Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Budelin Novolizer 200
200 pg/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie 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 wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Budelin Novolizer 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budelin Novolizer 200
Jak stosowa¢ Budelin Novolizer 200

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Budelin Novolizer 200

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Budelin Novolizer 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Budelin Novolizer 200 jest budezonid, syntetyczny glikokortykosteroid
(kortykosteroid) przeznaczony do stosowania w inhalacji. Glikokortykosteroidy sg naturalnie
wystepujacymi w organizmie substancjami, ktore przeciwdziatajg stanom zapalnym. Podobnie jak
inne kortykosteroidy, budezonid zmniejsza obrzek i1 podraznienie Sciany drog oddechowych, fagodzac
objawy choroby i utatwiajgc oddychanie. Regularne stosowanie leku Budelin Novolizer 200 powoduje
ztagodzenie objawow astmy oskrzelowej, zmniejszenie czgstosci epizodow zaostrzen choroby.

Budelin Novolizer 200 jest stosowany w:
+ astmie oskrzelowej
« przewleklej obturacyjnej chorobie pluc.

OSTRZEZENIA

Budelin Novolizer 200 nie jest przeznaczony do leczenia ostrych zaburzen uktadu oddechowego
[ostrych objawow astmy, tzn. stanéw zaostrzenia astmy oskrzelowej oraz stanu astmatycznego
(napady astmy wystepujace bardzo czesto i (lub) utrzymujace si¢ przez kilka dni)]. W takich
przypadkach nalezy niezwlocznie zastosowac¢ inhalacje krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych
oskrzela.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budelin Novolizer 200

Kiedy nie stosowac leku Budelin Novolizer 200

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (budezonid) lub laktoze jednowodna (pozostaty
sktadnik tego leku wymieniony w punkcie 6), w tym biatka mleka wystepujace w matej ilosci
w laktozie.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Budelin Novolizer 200 nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts.

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

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Budelin Novolizer 200 u pacjentéw
chorych na gruzlice ptuc lub inne zakazenia uktadu oddechowego (w tym zakazenia grzybicze

i wirusowe). Dotyczy to rowniez osob, U ktorych wystepowaty te schorzenia w przesztosci. Nalezy
zwroci¢ sie do lekarza. W trakcie leczenia lekiem Budelin Novolizer 200 konieczne jest odpowiednie
leczenie zakazenia.

Budelin Novolizer 200 nie jest przeznaczony do leczenia ostrych zaburzen uktadu oddechowego ani
ostrego, przedtuzajacego si¢ skurczu oskrzeli (stan astmatyczny). Lekarz zaleci pacjentowi stosowanie
krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela jako lek ratujacy zycie, w celu ztagodzenia ostrych
objawOw choroby.

Jezeli po zastosowaniu krotko dziatajacych lekdéw rozszerzajacych oskrzela nie nastgpuje zauwazalna
poprawa lub wystapi potrzeba czestszego niz zazwyczaj ich stosowania, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.
W takich przypadkach lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego krotkotrwatego leczenia
glikokortykosteroidami doustnymi.

Jezeli po inhalacji leku Budelin Novolizer 200 wystepuje paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory w razie konieczno$ci moze zaleci¢ odstawienie leku
Budelin Novolizer 200 oraz zastosowac¢ inne leczenie.

Zaburzenia czynno$ci watroby moga wptywac na wydalanie budezonidu. U pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby, szybko$¢ wydalania leku moze by¢ zaburzona. W rezultacie moze
doj$¢ do zwigkszenia stezenia budezonidu we krwi oraz wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia kortyzolu w surowicy w regularnych odstgpach czasu.
Leczenia nie nalezy przerywac nagle, lecz stopniowo zmniejsza¢ dawki leku (zgodnie z zaleceniami
lekarza).

Dlugotrwale leczenie duzymi dawkami wziewnych glikokortykosteroidéw, w tym lekiem

Budelin Novolizer 200, szczegdlnie dawkami wiekszymi niz zalecane, moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, m.in. istotne klinicznie zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Pacjenci leczeni
glikokortykosteroidami, narazeni na cigzkie sytuacje stresowe naleza do grupy zwickszonego ryzyka
niewydolnosci kory nadnerczy.

Wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidow jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas stosowania doustnych glikokortykosteroidow. Mozliwe
dzialania ogdlnoustrojowe t0: zesp6t Cushinga (stan wywotany nadmiarem hormonu zwanego
kortyzolem objawiajacy si¢ m.in. nagromadzeniem tkanki thuszczowej na karku i twarzy), wyglad
twarzy przypominajacy zespot Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, opéznienie wzrostu
u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci oraz choroby oczu (za¢ma i jaskra) oraz
rzadziej, szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadpobudliwos¢
psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

Lekarz dobierze najmniejszg skuteczng dawke wziewnych glikokortykosteroidow leczgca astme.
Jesli wystapi istotne klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, lekarz rozwazy podanie
dodatkowych glikokortykosteroidéw (np. w tabletkach) w okresie stresu i (lub) podczas planowego
zabiegu chirurgicznego.



U pacjentéw nieleczonych wczesdnie] glikokortykosteroidami lub przyjmujacych je rzadko i tylko
przez krotki czas, stosujgcych Budelin Novolizer 200 regularnie, zgodnie z zaleceniami, mozna
spodziewac¢ si¢ poprawy czynnos$ci ptuc po uptywie ok. 1 tygodnia. Dotyczy to osob, ktére nie byty
leczone uprzednio doustnymi glikokortykosteroidami lub otrzymywaty te leki sporadycznie, przez
krotki czas.

Jednak zwickszone wydzielanie §luzu w oskrzelach i nasilony proces zapalny moga zaburzy¢ drozno$¢
oskrzeli w stopniu uniemozliwiajagcym maksymalne miejscowe dziatanie budezonidu. W takim
przypadku zaleca si¢ krotkotrwate leczenie glikokortykosteroidami dziatajacymi ogdlnoustrojowo
(preparaty kortyzonu) w tabletkach (rozpoczynajac od dawki dobowej rownowaznej 40 do 60 mg
prednizonu). Inhalacje leku Budelin Novolizer 200 nalezy kontynuowaé po stopniowym zmniejszeniu
dawki leku dziatajacego ogolnie.

U pacjentow leczonych wczesniej doustnymi glikokortykosteroidami (leki zawierajace kortyzon)
powinno si¢ zastosowac¢ Budelin Novolizer 200 w momencie ztagodzenia objawow choroby. U tych
pacjentdéw dochodzi zazwyczaj do zaburzenia czynnosci kory nadnerczy, dlatego nie nalezy odstawiac
nagle glikokortykosteroidu dziatajacego ogdlnoustrojowo (kortyzonu). Przez okres 10 dni Budelin
Novolizer 200 nalezy stosowa¢ jednoczesnie z doustnym glikokortykosteroidem w petnej dawce.
Nastepnie dawke doustnego glikokortykosteroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ o dawke réwnowazna
2,5 mg prednizolonu co miesiagc, do najmniejszej mozliwej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest
catkowite zastgpienie doustnych glikokortykosteroidow przez Budelin Novolizer 200. Ponowne
wiaczenie leczenia glikokortykosteroidem doustnym moze okaza¢ si¢ konieczne w Stanach stresowych
lub nagtych (np. ciezkie zakazenie, zranienie, zabieg chirurgiczny), w pierwszym miesigcu po
przestawieniu na leczenie glikokortykosteroidami wziewnymi. Dotyczy to rOwniez pacjentéw, ktorzy
dtugotrwale stosowali glikokortykosteroidy wziewne w duzych dawkach. U nich takze mozliwe jest
zaburzenie czynnosci kory nadnerczy i w czasie stresu moze by¢ konieczne zastosowanie
glikokortykosteroidow podawanych ogdlnie.

