Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ondemet, 0,25 mg/mL, zawiesina do nebulizacji
Ondemet, 0,5 mg/mL, zawiesina do nebulizacji

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Ondemet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondemet
Jak stosowac lek Ondemet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ondemet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wnE

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

Ondemet, nalezy do grupy lekow nazywanych glikokortykosteroidami (kortyzon). Leki z tej grupy
wykazujg dziatanie przeciwzapalne.

Lek Ondemet jest wskazany w:
- leczeniu, zmniejszeniu i zapobieganiu stanom zapalnym drég oddechowych w astmie
- leczeniu objawow przewleklej obturacyjnej choroby ptuc poprzez zmniejszenie stanu zapalnego
drog oddechowych
- leczeniu bardzo cigzkiego zespotu krupu (zapalenie krtani, ktére moze powodowa¢ trudnosci
w oddychaniu)

Ondemet nie powinien by¢ stosowany jako substytut leku rozszerzajacego oskrzela.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondemet

Kiedy nie stosowaé leku Ondemet
- jes$li u pacjenta wystepuje uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ondemet nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts jezeli;
- pacjent ma lub mial chorobg watroby lub problemy z watroba

- choruje na gruzlicg ptuc (czynng lub nieaktywna)

- ma grzybicze lub wirusowe zakazenie drog oddechowych

W przypadku zmiany leku zawierajacego kortyzon na lek Ondemet, w niektorych przypadkach moga
powrdci¢ objawy alergiczne, takie jak niezyt nosa i egzema. Pacjent moze réwniez odczuwaé zmgczenie,
bole glowy, bole migsni i stawdw, a czasami nudnosci i wymioty. To dlatego, ze ilos¢ kortyzonu
wytwarzanego przez organizm zmniejsza si¢ przy dtugotrwatym stosowaniu leku z kortyzonem. Problemy
te zwykle ustepuja po pewnym czasie kontynuacji leczenia lekiem Ondemet, ale jesli objawy sa cigzkie,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Po zazyciu leku nalezy przeptukac usta woda, aby zminimalizowa¢ ryzyko zachorowania na
grzybice jamy ustnej i gardta. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy zakazenia
grzybiczego.

W rzadkich przypadkach podczas dugotrwatego leczenia lekiem Ondemet wzrost dzieci i mtodziezy moze
by¢ spowolniony. Jesli dziecko stosuje ten lek przez dhugi czas, lekarz zwykle bedzie regularnie sprawdzat
wzrost dziecka.

W przypadku nasilenia astmy nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to oznacza¢ konieczno$¢ zmiany
dawkowania lub innego leczenia.

W przypadku ostrego ataku astmy nalezy zastosowac szybko dzialajacy lek rozszerzajacy oskrzela.

W przypadku niewyraznego widzenia lub innych zaburzen widzenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lekarz powinien regularnie sprawdza¢ wzrost dzieci dtugotrwale leczonych lekiem Ondemet.
Jesli wzrost jest spowolniony, nalezy ponownie oceni¢ terapig.

Lek Ondemet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zarowno lekach bez recepty jak i lekach roslinnych.

Niektore leki moga wptywac na leczenie lekiem Ondemet, na przyktad zawierajace;

» ketokonazol lub itrakonazol (wystepujace w lekach stosowanych w zakazeniach grzybiczych).

* sakwinawir, indynawir, rytonawir, nelfinawir, amprenawir, lopinawir, fosamprenawir, atazanawir
lub typranawir (tzw. inhibitory proteazy HIV stosowane w leczeniu HIV).

Ondemet moze wplywaé na wynik badania czynnosci przysadki mézgowej, test stymulacji
ACTH, dajac nieprawidtowo niskie wartosci.

Cigza i karmienie piersia

Doswiadczenie w stosowaniu w czasie cigzy nie wskazuje na zwigkszone ryzyko wad
rozwojowych. Jednakze, przed zastosowaniem leku w cigzy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz nasilenie astmy moze ulec zmianie i moze by¢ konieczna modyfikacja leczenia.

Budezonid przenika do mleka kobiecego. Wptyw dawek terapeutycznych leku Ondemet na
niemowleta karmione piersig jest uwazany za mato prawdopodobny. Ondemet moze by¢
stosowany podczas karmienia piersig.

