Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Budiair, 200 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
opakowanie z komorg inhalacyjng Jet
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budiair
3. Jak stosowac lek Budiair

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Budiair

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Budiair dostepny jest w postaci roztworu w aerozolu inhalacyjnym, przeznaczonym do podawania
wziewnego przez usta, bezposrednio do pluc. Substancjg czynna leku jest budezonid, ktory nalezy do
grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami, ktore dla uproszczenia nazywane sa steroidami. Leki

z tej grupy wykazujg dziatanie przeciwzapalne, zmniejszaja obrzek i podraznienie btony sluzowej drog
oddechowych.

Budiair jest lekiem o dziataniu zapobiegawczym: leczy stan zapalny i jest stosowany w celu
zapobiegania objawom astmy. Budiair nie przerywa napadow astmy. W takich przypadkach nalezy
zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajgcy oskrzela, ktory nalezy mie¢ zawsze przy
sobie.

Budiair jest wskazany w:
Leczeniu fagodnej, umiarkowanej i cigzkiej przewleklej astmy oskrzelowe;.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budiair
Kiedy nie stosowa¢ leku Budiair
e jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Budiair nalezy omowic¢ to z lekarzem:

= jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby,
= jesli u pacjenta wystepuje wrzod trawienny,
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= jesli pacjent jest leczony lub kiedykolwiek byt leczony z powodu gruzlicy ptuc lub innych
zakazen drég oddechowych,
= jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ w cigze lub karmi piersia.

Podczas terapii, w przypadku wystapienia kandydozy jamy ustnej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze by¢ konieczne leczenie przeciwgrzybicze lub przerwanie terapii. W celu

zmnigjszenia ryzyka wystapienia kandydozy jamy ustnej patrz punkt 3. Jak stosowac lek Budiair.

W przypadku paradoksalnego skurczu oskrzeli z nasileniem $wistow bezposrednio po przyjeciu

leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

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

Dzieci i mlodziez
Wazne jest monitorowanie wzrostu dzieci leczonych dlugotrwale i informowanie o tym lekarza.

Lek Budiair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez

recepty.

Szczegolnie istotne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, takich jak:

= leki zawierajgce kortykosteroidy,

= leki o dziataniu przeciwgrzybicznym, takie jak ketokonazol i itrakonazol,

= leki zawierajace disulfiram lub metronidazon (patrz ,,Budiair zawiera glicerol i etanol”),
= inhibitory proteazy HIV lub inne silne inhibitory CYP3A4,

= Estrogeny i steroidy antykoncepcyjne.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Budiair i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta
przyjmujacego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie innego leku lub zmieni¢ dawke leku Budiair, lub innych jednocze$nie stosowanych
lekow.

Jesli wykonywany jest test stymulacji ACTH w celu zdiagnozowania niedoczynnosci przysadki,
uzyskane wyniki mogg by¢ falszywe (zanizone wartosci).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekow w celu leczenia probleméw z oddychaniem. Jest bardzo
wazne, by stosowac je regularnie i NIE PRZERYWAC ich stosowania, ani nie zmienia¢ dawkowania,
kiedy rozpoczeto stosowanie leku Budiair.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku Budiair, powinna natychmiast powiadomic
o tym lekarza prowadzacego.

Ogolnoswiatowe doswiadczenie z wziewnym budezonidem nie udowodnito zwigkszonego ryzyka
powstania dziatan niepozadanych u ptodu i noworodka w zwiagzku ze stosowaniem budezonidu w
okresie cigzy.

Budezonid moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie stwierdzono, by lek Budiair mogt wptywaé na zdolno$§¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania
maszyn.
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Budiair zawiera glicerol i etanol

Ten lek zawiera 8,4 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co jest rownowazne z ilo$cig

0,12 mg/kg masy ciata na rozpylenie u dorostych i 0,42 mg/kg masy ciata u dzieci. [los¢ alkoholu w
rozpyleniu tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku
nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Etanol moze powodowac interakcje z disulfiramem lub metronidazolem u szczegoélnie wrazliwych
pacjentow przyjmujacych ten lek.

