ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Miflonide Breezhaler, 200 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Miflonide Breezhaler, 400 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Budesonidum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Miflonide Breezhaler

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

Budezonid, substancja czynna leku Miflonide Breezhaler, nalezy do grupy lekow nazywanych
kortykosteroidami i jest stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej u pacjentow dorostych oraz dzieci i
milodziezy w wieku powyzej 6 lat, jak rowniez w leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc,

tj. POChP.

Lek Miflonide Breezhaler jest stosowany w celu zmniejszenia zmian zapalnych w ptucach i pomaga w
utrzymywaniu drozno$ci drog oddechowych, aby zmniejszy¢ objawy astmy. Astma jest spowodowana
stanem zapalnym drobnych drég oddechowych. Regularne stosowanie leku Miflonide Breezhaler
pomaga zapobiega¢ napadom astmy i utatwia oddychanie w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc.
Nie nalezy przerywac¢ regularnego stosowania leku Miflonide Breezhaler nawet po ustapieniu
objawow choroby.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych sposobu dziatania i powodow zalecenia leku
Miflonide Breezhaler, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miflonide Breezhaler

Kiedy nie stosowaé leku Miflonide Breezhaler

e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na budezonid lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku wymienionych w punkcie 6. tej ulotki. Jesli pacjent uwaza, ze moze
by¢ uczulony, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem,

o jedli u pacjenta stwierdzono gruzlice ptuc (Wystepujgca aktualnie lub przebyta).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, pacjent nie powinien stosowac leku

Miflonide Breezhaler i powinien jak najszybciej poinformowaé o tym lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Miflonide Breezhaler nalezy omowic to z lekarzem:

jesli pacjent stosuje jednoczesnie inny lek z grupy kortykosteroidow,

jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu zwigzane z innymi niz astma lub POChP chorobami
drog oddechowych,

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

Nalezy natychmiast powiadomié¢ o tym lekarza, jesli u pacjenta wystqpi jakikolwiek z wymienionych
niZej objawow:

zakazenie drog oddechowych w czasie stosowania leku Miflonide Breezhaler (mozliwe objawy:
nasilony kaszel, goraczka, wydzielina w drogach oddechowych),

trudnosci w oddychaniu ze $wiszczacym oddechem lub kaszel (paradoksalny skurcz oskrzeli) po
wziewnym podaniu leku Miflonide Breezhaler,

wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty gtowy, obrzek
twarzy lub gardta w czasie stosowania leku Miflonide Breezhaler,

zmiana masy ciata, ostabienie, otyto$¢ brzuszna, nudnosci, utrzymujaca si¢ biegunka w czasie
stosowania leku Miflonide Breezhaler,

zaburzenia widzenia, w tym zamazane widzenie w czasie stosowania leku Miflonide Breezhaler,
problemy ze snem, depresja lub odczucie niepokoju, niepokoj ruchowy, nerwowos¢, nadmierne
pobudzenie lub rozdraznienie podczas leczenia lekiem Miflonide Breezhaler.

Inne ostrzezenia specjalne

NIE NALEZY POLYKAC KAPSULEK MIFLONIDE BREEZHALER —NALEZY JE STOSOWAC JEDYNIE
WZIEWNIE ZA POMOCA INHALATORA BREEZHALER.

Nie nalezy stosowac¢ innego inhalatora.

W przypadku nasilenia si¢ objawow, takich jak $wiszczacy oddech lub dusznos$é, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Nie nalezy stosowa¢é leku Miflonide Breezhaler do leczenia ostrych napadow dusznosci. W tych
przypadkach stosuje si¢ inne leki. Jesli pacjentowi nie przepisano innego leku w tym celu,
powinien porozmawiac o tym z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania doustnych lekow przeciwzapalnych (np. steroidow
podawanych doustnie). U pacjentow uprzednio dlugotrwale leczonych doustnymi lekami
przeciwzapalnymi, lekarz zmniejszy stopniowo dawke tych lekow w czasie rozpoczynania
stosowania leku Miflonide Breezhaler. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi noszenie przy sobie karty
ostrzegawczej, poniewaz w razie wypadku, zabiegu chirurgicznego lub cigzkiego zakazenia, u
pacjenta moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek leku przeciwzapalnego.

Nalezy przeptukaé¢ jame ustng wodg po kazdorazowym zastosowaniu leku Miflonide Breezhaler w
celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia zakazen grzybiczych jamy ustnej. Wody tej
nie nalezy potykac.