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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ondemet nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Ondemet

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile leku nalezy przyja¢. Bedzie to zaleze¢ od nasilenia choroby.
Lek Ondemet nalezy stosowaé codziennie lub zgodnie z zaleceniami lekarza, nawet jesli nie wystepuja
objawy astmy.



Lek Ondemet jest podawany za pomoca nebulizatora (urzadzenia do inhalacji). Podczas wdechu przez
ustnik lub maske na twarz, lek dostaje si¢ z wdychanym powietrzem do drég oddechowych. Dlatego
wazne jest, aby podczas przyjmowania dawki oddycha¢ réwnomierne i spokojne — patrz instrukcja
obstugi.

Instrukcja obshlugi nebulizatora.

Lek Ondemet nalezy stosowa¢ wylacznie w specjalnym urzadzeniu do inhalacji zwanym
nebulizatorem.

Instrukcja stosowania amputek leku Ondemet

1. Oddzieli¢ wymagang liczbg ampulek z paska. Pozostate amputki nalezy pozostawi¢ w saszetce w
celu ochrony przed $wiatlem.

2. Wstrzasa¢ amputka(ami) delikatnie przez 30 sekund.
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3. Trzyma¢ amputke w pozycji pionowej. Odkreci¢ gorng czes¢ ampuiki(ek).

4. Wlac¢ przepisang przez lekarza ilo$¢ leku do komory nebulizatora. Pojemnik jednodawkowy jest
oznaczony linig. Jesli ma by¢ uzyty tylko 1 ml, trzymany do géry dnem pojemnik jednodawkowy
oprdznia si¢, az poziom ptynu osiggnie linig.



5. Uzywac¢ nebulizatora zgodnie z instrukcjami producenta i zaleceniami lekarza.

6. Wyrzuci¢ zuzyte ampuiki. Jesli w ampulce pozostanie niewykorzystana zawarto$¢, moze zostaé
uzyta w ciggu 12 godzin od otwarcia ampuiki.

7. Uzywajac maski na twarz lub ustnika, spokojnie i gleboko wdycha¢ mgietke z nebulizatora, siedzac
lub stojac w pozycji pionowej. Uzywajac maski na twarz, upewnic sie, ze maska dobrze przylega. W
przypadku dzieci mozna zastosowa¢ maske na twarz, aby ulatwi¢ dziecku radzenie sobie z inhalacja.

8. Przeptukac usta wodg. Wyplué¢ wode. Nie potykaé. Uzywajac maski na twarz, umy¢ rowniez twarz.
9. Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ zbiornik na lek i ustnik nebulizatora (lub maske na twarz) tagodnym
detergentem, a nastepnie dobrze wyplukac i wysuszy¢. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja

dotyczacg czyszczenia i dezynfekcji nebulizatora.

Otwartg ampultke jednodawkowa nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin i przed uzyciem przechowywacé
z dala od $wiatla.

Poniewaz na poczatku nebulizacji w komorze do nebulizacji zawsze powinny znajdowac si¢ co
najmniej 2 ml, to jesli pacjent ma inhalowa¢ tylko 1 ml leku Ondemet, nalezy go rozcienczy¢
solg fizjologiczna (roztwor chlorku sodu 9 mg/ml [0,9%] do wstrzykiwan).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ondemet

Jezeli zbyt duza dawka leku Ondemet zostata zastosowana jednorazowo, nie powinno to mieé¢
szkodliwych skutkow.

Jezeli dawki wieksze niz zalecane przez lekarza byty zazywane przez dtuzszy czas (kilka miesigcy),
istnieje mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku lub np. przypadkowego zazycia leku przez dziecko, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.

