Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Kabud

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Kabud i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nazywa si¢ Kabud, jest to zawiesina do nebulizacji i zawiera 0,25 mg budezonidu w 1 ml.

Budezonid nalezy do grupy lekow nazywanych glikokortykosteroidami.

Lek Kabud jest stosowany w leczeniu astmy, ktéra powoduje trudnosci w oddychaniu.

Lek Kabud jest rowniez stosowany w leczeniu szpitalnym u niemowlat i dzieci z bardzo cigzkim

pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis subglottica).

Kabud nie jest odpowiedni do leczenia rozpoczynajacych sie nagle trudnosci w oddychaniu, w

tym takze ostrych napadow astmy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kabud

Kiedy NIE stosowa¢ leku Kabud

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na budezonid lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Kabud.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Jesli pacjent kiedykolwiek miat gruzlice;

- Jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby;

- Jesli pacjent jest przezigbiony lub ma zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Kabud nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez



Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu dzieci i mtodziezy przyjmujacych glikokortykosteroidy
dtugotrwale.

Inne leki i Kabud

Niektore leki moga powodowac interakcje z lekiem Kabud, w szczegolnosci sg to steroidy w
tabletkach oraz zazywane obecnie lub niedawno leki przeciwko zakazeniom grzybiczym (ketokonazol
lub itrakonazol), jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekdéw. Inne
leki, ktére moga powodowac interakcje z budezonidem to: erytromycyna, rytonawir i sakwinawir
(stosowane w leczeniu zakazen) oraz cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodéw zotadka).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w
cigzy lub planuje zaj$cie w cigzg.

Lekarz doradzi, czy nalezy stosowac lek Kabud w okresie ciazy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢ piersia.
Nie nalezy stosowaé budezonidu w okresie karmienia piersia chyba, ze lekarz zadecyduje inaczej.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Kabud nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Kabud

Lek Kabud jest stosowany wziewnie.
Lek musi by¢ przyjmowany z nebulizatora przez ustnik lub maske na twarz.

Lek Kabud, zawiesine do nebulizacji, nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
Informacje o tym, jakie ilosci leku oraz jak czesto lek nalezy przyjmowac przekaze lekarz.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zalecane dawkowanie:
Astma

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

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 0,5 do 2 mg na dobe. Odpowiednig dawke ustala lekarz.
Bedzie ona uzalezniona od nasilenia astmy u pacjenta. Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zmniejszy¢
dawke do 0,5 mg — 1 mg na dobe.

Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 12 lat
Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 0,25 mg do 1 mg na dobe. Dzieci powinny uzywaé
nebulizatora pod nadzorem osoby doroste;j.

Jezeli pacjent przyjmuje steroidy w tabletkach do leczenia astmy, lekarz moze zmniejszy¢ lub zmieni¢
liczbe przyjmowanych tabletek po rozpoczeciu stosowania leku Kabud.

Poprawa stanu zdrowia moze nastgpi¢ juz po dwoch dniach od rozpoczecia przyjmowania leku,

niemniej jednak uzyskanie petnego dzialania leczniczego moze trwac nawet do czterech tygodni. Lek
nalezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze.

Pseudokrup



Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z pseudokrupem to 2 mg budezonidu dziennie. Mozna
poda¢ te dawke w catosci (4 ampuiki) lub podzieli¢ ja na dwie i poda¢ dwie amputki 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.

Instrukcja stosowania leku
Przygotowa¢ nebulizator do uzycia zgodnie z zaleceniami producenta.
Oddzieli¢ jatowy plastikowy pojemnik (amputke) z paska poprzez przekrecenie i pociagniecie
(rys. A).
« Delikatnie wstrzasna¢ amputka ruchem okreznym.
Trzymajac amputke w pozycji pionowej odkreci¢ zamkniecie (rys. B).
Wycisng¢ zawarto$¢ ampuitki do komory nebulizatora (rys. C).
Uzy¢ nebulizatora zgodnie z zaleceniami producenta.
Po kazdej zakonczonej inhalacji nalezy przeptukac usta woda. W przypadku zastosowania maski
na twarz, nalezy rowniez umy¢ twarz.
«  Po uzyciu nebulizatora nalezy wyptukaé wszelkie ewentualne pozostatosci roztworu z komory
nebulizatora.
Nalezy starannie oczys$ci¢ nebulizator. Umy¢ ustnik lub maske na twarz w cieptej wodzie z
zastosowaniem tagodnego detergentu. Starannie wypluka¢ i wysuszy¢ podtaczajac komorg
nebulizatora do wlotu sprgzonego powietrza lub kompresora.

