Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nebbud, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nebbud i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebbud
Jak stosowac lek Nebbud

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nebbud

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML

1. Co to jest lek Nebbud i w jakim celu si¢ go stosuje
Nebbud to zawiesina do nebulizacji zawierajaca 0,25 mg budezonidu w 1 ml.

Budezonid nalezy do grupy lekow nazywanych glikokortykosteroidami, ktore stosuje sie¢ w celu
zmniejszania obrzeku droég oddechowych w astmie.

Lek Nebbud stosowany jest:

e W leczeniu astmy oskrzelowej u pacjentow, u ktorych stosowanie inhalatorow cisnieniowych
z dozownikiem lub inhalatoréw proszkowych nie powoduje wystarczajgcego dziatania badz
jest niewskazane,

e uniemowlat i dzieci z pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis acuta),

e w leczeniu zaostrzenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), w przypadku gdy
stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji jest uzasadnione. POChP jest
przewlekta chorobg ptuc, ktora powoduje dusznosé i kaszel.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nebbud

Kiedy nie stosowa¢ leku Nebbud:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Nebbud (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nebbud nie jest odpowiedni do leczenia nagle wystepujacych trudnosci w oddychaniu, w tym ostrych
napadow astmy, w ktorych wskazane jest podanie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela.

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nebbud nalezy zwrécié si¢ do lekarza:
o jesli pacjent chorowat kiedykolwiek na gruzlice;



e jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby;
e jesli u pacjenta wystepuje przezigbienie lub zakazenie w obrgbie klatki piersioweyj;
e jesli pacjent przyjmuje inne steroidy w jakiejkolwiek postaci (tabletek, zastrzykow, inhalacji).

Jezeli pacjent zazywatl duze dawki steroidow wziewnych przez dtuzszy czas, lekarz moze zaleci¢
dodatkowe ogdlnoustrojowe przyjmowanie glikokortykosteroidow w tabletkach w okresach
wzmozonego stresu lub przed operacja.

Dzieci i mlodziez
Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu dzieci i mtodziezy przyjmujacych glikokortykosteroidy
dlugotrwale. Moze wystapi¢ wzrost zachowan agresywnych u dzieci.

Lek Nebbud a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po zazyciu innych
lekow.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych obecnie lekach przeciwgrzybiczych,
takich jak ketokonazol, itrakonazol, innych silnych inhibitorach izoenzymu CYP 3A4, takich jak
erytromycyna i klarytromycyna oraz inhibitorach proteazy HIV, takich jak rytonawir i atazanawir,
ktore mogg powodowac zwigkszenie st¢zenia budezonidu w osoczu. Jezeli jest to mozliwe, nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow. Jesli jednoczesne stosowanie takich lekow z lekiem
Nebbud jest konieczne, przerwa migdzy stosowaniem dawek poszczegolnych lekéw powinna by¢ jak
najdluzsza, a dodatkowo lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Niektdre leki moga nasili¢ dziatanie leku Nebbud. Lekarz moze wowczas uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Inne leki, ktore mogg powodowac¢ interakcje z budezonidem to: etynyloestradiol (stosowany w terapii
hormonalnej u kobiet), troleandomycyna (antybiotyk) i cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodéw
zoladka).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz zadecyduje, czy mozna stosowac lek Nebbud w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Jesli kobieta karmi piersig lub planuje karmienie piersig, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Budezonid przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Jednakze, podczas stosowania dawek terapeutycznych budezonidu, nie przewiduje si¢ jakiegokolwiek
wplywu takiego leczenia na dziecko karmione piersig. Nebbud moze by¢ stosowany przez kobiety
karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Nebbud nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Nebbud

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Nebbud jest stosowany wziewnie.



Lek przyjmuje si¢ w postaci inhalacji z nebulizatora przez ustnik lub maske na twarz.
Zazwyczaj stosowana dawka to:

Astma

Dorosli (w tym pacjenci w podeszlym wieku) i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Zwykle stosowang dawka poczatkowa jest 1 mg do 2 mg na dobe. W bardzo ci¢zkich przypadkach
dawke¢ mozna zwigkszy¢. Odpowiednia dawke ustala lekarz. Dawka zalezy od nasilenia astmy

u pacjenta. Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zmniejszy¢ dawke do najmniejszej dawki, ktora
zapewnia odpowiednig kontrole astmy. Catkowita dawka dobowa wynosi od 0,5 mg do 4 mg.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat:

Zwykle stosowang dawka poczatkowa jest 0,25 mg do 0,5 mg na dobg. U dzieci, ktore zazywaja
doustnie glikokortykosteroidy, mozna w razie koniecznos$ci zwigkszy¢ dawke dobowa do 1 mg.
Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zmniejszy¢ dawke do najmniejszej dawki, ktora zapewnia
odpowiednig kontrolg astmy. Catkowita dawka dobowa wynosi 0,25 mg do 2 mg na dobg.

U matych dzieci, ktére nie mogg wdychac leku przez ustnik, lek powinien by¢ podawany przez maske
twarzowa.
Dzieci powinny uzywac¢ nebulizator pod nadzorem osoby doroste;.

