Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Budesonide Teva, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
Budesonide Teva, 1 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

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

Spis tre$ci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Budesonide Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANAIE I e

1.  Co to jest lek Budesonide Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Budezonid nalezy do grupy lekéw nazywanych glikokortykosteroidami, ktore stosuje si¢ w celu
zmniejszenia lub zapobiegania reakcjom zapalnym (obrzekom) w ptucach.

Ten lek moze by¢ stosowany u dorostych, mlodziezy, dzieci i niemowlat w wieku 6 miesiecy i starszych.

Ten lek stosuje si¢ w leczeniu astmy u pacjentéw, u ktérych stosowanie innych rodzajéw inhalatora, takich
jak inhalator ci$nieniowy lub inhalator proszkowy, jest niezadowalajace lub niewlasciwe.

Lek Budesonide Teva jest rowniez stosowany w leczeniu szpitalnym u niemowlat i dzieci z bardzo cigzkim
pseudokrupem czyli ostrym zapaleniem krtani (laryngitis subglottica).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budesonide Teva

Kiedy nie stosowaé leku Budesonide Teva
- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Jezeli ktorykolwiek z nizej wymienionych stanow dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku

Budesonide Teva nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat gruzlice

- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci choroby watroby

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie grzybicze, wirusowe lub inne zakazenie droég oddechowych, np.
przezigbienie lub zakazenie w obrebie klatki piersiowej

Budezonid jest steroidem. Trzeba mie¢ §wiadomos¢, ze podczas stosowania tego leku mozna uzyskac
pozytywny wynik testow antydopingowych. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.



Dzieci i mlodziez

W rzadkich przypadkach, podczas dtugotrwatego leczenia budezonidem moze wystapi¢ spowolnienie
wzrostu u dzieci i mtodziezy. W przypadku dlugotrwalego stosowania leku przez dziecko lekarz bedzie
regularnie monitorowac jego wzrost.

Budesonide Teva 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.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej lekow,
poniewaz leki te moga powodowac interakcje z lekiem Budesonide Teva:

e leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol lub itrakonazol

e leki stosowane w leczeniu HIV takie jak rytonawir i sakwinawir

e antybiotyki, erytromycyna i klarytromycyna

e inne leki ulatwiajace oddychanie

e estrogeny i steroidy antykoncepcyjne

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, nie powinna stosowac leku Budesonide Teva, chyba ze lekarz zadecyduje inacze;j.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania tego leku, powinna jak najszybciej poinformowac o tym
lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Budesonide Teva wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
postugiwania si¢ narzedziami, lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Budesonide Teva

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

Lekarz okresli dawke leku odpowiednia dla pacjenta w zaleznosci od stopnia zaawansowania astmy.

Poprawa stanu zdrowia moze nastgpi¢ juz po 3 dniach od rozpoczgcia przyjmowania leku, niemniej jednak
uzyskanie pelnego dziatania leczniczego moze nastapi¢ w czasie od 2 do 4 tygodni. Wazne, aby lek
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jezeli pacjent czuje si¢ lepiej.

Zalecane dawki leku sg nastgpujace:
Astma

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

Zwykle stosowana dawka wynosi od 0,5 do 2 mg budezonidu na dob¢. Dawka dobowa podawana jest
zazwyczaj w dwoch dawkach podzielonych w ciggu dnia. Jesli astma jest stabilna i nie ma ci¢zkiego
przebiegu, lekarz moze zaleci¢ stosowanie tego leku raz na dobg. Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki
sposob i w jakich porach najlepiej jest przyjmowac lek. Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen lekarza.

Niemowleta i dzieci (w wieku od 6 miesi¢cy do 11 lat)

Zwykle stosowana dawka wynosi 0,25 mg do 1 mg budezonidu na dobe. Lekarz poinformuje, w jaki sposob
dziecko powinno przyjmowac ten lek. Zazwyczaj zalecane jest, aby przyjmowac lek w dwoch dawkach o
roznych porach w ciagu dnia. Jesli astma jest stabilna i nie ma ci¢zkiego przebiegu, lekarz moze zalecié¢
stosowanie leku raz na dobe.



Pseudokrup
Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci to 2 mg budezonidu dziennie. Mozna poda¢ t¢ dawke w

catosci (2 amputki 1mg/2ml) lub podzieli¢ ja na dwie dawki 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

Lek nalezy stosowac z uzyciem nebulizatora strumieniowego. Wytwarzana wowczas "mgta" jest nastepnie
wdychana przez ustnik lub maske na twarz. Nie nalezy stosowa¢ nebulizatorow ultradzwiekowych do
podawania tego leku.