Ten lek zawiera glicerol: moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotadka oraz biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Budiair

Budiair jest przeznaczony do stosowania w postaci inhalacji.

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

Lekarz zaleci regularng kontrolg objawow astmy, by upewni¢ sie, ze stosowana dawka leku Budiair
jest optymalna.

Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznos$ci od stopnia nasilenia
objawow astmy. Lekarz ustali mozliwie najmniejszg dawke leku (dawke podtrzymujacg) zapewniajaca
najlepsza kontrol¢ objawow astmy. Pod zadnym pozorem nie nalezy zmienia¢ ustalonego
dawkowania bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Wazne jest, aby Budiair przyjmowac tak dlugo jak zdecyduje lekarz. Dziatanie leku Budiair
wystepuje zazwyczaj w ciggu kilku dni od rozpoczecia leczenia. Z tego wzgledu bardzo wazne jest
regularne przyjmowanie leku.

Dorosli i mlodziez

Zalecana dawka wynosi 200 mikrogramow (jedno rozpylenie) 2 do 4 razy na dobe¢. Dawka
podtrzymujaca zazwyczaj wynosi 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobe.
Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 1600 mikrogramow.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Zalecana dawka wynosi 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobe. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 400 mikrogramow.

Jesli lek Budiair jest zalecony dziecku, nalezy si¢ upewnic, ze stosuje ono lek prawidtowo. Inhalacja u
dzieci powinna zawsze odbywac si¢ pod nadzorem dorostych.

Przyjmowanie kortykosteroidow

Jesli pacjent wlasnie rozpoczat stosowanie leku Budiair zamiast stosowania tabletek zawierajacych
kortykosteroidy lub jesli stosuje dlugotrwale duze dawki kortykosteroidow wziewnych, w sytuacji
stresu moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek steroidéw. Do sytuacji stresowych moze
naleze¢ pobyt w szpitalu po wypadku, powazny uraz lub planowany zabieg chirurgiczny. W takich
przypadkach lekarz prowadzacy moze zdecydowaé o zastosowaniu dodatkowej dawki kortykosteroidu
w tabletkach lub we wstrzyknigciach.

Jak stosowa¢ lek Budiair

Patrz “Instrukcja uzycia inhalatora” na koncu ulotki.

Zaleca si¢ przeptukanie jamy ustnej woda po kazdej inhalacji w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardta.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budiair

Wazne jest, aby przyjmowac¢ dawki zgodnie z informacjg umieszczong na etykiecie od farmaceuty lub
zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawki bez zasiggania porady
lekarza.W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Budiair, nalezy jak najszybciej
zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Budiair
W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku, nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyktej planowej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Budiair
Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Nagte przerwanie stosowania leku Budiair moze spowodowac¢ nasilenie objawow astmy.

W przypadku nasilenia objawow astmy

Jesli objawy choroby nasilg si¢ lub pojawig sie trudnosci w ich opanowaniu (np. czestsze stosowanie
wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela) lub gdy nie nastagpi poprawa po zastosowaniu szybko
dziatajacego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza prowadzacego. Moze to §wiadczy¢ o zaostrzeniu astmy, a lekarz moze zdecydowac o
koniecznosci zmiany dawkowania leku Budiair lub zastosowania innego leczenia.

W przypadku zmiany z leczenia doustnymi steroidami na lek Budiair, mimo poprawy w oddychaniu,
mozna zaobserwowac pogorszenie samopoczucia. Nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego,
ale NIE NALEZY przerywa¢ leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Wystepujace dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace. Jednakze niektore z nich moga
by¢ cigzkie i wymagac interwencji lekarza.

Mozliwe dziatania niepozadane sa wymienione ponize;j:

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow):
Chrypka, kaszel, podraznienie gardta, kandydoza (zakazenie grzybicze) jamy ustnej i gardta, trudnosci
w przelykaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
Lek, depresja, drzenia, zaCma, nieostre widzenie i skurcz migsni

Rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 1000 pacjentow):

Latwe siniaczenia, $cienczenie skory, wysypka lub pokrzywka, zapalenie skory, swiad,
zaczerwienienie skory (rumien), reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, nadmiar lub
niedobor kortyzolu we krwi (nadczynno$¢ kory nadnerczy lub niedoczynno$¢ kory nadnerczy),
zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli).

