Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Budesonide Teva 0,25 mg/ml sumutinsuspensio
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Budesonide Teva sumutinsuspensio on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Budesonide Teva sumutinsuspensiota
Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Budesonide Teva sumutinsuspension sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Mitid Budesonide Teva sumutinsuspensio on ja mihin siti kiyte tian
Ladkkeesinimi on Budesonide Teva 0,25 mg/ml sumutinsuspensio.

Budesonidi kuuluu ladkeryhmién, jota kutsutaan glukokortikosteroideiksi. Tama ladke vaikuttaa
vahentimalld ja ehkdisemilld turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

Budesonide Teva sumutinsuspensiota kdytetdén:

e hengitysvaikeuksia aiheuttavan astman hoitoon.

e kroonisen hengitysteitd ahtauttavan tulehduksen hoitoon.

e hyvin vakavan valekuristustaudin (laryngitis subglottica) hoidossa vauvojen ja lasten ollessa sairaalassa
tapauksissa, joissa inhalaatiosumutetta tai inhalaatiojauhetta ei voida kdyttdé (esim. vauvojen tai pikkulasten
hoito).

Budesonide Teva sumutinsuspensio toimitetaan pienissd muovisdilidissd. Suspensio kaadetaan sitten
ladkesumuttimeksi (nebulisaattoriksi) kutsuttuun laitteeseen annostelua varten. Ladkesumutin muuttaa
suspension hienojakoiseksi lddkesumuksi, jonka voit hengittda sisddn tietynlaisen kasvomaskin tai
suukappaleen kautta.

Budesonide Teva sumutinsuspensio ei sovi ikillisesti alkavien he ngitysvaik euksien hoitoon eiki
akuuttien astmakohtausten hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Budesonide Teva sumutinsuspensiota

Ali kiiyti Budesonide Teva sumutinsuspensiota
e jos olet allerginen (yliherkkd) budesonidille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Budesonide Tevaa, jos

e sinulla on ollut tuberkuloosi



e sinulla on maksasairaus
Elimistosi kortisolitaso voi nousta ja haittavaikutuksia voi ilmetd tavallista enemmén. Téssé tapauksessa
ladkarin on tarkastettava nimaé arvot sdénndllisin vélein.

e sinulla on nuhakuume (olet vilustunut) tai sieni-/virusinfektio hengitysteissa

e koet dkillisen hengenahdistuskohtauksen inhalaation jilkeen (ns. paradoksaalinen bronkospasmi). Lopeta
heti ladkkeen kéytto ja hakeudu lddkériin hoitosuunnitelmasi uudelleenarviointia varten.

Budesonide Teva -sumutinsuspension kéytdssi on syytd erityiseen varovaisuuteen:

o silld sisdédn hengitettivit glukokortikoidit voivat joissakin tapauksissa aiheuttaa ns. systeemisid
haittavaikutuksia (oireita koko kehossa). Namé reaktiot riippuvat todenndkdisesti kdytetystd annoksesta,
hoidon kestosta, muista samanaikaisista tai aikaisemmista kortikosteroidihoidoista ja potilaan
yksilllisistd tekijoistd. Téllaisia reaktioita esiintyy kuitenkin huomattavasti yleisemmin tabletteina tai
pistoksina otettavien glukokortikoidien kuin inhaloitavien Iddkkeiden kidyton yhteydessd. Mahdollisia
systeemisid vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtymd, Cushingin oireyhtymén kaltaiset oireet,
lisimunuaiskuoren toiminnan heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luun
mineraalitiheyden pieneneminen, kaihi (silmdn mykion samentuminen) seké silminsisdisen paineen
nousu (glaukooma). Harvinaisempia oireita ovat erilaiset psyykkiset ja kdyttdytymiseen lLittyvdt haitat,
kuten hyperaktiivisuus, unihdirit, ahdistuneisuus, masennus ja aggressiivinen kaytos (etenkin lapsilla).
Naiin ollen pienintd tehokkaasti astmaa hallinnassa pitdvadd annosta on kiytettava.

e ctenkin stressaavissa tilanteissa tai hitatilanteissa (esim. vakavat infektiot, vammautumiset, leikkaukset)
ensimmadisten kuukausien ajan sen jilkeen, kun hoidossa on siirrytty glukokortikoiditableteista tai -
pistoksista inhalaatiohoitoon ja jos tarvitset suuria inhaloitavia glikokortikoidiannoksia astmakohtausten
akuuttihoitoon, taijos olet jo pidemmain aikaa saanut inhaloitavaa glukokortikoidihoitoa suurimmalla
suositellulla annoksella. Tietyissd olosuhteissa on télloin kdytettdva myos tabletti- tai pistosmuotoisia
glukokortikoidilidkkeitd. Kysy lisdd ladkarilta.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nd6n hdmértymistd tai muita ndkohairioita.