Po przestawieniu na leczenie wziewne moga u pacjenta powréci¢ dolegliwosci thumione podczas
leczenia glikokortykosteroidem dziatajacym ogdlnoustrojowo, np. objawy alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa, wyprysku alergicznego, objawy reumatoidalnego zapalenia stawow. W takiej
sytuacji nalezy dodatkowo zastosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Astma

Budelin Novolizer 200 moze zastapi¢ glikokortykosteroidy doustne lub umozliwié istotne
zmnigjszenie ich dawek utrzymujac jednoczes$nie odpowiednig kontrole astmy. Zmiang dotychczas
przyjmowanych steroidéw doustnych na Budelin Novolizer 200 mozna rozpocza¢ u pacjenta

w stosunkowo stabilnym stanie. Przez okoto 10 dni podaje si¢ Budelin Novolizer 200 w duzej dawce
jednoczesnie z przyjmowanym wczesniej doustnym steroidem.

Nastepnie dawke steroidu doustnego nalezy stopniowo zmniejsza¢ (na przyktad o 2,5 miligrama
prednizolonu lub réwnowazng dawke innego steroidu co miesigc) do mozliwie najmniejszej dawki.
W wielu przypadkach steroid doustny mozna catkowicie zastapi¢ lekiem Budelin Novolizer 200.

Podczas odstawiania doustnych glikokortykosteroidow u pacjentdéw moze wystapic¢ niespecyficzne
pogorszenie samopoczucia, nawet mimo utrzymywania si¢ lub poprawy wydolnoséci oddechowe;j.
W takim przypadku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza. Lekarz zadecyduje, czy leczenie nalezy prowadzié
dalej zgodnie z planem, czy np. objawy niewydolnosci kory nadnerczy moga zaktoca¢ kontynuacje
terapii.

Jezeli wystapia takie objawy, jak bol glowy, zmeczenie, nudnosci, wymioty lub inne podobne objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ okresowe zwigkszenie dawki doustnych
glikokortykosteroidow.

W okresie stosowania glikokortykosteroidow wziewnych mozliwy jest rozwo6j kandydozy (zakazenia
grzybiczego) jamy ustnej. Tego rodzaju zakazenie moze wymagac zastosowania odpowiednich lekow



przeciwgrzybiczych, a u niektorych pacjentéw konieczne moze by¢ odstawienie leku Budelin
Novolizer 200.

Wplyw na wzrost

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
glikokortykosteroidami. Jesli wzrost ulega spowolnieniu, nalezy ponownie oceni¢ stosowane leczenie
i rozwazy¢ zmniejszenie dawki wziewnego glikokortykosteroidu. Lekarz uwaznie oceni korzysci

Z leczenia glikokortykosteroidami w stosunku do mozliwego ryzyka spowolnienia wzrostu. Ponadto
rozwazy skierowanie pacjenta do pulmonologa dziecigcego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu z lekami stosowanymi w zakazeniach
grzybiczych (ketokonazolem, itrakonazolem), lekami stosowanymi w zakazeniu wirusem HIV (tzw.
inhibitorami proteazy HIV) lub innymi, silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4, a w przypadku,
kiedy nie jest to mozliwe, przerwa pomigdzy podaniem tych lekéw i budezonidu powinna by¢ jak
najdtuzsza.

Leczenia nie nalezy nagle przerywac. Lek nalezy odstawia¢ stopniowo (zgodnie z zaleceniami
lekarza).

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Budelin Novolizer 200 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Budelin Novolizer 200 i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir,
kobicystat oraz leki stosowane w zakazeniach grzybiczych: ketokonazol, itrakonazol).

Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow. Jesli jest to niemozliwe, nalezy
zachowa¢ mozliwie najdtuzszy odstep miedzy zastosowaniem tych lekow i budezonidu. Lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki budezonidu.

U kobiet stosujacych jednocze$nie estrogeny i steroidy w ramach antykoncepcji obserwowano
zwigkszenie stezenia glikokortykosteroidow w osoczu oraz nasilenie ich dziatania, ale nie stwierdzono
zadnych niepozadanych dziatan w przypadku stosowania budezonidu jednoczesnie z doustnymi
ztozonymi $rodkami antykoncepcyjnymi w matych dawkach.