Niepokdj, nerwowos¢, drazliwosé, zaburzenia psychiczne (psychoza) i zmiany zachowania. Dzialania
te sg bardziej prawdopodobne u dzieci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

Nieprawidtowe lub ostabione odczuwanie bodzcow smakowych (zaburzenia smaku), nudnos$ci, bol
jezyka, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, bole plecow.
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Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Problemy ze snem, agresywne reakcje, zwigkszona aktywnos¢ ruchowa (gtéwnie u dzieci). Wzrost
ci$nienia w gatkach ocznych (jaskra).
Rzadko wystepujace ciezkie reakcje alergiczne:
Jesli bezposrednio po przyjeciu leku wystapi Swiad, reakcja alergiczna, ktorej objawami sg:
zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy, bardzo niskie cisnienie tetnicze krwi 1 nieregularne bicie serca
(reakcja anafilaktyczna), obrzgk twarzy, oczu, warg, jezyka i gardta lub trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy), reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego i pdznego:

e nalezy przerwac przyjmowanie leku Budiair

e nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Trudnos$ci w oddychaniu bezpos$rednio po zastosowaniu leku Budiair:
Rzadko, w przypadku lekéw podawanych wziewnie, bezposrednio po ich przyjeciu, moze wystapi¢
nasilenie $wiszczacego oddechu i trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli). Nalezy wowczas:
¢ natychmiast przerwaé podawanie leku Budiair,
e zastosowac szybko dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela w celu ztagodzenia
dusznosci i $wiszczgcego oddechu,
e natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie kortykosteroidow wziewnych w duzych dawkach przez dlugi okres moze
spowodowac wystapienie dzialan ogolnoustrojowych: w rzadkich przypadkach opdznienie wzrostu
u dzieci 1 mtodziezy i zaburzenia czynnosci nadnerczy (zahamowanie czynnos$ci nadnerczy), bardzo
rzadko zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (Scienczenie kosci).

Zaburzenia snu sg bardziej prawdopodobne u dzieci, ale cz¢stos¢ ich wystgpowania jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Budiair

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i
tekturowym pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

e Pojemnik zawiera roztwor pod cisnieniem. Pojemnika nie nalezy przekluwac, nie wystawiac
na dziatanie ciepta, nawet po jego opréznieniu, nie zamraza¢ ani wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

e Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budiair:

Substancja czynng leku jest budezonid. Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramow
budezonidu.

Pozostate sktadniki leku to: 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA-134a), etanol bezwodny i glicerol.

Jak wyglada lek Budiair i co zawiera opakowanie:

Lek Budiair dostepny jest postaci roztworu do inhalacji, znajdujacego si¢ w pojemniku aluminiowym
pod ci$nieniem zaopatrzonym w rozpylacz z komorg inhalacyjng Jet.

Kazde opakowanie zawiera jeden inhalator, ktory dostarcza 200 dawek odmierzonych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wlochy

Wytworca

Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wlochy

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wieden, Austria

All-Gen Pharmaceuticals &Generics BV, Rouboslaan 32 2252 TR Voorschoten, Holandia

W celu uzyskania szczegotowych informacji o leku oraz jego nazw w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

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

Wtochy Budiair
Grecja Budiair
Holandia Budesonide All-Gen
Polska Budiair
Republika Czeska  Budiair
Stowenia Budiair

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2021
INSTRUKCJA UZYCIA INHALATORA:

Lek Budiair jest fatwy w stosowaniu. W celu prawidlowego zastosowania inhalatora, nalezy najpierw
zapoznac¢ si¢ z ponizszg instrukcjg uzycia.

Rozpakowanie
Rycina 1. Po otwarciu tekturowego pudetka, komora inhalacyjna Jet powinna by¢ zamknieta
ustnikiem.

