Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Budezonid LEK-AM, 200 mikrogramow/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Budezonid LEK-AM, 400 mikrogramow/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji w kapsulkach twardych

Budesonidum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Budezonid LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budezonid LEK-AM
Jak stosowac lek Budezonid LEK-AM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Budezonid LEK-AM

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Budezonid LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje

Budezonid, substancja czynna leku Budezonid LEK-AM, nalezy do grupy lekow nazywanych
kortykosteroidami i jest stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej u pacjentow dorostych oraz dzieci i
miodziezy w wieku powyzej 6 lat, jak rowniez w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP).

Lek Budezonid LEK-AM jest stosowany w celu zmniejszenia zmian zapalnych w ptucach i pomaga
w utrzymywaniu droznoéci drog oddechowych, aby zmniejszy¢ objawy astmy. Astma jest
spowodowana stanem zapalnym drog oddechowych. Regularne stosowanie leku Budezonid LEK-AM
pomaga zapobiega¢ napadom astmy i utatwia oddychanie w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc.
Nie nalezy przerywac regularnego stosowania leku Budezonid LEK-AM nawet po ustgpieniu
objawow choroby.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych sposobu dziatania i powodow zalecenia leku
Budezonid LEK-AM, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budezonid LEK-AM

Kiedy nie stosowaé leku Budezonid LEK-AM:

o jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

e jesli u pacjenta stwierdzono gruzlice ptuc (wystepujgca aktualnie lub przebyta).



Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, pacjent nie powinien stosowac leku
Budezonid LEK-AM i powinien jak najszybciej poinformowac 0 tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Budezonid LEK-AM nalezy oméwi¢ 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 si¢
z lekarzem.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapi jakikolwiek z wymienionych
ponizej objawow:

zakazenie drog oddechowych w czasie stosowania leku Budezonid LEK-AM (mozliwe objawy:
nasilony kaszel, goragczka, wydzielina w drogach oddechowych),

trudnosci w oddychaniu ze swiszczgcym oddechem lub kaszel (paradoksalny skurcz oskrzeli) po
zastosowaniu leku Budezonid LEK-AM,

wysypka, $wiad, pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty gtowy, obrzek
twarzy lub gardta w czasie stosowania leku Budezonid LEK-AM,

zmiana masy ciala, ostabienie, otyto$¢ brzuszna, nudnosci, biegunka utrzymujaca si¢ w czasie
stosowania leku Budezonid LEK-AM,

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

Inne ostrzezenia specjalne

Nie nalezy polykaé¢ kapsulek Budezonid LEK-AM — nalezy je stosowa¢ jedynie wziewnie za
pomocg inhalatora dotgczonego do opakowania.

Kapsutki Budezonid LEK-AM nalezy stosowa¢ jedynie za pomocg inhalatora dotgczonego do
opakowania. Nie nalezy stosowa¢ innego inhalatora.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Budezonid LEK-AM do leczenia ostrych napadéw dusznosci. W tych
przypadkach stosuje sie inne leki. Jesli pacjentowi nie przepisano innego leku w tym celu,
powinien porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania doustnych lekow przeciwzapalnych, np. steroidow
podawanych doustnie. U pacjentéw uprzednio dtugotrwale leczonych doustnymi lekami
przeciwzapalnymi, lekarz zmniejszy stopniowo dawke tych lekow w czasie rozpoczynania
stosowania leku Budezonid LEK-AM. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi noszenie przy sobie karty
ostrzegawczej, poniewaz w razie wypadku, zabiegu chirurgicznego lub cigzkiego zakazenia, u
pacjenta moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia przeciwzapalnego.

Nalezy przeptuka¢ jame ustng wodg po kazdorazowym zastosowaniu leku Budezonid LEK-AM
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia zakazen grzybiczych jamy ustnej. Wody
tej nie nalezy potykac.

W celu ztagodzenia objawow astmy pacjent powinien mie¢ zawsze przy sobie krotko dziatajacy
lek rozszerzajacy oskrzela (np. albuterol lub salbutamol).

Okresowo lekarz moze przeprowadzi¢ badanie czynnosci nadnerczy.