Test stymulacji ACTH do diagnozowania niewydolnosci przysadki (rodzaj gruczotu wydzielajacego
hormony) moze pokaza¢ fatszywe wyniki (mate wartosci), ze wzgledu na mozliwos¢ zahamowania
czynnos$ci nadnerczy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Na podstawie badan i obserwacji nie wWykryto zwigkszonego ryzyka wystepowania niepozgdanego
dziatania na ptod i na noworodka po stosowaniu budezonidu wziewnie w okresie cigzy. Zapewnienie
odpowiedniego leczenia astmy podczas ciazy jest wazne zarowno dla ptodu jak i dla matki. W okresie
cigzy Budelin Novolizer 200 moze by¢ stosowany jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci dla
matki przewazajg nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Jednak w dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢
wptywu budezonidu na dziecko karmione piersig. Budelin Novolizer 200 mozna stosowac u kobiet
karmigcych piersig.



Mato prawdopodobne jest, aby lek stosowany w inhalacjach w zalecanych dawkach wptywat na
ptodnose.

Stosowanie u dzieci
Nalezy zwroci¢ uwagg na specjalne zalecenia dotyczgce dawkowania u dzieci (podane
w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ Budelin Novolizer 200”).

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu dzieci leczonych dtugotrwale wziewnymi
glikokortykosteroidami.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Budelin Novolizer 200 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Budelin Novolizer 200 zawiera laktoze (cukier mleczny)

Lek Budelin Novolizer 200 zawiera cukier mleczny (laktozg). W jednej dostarczonej dawce
inhalacyjnej znajduje si¢ 10,7 mg laktozy jednowodne;.

Zwykle zawarto$¢ laktozy w pojedynczej dawce nie powoduje probleméw u 0sob z nietolerancja
laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Cukier mleczny (laktoza) zawiera mate ilosci biatek mleka.

3. Jak stosowa¢ Budelin Novolizer 200

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

Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie leku Budelin Novolizer 200 ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 200 mikrogramow do 800 mikrogramow na dobe.

Po uzyskaniu poprawy lekarz ustali najmniejszg skuteczng dawke podtrzymujaca. Lek dziata
przeciwzapalnie, dlatego musi by¢ stosowany regularnie przez dluzszy czas, nawet w okresach
lepszego samopoczucia pacjenta.

Nie nalezy pomija¢ zadnej dawki leku. Lek nalezy stosowac codziennie, zawsze 0 tej samej porze.

Pacjenci, ktérzy dotychczas nie przyjmowali glikokortykosteroidow oraz pacjenci stosujacy wezesniej

glikokortykosteroidy wziewne.

O ile lekarz nie zalecit inaczej, zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

Stosowanie u dorostych (w tym osoby w podeszlym wieku) oraz dzieci i mlodziezy w wieku

powyzej 12 lat:
Zalecana dawka poczatkowa: 1 dawka pojedyncza (200 mikrograméw) raz lub dwa razy na
dobe
Zalecana dawka maksymalna: 4 dawki pojedyncze (800 mikrograméw) dwa razy na dobe

(maksymalna dawka dobowa: 1600 mikrogramow)

W przypadku, gdy catkowita dawka dobowa jest wieksza niz 4 inhalacje (800 mikrogramow), zaleca
si¢ podanie jej w 3-4 dawkach podzielonych.



Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Zalecana dawka poczatkowa: 1 dawka pojedyncza (200 mikrograméw) raz lub dwa razy na
dobe
Zalecana dawka maksymalna: 2 dawki pojedyncze (400 mikrogramow) dwa razy na dobe

(maksymalna dawka dobowa: 800 mikrogramow)

Jezeli catkowita dawka dobowa nie jest wigksza niz 400 mikrograméw, moze by¢ podawana raz na
dobe. Dzieci moga stosowac lek wylacznie pod nadzorem dorostych.

W przypadku stosowania leku raz na dobe zaleca si¢ podanie wymaganej dawki wieczorem.

W razie stwierdzenia pogorszenia objawdw (na przyktad na podstawie utrzymujacych si¢ zaburzen
oddechowych i konieczno$ci czestszego stosowania innych wziewnych lekow rozszerzajacych
oskrzela) nalezy mozliwie najszybciej poradzi¢ si¢ lekarza. W takiej sytuacji u osob, ktore dotychczas
wykonywatly inhalacje tylko raz na dobg, moze by¢ konieczne podanie tej samej dawki dwa razy na
dobg (rano i wieczorem). Decyzj¢ dotyczaca zwigkszenia zazwyczaj stosowanej dawki leku Budelin
Novolizer 200 zawsze powinien podejmowac lekarz prowadzacy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Budelin Novolizer 200 jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zawsze nalezy nosi¢ przy sobie krotko dziatajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela (B2-mimetyk,
taki jak salbutamol) w celu ztagodzenia ostrych objawow astmy.