Przyjmowanie dawki leku Budiair

Rycina 2. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika komory inhalacyjnej Jet, trzymajac urzagdzenie w
pozycji pokazanej na rysunku.

Rycina 3 a-b  Wykona¢ powolny wydech (3a), a nastgpnie umiesci¢ ustnik mocno miedzy wargami
(3b).
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Rycina 4 Nacisnag¢ denko pojemnika palcem wskazujacym i wykonaé gleboki wdech, nawet po
uptywie kilku sekund (mozna wykona¢ wigcej niz jeden wdech przez inhalator
z komorg inhalacyjng Jet).

Rycina 5 a-b  Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzymac¢ oddech tak dtugo jak to mozliwe (5a),
a nastepnie nalozy¢ nasadke ochronng na ustnik komory inhalacyjnej Jet (5b).

Czyszczenie inhalatora:

Rycina 6. Komore¢ inhalacyjng Jet nalezy utrzymywac¢ w czystosci. W tym celu, nalezy wyjac
metalowy pojemnik z plastikowej obudowy, a urzadzenie przeptlukac letnig woda.
Pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym miejscu. Unika¢ nadmiernego ogrzewania.
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4
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Budiair, 200 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol inhalacyjny, roztwor
opakowanie ze standardowym inhalatorem
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle 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¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Budiair i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budiair
. Jak stosowac lek Budiair

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Budiair

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN B W=

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

Budiair dostepny jest w postaci roztworu w aerozolu inhalacyjnym, przeznaczonym do podawania
wziewnego przez usta, bezposrednio do ptuc. Substancjg czynng leku jest budezonid, ktory nalezy do
grupy lekéw nazywanych kortykosteroidami, ktore dla uproszczenia nazywane sa steroidami. Leki

z tej grupy wykazuja dziatanie przeciwzapalne, zmniejszaja obrzek i podraznienie blony sluzowej drog
oddechowych.

Budiair jest lekiem o dziataniu zapobiegawczym: leczy stan zapalny i jest stosowany w celu
zapobiegania objawom astmy. Budiair nie przerywa napadéw astmy. W takich przypadkach nalezy
zastosowac szybko dzialajacy, wziewny lek rozszerzajacy oskrzela, ktory nalezy mie¢ zawsze przy
sobie.

Budiair jest wskazany w:
Leczeniu fagodnej, umiarkowanej i cigzkiej przewleklej astmy oskrzelowe;j.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budiair
Kiedy nie stosowa¢ leku Budiair
o jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Budiair nalezy omowic to z lekarzem:

= je$li u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby,
= jesli u pacjenta wystepuje wrzod trawienny,
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= jesli pacjent jest leczony lub kiedykolwiek byt leczony z powodu gruzlicy ptuc lub innych
zakazen drég oddechowych,
= jesli pacjentka jest w cigzy, zamierza zaj$¢ w cigze lub karmi piersia.

Podczas terapii, w przypadku wystapienia kandydozy jamy ustnej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
poniewaz moze by¢ konieczne leczenie przeciwgrzybicze lub przerwanie terapii. W celu

zmnigjszenia ryzyka wystapienia kandydozy jamy ustnej patrz punkt 3. Jak stosowac lek Budiair.

W przypadku paradoksalnego skurczu oskrzeli z nasileniem $wistow bezposrednio po przyjeciu

leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

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

Dzieci i mlodziez
Wazne jest monitorowanie wzrostu dzieci leczonych dlugotrwale i informowanie o tym lekarza.

Lek Budiair a inne leki

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

Szczegoblnie istotne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, takich jak:

= Jeki zawierajgce kortykosteroidy,

= leki o dzialaniu przeciwgrzybicznym, takie jak ketokonazol i itrakonazol,

= leki zawierajace disulfiram lub metronidazon (patrz ,,Budiair zawiera glicerol i etanol”),
= inhibitory proteazy HIV lub inne silne inhibitory CYP3A4,

= Estrogeny i steroidy antykoncepcyjne.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie Budiair i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan pacjenta
przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie innego leku lub zmieni¢ dawke leku Budiair, lub innych jednocze$nie stosowanych
lekow.