Muuta huomioitavaa

Jos et aikaisemmin ole saanut glukokortikosteroidihoitoa tai olet saanut tillaista hoitoa vain tilapdisesti ja
lyhyen aikaa:

Jos Budesonide Teva -sumutinsuspensiota kiytetiddn sdédnnollisesti ja annettujen ohjeiden mukaisesti,
hengityksen tulisi helpottua noin vikon kuluessa.

Voimakas limaneritys ja tulehdusmuutokset voivat kuitenkin heikentédd keuhkoputkien toimintaa niin paljon,
ettei budesonidi piidse tdyteen tehoonsa keuhkoissa. Naissé tapauksissa glukokortikoidilddkettd on annettava
tablettien tai pistosten muodossa Budesonide Teva -inhalaatiohoidon lisdné. Tabletti- ja pistoshoidot voidaan
myohemmin lopettaa asteittain Budesonide Teva -inhalaatiohoidon jatkuessa.

Jos olet aikaisemmin saanut tabletti- tai pistosmuotoista glukokortikoidihoitoa pidemmdn aikaa:

Sinun tulee siirtyd Budesonide Teva -inhalaatiohoitoon hetkené, jolloin oireesi ovat hallinnassa. Tabletti- tai
pistoshoito lopetetaan asteittain; niitd ei saa lopettaa dkillisesti. Lédkevaihdon alkuvaiheessa Budesonide
Teva -inhalaatiot otetaan aikaisemman hoidon lisind noin vikon ajan. Tdmén jilkeen pdivittdisid tabletti- tai
pistosannoksia lahdetdén pienentimdén ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti.

Samanaikaista ketokonatsolihoitoa (sienilidke), HIV-proteaasin estdjien kdyttod (HIV -infektion hoitoon) tai
muita budesonidin hajoamista estdvien aineiden kiyttod on viltettdva (ks. myos kohta 2. ”Muut
ladkevalmisteet ja Budesonide Teva”™).

Erityisen stressaavissa tilanteissa tai hitétilanteissa ensimmdéisten kuukausien aikana sen jilkeen, kun
tabletti- tai pistoshoito on vaihdettu inhalaatiohoitoon, voi olla tarpeen taas kdyttia tabletti- tai
pistosmuotoisia kortikosteroideja. Vaihdon jilkeen voi imetd oireita, jotka aikaisemmin pysyivét tablettien
tai pistosten avulla poissa, kuten allergista nuhaa, allergisia iho-oireita ja reumankaltaisia oireita. N&ita
oireita on hoidettava sopivin lidkkein.



Kun tabletti- tai pistosmuotoinen glukokortikoidihoito lopetetaan, voi siirtymévaiheessa tilapdisesti ilmeté
tiettyjd oireita, kuten nivel- ja lihaskipua, uupumusta tai masennusta. Jos saat niitd oireita, tai jos koet
padnsirkya, visymysté, pahoinvointia tai oksentelua, sinun tulee heti ottaa yhteys ladkéariin. Yleisohjeena
sinun tulee olla yhteydessa lddkariin, jos koet minkédénlaisia oireita lidkkeen vaihdon yhteydessa. Jos
sairautesi pahenee &killisen hengitystieinfektion vuoksi, Budesonide Teva -inhalaatioannostasi on
mahdollisesti muutettava.

Erityiset varotoimet lddkkeen kéyton yhteydessd

Thodrsytystd kasvoissa on esiintynyt tapauksissa, joissa annostelussa on kdytetty kasvomaskilla varustettua
nebulisaattoria. Kasvojen ihodrsytyksen vélttimiseksi iho on huuhdeltava vedelld inhalaatiomaskin kdyton
jalkeen.