Jezeli pacjent zazywa steroidy w tabletkach w leczeniu astmy, po rozpoczgciu stosowania leku
Nebbud lekarz moze zmniejszy¢ ich dawke lub czgstos¢ stosowania.

Poprawa stanu pacjenta po zastosowaniu leku Nebbud moze nastapi¢ po kilku godzinach od
rozpoczecia leczenia. Pelne dziatanie lecznicze uzyskuje si¢ po kilku tygodniach od rozpoczecia
leczenia.

Lek nalezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢ lepiej.

Pseudokrup

Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu na dobe. Mozna
podac t¢ dawke w calosci (4 ampuitki) lub podzieli¢ ja na dwie i poda¢ dwie ampuiki 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 pacjenta.

Zaostrzenia POChP
Na podstawie ograniczonych danych z badan klinicznych zalecana dawka leku Nebbud, zawiesina do
nebulizacji wynosi od 4 do 8 mg na dobe, podzielona na 2 do 4 podan. Leczenie nalezy prowadzi¢ az

do uzyskania poprawy stanu klinicznego, przy czym nie zaleca si¢ leczenia dtuzszego niz przez
10 dni.

Instrukcja stosowania leku

« Przygotowaé nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta.

» Oddzieli¢ sterylny plastikowy pojemnik (ampulke) z oznaczonego paska przez przekrecenie
i pociggniecie (rys. A).

o Delikatnie wstrzasna¢ ampuitka.

« Trzymajgc amputke pionowo do gory odkreci¢ zamkniecie (rys. B).

« Amputka oznaczona jest linig przerywang wskazujaca objetos¢ 1 ml, jezeli pojemnik odwroci si¢
do gory dnem. Jezeli ma by¢ uzyta objetos¢ tylko 1 ml nalezy oprézni¢ zawarto$¢ pojemnika do
poziomu linii wskaznikowej. Otwarty pojemnik plastikowy nalezy przechowywa¢ w folii,

w oryginalnym opakowaniu.

« Zawartos$¢ plastikowego pojemnika jednostkowego nadaje si¢ do uzycia w ciggu 12 godzin od jego
otwarcia.

« Wycisna¢ odpowiednig ilos¢ zawiesiny z amputki do komory nebulizatora (rys. C).

« Uzy¢ nebulizatora zgodnie z zaleceniami producenta.

« Po kazdej zakonczonej inhalacji przeptukac jameg ustng woda, a w przypadku stosowania maski na
twarz umy¢ réwniez twarz.



» Po uzyciu nebulizatora wyptuka¢ wszelkie ewentualne pozostatosci roztworu z komory
nebulizatora.

« Starannie umy¢ nebulizator. Komor¢ nebulizatora oraz ustnik lub maske na twarz nalezy umy¢
W goracej wodzie z fagodnym detergentem. Starannie wyptukac i wysuszy¢ podtgczajgc komore
nebulizatora do wlotu sprezonego powietrza lub kompresora.

Uwaga: Do podawania leku Nebbud nie nalezy stosowa¢ nebulizatorow ultradzwickowych.
Jezeli zostal zuzyty tylko 1 ml zawiesiny z ampulki, pozostata obj¢to$¢ zawiesiny nie jest jatowa.

Zawiesiny nie nalezy potyka¢ ani stosowac jako zastrzyku.

W przypadku nagltego nasilenia §wiszczacego oddechu po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, ktéry ponownie oceni leczenie i, jesli to konieczne, rozwazy zastosowanie innego
leczenia.

Spos6b dawkowania

Catkowita objetos¢ zawiesiny znajdujaca si¢ w plastikowym pojemniku (amputce) moze by¢ dzielona
w celu uzyskania odpowiedniej dawki. Amputki stanowigce opakowania jednostkowe sg oznakowane
pozioma linig przerywang. Po odwrdceniu ampulki linia ta oznacza objetos¢ 1 ml. Jezeli ma by¢ uzyty
tylko 1 ml zawiesiny, nalezy usuna¢ ptyn znajdujacy si¢ nad linig wskaznikowsa.

Otwarty pojemnik plastikowy nalezy zawsze przechowywac w folii laminowanej, w oryginalnym
opakowaniu.

Zawarto$¢ otwartej amputki nadaje si¢ do uzycia w ciggu 12 godzin.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nebbud
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba niniejsza ulotke.

Nigdy nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki leku niz zalecana przez lekarza. Jezeli objawy astmy nasilg
si¢ lub lek nie dziala tak jak poprzednio, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Wazne jest, aby stosowa¢ dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigkszac
ani zmniejsza¢ dawki bez zasiggania porady lekarza.