W celu ztagodzenia objawow astmy pacjent powinien mie¢ dostep do krotko dziatajagcego leku
rozszerzajacego oskrzela (np. albuterolu lub salbutamolu).

Okresowo lekarz moze przeprowadzi¢ badanie czynnosci nadnerczy.

Zalecane jest, aby pacjenci nosili zawsze przy sobie kart¢ informujaca o tym, ze choruja na astme.
W razie zaostrzenia objawow astmy lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki leku Miflonide
Breezhaler, moze réwniez zaleci¢ zastosowanie kortykosteroidow w tabletkach i (lub) antybiotyku
w przypadku zakazenia.

W sytuacjach stresowych, takich jak uraz lub zabieg chirurgiczny, lekarz moze zaleci¢
zastosowanie dodatkowych kortykosteroidow.

Zastgpienie kortykosteroidow o dzialaniu ogdlnoustrojowym kortykosteroidem podawanym
wziewnie moze ujawnic istnienie reakcji alergicznych, takich jak: alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa lub wyprysk, ktore wczesniej byty ttumione przez kortykosteroid stosowany
doustnie. U pacjentow moze wystapi¢ letarg, bol migsni i stawow, nudnosci lub wymioty. Reakcje



alergiczne mogg by¢ leczone za pomocg lekow przeciwhistaminowych lub kortykosteroidow
stosowanych miejscowo.

e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobg watroby, powinien on o tym powiadomi¢ lekarza przed
zastosowaniem leku Miflonide Breezhaler. Lekarz zaleci pacjentowi odpowiednig dawke leku.

Dzieci i mlodziez (w wieku powyzej 6 lat)

Leku Miflonide Breezhaler nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Jesli dziecko stosuje wziewnie steroid w duzych dawkach przez dtuzszy okres, lekarz bedzie
regularnie kontrolowat wzrost dziecka.

Lek Miflonide Breezhaler a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sg bez recepty. Dotyczy to w szczegolnosci nastepujacych

lekow:

e okreslonych lekow stosowanych w leczeniu zakazen (np. itrakonazol, ketokonazol,
klarytromycyna, ryfampicyna),

e okreslonych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir,
atazanawir, kobicystat),

e okreslonych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca.

Jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, konieczna moze by¢ zmiana dawki

lub zastosowanie innych srodkow ostroznosci.

Cigza i karmienie piersig

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze
by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku. Nalezy rozwazy¢ z lekarzem ryzyko stosowania leku w okresie cigzy. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke budezonidu niezbedng do utrzymania wystarczajacej kontroli astmy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Miflonide Breezhaler w okresie karmienia piersig. Jesli kobieta karmi
piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz oméwi z pacjentka
ryzyko stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Uwaza sig, ze wptyw leku Miflonide Breezhaler na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn jest mato prawdopodobny.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Miflonide Breezhaler

Lek Miflonide Breezhaler zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancije
niektorych cukrow, np. laktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku Miflonide Breezhaler.

3. Jak stosowa¢ lek Miflonide Breezhaler

Lek Miflonide Breezhaler nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zaleconego dawkowania.
Lek Miflonide Breezhaler w postaci kapsutek jest dostepny w dwoch dawkach. Lekarz przepisat
pacjentowi optymalng dawke.

Dawkowanie

Astma
Dorosli: Dawka wynosi 200 do 400 mikrograméw budezonidu raz lub dwa razy na dobg.



W razie zaostrzenia objawow astmy, gdy zmieniane jest leczenie kortykosteroidami podawanymi
doustnie na leczenie budezonidem w postaci inhalacji, lub gdy zmniejszana jest dawka
kortykosteroidow podawanych doustnie, dawke budezonidu mozna zwigkszy¢ do 1600 mikrogramoéw
na dob¢ podawanych w 2 do 4 inhalacjach.

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: Dawka wynosi 200 mikrograméw budezonidu raz lub dwa razy na
dobe. W razie koniecznos$ci lekarz moze zwickszy¢ dawke budezonidu do 800 mikrograméw na dobe.
Dzieci powinny stosowa¢ lek Miflonide Breezhaler pod nadzorem osoby doroslej.

Przewlekla obturacyjna choroba phuc
Dorosli: Dawka wynosi 200 do 400 mikrogram6w budezonidu dwa razy na dobg. Jesli to konieczne,
lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1600 mikrograméw na dobe.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejsza dawke leku.

Kiedy stosowa¢ lek Miflonide Breezhaler
Lek Miflonide Breezhaler najlepiej jest stosowaé o tej samej porze kazdego dnia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Miflonide Breezhaler jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza.