Jesli wykonywany jest test stymulacji ACTH w celu zdiagnozowania niedoczynnosci przysadki,
uzyskane wyniki moga by¢ falszywe (zanizone wartosci).

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekow w celu leczenia probleméw z oddychaniem. Jest bardzo
wazne, by stosowac je regularnie i NIE PRZERYWAC ich stosowania, ani nie zmienia¢ dawkowania,
kiedy rozpoczgto stosowanie leku Budiair.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w czasie stosowania leku Budiair, powinna natychmiast powiadomi¢
o tym lekarza prowadzacego.

Ogolnoswiatowe doswiadczenie z wziewnym budezonidem nie udowodnito zwigkszonego ryzyka
powstania dziatan niepozadanych u ptodu i noworodka w zwiagzku ze stosowaniem budezonidu w
okresie ciazy.

Budezonid moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie stwierdzono, by lek Budiair méglt wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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Budiair zawiera glicerol i etanol.

Ten lek zawiera 8,4 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co jest rownowazne z ilo$cig

0,12 mg/kg masy ciata na rozpylenie u dorostych i 0,42 mg/kg masy ciata u dzieci. [los¢ alkoholu w
rozpyleniu tego leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Matla ilo$¢ alkoholu w tym leku
nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Etanol moze powodowac interakcje z disulfiramem lub metronidazolem u szczegoélnie wrazliwych
pacjentow przyjmujacych ten lek.

Ten lek zawiera glicerol: moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotadka oraz biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Budiair

Budiair jest przeznaczony do stosowania w postaci inhalacji.

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

Lekarz zaleci regularng kontrolg objawow astmy, by upewni¢ sie, ze stosowana dawka leku Budiair
jest optymalna.

Lekarz dostosuje dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznos$ci od stopnia nasilenia
objawow astmy. Lekarz ustali mozliwie najmniejszg dawke leku (dawke podtrzymujaca) zapewniajaca
najlepsza kontrole objawow astmy. Pod zadnym pozorem nie nalezy zmienia¢ ustalonego
dawkowania bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Wazne jest, aby Budiair przyjmowac tak dtugo jak zdecyduje lekarz. Dziatanie leku Budiair
wystepuje zazwyczaj w ciggu kilku dni od rozpoczecia leczenia. Z tego wzgledu bardzo wazne jest
regularne przyjmowanie leku.

Dorosli i mlodziez

Zalecana dawka wynosi 200 mikrogramow (jedno rozpylenie) 2 do 4 razy na dobe¢. Dawka
podtrzymujaca zazwyczaj wynosi 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobe.
Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 1600 mikrogramow.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Zalecana dawka wynosi 200 mikrograméw (jedno rozpylenie) na dobe. Maksymalna dawka dobowa
wynosi 400 mikrogramow.

Jesli lek Budiair jest zalecony dziecku, nalezy si¢ upewnié, ze stosuje ono lek prawidtowo. Inhalacja
u dzieci powinna zawsze odbywac si¢ pod nadzorem dorostych. Podczas inhalacji u dziecka pomocne
moze by¢ §cisniecie nozdrzy dziecka.

Przyjmowanie kortykosteroidow

Jesli pacjent wlasnie rozpoczat stosowanie leku Budiair zamiast stosowania tabletek zawierajacych
kortykosteroidy lub jesli stosuje dlugotrwale duze dawki kortykosteroidow wziewnych, w sytuacji
stresu moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek steroidéw. Do sytuacji stresowych moze
naleze¢ pobyt w szpitalu po wypadku, powazny uraz lub planowany zabieg chirurgiczny. W takich
przypadkach lekarz prowadzacy moze zdecydowaé o zastosowaniu dodatkowej dawki kortykosteroidu
w tabletkach lub we wstrzyknigciach.

Jak stosowa¢ lek Budiair

Patrz “Instrukcja uzycia inhalatora” na koncu ulotki.

