепторов и лекарственными средствами, которые могут вызывать гипокалиемию 

или усиливать гипокалиемический эффект, например производными ксантинов, стероидами и 

диуретиками. Особенно осторожными нужно быть при нестабильной бронхиальной астме в 

случае непостоянного применения спасательных бронходилататоров, при острой тяжелой 

бронхиальной астме, так как связанный с этим риск усиливается гипоксией, а также при 

других состояниях, когда повышается риск гипокалиемии. В этих случаях рекомендуется 

контролировать уровень калия в сыворотке крови. 

У больных сахарным диабетом рекомендуется проводить дополнительный контроль 

концентрации глюкозы в крови. 

Буфомикс Изихейлер содержит примерно 4 мг лактозы на одну ингаляцию. Обычно такое 

количество не вызывает проблем у лиц, страдающих от непереносимости лактозы. 

Вспомогательное вещество лактоза содержит небольшое количество молочных белков, 

которые могут вызвать аллергические реакции. 

 

Применение в период беременности или кормления грудью. 

Беременность. Отсутствуют клинические данные о влиянии на беременность препарата 

Буфомикс Изихейлер или одновременного лечения формотеролом и будесонидом. 

Исследования развития эмбриона-плода у животных не продемонстрировали никакого 

дополнительного эффекта комбинации. 

Отсутствуют достаточные данные о применении формотерола беременным женщинам. 

Формотерол вызвал побочные эффекты у животных во время исследований влияния на 

репродуктивную систему при очень высоких уровнях системного воздействия. 

Данные относительно примерно  2000 исследованных случаев беременности не показали 

повышенного тератогенного риска, связанного с применением ингаляционного будесонида. В 



исследованиях на животных было показано, что глюкокортикостероиды вызывают пороки 

развития. Это мало вероятно для людей, которые получают рекомендуемые дозы. 

В исследованиях на животных также было выявлено, что чрезмерное количество 

перинатальных глюкокортикоидов повышает риск внутриматочной задержки роста, сердечно-

сосудистых заболеваний взрослых, необратимого изменения плотности рецепторов 

глюкокортикоидов, оборота нейромедиаторов и поведения при концентрациях ниже 

диапазона тератогенных доз. 

Во время беременности Буфомикс Изихейлер следует применять, только если ожидаемая 

польза превосходит потенциальный риск. Нужно применять самую низкую эффективную дозу 

будесонида, необходимую для поддержания адекватного контроля бронхиальной астмы. 

Кормление грудью. Будесонид переходит в грудное молоко. Однако при терапевтических 

дозах не ожидается какого-либо влияния на ребенка, находящегося на грудном 

вскармливании. Неизвестно, переходит ли формотерол в грудное молоко. В материнском 

молоке животных было обнаружено небольшое количество формотерола. Применение 

препарата Буфомикс Изихейлер женщинам, которые кормят грудью, следует  рассматривать, 

только если ожидаемая польза для матери превышает возможный риск для плода. 

 

Способность влиять на скорость реакции при управлении автотранспортом или другими 

механизмами. 

В случае появления головокружения, тремора, судорог во время лечения не следует управлять 

автотранспортом или работать с механизмами. 

 

Способ применения и дозы. 

Дозировка 

Буфомикс Изихейлер не назначают для начального лечения бронхиальной астмы. Дозы 

компонентов Буфомикс Изихейлер подбирают индивидуально и корректируют в зависимости 

от тяжести заболевания. Это следует учитывать не только в начале применения 

комбинированных препаратов, но также и при коррекции поддерживающей дозы. Если 

пациенту необходима комбинация доз, которые отличаются от имеющихся в 

комбинированном ингаляторе, следует назначить соответствующие дозы агонистов  

β2-адренорецепторов и/или кортикостероидов в отдельных ингаляторах. 