Zalecane jest, aby pacjenci nosili zawsze przy sobie kartg¢ informujaca o tym, ze choruja na astme.
W razie zaostrzenia objawow astmy lekarz moze zaleci¢ zwickszenie dawki leku Budezonid LEK-
AM, 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.



e  Zastagpienie kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnoustrojowym kortykosteroidem podawanym
wziewnie moze ujawnic istnienie reakcji alergicznych, takich jak: alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa lub wyprysk, ktore wczesniej byty thumione przez kortykosteroid stosowany
doustnie. U pacjentdéw moze wystapi¢ letarg, bol migséni 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 Budezonid LEK-AM. Lekarz zaleci pacjentowi odpowiednig dawke leku.

Dzieci i mlodziez ( w wieku powyzej 6 lat)

Leku Budezonid LEK-AM 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 Budezonid LEK-AM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to w szczegdlnosSci

nastepujacych lekow:

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

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

e okres$lonych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca.

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

lub zastosowanie innych srodkdéw ostroznosci.

Ciaza, karmienie piersia

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

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Lekarz omowi z pacjentka ryzyko stosowania
leku w okresie cigzy. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke budezonidu niezbedng do
utrzymania wystarczajgcej kontroli astmy.

Nie zaleca sie stosowania leku Budezonid LEK-AM w okresie karmienia piersig. Jesli kobieta karmi
piersig powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z
pacjentka ryzyko stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Uwaza si¢, ze wptyw leku Budezonid LEK-AM na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn jest mato prawdopodobny.

Lek Budezonid LEK-AM zawiera laktoze (cukier mleczny)
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Budezonid LEK-AM

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zaleconego dawkowania.

Lek Budezonid LEK-AM w postaci kapsutek twardych jest dostepny w dwoch dawkach. Lekarz

przepisal pacjentowi optymalng dawke.

Zalecana dawka



Astma

Dorosli: Zalecana dawka wynosi 200 do 400 mikrogramow budezonidu raz lub dwa razy na dobe.

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

Dzieci w wieku powyzej 6 lat: Zalecana dawka wynosi 200 mikrogramow budezonidu raz lub dwa
razy na dobe. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke budezonidu do 800 mikrograméw
na dobg. Dzieci powinny stosowac lek Budezonid LEK-AM pod nadzorem osoby doroslej.

Przewlekla obturacyjna choroba phuc
Dorosli: Zalecana dawka wynosi 200 do 400 mikrogramow budezonidu dwa razy na dobg. Jesli to
konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1600 mikrogramow na dobg.

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

Kiedy stosowa¢ lek Budezonid LEK-AM
Lek Budezonid LEK-AM najlepiej jest stosowaé o tej samej porze kazdego dnia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Budezonid LEK-AM jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza.

Jak nalezy stosowa¢ lek Budezonid LEK-AM
Nalezy postgpowac zgodnie z zamieszczonymi ponizej instrukcjami.

Nalezy uzywa¢ kapsutek Budezonid LEK-AM wytacznie wziewnie z inhalatorem znajdujacym sie

w opakowaniu.

e Nie nalezy uzywac innych inhalatorow.

e Nie nalezy potykac kapsutek. Proszek zawarty w kapsutce jest przeznaczony wytacznie do
inhalacji.

e Nalezy pamigtac, ze lek Budezonid LEK-AM jest stosowany wytacznie w zapobieganiu napadom
astmy. W celu leczenia napadu astmy konieczne bgdzie uzycie leku doraznego w inhalacji,
stosowanego zwykle przez pacjenta.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy si¢ zapoznaé z ,,Instrukcja obstugi inhalatora”.
Instrukcja obshlugi inhalatora

Inhalator jest przeznaczony do podania proszku z takiej liczby kapsutek, jaka znajduje si¢ w danym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac tego samego inhalatora do innego opakowania leku.

1. Zdja¢ nasadke inhalatora.



2. Otworzy¢ inhalator. W tym celu mocno przytrzymac podstawe inhalatora i przekrecic ustnik
zgodnie z kierunkiem wskazanym strzatka.

3. Wyjac 1 kapsutke z blistra i umiesci¢ jg w komorze podstawy inhalatora. Kapsutke nalezy
wyjac z blistra suchymi dtonmi bezposrednio przed uzyciem. WAZNE: nie nalezy
umieszcza¢ kapsulki w ustniku.