W celu przyjecia leku nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi punktami:

1. Oddzieli¢ jeden jatowy plastikowy pojemnik (amputke) z paska poprzez przekrecenie i pociagniecie
(rysunek A).

(rys. A).

2. Delikatnie, okreznymi ruchami, wstrzasa¢ amputka przez okoto 10 sekund lub do chwili, gdy osad
przestanie by¢ widoczny.
3. Trzymajac ampulke w pozycji pionowej odkreci¢ gorng czgs¢ ampuiki (rysunek B).

(rys. B).

4. Wycisng¢ calg zawarto$¢ amputki do komory nebulizatora (rysunek C). Natozy¢ pokrywe komory do
nebulizacji i ostroznie usuna¢ pustg ampuike.

(rys. C)
5. Podtaczy¢ jeden koniec komory nebulizatora do ustnika lub maski na twarz, a drugi koniec do pompy
powietrza.
6. Delikatnie potrzagsnaé¢ komorg nebulizatora, a nastgpnie wigczy¢ nebulizator. Oddychac¢ w "mgle"

spokojnie i glgboko za pomocg ustnika lub maski na twarz.



7. Gdy w ustniku lub masce na twarz nie pojawia si¢ juz ,,mgla”, inhalacja jest zakonczona.

8. Przepluka¢ jame ustng woda. Wypluwa¢ wode. Nie potykaé. W przypadku zastosowania maski na
twarz, nalezy rowniez umy¢ twarz. Wazne jest, aby to zrobi¢, poniewaz moze to zmniejszy¢ ryzyko
niektorych dziatan niepozadanych zwigzanych z tym lekiem.

9. Po kazdym uzyciu nalezy oczys$ci¢ nebulizator. Umy¢ pojemnik nebulizatora oraz ustnik lub maske na
twarz w cieptej wodzie z zastosowaniem tagodnego detergentu zgodnie z zaleceniami producenta.
Nebulizator nalezy starannie wyptuka¢ i wysuszy¢ podtaczajac komorg nebulizatora do wlotu pompy
powietrza.

Wazne jest, aby zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta, ktore sa zataczone do nebulizatora.
Jesli pacjent ma watpliwosci jak uzywac nebulizator, powinien porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz moze réwniez zaleci¢, co nastepuje:

. W okresach stresu (np. w czasie zakazenia) lub gdy pacjent przyjmuje duze dawki wziewnego
steroidu przez dlugi czas, lub przed zabiegiem chirurgicznym, lekarz moze rozwazy¢ dodatkowe
leczenie steroidami w postaci tabletek.

. Jesli pacjent z astma stosowal dotychczas steroidy w postaci tabletek, lekarz moze zmniejszy¢ liczbe
przyjmowanych tabletek po rozpoczeciu przez pacjenta stosowania leku Budesonide Teva w postaci
zawiesiny do nebulizacji. W zwiazku z tym moga wystapi¢ objawy, takie jak zatkany nos lub katar,
brak energii, depresja, wyprysk (rodzaj wysypki skérnej) oraz bol stawow i (lub) migsni. Jesli
ktorykolwiek z tych objawow przeszkadza lub nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

. Lekarz moze zaleci¢ mieszanie tego leku z 0,9% roztworem chlorku sodu lub roztworami
zawierajacych inne substancje czynne, ktore dzialaja na drogi oddechowe, takie jak salbutamol,
terbutalina, kromoglikan sodu i bromek ipratropiowy. W takim przypadku nalezy uwaznie
przestrzegaé zalecen. Mieszaning nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut od chwili przygotowania. Nie wolno
mieszac¢ leku z innymi lekami, chyba, Ze jest to zalecane przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Budesonide Teva

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta najszybciej jak to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku ze wszystkimi pozostatymi amputkami. Wazne jest, aby przyjmowa¢ dawke leku zgodnie z
informacja podana w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani zmniejsza¢ dawki
leku bez konsultacji z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Budesonide Teva
Nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki ani stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelienia pominigtej
dawki. Nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej porze.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki mogg powodowac reakcje alergiczne, ale cigzkie reakcje alergiczne wystepuja bardzo
rzadko. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych

objawow: nagly $wiszczacy oddech, trudno$ci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub
swiad (szczegolnie, jesli dotyczy catego ciatla).