Pominigcie zastosowania dawki leku Nebbud
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o okreslonej porze, nalezy ja zastosowac jak tylko sobie
0 tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Nebbud

Bardzo wazne jest, aby przyjmowacé lek Nebbud codziennie tak dtugo az lekarz nie zaleci przerwania
stosowania. Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku Nebbud, poniewaz objawy choroby moga
si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapia
ktorekolwiek z opisanych ponizej objawéw:
e  obrzek twarzy, szczeg6lnie w obrebie warg, jezyka i oczu. Wysypka, swedzenie, problemy
skorne oraz ucisk w Klatce piersiowej z trudnosciami w oddychaniu. Te objawy wskazuja, ze
u pacjenta wystapita reakcja alergiczna. Wystepuje ona rzadko, u 1 do 10 pacjentow na
10 000.
e nagly swiszczacy oddech po przyjeciu leku. Objawy te wystepuja rzadko, u mniej niz 1 na
1000 pacjentow.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (U mniej niz 1 osoby na 10 i wigcej niz 1 osoby na 100
przyjmujacych lek):
e plesniawki jamy ustnej i gardta (kandydoza) — wystapienie tego dziatania bedzie mniej
prawdopodobne, jezeli pacjent bedzie przeptukiwal jameg ustng wodg po kazdej inhalacji;
e podraznienie gardta, kaszel;
zakazenie w obrebie jamy ustnej 1 gardta;
e zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawdw wystapi podczas stosowania
budezonidu, moga to by¢ objawy zakazenia ptuc:

e goraczka lub dreszcze;

e zwigkszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy §luzu;

e nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob:
o Iek;

depresja;

skurcz mi¢sni;

zmetnienie soczewki oka (zaéma);

nieostre widzenie;

drzenie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (U mniej niz 1 osoby na 1000 i wigcej niz 1 osoby na
10 000 oséb przyjmujacych lek):
e niepokdj, nerwowos¢, zaburzenia zachowania (szczegdlnie u dzieci);
e natychmiastowe i op6Znione reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje skorne, wysypka, Swiad
I zaczerwienienie, pokrzywka, kontaktowe zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna;
fatwe powstawanie siniakow;
podraznienie skory twarzy;
skurcz oskrzeli;
chrypka; bezgtos;
ucisk w klatce piersiowej, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech. W przypadku
wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Nebbud
i skonsultowac sig¢ z lekarzem,;
e obrzek twarzy, ust i jezyka,
e wplyw na nadnercza (maty gruczot obok nerki) powodujace zmniejszenie wydzielania
kortyzonu (hormonu nadnerczy); lekarz moze zaleca¢ od czasu do czasu badanie krwi;
e spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy; zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystgpujace u mniej niz 1 osoby na 10 000
przyjmujacych lek), (szczegolnie jezeli pacjent przyjmuje duze dawki leku przez dtuzszy czas lub
jezeli jednoczes$nie przyjmowane sg (lub byly) steroidy doustne):



e zmiany w gestosci mineralnej kosci (Scienczenie).

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e jaskra (zwigkszenie ciSnienia w oku);
e zaburzenia snu, pobudzenie psychoruchowe, rozdraznienie, agresja (wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow u dzieci).

Jezeli pacjent zazywa steroidy w tabletkach do leczenia astmy, po rozpoczeciu stosowania leku
Nebbud lekarz moze zmniejszy¢ ich dawke lub czgstos¢ stosowania. Moga temu towarzyszy¢ takie
objawy jak uczucie zatkania nosa lub katar, ostabienie lub bdle migéni i stawdéw oraz wysypka. Jezeli
ktorykolwiek z tych objawdw stanie sie ucigzliwy lub wystapig objawy, takie jak bol glowy,
zmgczenie, nudnosci lub wymioty, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych niepokoi pacjenta lub utrzymuje si¢, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Jezeli pacjent zauwazy jakiekolwiek inne objawy wptywajace na jego samopoczucie, nalezy jak
najszybciej poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nebbud

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na amputce i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu torebki z folii laminowanej lek moze by¢ stosowany w ciggu 3 miesiecy.

Po otwarciu ampuiki lek nadaje si¢ do uzycia w ciggu 12 godzin.

Jezeli zostat zuzyty tylko 1 ml zawiesiny z ampulki, pozostata objeto$¢ zawiesiny nie jest jatowa.
Ampuiki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Zaleca sig¢, aby zapisa¢ datg otwarcia torebki z folii laminowanej w miejscu do tego przeznaczonym na
etykiecie. Ulatwi to zapamigtanie tej daty.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nebbud

- Substancja czynna leku jest budezonid. 1 ml zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,25 mg
budezonidu.
Kazda amputka leku Nebbud 0,5 mg/2 ml zawiera 0,5 mg budezonidu w 2 ml zawiesiny wodnej
(0,25 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian dwuwodny, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nebbud i co zawiera opakowanie

Lek Nebbud jest w postaci zawiesiny do nebulizacji barwy biatej lub bialawej, umieszczonej

W amputlce.

Kazde opakowanie zawiera plastikowe amputki zawierajace 2 ml zawiesiny. Paski po 5 amputek sa
zapakowane w torebki z folii laminowanej i w tekturowe pudetko. Kazde pudetko zawiera po 10 lub
20 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: (22) 34593 00

Wytworca/lmporter:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021
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