W przypadku zamiany innego leku zawierajgcego budezonid w postaci wziewnej na
Budelin Novolizer 200 moze by¢ konieczne dostosowanie planu leczenia przez lekarza.

Zaostrzenie objawow klinicznych spowodowane ostrym zakazeniem drog oddechowych

W sytuacji zaostrzenia objawow na skutek ostrego zakazenia drog oddechowych lekarz rozwazy
podanie odpowiedniego antybiotyku. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki leku

Budelin Novolizer 200 lub wiaczenie doustnego glikokortykosteroidu.

Sposdéb podawania
Proszek do inhalacji. Droga podania: wziewna.
Inhalacje nalezy wykonywac¢ w sposob przedstawiony w instrukcji stosowania leku.

Wazne informacje dotyczace stosowania

W celu zapobiezenia zakazeniom drozdzakowym jamy ustnej i gardia (kandydoza jamy ustnej) oraz
pojawienia si¢ chrypki, nalezy wykonywac inhalacje przed positkiem i (lub) bezposrednio po inhalacji
leku Budelin Novolizer 200 nalezy wyptuka¢ jame ustng woda, a nastepnie wyplu¢ wode lub
wyszczotkowaé zeby.

Czas trwania leczenia

Lek Budelin Novolizer 200 jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Czas trwania leczenia
okresla lekarz. Lek powinien by¢ stosowany regularnie wedtug zaleconego schematu dawkowania,
nawet gdy nie wystepuja zadne objawy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budelin Novolizer 200

Inhalator jest tak skonstruowany, ze zapewnia dawkowanie $ci$le okreslonej ilosci leku i nie pozwala
na inhalacj¢ podwojnej dawki; przypadkowe przedawkowanie nie stanowi klinicznego problemu. Nie
ma specyficznych objawdw ostrego zatrucia. Nie ma tez konieczno$ci podejmowania specyficznych
dziatan terapeutycznych.

W przypadkach prawidtowego stosowania leku, czynno$¢ kory nadnerczy powraca do normy po

1-2 dniach.



Dhugotrwale stosowanie produktu Budelin Novolizer 200 w dawkach znacznie wiekszych niz zalecane
moze powodowac wystepowanie ogdlnoustrojowych objawow dziatania glikokortykosteroidow.
Objawy ogoélnoustrojowe zwigzane sg z duzym stezeniem hormonow kory nadnerczy we krwi

i zahamowaniem czynnosci nadnerczy. Prowadzi to do zwickszonej podatnosci na zakazenia

i ostabienia zdolno$ci adaptacyjnych na stres. W takich przypadkach nalezy stopniowo zmniejszac
dawkowanie leku.

Wazne jest, aby pacjent stosowal dawke leku zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce lub
zaleceniami lekarza. Nie nalezy zmniejsza¢ lub zwigksza¢ dawki leku bez zalecenia lekarza.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Budelin Novolizer 200
Pominieta dawke leku nalezy przyjac¢ tak szybko, jak jest to mozliwe.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Budelin Novolizer 200
Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Budelin Novolizer 200, bez konsultacji z lekarzem, gdyz

moze to spowodowac nasilenie objawow astmy.

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

Instrukcja stosowania leku

)
Pojemnik z Licznik dawek — Pokrywka Przycisk
proszkiem

\J

Pudelko z Oslona ustnika —— Okienko kontrolne
\_ pojemnikiemn )

p




1. PRZYGOTOWANIE

Nalezy przytrzymac przed soba inhalator proszkowy Novolizer. Jednocze$nie delikatnie nacisnac
karbowane przyciski znajdujace si¢ po obu stronach pokrywki, przesung¢ ja do przodu («)
i uniesé (T).

=

Usuna¢ ochronng foli¢ aluminiowa z pudetka z pojemnikiem i wyja¢ pojemnik z lekiem. Nalezy to
zrobi¢ tuz przed pierwszym uzyciem leku.