Lapset januoret

Pitkdaikaista glukokortikoidihoitoa saavan lapsesi pituuskasvua tulee seurata sddnnollisesti. Jos kasvu
hidastuu, tulee hoitoa uudelleenarvioida ja inhaloitavan glukokortikoidiannoksen mahdollista pienentdmisté
harkita. Glukokortikoidihoidon etuja on punnittava huolellisesti mahdollista kasvun hidastumisen riskid
vastaan.

Jos kasvu hidastuu, on huomioitava my6s muut mahdolliset vaikutukset koko kehoon, ja on tirkeda
uudelleenarvioida hoito. Inhaloitavan kortikosteroidin annosta on titrattava mahdollisimman pieneen
annokseen, jolla tehokas sairauden hallinta siilyy.

Muut ldfike valmisteet ja Budesonide Teva
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita saa ilman Iddkarin maardysta.

Budesonide Teva -valmiste voi lisidtid keuhkoputkia laajentavien, kouristuksia estivien inhaloitavien
astmalddkkeiden tehoa (beeta-2-sympatomimeetit).

Tietyilld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia budesonidin kanssa. Néitd ovat erityisesti steroiditabletit tai
parhaillaan kéytdssé olevat tai dskettdin kiytetyt sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet
(ketokonatsoli, itrakonatsoli tai klotrimatsoli). Mikéli mahdollista néitd yhdistelmid tulisi vélttd4. Muita
ladkkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia budesonidin kanssa, ovat erytromysiini, klaritromysiini;
simetidiini, joka on mahahaavaldéke; siklosporiini (immuunijirjestelmin toimintaa vaimentava lddke),
etinyyliestradioli (hormoni) ja troleandomysiini (antibiootti).

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Budesonide Teva -valmisteen vaikutuksia, ja lidkari saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti)

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Aikaisempi kokemus suuresta mééréstd naisia, jotka saivat budesonidi-inhalaatiolidkitystd raskautensa
ensimmdisen kolmanneksen aikana, ei ole osoittanut minkédénlaista suurentunutta epdmuodostumien riski.
Samaten kokemus naisista, jotka olivat kéyttdneet budesonidia koko raskautensa ajan, ei ole osoittanut
minkddnlaisia merkkejd ennenaikaisten synnytysten, kohtukuolemien tai tavallista alhaisempien
syntymdpainojen riskista.

Ladkarikertoo sinulle, voitko kadyttdd budesonidia raskauden aikana.

Hoidon on oltava mahdollisimman lyhytaikainen. Pienintd astmaa tehokkaasti hallinnassa pitdvaa
budesonidiannosta on kdytettava.

Budesonidia ei saa kiyttda imetyksen aikana, ellei ladkari niin maaraa.
Budesonidi erittyy ihmisen rintamaitoon. Terapeuttisia budesonidiannoksia kéytettdessd on kuitenkin
epatodenndkoistd, ettd silld olisi vaikutusta imetettédvénd olevaan lapseen.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Budesonide Teva -sumutinsuspensiolla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kiytetain
Ladke on tarkoitettu inhaloitavaksi.

Ladke inhaloidaan lddkesumuttimella, jossa on suukappale tai kasvomaski. Ladkkeesion kiytettdva yhdessa
ns. jet-tyyppisen lidkesumuttimen kanssa (esim. Pari LC Plus).
HUOM! Tamin lidkkeen annostelussa ei saa kayttda ns. ultradédnisumutinta.

Kéytd Budesonide Teva sumutinsuspensiota juuri siten kuin la&kari on maardnnyt. Etiketissd mainitaan annos
ja kuinka usein ladkettd kiytetdén. Tarkista ohjeet lddkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suostiteltu annos on:
Astma

Aikuiset (myos idkkddt potilaat) ja vihintidn 12-vuotiaat lapset:

Tavanomainen aloitusannos on 0,5-2 mg vuorokaudessa. Ladkarimadardad oikean annoksen, joka miardytyy
astman vaikeusasteen mukaan. Kun astma saadaan hallintaan, 1a4kéri saattaa pienentdd annoksen tasolle 0,5—
1 mg vuorokaudessa.

