Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Benodil, 0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Benodil, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Benodil, 0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Benodil

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

Co to jest lek Benodil
Lek Benodil jest zawiesing do nebulizacji, ktora zawiera jako substancje czynng budezonid.
Substancja ta nalezy do grupy lekéw nazywanych , kortykosteroidami”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Benodil

Lek Benodil jest stosowany w leczeniu:

» astmy, gdy stosowanie inhalatora ci$nieniowego lub inhalatora proszkowego jest niewtasciwe.

+  zespotu krupu - ostrego zapalenia krtani, tchawicy i oskrzeli, niezaleznie od etiologii, wigzacego
si¢ z istotnym zwezeniem gornych drég oddechowych, dusznoscig lub ,,szczekajacym” kaszlem
i prowadzacego do zaburzen oddychania.

»  zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), w przypadku gdy stosowanie
budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji jest uzasadnione.
POChP jest przewlekla chorobg ptuc, ktora powoduje duszno$é i kaszel.

Lek Benodil NIE jest wskazany do lagodzenia ostrego skurczu oskrzeli (zaci$niecie miesni drog
oddechowych, ktore powoduje $wiszczacy oddech) i dusznosci (bezdech).

Jak dziata Benodil
Podczas wdechu lek Benodil dostaje si¢ bezposrednio do ptuc zmniejszajac i zapobiegajac obrzekowi
i zapaleniu ptuc.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Benodil

Kiedy nie stosowa¢é leku Benodil
- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Benodil nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

» Jesli pacjent oddycha coraz gorzej lub czgsto budzi si¢ w nocy z napadem astmy.

» Jesli pacjent czuje, ze ma mocno zaci$nietg klatke piersiowag w godzinach porannych lub gdy ucisk
w Klatce piersiowej trwa dtuzej niz zwykle.

« Jedli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

Te objawy mogg oznaczac, ze stan pacjenta nie jest wlasciwie kontrolowany oraz, ze by¢ moze

potrzebne bedzie dodatkowe lub inne leczenie.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem tak szybko, jak to jest mozliwe, jednak nadal kontynuowacé
stosowanie leku Benodil:
« Jesli utrzymujg si¢ dusznosci czy bezdech, gdyz moze by¢ potrzebne dodatkowe leczenie.

Przed zastosowaniem leku Benodil nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceutg:
» Jesli pacjent ma zakazenie pluc, przezigbienie lub zakazenie w obrebie klatki piersiowe;.
» Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.

Lek Benodil a inne leki

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

W szczego6Inosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych
lekow:

+ leki steroidowe
» leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol lub itrakonazol
 inhibitory proteazy HIV, takie jak rytonawir i nelfinawir (stosowane u pacjentow z AIDS).

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku Benodil i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

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

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Benodil, nie nalezy zaprzestawac jego
stosowania, lecz natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Benodil nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obslugiwania maszyn i postugiwania
si¢ narzedziami.

Lek zawiera sod
Lek zawiera 6,99 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce (2 ml). Odpowiada
to 0,35% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany, patrz ponizej ,,Jak stosowac lek Benodil”. Zawarto§¢ sodu pochodzgcego
Z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu



W przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci
sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta

stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Benodil

Lek Benodil jest stosowany wziewnie.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie astmy

. Maksymalna
Dawka poczatkowa Dawka podtrzymujaca dobowa dawka
Nlem.OWl@ta . . | 0,5do 1 mg budezonidu | 0,25 do 0,5 mg budezonidu | 2 mg
(w wicku od 6 do 23 miesigcy) i d dob dwa razy na dob budezonidu
Dzieci (w wieku od 2 do 11 lat) wa razy na dobe Y 0b¢
Milodziez . .
(w wieku od 12 do 17 lat) 1 do 2 mg budezonidu 0,5 do 1 mg budezonidu 4 mg _
. dwa razy na dobe dwa razy na dobe budezonidu
Dorosli
W przypadku, gdy nie mozna dopasowaé odpowiednich dawek leku Benodil, dostepne sg leki
0 innych mocach.
Dawka [mg] Objetos¢ leku Benodil, zawiesiny do nebulizacji
0,125 mg/ml 0,25 mg/ml 0,5 mg/ml
0,25 mg 2mi - -
0,5 mg 4 ml 2ml -
0,75 mg 6 ml - -
1,0 mg - 4 ml 2ml
1,5mg - 6 mi -
2,0 mg - - 4 ml