Instrukcja stosowania
Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizszg instrukcje, aby dowiedzie¢ si¢ jak uzywaé kapsutek Miflonide
Breezhaler z inhalatorem Breezhaler.

Nalezy uzywac kapsutek Miflonide Breezhaler wytacznie z inhalatorem Breezhaler dotaczonym do
opakowania.

o Nie nalezy uzywac innych inhalatoréw.
o Nie nalezy potyka¢ kapsutek. Proszek zawarty w kapsutkach jest przeznaczony do inhalacji.
o Nalezy pamigtac¢, ze Miflonide Breezhaler jest stosowany wytacznie w zapobieganiu napadom

astmy. W celu leczenia napadu astmy konieczne bgdzie uzycie leku doraznego w inhalacji,
stosowanego zwykle przez pacjenta.



Opakowanie produktu Miflonide Breezhaler:

Nasadka

Inhalator z
nasadka

Podstawa

Blister zawierajacy
kapsulki

Blister

Ustnik

Ekran

Podstawa inhalatora

Przycisk

Komora kapsutki

Kazde opakowanie produktu Miflonide Breezhaler zawiera:
e 1linhalator Breezhaler
[ ]

6 lub 10 blistrow zawierajacych kapsutki Miflonide Breezhaler do stosowania za pomocg
inhalatora.

Inhalator Breezhaler stuzy do inhalacji leku zawartego w kapsutkach Miflonide Breezhaler.

Jak stosowa¢ inhalator Breezhaler




Zdja¢ nasadke.

Otworzy¢ inhalator:
Mocno przytrzymac podstawe inhalatora i przechyli¢ ustnik. W ten sposob
otwiera si¢ inhalator.

Przygotowaé kapsulke:
Wyjac¢ kapsutke z blistra suchymi dtonmi bezpos$rednio przed uzyciem. Nie
nalezy potyka¢ kapsutki.

Wilozy¢ kapsulke:
Umies$ci¢ kapsutke w komorze na kapsutke.
Nigdy nie wolno umieszczaé¢ kapsulki bezposrednio w ustniku.

Zamkna¢ inhalator:
Zamkna¢ inhalator az do uslyszenia ,kliknigcia”.

Przektu¢ kapsulke:

e Trzyma¢ inhalator pionowo ustnikiem do gory.

e Przektu¢ kapsutke poprzez mocne jednoczesne naci$nigcie bocznych
przyciskéw. Czynnos¢ te nalezy wykonaé tylko raz.

e W momencie przektuwania kapsutki powinno by¢ stychac , kliknigcie”.

Calkowicie zwolnié¢ boczne przyciski.




Wykona¢ wydech:
Przed wlozeniem ustnika do ust, nalezy wykona¢ petny wydech.

Nie nalezy dmuchaé do ustnika.

Zainhalowa¢ lek:

Aby zainhalowac¢ lek gteboko do drog oddechowych:

e Trzyma¢ inhalator w spos6b pokazany na rysunku. Przyciski boczne
powinny znajdowac si¢ po lewej i prawej stronie. Nie naciska¢ bocznych
przyciskow.

e Umiesci¢ ustnik w ustach. Obja¢ ustnik $cisle wargami.

o  Wykonac¢ szybki, ale rownomierny wdech tak gleboki, jak to mozliwe.

Uwaga:

Podczas oddychania przez inhalator, kapsutka obraca si¢ w komorze i
powinien by¢ styszalny $wist. Podczas przemieszczania si¢ leku do ptuc
odczuwalny bedzie stodki posmak.

Dodatkowe informacje

Sporadycznie bardzo male fragmenty kapsutki moga przedostac si¢ przez filtr
1 dotrze¢ do ust. Jesli tak si¢ stanie, kawatki te moga by¢ wyczuwalne na
jezyku. Potknigcie lub inhalacja tych kawatkéw nie jest szkodliwa.
Prawdopodobienstwo rozpadu kapsutki jest wicksze, jesli kapsutka zostata
przektuta wigcej niz jeden raz (patrz czynno$¢ 6).

W przypadku gdy nie bedzie stycha¢ Swistu:

Kapsutka moze zakleszczy¢ si¢ w komorze. W takim przypadku nalezy:

e Otworzy¢ inhalator i ostroznie poluzowac kapsutke poprzez pukanie w
podstawe inhalatora. Nie naciska¢ bocznych przyciskow.

e Ponownie przyjaé¢ lek powtarzajac czynnosci 8 i 9.