Lapset (6kk - 12 vuotta):
Tavanomainen aloitusannos on 0,25—-1 mg vuorokaudessa. Lasten tulee kdyttdd sumutinta aikuisen
valvonnassa.

Jos olet kéyttdnyt steroiditabletteja astman hoitoon, ld4kéari saattaa pienentdd ottamiesi tablettien maaraa tai
korvata tablettihoidon, kun Budesonide Teva -hoito aloitetaan.

Astman oireiden lievittymistd saattaa tuntua jo kahden vuorokauden kuluessa. Saattaa kesti kuitenkin jopa
neljd viikkkoa ennen kuin tdysi teho saavutetaan. Jatka lidkkeen kédytta ladkarin ohjeiden mukaan, vaikka
vointisi on hyva.

Kurkunpéiitule hdus

Kurkunpéaitulehdusta sairastavien vauvojen ja lasten tavanomainen annos on 2 mg (4 ampullia) sumuttimen
avulla annettavaa budesonidia. Ladke annetaan kerta-annoksena tai kahtena 1 mg (2 ampullia) annoksena
30 minuutin vdlein. Anto voidaan toistaa 12 tunnin vélein enintddn 36 tunnin ajan tai kunnes kliininen tila
paranee.

Kaiyttoohje

e  Valmistele lddkesumutin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e Irrota yksi sterilli muovisdilic (ampulli) ampullilevystd kdantamalld ja vetaimalld (kuva A).

e Ravista ampullia kevyesti pyorittdiméalli noin 10 sekunnin ajan tai kunnes minkéénlaista sakkaa ei ole
havaittavissa.

Pidd ampulli pystyasennossa ja kdannd karki irti (kuva B).

Purista ampullin sisdlt6 lddkesumuttimen kammioon (kuva C).

Kéyti ladkesumutinta valmistajan ohjeiden mukaan.

Ota Budesonide Teva -inhalaatiosi ennen ateriaa tai huuhtele suusi vedelld lidkeannoksen ottamisen
jalkeen. Jos olet kdyttianyt kasvomaskia, pese my0s kasvosi.

e  Havitd kiyttamittd jaidnyt lAdkevalmiste annon jilkeen.



e Pese ladkesumutin huolellisesti. Pese suukappale tai kasvomaski lampimalld vedelld ja laimealla
pesuaineella. Huuhtele hyvin ja kuivaa kammio paineilmalla tai kompressorin avulla.

Huom: Ultradénisumuttimia ei saa kiyttdd Budesonide Teva sumutinsuspension antoon.

Suspensiota ei saa nielld tai antaa injektiona.
Jokainen steriili ampulli on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Jos sinulle ilmaantuu #killistd hengityksen vinkumisen lisdéntymistd lddkkeen oton jilkeen, Budesonide Teva
-hoidon sopivuus tulee arvioida uudelleen ja tarvittaessa vaihtaa lddkitys.

Jos kiytit enemmiin Budesonide Teva sumutinsuspensiota kuin sinun pitisi

On tirkei, ettd otat annoksesi, kuten Eikemiiriyksessi sanotaan tai kuten Eikirisi on neuvonut. Ali

suurenna tai pienennd annostasi kysymattd [Adkéariltd ensin.

. Yksittdisen yliannoksen jilkeen voit jatkaa lddkkeen kdyttoa tavalliseen tapaan.

. Jos olet kdyttinyt lian suurta annosta pidemmaén aikaa, haittavaikutukset lisdéntyvét (ks. kohta 4).
Tédmé koskee etenkin lddkkeen vaikutusta lisimunuaiskuoren toimintaan. Stressaavissa tilanteissa
elimiston oma glukokortikoidituotanto voi olla heikentynyt. Ei ole tiedossa ainuttakaan akuuttia
myrkytystapausta (intoksikaatio) Budesonide Teva -sumutinsuspension kdyton yhteydessi. Keskustele
laakarin kanssa siitd, miten sinun tulee toimia.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota tima pakkausseloste mukaasi vastaanotolle/sairaalaan, jotta voit niyttaa sitd ladkarille.

Ali koskaan kiyti ikettd enempid kuin ldikiri on méarinnyt. Kerro iékirille, jos astmasipahenee tai
ladke ei endi tehoa yhtd hyvin kuin aikaisemmin.