4. Zamkna¢ komorg inhalatora, przekrgcajac ustnik w kierunku wskazanym strzatka (do
momentu ustyszenia odgtosu kliknigcia).

5. Trzymajac inhalator w pozycji pionowej z ustnikiem skierowanym w gore, jednokrotnie, do
oporu nacisng¢ rownocze$nie przyciski inhalatora.

6. Zwolni¢ przyciski inhalatora. UWAGA: w tym momencie kapsutka moze sie rozpasé, a



8.

10.

11.

12.

13.

drobne kawatki ostonki kapsutki moga przedosta¢ si¢ do jamy ustnej lub gardta. Spozycie
kawatka tej ostonki nie jest szkodliwe. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego przypadku
jest minimalne, gdy kapsutka nie bedzie przektuta wigcej niz jeden raz, zachowane zostana
warunki przechowywania oraz jezeli kapsutka zostanie wyjeta z blistra bezposrednio przed
uzyciem (patrz punkt 3).

Przed wlozeniem ustnika inhalatora do ust, wykona¢ spokojnie gteboki wydech. Nie nalezy
wykonywa¢ wydechu do ustnika inhalatora.

Przechyli¢ lekko gtowe do tytu, wlozy¢ ustnik inhalatora do ust i objaé go szczelnie wargami.

Wykona¢ szybki, gleboki, rownomierny wdech. W czasie wdechu powinien by¢ styszalny
charakterystyczny dzwiek. Jezeli dzwigk ten nie pojawi si¢, moze to oznaczac, ze kapsutka
utkneta w komorze podstawy inhalatora. Nalezy wtedy otworzy¢ inhalator i ostroznie
poluzowa¢ kapsutke poprzez delikatne pukanie w podstawe inhalatora. Nie nalezy podwazaé
kapsutki poprzez wielokrotne naciskanie bocznych przyciskow. Nast¢pnie nalezy powtorzyé
czynnoS$ci opisane w punkcie 9.

Po wykonaniu wdechu, nalezy wstrzyma¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe, bez uczucia
dyskomfortu. Nastepnie wyja¢ ustnik inhalatora z ust i wykonaé¢ wydech przez nos.

Otworzy¢ inhalator i sprawdzi¢, czy w kapsulce nie pozostat jeszcze proszek. Jesli proszek
pozostal w kapsulce, nalezy powtorzy¢ postepowanie od punktu 7 do punktu 10. Wiekszosé
0s0b jest w stanie oprozni¢ kapsutke podczas jednej lub dwoch inhalacji. Jesli kapsutka
zostata oprozniona, oznacza to, ze dostateczna ilos¢ leku dostata sie do pluc.

Po uzyciu, otworzy¢ inhalator (patrz punkt 2 tej instrukcji), usunac¢ pusta kapsutke, poprzez
przechylenie inhalatora tak, aby kapsutka wypadta z komory. Pusta kapsutke nalezy
wyrzucié¢. W celu usunigcia pozostatego proszku nalezy przetrze¢ ustnik i komore inhalatora
(w ktorej umieszcza si¢ kapsutke) SUCHA Sciereczka. Mozna rowniez uzy¢ w tym celu
mickkiej szczoteczki. Do czyszczenia inhalatora nie stosowaé wody.

Zamkna¢ komore inhalatora i natozy¢ nasadke.



14. Po przyjeciu leku nalezy doktadnie wyptukac¢ usta woda. Wodg uzyta do plukania nalezy
wyplué. Takie postepowanie zmniejszy ryzyko wystapienia zakazen grzybiczych
(plesniawek) w jamie ustne;.

Wazne

e Nie nalezy potykac¢ kapsutek Budezonid LEK-AM.

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

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

e Nie nalezy nigdy umieszcza¢ kapsutki leku Budezonid LEK-AM bezposrednio w ustniku

inhalatora.

Nie nalezy naciska¢ bocznych przyciskow wigcej niz jeden raz.

Nie nalezy nigdy wdmuchiwaé powietrza w ustnik inhalatora.

Nalezy zawsze zwolni¢ boczne przyciski przed wykonaniem inhalacji.