Wstrzyma¢ oddech:

Po przyjeciu leku nalezy:

. Wstrzyma¢ oddech przez co najmniej 5-10 sekund, lub tak dlugo, jak
nie stwarza to dyskomfortu, podczas jednoczesnego wyjmowania
inhalatora z ust.

. Nastepnie wykona¢ wydech.

. Otworzy¢ inhalator, aby sprawdzi¢ czy w kapsultce pozostat jeszcze
proszek.

Jesli proszek pozostal w kapsulce:

. Zamkna¢ inhalator.

. Powtorzy¢ czynnosci 8, 9, 10 i 11.

Wickszos¢ 0sob jest w stanie oproznic¢ kapsutke podczas jednej lub dwoch
inhalacji.

Dodatkowe informacje

Jesli kapsutka zostata oprézniona, oznacza to, ze dostateczna ilo$¢ leku dostata
si¢ do phuc.

e Ponownie otworzy¢ ustnik i usuna¢ pusta kapsutke poprzez przechylenie
inhalatora, tak zeby kapsutka wypadta z komory. Pusta kapsutke wyrzuci¢
do pojemnika na $mieci.

Jesli zgodnie z zaleceniami lekarza, pacjent przyjmuje wigcej niz 1 kapsulke,
nalezy powtorzy¢ czynnosci 3-12.

Po zakonczeniu przyjmowania leku
e Zamknij inhalator i nat6z z powrotem nasadke.

Po przyjeciu leku doktadnie wyptucz usta woda. Wypluj wode uzyta do
phukania ust. Takie postepowanie zmniejszy ryzyko wystapienia zakazen
grzybiczych (plesniawek) w jamie ustnej.

Nie nalezy przechowywa¢ kapsutek wewnatrz inhalatora Breezhaler.



Jak czys$ci¢ inhalator

Inhalatora nie nalezy nigdy my¢ woda. Jesli inhalator wymaga oczyszczenia, nalezy przetrze¢
wewngtrzng i zewnetrzng powierzchni¢ ustnika czysta, sucha, niepozostawiajacg ktaczkow szmatka,
aby usuna¢ wszelkie resztki proszku. Inhalator musi by¢ suchy.

Pamigtaj

e Nie nalezy potyka¢ kapsutek Miflonide Breezhaler.

e Nalezy uzywac wylacznie inhalatora Breezhaler znajdujacego si¢ w tym opakowaniu.

o Kapsutki muszg by¢ zawsze przechowywane w blistrach i wyjmowane z nich bezposrednio przed
uzyciem.

e Nie nalezy nigdy umieszcza¢ kapsutki Miflonide Breezhaler bezposrednio w ustniku inhalatora

Breezhaler.

Nie nalezy naciska¢ bocznych przyciskow wiecej niz jeden raz.

Nie nalezy nigdy wdmuchiwaé powietrza w ustnik inhalatora Breezhaler.

Nalezy zawsze zwolni¢ boczne przyciski przed wykonaniem inhalacji.

Nie nalezy nigdy my¢ inhalatora Breezhaler woda. Inhalator musi by¢ suchy. Patrz punkt , Jak

czy$ci¢ inhalator”.

Nie nalezy nigdy rozktada¢ inhalatora Breezhaler na czesci.

e Nalezy zawsze uzywac nowego inhalatora Breezhaler dotaczonego do nowego opakowania z
lekiem Miflonide Breezhaler. Po skoniczeniu opakowania nalezy zawsze wyrzuci¢ inhalator.

¢ Nie nalezy przechowywac¢ kapsutek w inhalatorze Breezhaler.

e Nalezy zawsze przechowywac¢ inhalator Breezhaler i kapsutki Miflonide Breezhaler w suchym
miejscu.

Jak dlugo nalezy stosowac lek Miflonide Breezhaler

Wazne jest regularne stosowanie leku Miflonide Breezhaler zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek
Miflonide Breezhaler nalezy stosowaé nawet wtedy, gdy objawy astmy oskrzelowej nie wystepuja,
poniewaz zapobiega on wystgpieniu napadow tej choroby. Jesli pacjent ma watpliwosci, jak dlugo ma
stosowac lek Miflonide Breezhaler, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Miflonide Breezhaler

Jesli przyjeto wigksza dawke leku niz zalecana, lub jesli przez pomytke, dawke leku przyjat ktos$ inny,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku. Moze by¢ konieczne odpowiednie leczenie.