Zaleca si¢ przeptukanie jamy ustnej woda po kazdej inhalacji w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
zakazenia grzybiczego jamy ustnej i gardta.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budiair

Wazne jest, aby przyjmowac¢ dawki zgodnie z informacjg umieszczong na etykiecie od farmaceuty lub
zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawki bez zasiggania porady
lekarza.W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Budiair, nalezy jak najszybciej
zwrocic si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Budiair
W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku, nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyktej planowej
porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Budiair
Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Nagle przerwanie stosowania leku Budiair moze spowodowac¢ nasilenie objawow astmy.

W przypadku nasilenia objawoéw astmy

Jesli objawy choroby nasilg si¢ lub pojawig sie trudnosci w ich opanowaniu (np. czestsze stosowanie
wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela) lub gdy nie nastgpi poprawa po zastosowaniu szybko
dziatajacego, wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza prowadzacego. Moze to §wiadczy¢ o zaostrzeniu astmy, a lekarz moze zdecydowac o
koniecznosci zmiany dawkowania leku Budiair lub zastosowania innego leczenia.

W przypadku zmiany z leczenia doustnymi steroidami na lek Budiair, mimo poprawy w oddychaniu,
mozna zaobserwowac pogorszenie samopoczucia. Nalezy poinformowac o tym lekarza prowadzacego,
ale NIE NALEZY przerywa¢ leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Wystepujace dziatania niepozadane, sg zwykle tagodne i przemijajace. Jednakze niektore z nich moga
by¢ cigzkie i wymagaé interwencji lekarza.

Mozliwe dziatania niepozadane sa wymienione ponize;j:

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow):
Chrypka, kaszel, podraznienie gardta, kandydoza (zakazenie grzybicze) jamy ustnej i gardta, trudnosci
w przelykaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow):
Lek, depresja, drzenia, zacma, nicostre widzenie i skurcz mi¢sni

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw):

Latwe siniaczenia, $cienczenie skory, wysypka lub pokrzywka, zapalenie skory, swiad,
zaczerwienienie skory (rumien), reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy, nadmiar lub
niedobor kortyzolu we krwi (nadczynno$¢ kory nadnerczy lub niedoczynno$¢ kory nadnerczy),
zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli).

Niepokdj, nerwowos¢, drazliwosé, zaburzenia psychiczne (psychoza) i zmiany zachowania. Dziatania
te sg bardziej prawdopodobne u dzieci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

Nieprawidtowe lub ostabione odczuwanie bodzcow smakowych (zaburzenia smaku), nudnosci, bol
jezyka, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, bole plecow.
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Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Problemy ze snem, agresywne reakcje, zwigkszona aktywnos¢ ruchowa (gtéwnie u dzieci). Wzrost
ci$nienia w gatkach ocznych (jaskra).

Rzadko wystepujace ciezkie reakcje alergiczne:
Jesli bezposrednio po przyjeciu leku wystapi $wiad, reakcja alergiczna, ktérej objawami s3:
zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy, bardzo niskie ci$nienie t¢tnicze krwi i nieregularne bicie serca
(reakcja anafilaktyczna), obrzgk twarzy, oczu, warg, jezyka i gardta lub trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy), reakcje nadwrazliwos$ci typu wezesnego 1 péznego:

e nalezy przerwaé przyjmowanie leku Budiair

e nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
Trudnos$ci w oddychaniu bezpos$rednio po zastosowaniu leku Budiair:
Rzadko, w przypadku lekéw podawanych wziewnie, bezposrednio po ich przyjeciu, moze wystapi¢
nasilenie $wiszczacego oddechu i trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli). Nalezy wowczas:

¢ natychmiast przerwaé podawanie leku Budiair,

e zastosowac szybko dzialajacy wziewny lek rozszerzajacy oskrzela w celu ztagodzenia

dusznosci i $wiszczgcego oddechu,
e natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie kortykosteroidow wziewnych w duzych dawkach przez dlugi okres moze
spowodowac wystapienie dzialan ogolnoustrojowych: w rzadkich przypadkach opdznienie wzrostu
u dzieci 1 mtodziezy i zaburzenia czynnos$ci nadnerczy (zahamowanie czynnosci nadnerczy), bardzo
rzadko zmniejszenie gestosci mineralnej kosci ($cienczenie kosci).