Nie nalezy nigdy my¢ inhalatora woda. Inhalator musi by¢ suchy. Patrz punkt ,,Instrukcja obstugi

inhalatora”.

Nie nalezy nigdy rozktada¢ inhalatora na czgsci.

e Nalezy zawsze uzywac nowego inhalatora dotagczonego do nowego opakowania z lekiem
Budezonid LEK-AM. Po skonczeniu opakowania nalezy zawsze wyrzuci¢ inhalator.

e Nie nalezy przechowywac kapsutek w inhalatorze.

e Nalezy zawsze przechowywa¢ inhalator i kapsutki Budezonid LEK-AM w suchym miejscu.

Jak dlugo nalezy stosowa¢ lek Budezonid LEK-AM

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Budezonid LEK-AM

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

Wazne jest, aby stosowa¢ dawki leku zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy zwigkszac

ani zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Budezonid LEK-AM

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ nastepng dawke leku o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Budezonid LEK-AM

Przerwanie stosowania leku Budezonid LEK-AM moze spowodowac nasilenie objawow astmy.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Budezonid LEK-AM, chyba ze tak zalecit lekarz.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore rzadko wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.



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

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

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

e Zwickszenie masy ciata, ksiezycowaty ksztalt twarzy, ostabienie i (lub) otytos¢ brzuszna; mogg to
by¢ objawy zaburzenia hormonalnego (zespotu Cushinga zwigzanego z nadczynnos$cia
nadnerczy).

e Zwigkszone ci$nienie w galce ocznej (jaskra).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozadane

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktore mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob

e Zakazenia grzybicze (kandydozy) jamy ustnej i gardta. Nalezy przeptuka¢ jame ustng wodg po
zastosowaniu kazdej dawki, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia grzybicy jamy ustnej i gardta.
Kaszel. Jesli objaw ten jest nasilony, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza.

Chrypka.

Podraznienie gardta.

Dysfonia (zaburzenie funkcji glosu, ostabienie glosu lub zmiana jego barwy na niski).
Zapalenie phuc (zakazenie ptuc) u pacjentéow z POChP.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas stosowania
budezonidu; moga to by¢ objawy zakazenia phuc:

- goraczka lub dreszcze;

- zwickszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu,

- nasilenie kaszlu lub zwickszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozgdane

Dziatania niepozgdane, ktore mogq dotyczyc mniej niz 1 na 100 0s6b
e Nieostre widzenie, za¢ma.

Skurcze miesni.

Drzenia mig$ni.

Depresja.

Niepokoj.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane, ktore mogq dotyczyé mniej niz 1 na 1000 osob

e Opodznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy.

e Oslabienie struktury kosci.

o Nerwowo$¢, zmiany zachowania (glownie u dzieci).

e Natychmiastowe i op6znione reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie
skory, pokrzywka, obrzek naczynioworuchowy, $wiad i cigzkie reakcje alergiczne.

e latwe powstawanie wybroczyn krwawych (siniakow).

Jesli ktorekolwiek z wymienionych dziatan wystapia u pacjenta, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza.

Moga wystapi¢ rowniez inne dzialania niepozadane, ale czestos$¢ ich wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.



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

Jesli ktorekolwiek z wymienionych dzialan wystapia u pacjenta, nalezy poinformowac o tym

lekarza.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Budezonid LEK-AM
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budezonid LEK-AM

- Substancjg czynng leku Budezonid LEK-AM jest budezonid. Jedna kapsutka (tj. jedna dawka
inhalacyjna) Budezonid LEK-AM zawiera odpowiednio 200 lub 400 mikrograméw budezonidu.

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna 230, laktoza jednowodna 251 oraz ostonka
kapsutki: hydroksypropylometyloceluloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Budezonid LEK-AM i co zawiera opakowanie

Lek Budezonid LEK-AM ma posta¢ proszku do inhalacji w przezroczystych, bezbarwnych
kapsutkach. Zawarty w kapsulce proszek jest przeznaczony do podawania wziewnie do ptuc za
pomoca inhalatora kapsutkowego dotaczonego do opakowania.

Blistry Aluminium/Aluminium oraz inhalator kapsutkowy, umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 kapsutek.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

tel.: +48 22 785 27 60

faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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