Jos unohdat kiyttii Budesonide Teva sumutins uspensiota
Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan aikaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Ald ota kaksinkertaista
annosta.

Jos lopetat Budesonide Teva -sumutins uspension kiyton

Ota yhteys lddkarin. Léadkéritulee keskustelemaan kanssasisiitd voitko lopettaa hoidon heti vai tuleeko se
tehdi asteittain. Hin my06s kertoo, tarvitsetko tablettimuotoista glukokortikoidildékitystd mahdollisten
hatatilanteiden (astmakohtausten) varalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta vilittomasti Budesonide Teva sumutinsuspension kiytto, jos sinulla ilme ne e jompaakumpaa
seuraavista:

e  Vilittomat tai viivistyneet yliherkkyysreaktiot, kuten kasvojen turpoaminen, etenkin suun, huulten,
kielen, silmien ja korvien alueella. Thottuma, kutina, iho-ongelmat ja puristava tunne rinnassa sekd
hengitysvaikeus. Tatd ilmenee harvoin (enintddn 1 kdyttijalld 1 000:sta).

e Akillinen hengityksen vinkuminen inhalaation jilkeen. Titi esiintyy harvoin (enintdin 1 kiyttdjalli
1 000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (enintddn 1 kiyttdjalla 10:std):

e tulehdus suussa ja nielussa, mikd voi aiheuttaa nielemisvaikeutta

e  keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla. Kerro lddkarille, jos koet jonkin
seuraavista oireista budesonidihoidon aikana, silli nimé oireet voivat olla merkkejd keuhkoinfektiosta:
o kuume tai vilunvaristykset
o liman erityksen lisidntyminen, liman virin muutokset
0 yskén tai hengitysvaikeuksien lisdédntyminen

e suun ja niclun drsytys - titd voi estdd huuhtelemalla suu vedelld ladkkeen oton jalkeen
yské
ddnen kiheys.

Melko harvinaiset (enintddn 1 ladkkeen kayttajalli 100:sta):

ahdistuneisuus

masennus

vapina

silmén linssin samentuminen (kaihi)

nédn hamértyminen

heikentyneet ja aiempaa epdvakaammat luut (osteoporoosi, luiden haurastuminen) pitkdaikaiskdytossa
lihasspasmit (eli lihasten kouristelut).

Harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

e  ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, kutina ja punoitus

e  kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla

e lisimunuaisen vajaatoiminta (munuaisten vieressi sijaitsevat pienet rauhaset)

e levottomuuden ja hermostuneisuuden tunne, kayttdytymismuutokset, ylivikkaus tai drtyneisyys (lihinna
lapsilla)

puristava tunne rinnassa ja hengitysvaikeus

e  Aantohairiot

e  mustelmat.

Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):
e unihdiriot
e glaukooma (kohonnut silmdnpaine).

Kerro laédkarille, jos jokin niistd oireista huolestuttaa sinua tai ei hivii.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Budesonide Teva sumutinsuspension siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiytd titi lidkettd ulkopakkauksessa, pussissa ja ampullissa mainitun viimeisen kdyttopaivimaaran
(Kayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C:ssa.
Séilytd pystyasennossa.
Pid4 ampulli alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Valmiste sdilyy 3 kuukautta foliopussin avaamisen jilkeen valolta suojattuna.
Ampullin jidva suspensio hdvitetddn valittdmasti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Budesonide Teva sumutins uspensio siséltii

Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi 2 mln ampulli sisidltdd 0,5 mg budesonidia (0,25 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), sitruunahappomonohydraatti
(E330), natriumsitraatti (E331) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Budesonide Teva -pakkaus sisdltdd muoviampulleja, joissa on valkoista tai lnonnonvalkoista suspensiota.
Viiden ampullin levyt on pakattu foliopussiin, ja foliopussit on pakattu koteloon. Yhdessa kotelossa on 5, 10,
15, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 ampullia.

Multipakkauksessa 40 (2 x 20) ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB
Box 1070, SE-251 10 Helsingborg, Ruotsi

Valmis taja
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa


http://www.fimea.fi/

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.4.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Budesonide Teva 0,25 mg/ml suspension for nebulis ator
budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Budesonide Teva ar och vad det anvands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Budesonide Teva
Hur du anvinder Budesonide Teva

Eventuella biverkningar

Hur Budesonide Teva ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1.  Vad Budesonide Tevair och vad det anvands for
Ditt likemedel heter Budesonide Teva 0,25 mg/ml suspension for nebulisator.