Wazne jest, aby stosowaé dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigkszaé

ani zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Miflonide Breezhaler
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ nastepng dawke leku o zwyktej porze. NIE
NALEZY stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Miflonide Breezhaler
Przerwanie stosowania leku Miflonide Breezhaler moze spowodowac nasilenie objawow astmy. Nie
nalezy nagle przerywac stosowania leku Miflonide Breezhaler, chyba ze tak zalecit lekarz.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore rzadko wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie

e Trudnos$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem, kaszel. Nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Cigzkie reakcje alergiczne na skorze z wysypka, §wiadem, pokrzywka, trudnosciami w
oddychaniu lub przetykaniu, zawrotami gtowy i (lub) obrzekiem twarzy i gardta; moga to by¢
objawy ciezkiej reakcji alergiczne;.

e Skrajne ostabienie, zmniejszenie masy ciata, nudnosci, utrzymujaca si¢ biegunka; moga to by¢
objawy niedoczynnos$ci nadnerczy.

e Zwigkszenie masy ciala, ksi¢zycowaty ksztatt twarzy, ostabienie i (lub) otyto$¢ brzuszna; mogg to

by¢ objawy zaburzenia hormonalnego (zespotu Cushinga zwigzanego z nadczynnoscia
nadnerczy).
e Zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskra).
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozadane

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Dziatania niepozqdane, ktore mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw

e Zakazenia grzybicze (kandydozy) jamy ustnej i gardta. Nalezy przeptuka¢ jame ustng woda po
zastosowaniu kazdej dawki, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia grzybicy jamy ustnej i gardia

o Kaszel

Jesli objaw ten jest nasilony, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Chrypka

Podraznienie gardia

Dysfonia (zaburzenie funkcji glosu, ostabienie glosu lub zmiana jego barwy na niski)

Zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentoéw z POChP

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas

stosowania budezonidu; mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:

- goraczka lub dreszcze

- zwiekszenie wytwarzania $luzu, zmiana barwy sluzu

- nasilenie kaszlu lub zwiekszone trudno$ci w oddychaniu

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane

Dzialania niepozgdane, ktore mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw
e Nieostre widzenie, za¢ma

Skurcze migéni

Drzenia migsni

Depresja

Niepokoj

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktore mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow

e Opdznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy

e Ostabienie struktury kosci

e Nerwowo$¢, zmiany zachowania (gléwnie u dzieci)

e Natychmiastowe i opdznione reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie
skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, $wiad i cigzkie reakcje alergiczne

e Latwe powstawanie wybroczyn krwawych (siniakow)
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Jesli ktorekolwiek z wymienionych dziatan wystapia u pacjenta w znacznym stopniu, nalezy
poinformowaé o tym lekarza.

Moga wystapi¢ rowniez inne dzialania niepozadane, ale cze¢stos$¢ ich wystepowania nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych

e  Problemy ze snem, nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, agresja. Wystapienie tych dziatan jest
bardziej prawdopodobne u dzieci.

Jesli ktorekolwiek z wymienionych dziatan wystapig u pacjenta, nalezy poinformowa¢ o tym

lekarza.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Miflonide Breezhaler

Przechowywac¢ lek w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Miflonide Breezhaler, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy stosowa¢ leku Miflonide Breezhaler po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Miflonide Breezhaler

- Substancjg czynng leku Miflonide Breezhaler jest budezonid. Jedna kapsutka (tj. jedna dawka
inhalacyjna) Miflonide Breezhaler zawiera odpowiednio 200 lub 400 mikrograméw budezonidu.
- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna.
Sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna, woda oczyszczona, zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu
dwutlenek (E171) oraz zelaza tlenek czarny (E 172) (tylko dla dawki 400 mikrogramow) i
czerwien koszenilowa (E124) (tylko dla dawki 400 mikrogramow).
Sktad tuszu uzywanego do nadruku na kapsutkach: szelak (E 904), glikol propylenowy (E 1520),
amonu wodorotlenek stezony (E 527), zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek (E 525).

Jak wyglada lek Miflonide Breezhaler i co zawiera opakowanie

Lek Miflonide Breezhaler ma posta¢ proszku do inhalacji w kapsutkach o zabarwieniu rézowo-
przezroczystym. Zawarty w kapsulce proszek jest przeznaczony do podawania wziewnie do ptuc za
pomocg inhalatora, ktory nosi nazwe Breezhaler.
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Opakowanie zawiera 60 lub 100 kapsutek w blistrach oraz inhalator.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytworcalimporter:
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25,

90429 Niirnberg
Niemcy

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764,
08013 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021
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