Pierwsze zatadowanie inhalatora:

Umiesci¢ pojemnik w inhalatorze proszkowym Novolizer w taki sposob, aby licznik dawek byt
skierowany w strong ustnika (4). Podczas umieszczania pojemnika w inhalatorze nie nalezy wciskac
przycisku dozujacego.

v

Wymiana pojemnika:

Jesli inhalator proszkowy Novolizer byt juz uzywany, najpierw nalezy wyja¢ pusty pojemnik,

a nastepnie wlozy¢ nowy (). Podczas umieszczania pojemnika w inhalatorze nie nalezy wciskaé
przycisku dozujacego.

Umiesci¢ z powrotem pokrywke, wsuwajac ja od gory w prowadnicach (wyztobieniach obudowy)
znajdujacych sie po obu stronach urzadzenia (4) i popchna¢ rowno w kierunku czerwonego przycisku
dozujacego az zaskoczy na miejsce (—). Pojemnik z lekiem moze pozostawac w inhalatorze
proszkowym Novolizer az do wyczerpania si¢ zapasu leku, ale nie dtuzej niz przez 3 miesigce od
momentu zatadowania pojemnika z lekiem, nawet jezeli nie zostat catkowicie zuzyty.




Inhalator proszkowy Novolizer jest gotowy do uzycia.

Pojemniki Budelin Novolizer 200 moga by¢ stosowane wytacznie w oryginalnym inhalatorze
proszkowym Novolizer.

2. INSTRUKCJA KORZYSTANIA Z INHALATORA

Inhalacje nalezy wykonywac w pozycji siedzacej lub stojacej. Stosujac inhalator proszkowy Novolizer
nalezy go zawsze utrzymywaé W pOzycji poziomej.
Najpierw nalezy zdjac ostone ustnika («—).

v 9
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Wcisnaé¢ do oporu czerwony przycisk dozujacy. W momencie ustawienia przycisku we wiasciwej
pozycji stycha¢ bedzie podwojne glosne klikniecie, a okienko kontrolne (dolne) zmieni kolor

z czerwonego na zielony. W tym momencie mozna pusci¢ czerwony przycisk. Zielony kolor

w okienku oznacza, ze inhalator proszkowy Novolizer jest przygotowany do uzycia.

Novelizer oty

Nalezy powoli wykona¢ gleboki wydech (ale nie w inhalator proszkowy Novolizer).

Nastepnie nalezy obja¢ ustnik mocno wargami, wciagna¢ proszek w szybkim i glebokim wdechu

i wstrzymac¢ oddech na kilka sekund. Podczas wdechu stychaé bedzie glosne klikniecie oznaczajace
prawidtowe wykonanie inhalacji. Nast¢pnie mozna oddycha¢ normalnie.

Nalezy sprawdzi¢, czy kolor okienka kontrolnego zmienit si¢ Z powrotem na czerwony, co takze
oznacza prawidtowe wykonanie inhalacji.

Uwaga: jesli w tym samym czasie pacjent musi uruchomi¢ inhalator wigcej niz 1 raz, nalezy
powtdrzy¢ czynnosci opisane powyzej.



Nastepnie nalezy zatozy¢ ponownie ostone ochronng na ustnik inhalatora proszkowego Novolizer.

Liczba widoczna w gornym okienku inhalatora proszkowego Novolizer wskazuje liczbg pozostatych
inhalacji (dawek).

Licznik dawek skalowany jest co 20 dawek (od wartosci 200 do wartos$ci 60), a nastepnie co 10

i pokazuje liczbe dawek (inhalacji) pozostata w pojemniku inhalatora. Zmiana wskazan licznika
odbywa si¢ stopniowo i jest zauwazalna po kilkunastu inhalacjach. Jezeli w §rodku okienka licznika
pojawi sie 0, pojemnik nalezy wymienic.

Jesli nie bedzie stycha¢ klikniecia i1 nie nastapi zmiana koloru okienka, powyzszg procedure nalezy
powtorzy¢.

UWAGA: czerwony przycisk nalezy wcisnaé tuz przed inhalacja.