Budesonid hor till gruppen glukokortikosteroider. Detta likemedel verkar genom att minska och forebygga
svullnad och inflammation i dina lungor.

Budesonide Teva anvinds for behandling av

e astma med andningsbesvir

o ctt kroniskt inflammationstillstdind med fortrdngningar i luftréren

e mycket allvarlig falsk krupp (struphuvudsinflammation, laryngitis subglottica) hos spéddbarn och barn som
behandlas pa sjukhus

i fall dir inhalationsspray eller pulverinhalator inte kan anvindas (exempelvis vid behandling av spddbarn

och smabarn).

Budesonide Teva distribueras i sma behéllare av plast. Suspensionen ska sedan héillas i en s.k. nebulisator for
administrering. Nebulisatorn dr en maskin som omvandlar suspensionen till en fin likemedelsdimma, som du
sedan kan andas in via en ansiktsmask eller ett munstycke.

Budesonide Teva ska inte anvindas for behandling av akuta andnings bes vir eller akuta as tmaanfall.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Budesonide Teva

Anvind inte Budesonide Teva
e om du drallergisk (6verkdnslig) mot budesonid eller mot ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Budesonide Teva
e om du har haft tuberkulos



e om du har leversjukdom
Halten av kroppseget kortisol och férekomsten av biverkningar kan dka. I detta fall ska lakaren
regelbundet kontrollera dina vérden.

e om du ir forkyld eller har ndgon svamp- eller virusinfektion i luftvigarna.

e om du upplever akut andndd efter att ha tagit din inhalation (s.k. paradoxal bronkospasm). Sluta genast
anvinda lakemedlet och kontakta likare for omvérdering av din behandlingsplan.

Sérskild forsiktighet krdvs vid behandling med Budesonide Teva:

e cftersom glukokortikoider i vissa fall kan orsaka biverkningar som ror hela kroppen (systembiverkningar).
Forekomsten av sddana biverkningar beror hogst sannolikt pa dos, behandlingens lingd, samtidig eller
tidigare behandling med kortikosteroider och individuella faktorer. Dessa effekter dr dock betydligt mer
sannolika vid anvdndning av glukokortikoider i form av tabletter eller injektioner dn vad de &r med
inhalerade likemedel. Mojliga systembiverkningar &r Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild,
minskad binjurefunktion, hdmmad lingdtillvixt hos barn och ungdomar, minskad bentithet, katarakt
(grumliga Ggonlinser) och ett 6kat 6gontryck (glaukom). I mer séllsynta fall kan olika psykologiska eller
beteendestorningar forekomma, sdsom hyperaktivitet, somnstorningar, angest, depression eller aggressivt
beteende (sérskilt hos barn). Darfor ska ldgsta mojliga dos som ger en effektiv astmakontroll anvéndas.

e sirskilt i stressfyllda situationer eller nddsituationer (sdsom svara infektioner, skador, operationer) inom
de forsta manaderna efter byte fran glukokortikoider iform av tabletter eller injektioner till
inhalationsbehandling, samti fall dir du behéver hoga doser av glukokortikoider vid astmaanfall eller star
pa langtidsbehandling med hogsta rekommenderade dos av ndgon inhalerad kortikosteroid. I dessa
situationer behovs i vissa fall tilligg med glukokortikoider i tablett- eller injektionsform. Vénd dig till din
lakare for information.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Ovrigt att observera

Om du inte tidigare behandlats med glukokortikoider, eller om du tidigare anvint sadana likemedel endast
tillfilligtvis, i korta perioder:

D& Budesonide Teva tas regelbundet, enligt givna instruktioner, bdr andningen forbéttras inom cirka en
vecka.

En kraftig slembildning och inflammatoriska fordndringar kan dock forsdmra luftrérens funktion sé pass
mycket att budesonidlikemedlet inte formar uppna sin fulla effekti lungorna. I dessa fall ska
glukokortikoider ges i form av tabletter eller injektioner som tilligg till inhalationsbehandlingen med
Budesonide Teva. Dessa likemedel kan senare gradvis trappas ned och avslutas medan inhalationerna med
Budesonide Teva fortsitter.