» Lekarz poinformuje pacjenta jaka dawke leku stosowac i jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem
Benodil. Bedzie to zalezato od tego, jak ci¢zkie sg objawy astmy. Poprawa stanu zdrowia moze

nastapi¢ w ciggu 2 dni. Jednak, petne dziatanie lecznicze moze nastgpi¢ dopiero w czasie

4 tygodni. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku do najmniejszej dawki zapewniajgcej kontrole
objawow astmy, jesli stan zdrowia pacjenta poprawia sig.
*  Wazne jest, aby stosowa¢ lek Benodil kazdego dnia, nawet je$li pacjent nie ma zadnych objawow

astmy w tym czasie.

»  Maksymalng dobowa dawke (2 mg budezonidu) dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat
nalezy podawa¢ wyltacznie dzieciom z cigzkg astmg i przez ograniczony czas.

Leczenie zespolu krupu

Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z zespotem krupu to 2 mg budezonidu na dobe¢. Dawke
te mozna poda¢ w catosci lub podzieli¢ ja na dwie dawki po 1 mg podawane w odstepie 30 minut. Ten
sposob dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania

poprawy stanu pacjenta.

Leczenie POChP

Pacjenci z przewlekla obturacyjng choroba ptuc powinni by¢ leczeni dawkami 1-2 mg leku Benodil na
dobg. Leczenie nalezy podzieli¢ na 2 pojedyncze dawki co 12 godzin.




Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby
Brak danych na temat r6znicy w skutecznosci budezonidu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek czy z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Sposob podawania
Podanie wziewne.

Przygotowanie do inhalacji

Jesli pacjent stosuje leczenie samodzielnie w domu, lekarz lub farmaceuta pokaze, jak wdycha¢ lek
Benodil przy uzyciu nebulizatora przy pierwszym zastosowaniu inhalacji. Dzieci powinny stosowac
lek Benodil tylko pod nadzorem osoby doroste;.

Przyktadowy zestaw do inhalacji w postaci nebulizatora PARI LC PLUS wyposazony jest w ustnik
lub odpowiedniag maske twarzowa (PARI Baby bend) ze sprezarka powietrza (PARI Boy SX)
niezbe¢dna, aby moc wdychac lek Benodil.

UWAGAI!
NIE nalezy uzywac¢ leku Benodil za pomoca nebulizatora ultradzwickowego.
Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje dotyczace stosowania zestawu do nebulizacji.

Instrukcje dotyczace stosowania ampulek leku Benodil

Oderwac¢ odpowiednig liczb¢ ampulek od paska. Reszte pozostawi¢ w saszetce.

Wytrzasa¢ delikatnie amputka przez 30 sekund.

Trzymajac amputke w pozycji pionowej, otworzy¢ ja przez odkregcenie jej gornej czeSci.

Wycisna¢ zawarto$¢ leku przepisang przez lekarza do komory nebulizatora.

Wyrzuci¢ pustg amputke(i). Zamknaé pokrywe nebulizatora.

Podlaczy¢ maske twarzowa lub ustnik do nebulizatora, zgodnie z instrukcja.

Podtaczy¢ nebulizator do sprezarki powietrza.

Wiaczy¢ sprezarke. Stosujac maske lub ustnik, oddychaé w ,,mgle” spokojnie i gigboko, siedzac

lub stojac w pozycji wyprostowanej. Jesli uzywana jest maska, nalezy upewnic si¢, ze jest ona

dopasowana.

9. Gdy w ustniku lub masce twarzowej nie pojawia si¢ juz ,,mgta”, inhalacja jest zakonczona.

10. To, jak dlugo bedzie trwata nebulizacja catego leku zalezy od rodzaju uzywanego sprzetu. Zalezy
to réwniez od ilosci stosowanego leku.

11. Kilka kropli leku pozostanie w nebulizatorze po inhalacji.

12. Po inhalacji nalezy wyptuka¢ jamg ustng wodg. Wyplu¢ wode. Nie polykac. Jesli pacjent stosowat
maske twarzowg, réwniez nalezy umy¢ twarz woda.