Zaburzenia snu sg bardziej prawdopodobne u dzieci, ale cz¢stos¢ ich wystgpowania jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Budiair

e Lek nalezy przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1
tekturowym pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

e Pojemnik zawiera roztwor pod cisnieniem. Pojemnika nie nalezy przekluwac, nie wystawiac
na dziatanie ciepta, nawet po jego opréznieniu, nie zamraza¢ ani wystawia¢ na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budiair:

Substancja czynng leku jest budezonid. Jedna dawka odmierzona zawiera 200 mikrogramow
budezonidu.

Pozostate sktadniki leku to: 1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a), etanol bezwodny i glicerol.

Jak wyglada lek Budiair i co zawiera opakowanie:

Lek Budiair dostepny jest postaci roztworu do inhalacji, znajdujacego si¢ w pojemniku aluminiowym
pod ci$nieniem zaopatrzonym w plastikowy rozpylacz.

Kazde opakowanie zawiera jeden inhalator, ktory dostarcza 200 dawek odmierzonych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wlochy

Wytwoérca

Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Wlochy

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Wieden, Austria

All-Gen Pharmaceuticals & Generics BV, Rouboslaan 32 2252 TR Voorschoten, Holandia

W celu uzyskania szczegotowych informacji o leku oraz jego nazw w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, nalezy zwrdcic sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Chiesi Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

tel.: (22) 620 14 21, faks: (22) 652 37 79, e-mail: info-pl@chiesi.com

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

Wtochy Budiair
Grecja Budiair
Holandia Budesonide All-Gen
Polska Budiair
Republika Czeska  Budiair
Stowenia Budiair

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2021
INSTRUKCJA UZYCIA INHALATORA:

Lek Budiair jest fatwy w stosowaniu. W celu prawidlowego zastosowania inhalatora, nalezy najpierw
zapoznac¢ si¢ z ponizszg instrukcjg uzycia.

Skutecznos¢ leczenia zalezy od prawidlowego uzycia inhalatora.

Test prawidtowego dziatania inhalatora: przed pierwszym uzyciem inhalatora, lub jesli inhalator nie
byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, nalezy zdja¢ nasadke ochronng z ustnika poprzez delikatne
ucisnigcie jej bokow, a nastepnie wykonac¢ jedno rozpylenie w powietrze w celu upewnienia si¢, czy

inhalator dziata prawidlowo.

Rozpakowanie
Po otwarciu tekturowego pudetka ustnik inhalatora powinien by¢ zamknigty nasadka ochronng.
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Przyjmowanie dawki leku Budiair

Rycina 1-2  Uchwyci¢ inhalator pomi¢dzy kciukiem i palcem wskazujacym, z ustnikiem
skierowanym w dot. Zdja¢ nasadke ochronng z ustnika.

Rycina 3 a-b  Wykona¢ powolny wydech (3a), a nastgpnie umiesci¢ ustnik mocno migdzy wargami
(3b).

Rycina 4 a-b-c Wykona¢ gleboki i powolny wdech przez usta, jednoczesnie naciskajgc denko
pojemnika jeden raz (4a). Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzyma¢ oddech tak dhugo,
jak to mozliwe (4b). Po przyjeciu zaleconej przez lekarza liczby dawek leku, nalezy
z powrotem natozy¢ nasadke ochronng na ustnik inhalatora (4c).

Podczas inhalacji u dziecka, pomocne moze by¢ $cisniecie jego nozdrzy.

S > s >
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Czyszczenie inhalatora:

Ustnik nalezy zawsze utrzymywac w czystosci. W tym celu, nalezy wyja¢ metalowy pojemnik z
plastikowej ostony, a ustnik nalezy przeptukac letnig woda. Pozostawi¢ do wyschnigcia w cieptym
miejscu.

NA
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