Rzadko, wziewne leki, takie jak budezonid, mogg powodowac nagly $wiszczacy oddech i (lub) dusznosé.
Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych objawdw, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i poradzic¢
si¢ lekarza.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:
Czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej nizu 1 na 10 osdb):
. Bol i (lub) podraznienie jamy ustnej (w tym ple$niawki), podraznienie gardta, trudnosci w

przetykaniu, kaszel.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 osob):
. qu

. Depresja

. Drzenie

. Zmetnienie soczewki oka (katarakta, zaéma)
. Skurcz mi¢éni

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej nizu 1 na 1000 osdb):

. Reakcje skorne, w tym $wiad, wysypka, siniaki, zapalenie, zaczerwienienie skory i (lub) wykwity
skorne, obrzek, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, nadwrazliwo$¢ (uczulenie na lek) i skurcz
oskrzeli (napigcie miesni w drogach oddechowych powodujace §wiszczacy oddech).

. Moze rowniez wystapi¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy (maty gruczot obok nerek). Gtowne
objawy zahamowania czynno$ci nadnerczy to bole gtowy, zmeczenie, nudnosci i wymioty, utrata
masy ciata, bole brzucha i brak apetytu.

. Niepokoj, nerwowo$¢ i rozdraznienie (wigksze prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow u
dzieci).

. Chrypka, zmiana glosu.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
. Zmniejszenie gegstosci mineralnej kosci (rozrzedzenie kosci).

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ jest nieznana:
. Jaskra (zwigkszenie ci$nienia w oku), agresja, problemy ze snem, nadmierne podekscytowanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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. Dzi¢ki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Budesonide Teva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewn¢trznym,
saszetce i amputce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazacd.

Lek przechowywac w pozycji pionowe;.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Po pierwszym otwarciu saszetki, umieszczone wewnatrz niej ampulki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy
(warto zaznaczy¢ date otwarcia na foliowej saszetce). Po otwarciu saszetki amputki przechowywaé w
saszetce, w tekturowym pudetku w celu ochrony przed §wiattem. Nie nalezy ich zamrazacd.

Kazda amputka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.
Po otwarciu ampulki: zuzy¢ natychmiast. Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Budesonide Teva
- Substancja czynna leku jest budezonid.

Budesonide Teva, 0,5 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji zawiera 0,5 mg budezonidu jako substancje czynna
w kazdej jednodawkowej amputce o pojemnosci 2 ml..

Budesonide Teva, 1 mg/2 ml, zawiesina do nebulizacji zawiera 1 mg budezonidu jako substancj¢ czynng w
kazdej jednodawkowej amputce o pojemnosci 2 ml.

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

Jak wyglada lek Budesonide Teva i co zawiera opakowanie
Lek jest dostepny w plastikowych, jednodawkowych amputkach zawierajacych 2 ml biatej lub prawie biatej,
jalowej zawiesiny do nebulizacji (przeksztatcanej do postaci delikatnej mgietki do inhalacji).

Zestawy po 5 amputek wykonane z LDPE w saszetce z folii PET/LDPE/Aluminium/LDPE, w tekturowym
pudetku.
Wielkosci opakowan: 20, 30, 40 lub 60 amputek w tekturowym pudetku.

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

Podmiot odpowiedzialny

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

00-113 Warszawa

Wytwérca

Norton Healthcare Limited T/A IVAX Pharmaceuticals UK

Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial Estate, Preston Brook,
Runcorn Cheshire WA7 3FA

Wielka Brytania

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow



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

Belgia Budesonide Teva 0,25 mg/ml, 0,5 mg/ml vernevelsuspensie

Cypr Budesonide/Teva 0,5 mg oraz 1 mg Evaidpnpuo yio €16Tvon| e EKvEP®TY|

Dania Budesonide Teva Pharma

Finlandia Budesonide Teva 0,5 mg/ml sumutinsuspensio, Buderatio 0,25 mg/ml sumutinsuspensio
Grecja Budesonide/Teva 0,5 mg, 1 mg Evaidpnua yio €1l6Tvon e EKvEQ®TY|

Islandia Budesonide Teva 0,25 mg/ml, 0,5 mg/ml dreifa fyrir eimgjafa

Irlandia Budesonide Teva Pharma 0,5 mg/2 ml, 1 mg/2 ml Nebuliser Suspension

Malta Budesonide Teva Pharma 0,5 mg/2 ml, 1 mg/2 ml Nebuliser Suspension

Holandia  Budesonide Teva Steri-Neb® 0,5 mg/2 ml, 1,0 mg/2 ml, vernevelsuspensie
Polska Budesonide Teva
Szwecja ~ Budesonide Teva Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2016 r.