Uwaga: Do podawania leku Kabud nie nalezy stosowaé nebulizatoréw ultradzwickowych.
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cznie do j¢ uzytku.

W razie bvyocgprorms =aglego $Wisrorgoegoowiechu po z tku Kabud leczenie powinno
zosta¢ poddane kolejnej ocenie lekarza, a lekarz moze zastosowaé inne leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kabud

Wazne, aby lek byt przyjmowany zgodnie z ulotka lub zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigkszac lub
zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

W razie przypadkowego przyje¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg niniejszg
ulotke.

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

Pominiecie zastosowania leku Kabud
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o okreslonej porze, nalezy ja przyjac, gdy tylko pacjent
sobie o niej przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem 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 przerwac stosowanie leku Kabud, jezeli wystapig ktorekolwiek z opisanych ponizej objawow:
obrzek twarzy, szczegolnie w obrebie ust, warg, jezyka, oczu i uszu. Wysypka, swedzenie,
problemy skorne oraz ucisk w klatce piersiowej z trudno$ciami w oddychaniu. Te objawy
wskazuja, ze u pacjenta wystapita reakcja alergiczna. Wystepuje ona rzadko, u 1 do 10
pacjentow na 10 000.
« Nagly $wiszczacy oddech po przyjeciu leku. Objawy te wystgpuja bardzo rzadko, u mniej niz 1 na
10 000 pacjentow.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czesto: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100:
« podraznienie jamy ustnej i gardta — wystapienie tego dzialania bedzie mniej prawdopodobne,
jezeli pacjent bedzie przeptukiwat jame ustng woda po kazdorazowym przyjeciu leku.
kaszel
zakazenie w obrebie jamy ustnej i gardla powodujace trudnosci w przetykaniu.

Niezbyt czgste: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob
« uczucie legku

uczucie depresji

skurcz migs$ni

zmetnienie soczewki oka (katarakta, za¢ma)

drzenie

nieostre widzenie

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000:
reakcje skorne, w tym wysypka, §wiad i zaczerwienienie
chrypka
ucisk w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu
spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy
« uczucie niepokoju nerwowo$¢, zmiany w zachowaniu (szczegolnie u dzieci)
wplyw na nadnercza (maty gruczot obok nerki)
siniaki
bezgtos

Dzialania niepozadane, ktore moga rowniez wystapic, ale ich czgsto$¢ jest nieznana:

« jaskra (zwigkszenie ci$nienia w oku)

. zaburzenia snu, nadpobudliwo$¢ i rozdraznienie (wigksze prawdopodobienstwo wystapienia
tych objawow u dzieci).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent jest zaniepokojony wystgpieniem ktéregokolwiek z
powyzszych objawow lub objawy te utrzymuja sie.

Jesli pacjent z jakiegokolwiek innego powodu czuje si¢ Zle, nalezy poinformowac o tym lekarza tak
szybko, jak to mozliwe.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Kabud
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Lek przechowywa¢ w pozycji pionowe;.

Nie stosowac leku Kabud po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
saszetce i ampulce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac leku w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ amputke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek moze by¢ przechowywany przez 3 miesigce po pierwszym otwarciu saszetki.

Jakiekolwiek pozostatosci zawiesiny w ampulce powinny zosta¢ niezwtocznie usuniete. Nigdy nie
nalezy stosowa¢ amputki zawierajgcej zawiesing, ktora po wstrzasnieciu jest odbarwiona lub metna.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kabud

- Substancjg czynng leku jest budezonid. Kazda 2 ml amputka zawiera 0,5 mg budezonidu
(0,25 mg/ml).

- Ponadto lek zawiera disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian i wod¢ do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kabud i co zawiera opakowanie

Kazde opakowanie leku Kabud sktada si¢ z plastikowej amputki zawierajacej zawiesing w kolorze
biatym do prawie biatego. Zestawy po 5 amputek w pasku sg pakowane w foliowa saszetke, ktora jest
nastgpnie pakowana w tekturowe pudetko.

Wielkos$ci opakowan: 20, 25, 30, 40, 50 lub 60 amputek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa, Polska

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Norton Healthcare t/a IVAX Pharmaceuticals UK
Preston Brook, Runcorn, Cheshire, WA7 3FA
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Budesonid Teva

Finlandia Budesonide Teva 0,25mg/ml sumutinsuspensio

Niemcy Larbex 0,5 mg/2ml Steri-Neb Suspension fiir einen Vernebler
Holandia Larbex Steri-Neb0,25 mg/ml vernevelsuspensie

Malta Budesonide Teva 0.5 mg/2 ml Nebuliser Suspension

Polska Kabud

Data zatwierdzenia ulotki:
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