13. Po kazdym uzyciu inhalatora nalezy wyczys$ci¢ zbiornik nebulizatora przeznaczony na lek i ustnik
(lub maske twarzows).

N~ E

Niewykorzystang zawiesing nalezy natychmiast wyrzucic.
Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg dotyczaca czyszczenia i dezynfekcji nebulizatora.

Lek Benodil mozna miesza¢ z roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%). Mieszanina
powinna by¢ uzyta w ciggu 30 minut.

Zastosowanie wigckszej niz zalecana dawki leku Benodil

Wazne jest, aby przyjmowac¢ dawke leku zgodnie z informacja podang w ulotce lub zgodnie

z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.
W razie jednorazowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Benodil, mozna kontynuowac
leczenie jak dotychczas. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Benodil wigcej niz raz,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania leku Benodil
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke i przyjac nastepng dawke
jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jezeli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy zaprzestaé
stosowania leku Benodil i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

»  obrzgk twarzy, szczegdlnie wokot ust (z mozliwym obrzgkiem warg, jezyka, oczu, uszu)

* $wiad, wysypka skorna lub podraznienie (kontaktowe zapalenie skory), pokrzywka i skurcz
oskrzeli (obkurczenie miesni w drogach oddechowych powodujgce $wiszczacy oddech). Moze to
oznaczaé, ze wystgpita reakcj¢ alergiczna.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
* nagly $wiszczacy oddech po inhalacji leku.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
* plesniawki (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Wystapienie tego dziatania bedzie mniej
prawdopodobne, jesli po zastosowaniu leku Benodil pacjent przeplucze jam¢ ustng woda.
* lagodny bol gardla, kaszel i ochrypty glos
» zapalenie pluc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych objawow wystapi podczas
stosowania budezonidu; mogg to by¢ objawy zakazenia phuc:
- goraczka lub dreszcze
- zwigkszenie wytwarzania §luzu, zmiana barwy $luzu
- nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
* zaéma (zmgtnienie soczewki w oku)

* skurcz migéni

* drzenie

» depresja

* niepokdj

* niewyrazne widzenie.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

» wysypka na twarzy po uzyciu maski twarzowej. Mycie twarzy po uzyciu maski pomaga temu
zapobiec.

+  zaburzenia snu, niepokdj, nerwowo$¢, nadmierne podekscytowanie lub rozdraznienie. Wigksze
prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawdw u dzieci.

*  siniaki

* utrata glosu

» spowolnienie tempa wzrostu u dzieci i mtodziezy

*  wplyw na nadnercza (niewielki gruczot obok nerki).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
» jaskra (podwyzszone cisnienie W oku).

Wziewne glikokortykosteroidy moga wptywac¢ na normalne wytwarzanie hormonéw steroidowych
W organizmie, zwtaszcza w przypadku stosowania duzych dawek przez dhuzszy czas. Objawy te sa



znacznie mniej prawdopodobne w przypadku leczenia wziewnymi kortykosteroidami niz
kortykosteroidami w postaci tabletek.

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy stosowac przed positkiem w celu
zminimalizowania dzialan niepozadanych ze strony gardta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszac 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Benodil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na amputce, saszetce i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki: 3 miesigce.

Zawartos¢ amputki nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin po jej otwarciu.

Po rozcienczeniu: zuzy¢ w ciggu 30 minut.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancja czynng leku jest budezonid.

Benodil, 0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji:
Kazda ampulka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,25 mg budezonidu.

Benodil, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji:
Kazda ampulka o pojemnosci 2 ml zawiera 0,5 mg budezonidu.

Benodil, 0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji:
Kazda ampulka o pojemnosci 2 ml zawiera 1 mg budezonidu.


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

- Pozostale sktadniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu cytrynian i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Benodil i co zawiera opakowanie
Kazda amputka zawiera biatg lub prawie bialg zawiesing do nebulizacji. Amputki sa pakowane po
5 w saszetce.

Wielko$¢ opakowania: 10, 20, 40 lub 60 amputek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Genetic S.p.A

Nucleo Industriale, Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)

Wtochy

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