Om du tidigare behandlats med glukokortikoider i form av tabletter eller injektioner under en ldngre tid :
Du ska byta till Budesonide Teva under en period d& dina symtom &r under kontroll. Behandlingen med
tabletter eller injektioner ska avslutas gradvis, och far inte avbrytas abrupt. I borjan av bytesskedet ska
Budesonide Teva inhaleras som tilliggsmedicinering i ungefér en vecka. Dérefter ska den dagliga dosen av
tabletter eller injektioner bdrja minskas i enlighet med de instruktioner som likaren ger.

En samtidig behandling med ketokonazol (svamplikemedel), HIV -proteashdmmare (likemedel for
behandling av HIV-infektion) eller andra likemedel som himmar nedbrytningen av budesonid i kroppen, ska
undvikas (se ocksa avsnitt 2. ”Andra likemedel och Budesonide Teva™).

Vid fall av sarskilt stressfyllda situationer eller nddsituationer under de forsta fa manaderna efter byte fran
tabletter eller injektioner till inhalationsbehandling kan kortikosteroider i form av tabletter eller injektioner
ater behovas. Efter bytet till inhalationsldkemedel kan symtom som tidigare holls borta med tabletter eller
mjektioner komma fram, sdsom allergisk snuva, allergiska hudsymtom, symtom som padminner om
reumatism. Dessa symtom ska behandlas med limpliga tilliggslikemedel.
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I 6vergangsskedet kan tillfdlligtvis symtom som led- och muskelsmarta, utmattning och depression
forekomma efter att glukokortikoidbehandlingen med tabletter eller injektioner avslutats. Om du besvéras av
dessa symtom eller symtom som huvudvérk, trétthet, illamdende eller krdkningar, ska du genast kontakta
lakare. Generellt sett ska likare kontaktas alltid om du upplever nagot problem med bytet av likemedel. Om
din sjukdom forsdmras av akuta luftvigsinfektioner kan dosen av Budesonide Teva behova justeras.

Sdrskilda forsiktighetsatgdrder vid behandling
Hudirritation i ansiktet har konstaterats i vissa fall dir en nebulisator med ansiktsmask anvénts. For att
forhindra sadana reaktioner rekommenderas ansiktstvitt med vatten efter anvdandning av ansiktsmask.

Barn och ungdomar

Langden av ditt barn ska regelbundet kontrolleras vid ldngvarig behandling med glukokortikosteroider. Om
tillvixten avtar, ska behandlingen utvirderas pa nytt i syfte att minska dosen av inhalerad
glukokortikosteroid. Fordelarna med en glukokortikosteroidbehandling och de mdjliga riskerna for
tillvixthdmning maste noggrant 6vervigas.

Om ldngdtillvixten avtar dr det viktigt att omvérdera behandlingen ocksé for att minska eventuella effekter
pa hela kroppen. Dosen inhalerad kortikosteroid ska titreras till ligsta mdjliga dos som ger effektiv
sjukdomskontroll.

Andra liikemedel och Budesonide Teva
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

Budesonide Teva kan 6ka effekten av bronkdilaterande, kramplosande astmalikemedel (beta-2-
sympatomimetika) for inhalation.

Vissa likemedel kan ha samverkningar med budesonid. Till dessa hor speciellt steroidtabletter eller
lakemedel som du tar eller nyligen har tagit for behandling av svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol
eller klotrimazol). Dessa kombinationer bor undvikas om méjligt. Ovriga likemedel som kan ha
samverkningar med budesonid ar erytromycin, klaritromycin, cimetidin for behandling av magsar,
ciklosporin (immunddmpande medel), etinylestradiol (hormon) och troleandomycin (ett antibiotikum).

Vissa likemedel kan oka effekterna av Budesonide Teva och din ldkare kan vilja Gvervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare eller
apotekspersonal imnan du anvinder detta likemedel.

Tidigare erfarenhet frén ett storre antal kvinnor som behandlats med inhalerat budesonid under den forsta
trimestern av sin graviditet har inte visat nagra tecken pa 6kad risk for medfodda fosterskador. Erfarenhet
fran kvinnor som anvént budesonid under hela graviditeten har inte heller visat pa nagon dkad forekomst av
prematur fodsel, fosterdod eller 1ag fodelsevikt.