Дозу нужно титровать до минимальной дозы, которая позволяет эффективно контролировать 

симптомы заболевания. Пациентам необходимо регулярно проходить повторные 

обследования у врача, который назначил препарат, чтобы доза Буфомикс Изихейлер 

оставалась оптимальной. После достижения длительного контроля симптомов с помощью 

наименьшей рекомендованной дозы следует попробовать контролировать симптомы с 

помощью только ингаляционного кортикостероида. 

Пациента нужно предупредить о необходимости постоянно держать при себе отдельный 

быстродействующий бронходилататор в качестве спасательного средства. 

Рекомендуемые дозы 

Взрослые от 18 лет: 1–2 ингаляции дважды в сутки. Некоторым пациентам может 

потребоваться до 4 ингаляций два раза в сутки (максимальная доза). 

Дети в возрасте 12-17 лет: 1–2 ингаляции дважды в сутки. 

Дети в возрасте до 12 лет: Буфомикс Изихейлер не рекомендуется детям до 12 лет. 

Обычно после достижения контроля над симптомами заболевания при применении препарата 

дважды в день дозу титруют до наименьшей эффективной дозы, вплоть до применения 

препарата Буфомикс Изихейлер 1 раз в сутки, когда, по мнению врача, пациент нуждается в 

поддерживающей терапии бронходилататором длительного действия. 

Потребность более частого применения отдельного быстродействующего бронходилататора 

свидетельствует об ухудшении состояния пациента и необходимости пересмотра лечения 

астмы. 

Особые категории пациентов 



Отсутствуют особые требования к дозировке для пожилых пациентов. 

Отсутствуют данные о применении препарата Буфомикс Изихейлер пациентами с печеночной 

или почечной недостаточностью. Поскольку будесонид и формотерол преимущественно 

выводятся из организма путем печеночного метаболизма, можно ожидать повышенного 

воздействия у больных циррозом печени тяжелой степени. 

Способ применения 

Для ингаляции. 

Как правильно применять препарат Буфомикс Изихейлер 

Ингалятор управляется вдыхаемым потоком воздуха. Это означает, что когда пациент вдыхает 

воздух через мундштук, вещество попадает в дыхательные пути вместе с вдыхаемым 

воздухом. 

 

 

 

 



 
 

 

 
Важно обратить внимание пациента на следующее: 

- Внимательно ознакомиться с инструкцией для медицинского применения. 

- После вскрытия ламинированого пакета рекомендуется хранить устройство в защитном 

контейнере, чтобы защитить его от ударов и обеспечить надёжную работу устройства. 

- Стряхивать устройство и приводить его в действие перед каждой ингаляцией. 

- Вдыхать через мундштук достаточно активно и глубоко, чтобы обеспечить поступление в 

легкие оптимальной дозы вещества. 

- Не выдыхать через мундштук, поскольку это приведет к снижению доставленной дозы. Если 

это все-таки случилось, необходимо постучать ингалятором по поверхности стола или по 

ладони руки, чтобы удалить порошок из мундштука, а затем повторить процедуру приема 

препарата. 

- Не приводить устройство в действие более одного раза без ингаляции порошка. Если это все-

таки случилось, пациенту необходимо постучать ингалятором по поверхности стола или по 

ладони руки, чтобы удалить порошок из мундштука, а затем повторить процедуру приема 

препарата. 

- Всегда надевать пылезащитный колпачок и закрывать крышку защитного контейнера после 

использования ингалятора, чтобы предотвратить случайное распыление порошка из 

устройства (которое может привести или к передозировке, или к ингаляции недостаточного 

количества препарата при последующем использовании ингалятора). 

- Промывать рот водой после ингаляции назначенной дозы, чтобы свести к минимуму риск 

развития кандидоза полости рта. Если возникает кандидоз полости рта, пациенты должны 

промывать рот водой после ингаляций «по необходимости». 

- Регулярно прочищать мундштук сухой тряпочкой. Для очистки нельзя использовать воду, 

поскольку порошок гигроскопичен. 

- Заменить ингалятор Буфомикс Изихейлер, когда на счетчике появляется ноль, даже если 

внутри устройства все еще видно некоторое количество порошка. 