Wazne jest, aby przyjmowa¢ dawke zgodnie z informacja na opakowaniu lub zgodnie z zaleceniami
lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Ondemet

Jezeli nie zostata zazyta jedna zalecona przez lekarza dawka leku Ondemet, nalezy przyjac nastepna
dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie dzialania niepozadane:
Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)
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* Zapalenie ptuc (u pacjentow z POChP).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Ondemet u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z ponizszych objawow, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia ptuc:

* goraczka lub dreszcze

* zwigkszona produkcja §luzu, zmiana koloru $luzu

* nasilony kaszel lub zwigkszone trudno$ci w oddychaniu.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 0séb)

* Obrzek naczynioruchowy (obrzek wokot oczu, warg, narzadow pitciowych, dtoni lub stop lub innych
czegsci ciala), anafilaksja (obrzek warg i jezyka, ucisk w gardle, trudno$ci w oddychaniu, uczucie
omdlenia), skurcz oskrzeli (skurcz migsni droég oddechowych).

Nalezy przerwaé stosowanie leku Ondemet i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, je$li u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdow, ktore moga by¢ zwigzane z obrzekiem
naczynioruchowym, anafilaksja lub skurczem oskrzeli:

* obrzgk twarzy, jezyka lub gardia

* trudnosci z potykaniem

* trudno$ci w oddychaniu

* pokrzywka

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
- Podraznienie gardta, kaszel, plesniawki (zakazenie grzybicze jamy ustnej i (lub) gardta). Plesniawki
sg mniej prawdopodobne, jesli po zastosowaniu leku Ondemet usta zostang przeptukane
woda.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- Niewyraznie widzenie, zaéma (zmgtnienie soczewki oka), depresja, niepokdj, skurcze miesni,
drzenie

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)
- Natychmiastowe i op6znione reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka i inne wysypki skorne

- Dzialania niepozadane kortykosteroidow. Kortykosteroidy wziewne mogg wpltywaé na fizjologiczne
wytwarzanie hormondéw steroidowych w organizmie, zwlaszcza w przypadku dtugotrwatego
stosowania duzych dawek. Dziatania niepozadane obejmuja:

- Zmiany gestosci mineralnej koSci ($cienczenie koscca).

- Jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku).

- Zmniejszone tempo wzrostu u dzieci i mlodziezy.

- Zahamowanie funkcji nadnerczy (maty gruczot znajdujacy si¢ obok nerki).

Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan jest znacznie mniejsze w przypadku kortykosteroidow
wziewnych niz kortyzonu w tabletkach.

- Siniaki, dysfonia (zaburzenia mowy), chrypka, niepokoj, zaburzenia zachowania (gtéwnie u dzieci).

Dzialania niepozadane, ktorych czestos$é nie jest znana; czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych

- zaburzenia snu,

- agresywnos¢, uczucie silnego pobudzenia i (lub) drazliwosé.

- jaskra (zwickszone ci$nienie w oku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
5



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna takze zglasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ondemet
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym,
saszetce i ampulce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony od $wiatla.

Okres waznosci po otwarciu saszetki aluminiowej: 3 miesigce.

Okres waznosci po otwarciu fiolki: 12 godzin. Nalezy pamietad, ze jesli uzyto tylko 1 ml, pozostata objetosé¢
nie jest sterylna.

Okres waznosci po rozcienczeniu produktu leczniczego: przygotowang zawiesing nalezy zuzy¢

w ciggu 30 minut.

Ten produkt nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondemet

- Substancja czynna leku jest budezonid.
Ondemet 0,25 mg/mL: Kazda amputka 2 mL zawiera 0,5 mg budezonidu
Ondemet 0,5 mg/mL: Kazda amputka 2 mL zawiera 1 mg budezonidu

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian (E385), sodu chlorek, polisorbat 80 (E433),
kwas cytrynowy bezwodny (E330), sodu cytrynian (E331), kwas solny i
wodorotlenek sodu do ustalenia pH oraz woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Ondemet i co zawiera opakowanie

» Kazda amputka zawiera 2 mL ptynu o zabarwieniu od biatego do prawie biatego

» Ampuiki sg pakowane w paski po 5 sztuk w zamknigtej saszetce z folii aluminiowej
(PET/AIU/PE).

» Wielkosci opakowan: kazde opakowanie zawiera 20, 40, 60, 80 1 120 amputek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

Dolni Mécholupy

U kabelovny 130

102 37 Praga 10
Republika Czeska


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

Wytwérca

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano, Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja, Norwegia: Budesonide Zentiva

Polska: Ondemet

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