Nie jest mozliwe przypadkowe podanie podwojnej dawki leku podczas inhalacji wykonywanej przy
uzyciu inhalatora proszkowego Novolizer. Kliknigcie i zmiana koloru okienka kontrolnego wskazuja
na to, ze inhalacja zostata wykonana prawidlowo. Jesli kolor okienka kontrolnego nie zmieni si¢

Z powrotem na czerwony, procedure inhalacji nalezy powtorzy¢. Jezeli po kilku probach inhalacja nie
zostanie wykonana prawidtowo, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

3. CZYSZCZENIE

Inhalator proszkowy Novolizer nalezy czy$ci¢ systematycznie, przynajmniej przy kazdej wymianie
pojemnika z lekiem.

Zdejmowanie ostony i ustnika

Najpierw nalezy zdjac ostone ustnika. Nast¢pnie nalezy wzig¢ ustnik i przekrecié¢ go delikatnie

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (1) do momentu poluzowania. Teraz mozna
zdja¢ ustnik («).

ustnik

Czyszczenie
Nalezy odwrodci¢ inhalator proszkowy Novolizer do gory dnem. Wzia¢ luzny suwak dozownika

i przesuna¢ do przodu («—) i do gory (1).

Wszelkie pozostato$ci proszku mozna usungé, lekko ostukujac suwak. Wytrze¢ ustnik, suwak
dozownika i inhalator proszkowy czysta, migkka, sucha, niestrzepiaca si¢ $ciereczka.

Nigdy nie stosowa¢ wody ani zadnych detergentow.

suwak
dozownika
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Montaz — wktadanie suwaka dozownika

Po oczyszczeniu suwaka umiesci¢ dozownik z powrotem w inhalatorze, kierujac go w dét i pod
pewnym katem (N), a nastgpnie wcisna¢, mocujac w odpowiednim potozeniu (). Teraz nalezy
odwroci¢ inhalator do pierwotnej pozycji.

\\\A.‘ +

1D,

Via ¥

'

Montaz — mocowanie ustnika i ostony ustnika
Nalezy umiesci¢ ustnik w inhalatorze, wktadajac sztyfcik do rowka z lewej strony i obracajac ustnik
W prawo, az zaskoczy na miejsce. Na koncu nalezy natozy¢ ostong ustnika.

B

§ | Novelize

Ok M (7
C

Uwaga!

®  Sposob dziatania leku opisano w ulotce dla pacjenta. Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy
uwaznie przeczytac ulotke.

® Duziatanie inhalatora proszkowego Novolizer, ktory jest dostgpny z réznymi substancjami
czynnymi, nie wymaga uzycia zadnych gazow sprezonych, a pojemniki mozna wymienia¢
wielokrotnie.

® Nie jest mozliwe przedawkowanie leku podawanego przy uzyciu inhalatora Novolizer. Nawet
kilkakrotne wcisniecie przycisku nie spowoduje uwolnienia wiekszej ilosci proszku do inhalacji.
Przycisk nalezy wcisna¢ tylko wowczas, gdy jest si¢ gotowym do inhalacji. Jezeli po Kilku
prébach nie mozna prawidlowo wykona¢ inhalacji, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

® Nalezy pomoc dziecku prawidtowo obstugiwac urzadzenie.

® Nalezy upewnic si¢, ze inhalator proszkowy Novolizer jest zawsze odpowiednio chroniony przed
wilgocig 1 utrzymywany w czystosci.

Lekarz upewni sig, czy pacjent stosuje lek zgodnie z instrukcja.
W razie watpliwosci dotyczacych sposobu uzycia inhalatora, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Dzieci moga stosowac¢ Novolizer tylko pod nadzorem dorostych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (czgsciej niz u 1 na 10 osob)

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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Czestym dziataniem niepozgdanym jest tagodne podraznienie btony Sluzowej gardta lub krtani,
ktoremu towarzyszg podraznienie gardta, kaszel i chrypka.

Przyjmowanie leku w inhalacjach w duzych dawkach przez dtuzszy czas moze doprowadzi¢

do zwigkszenia podatnosci na zakazenia, a takze ograniczenia zdolno$ci przystosowania si¢ do stresu.