 

Дети. 

Буфомикс Изихейлер не рекомендуется детям до 12 лет. 



У детей, получающих длительную терапию ингаляционными кортикостероидами, 

рекомендуется регулярно измерять рост. Если рост замедляется, следует пересмотреть схему 

лечения с целью снижения дозы ингаляционного кортикостероида до минимальной, 

обеспечивающей сохранение эффективного контроля течения бронхиальной астмы. Следует 

тщательно взвесить преимущества лечения кортикостероидами и риск подавления роста. 

Кроме того, необходимо направить пациента к педиатру-пульмонологу. 

Некоторые данные длительных исследований свидетельствуют о том, что большинство детей 

и подростков, проходящих лечение ингаляционным будесонидом, в конце концов достигают 

целевого роста во взрослом возрасте. При этом наблюдалось изначально небольшое 

временное снижение роста (примерно на 1 см). В общем оно случается в течение первого года 

лечения. 

 

Передозировка. 

Симптомы 

Передозировка формотеролом может сопровождаться симптомами, которые обычно 

наблюдаются при передозировке агонистами β2-адренорецепторов: тремором, головной 

болью, учащенным сердцебиением. В отдельных случаях сообщалось о таких симптомах, как 

тахикардия, гипергликемия, гипокалиемия, удлинение интервала QTc, аритмия, тошнота и 

рвота. Показано поддерживающее и симптоматическое лечение. Доза 90 мкг, принятая в 

течение трех часов, у пациентов с острой бронхиальной обструкцией была безопасной. 

При острой передозировке будесонида, даже при чрезмерных дозах, клинические проблемы 

не ожидаются. При хроническом применении чрезмерных доз могут появляться 

глюкокортикостероидные эффекты, такие как гиперкортицизм и подавление функции коры 

надпочечников. 

Если терапию препаратом Буфомикс Изихейлер нужно прекратить из-за передозировки 

формотеролом, необходимо рассмотреть обеспечение соответствующей терапии 

ингаляционными кортикостероидами. 

 

Побочные реакции. 

Поскольку Буфомикс Изихейлер содержит как будесонид, так и формотерол, у пациентов 

могут возникать побочные эффекты, характерные для этих двух веществ. После 

одновременного приема двух соединений не наблюдалось повышения частоты нежелательных 

реакций. Наиболее частые, связанные с лекарственным средством нежелательные явления 

соответствуют фармакологически прогнозируемым побочным эффектам лечения β2-

агонистами. Это такие явления, как тремор и учащенное сердцебиение, которые обычно 

незначительны и исчезают через несколько дней.  

Ниже по системам органов и частоте развития приведены нежелательные реакции, которые 

ассоциируют с формотеролом. Частота определяется по следующей шкале: очень часто  

(> 1/10), часто (> 1/100 до <1/10), нечасто (> 1/1000 дo <1/100), редко (> 1/10000 дo  

<1/1000), очень редко (<1/10000), неизвестно (частота не может быть установлена из 

имеющихся данных). 

 

Инфекционные и паразитарные заболевания. 

Часто: орофарингеальный кандидоз. 

Со стороны иммунной системы. 

Редко: немедленные или замедленные реакции повышенной чувствительности, такие как 

сыпь, крапивница, зуд, дерматит, ангионевротический отек и анафилактическая реакция. 

Со стороны эндокринной системы. 

Очень редко: синдром Кушинга, угнетение функции коры надпочечников, задержка роста, 

пониженная минеральная плотность костей. 

Со стороны обмена веществ и питания. 

Редко: гипокалиемия. 



Очень редко: гиперкалиемия. 

Со стороны психики. 

Нечасто: агрессия, психомоторная гиперактивность, тревога, нарушения сна. 

Очень редко: депрессия, изменения поведения (преимущественно у детей). 

Со стороны нервной системы. 

Часто: головная боль, тремор. 

Нечасто: головокружение. 

Очень редко: нарушение вкуса. 

Со стороны органов зрения. 

Очень редко: катаракта и глаукома. 

Со стороны сердечно-сосудистой системы. 

Часто: ускоренное сердцебиение. 

Нечасто: тахикардия. 

Редко: аритмия, например фибрилляция предсердий, суправентрикулярная тахикардия, 

экстрасистолия. 

Очень редко: стенокардия, удлинение интервала QTc, колебания артериального давления. 

Со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения. 

Часто: умеренное раздражение в горле, кашель, охриплость. 

Редко: бронхоспазм. 

Со стороны пищеварительной системы. 

Нечасто: тошнота. 

Со стороны кожи и подкожной клетчатки. 

Нечасто: синяки. 

Со стороны костно-мышечной и соединительной ткани. 

Нечасто: мышечные судороги. 

 

Орофарингеальный кандидоз вызван отложением лекарственных средств. Нужно 

посоветовать пациенту промывать ротовую полость водой после применения каждой дозы, 

чтобы минимизировать риск. Орофарингеальный кандидоз обычно отвечает на местное 

противогрибковое лечение и не требует отмены ингаляционных кортикостероидов. 

Как и при других видах ингаляционной терапии, в редких случаях может развиться 

парадоксальный бронхоспазм, который поражает 1 из 10 000 пациентов. В этом случае у 

пациента сразу после приема дозы усиливается хрип и одышка. Парадоксальный бронхоспазм 

отвечает на быстродействующие ингаляционные бронходилататоры, и лечить его нужно 

безотлагательно. Нужно немедленно прекратить прием препарата Буфомикс Изихейлер, 

осмотреть пациента и при необходимости назначить альтернативную терапию. 

Системные последствия приема ингаляционных кортикостероидов могут наблюдаться, в 

частности, при применении высоких доз длительный период времени. Эти последствия 

гораздо менее вероятны, чем последствия приема пероральных кортикостероидов. К 

возможным системным эффектам относятся синдром Кушинга, кушингоидная внешность, 

адренальная супрессия, задержка роста у детей и подростков, снижение минеральной 

плотности костей, катаракта, глаукома. Может развиваться повышение восприимчивости к 

инфекциям и ухудшение способности адаптироваться к стрессу. Эти эффекты, вероятно, 

зависят от дозы, времени воздействия, одновременного или предварительного приема 

стероидов и индивидуальной чувствительности. 

Лечение β2-агонистами может привести к повышению уровня инсулина, свободных жирных 

кислот, глицерина и кетоновых тел в крови. 

Сообщение о подозрении на нежелательные реакции 

Важным является сообщение о подозрении на нежелательные реакции после получения 

регистрационного удостоверения на лекарственное средство. Это позволяет постоянно 

контролировать соотношение польза/риск лекарственного средства. Просьба к медицинским 



работникам сообщать о подозрении на нежелательные реакции через национальную систему 

сообщения. 

 

Срок годности. 2 года в ламинированном пакете. 

Использовать в течение 4 месяцев после вскрытия ламинированного пакета. 

 

Условия хранения. 

До вскрытия ламинированного пакета препарат не требует специальных условий хранения. 

После вскрытия ламинированного пакета хранить при температуре не выше 25 °C в 

защищенном от влаги месте. 

 

Упаковка.  

По 60 доз или 120 доз в ингаляторе с защитным колпачком в ламинированном пакете.  

По 1 ламинированному пакету в картонной коробке. 

По 60 доз или 120 доз в ингаляторе с защитным колпачком в ламинированном пакете.  

По 1 ламинированному пакету и защитному контейнеру для ингалятора в картонной коробке. 

 

Категория отпуска. По рецепту. 

 

Производитель.  
Орион Корпорейшн/Orion Corporation. 

 

Местонахождение производителя и его адрес места ведения деятельности.  

Орионинтие 1, 02200 Эспоо, Финляндия / Orionintie 1, 02200 Espoo, Finland. 