Wystepujaca w laktozie jednowodnej mata ilo§¢ biatek mleka moze wywotac reakcje
alergiczne.Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
— grzybicze zakazenie jamy ustnej i gardia (kandydoza jamy ustnej i gardia)
— chrypka, kaszel, podraznienie gardta
— podraznienie blony $§luzowej jamy ustne;j
— zapalenie ptuc (zakazenie pluc) u pacjentow z przewlekla obturacyjng chorobg ptuc.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktérykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas
stosowania leku Budelin Novolizer 200; mogg to by¢ objawy zakazenia ptuc:
» goraczka lub dreszcze
» zwickszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu
* nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob):
—  drzenie

—  depresja, lek

— zatma

—  skurcze mies$ni

—  nieostre widzenie.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):

— natychmiastowe i opoznione reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk twarzy, okolicy wokot oczu,

warg, jamy ustnej i gardta (obrzek naczynioruchowy), reakcja anafilaktyczna (cigzka reakcja
alergiczna)

— zaostrzenie zaburzen oddechowych tuz po inhalacji z towarzyszacym skurczem oskrzeli
(tzw. paradoksalny skurcz oskrzeli)
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

— zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy

— opOznienie wzrostu (patrz akapit ponizej ,,Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci
i mtodziezy”)

— niepokoj, nerwowos$¢, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci)

— pokrzywka, wysypka, zapalenie skory, $wiagd, rumien, siniaki, ostabienie glosu, chrypka
(u dzieci).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
— zmniejszona gestos¢ kosci.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

— zaburzenia snu, nadmierne pobudzenie ruchowe z towarzyszacym niepokojem psychicznym
(nadpobudliwos¢ psychoruchowa), agresja

— jaskra.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na ryzyko opdznienia wzrostu u dzieci i mlodziezy nalezy kontrolowaé wzrost w tej
populacji pacjentow.
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Zgtaszanie 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 zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Budelin Novolizer 200
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci nieuzywanego inhalatora: 4 lata.

Informacje dotyczace okresu waznosci leku znajdujacego si¢ w uzyciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika z proszkiem do inhalacji: 3 miesigce.
Inhalator Novolizer nalezy wymieni¢ na nowy po 1 roku uzywania.

Uwaga: wykazano, ze przy uzyciu inhalatora Novolizer mozna poda¢ co najmniej 2000 pojedynczych
dawek. Dlatego przed wymiang urzadzenia mozna zuzy¢ maksymalnie 10 pojemnikow zawierajacych
po 200 pojedynczych dawek (w ciagu jednego roku).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Budelin Novolizer 200

- Substancja czynng leku jest budezonid. Jedna dawka inhalacyjna zawiera 200 mikrograméw (ug)
budezonidu mikronizowanego.

- Pozostaty sktadnik to: laktoza jednowodna (cukier mleczny) — patrz takze punkt 2. ,,Kiedy nie
stosowa¢ leku Budelin Novolizer 200” oraz ,,Lek Budelin Novolizer 200 zawiera laktoze (cukier
mleczny)”.

Jak wyglada Budelin Novolizer 200 i co zawiera opakowanie

Proszek do inhalacji w pojemniku z kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowym (ABS)
umieszczonym w pudetku z polipropylenu zamknigtym aluminiowg folig oraz inhalator,

w tekturowym pudetku

lub

proszek do inhalacji w pojemniku z kopolimeru akrylonitrylo-butadieno-styrenowym (ABS)
umieszczonym w pudetku z polipropylenu zamknietym aluminiowa folig, w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawierajace 1 inhalator Novolizer i 1 pudetko, w ktorym znajduje si¢ 1 pojemnik

zawierajacy 2,18 g proszku. 1 pojemnik zawiera 200 dawek inhalacyjnych po 200 ug budezonidu
kazda
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lub
tekturowe pudelko zawierajace 1 pudetko, w ktorym znajduje si¢ 1 pojemnik zawierajacy 2,18 g
proszku. 1 pojemnik zawiera 200 dawek inhalacyjnych po 200 pg budezonidu kazda.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

D-51063 Kolonia

Niemcy

McDermott Laboratories T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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