Likaren bestimmer om du kan anvinda budesonid under graviditet.

Behandlingen ska vara sé kortvarig som mojligt. Léagsta mojliga budesoniddos som kravs for att bibehalla
astmakontrollen ska anvéndas.

Budesonid ska inte anvdndas under amning om inte likaren sa ordinerar.
Budesonid utsondras i brostmijolk. Da terapeutiska doser av Budesonide Teva anvinds, forvéantas 4nda inga

effekter pa barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Budesonide Teva har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
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3. Hur du anviander Budesonide Teva
Likemedlet ar avsett for inhalation.

Likemedlet inhaleras via en likemedelsnebulisator med munstycke eller ansiktsmask. Detta likemedel ska
anvéndas tillsammans med en likemedelsnebulisator av s.k. jet-typ (t.ex. PariLC Plus).
OBS! Budesonide Teva far inte tas med en s.k. ultraljudsnebulisator.

Anvind alltid Budesonide Teva enligt likarens anvisningar. Pé etiketten star det hur mycket du ska ta och
hur ofta. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:
Astma

Vuxna (dven dldre patienter) och barn 6ver 12 dr:
Vanlig startdos ar 0,5-2 mg dagligen. Lakaren ordinerar dig ritt dos beroende pa hur svar din astma ar. Nar
astman dr under kontroll, kan likaren minska dosen till 0,5-1 mg per dygn.

Barn (6 manader - 12 dar):
Vanlig startdos dr 0,25—1 mg dagligen. Barn ska anvénda nebulisatorn under dvervakning av vuxna.

Om du borjar anvinda Budesonide Teva och tidigare har tagit steroidtabletter for behandling av astma, kan
likaren minska dosen av tabletter eller avsluta tablettbehandlingen helt och héllet.

Symtomen kan lindras efter tva dagars behandling. Det kan dock ta upp till 4 veckor innan full effekt nas.
Fortsétt att anvinda likemedlet enligt likarens anvisningar, dven om du mar bra.

Falsk krupp

Den vanliga dosen for spadbarn och barn dr 2 mg per dag. Detta kan ges vid ett tillfille (4 ampuller), eller tva
doser av 1 mg (2 ampuller/dos) med 30 minuters intervall. Doseringen kan upprepas var 12 timmar upp till
hogst 36 timmar eller tills forbattring.

Bruksanvisning

e Forbered nebulisatorn enligt tillverkarens anvisningar.

e  Vrid och dra forsiktigt av enny steril plastbehallare (ampull) fran ampullkartan (bild A).

e  Omskaka ampullen [itt genom att rulla den i ca 10 sekunders tid eller tills ingen fillning kan ses i

16sningen.

Hall ampullen uppritt och vrid av toppen (bild B).

Pressa in innehéllet i nebulisatorns kammare (bild C).

Anvénd nebulisatorn enligt tillverkarens anvisningar.

Ta din inhalation med Budesonide Teva strax fore en maltid eller skdlj munnen efter varje

inhalationsbehandling. Om du anvéinder ansiktsmask, skolj ocksé ansiktet.

Kassera I6sning som finns kvar efter anvindning av nebulisatorn.

e  Rengor nebulisatorn noggrant. Rengér munstycket och ansiktsmasken med varmt vatten och milt
tvittmedel. Skolj noggrant och torka kammaren med hjilp av tryckluft eller kompressor.

Obs: Ultraljudsnebulisator ska inte anvindas for administrering av Budesonide Teva.
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A B C

Suspensionen far inte sviljas eller anvdndas for injektioner.
Varije steril ampull dr endast avsedd for engangsbruk.

Om visande andning blir sémre omedelbart efter det att du har inhalerat likemedlet, méste lamplighet av
behandlingen med Budesonide Teva omvérderas. Lakaren kan vid behov ordinera en annan behandling for
ditt tillstand.

Om du har tagit for stor méngd av Budesonide Teva

Det ér viktigt att du tar den dos som anges pa apoteksetiketten din lakare forskrivit. Du skall inte minska eller

Oka dosen utan att radfréga likare.

e Vid fall aven enstaka 6verdos kan behandlingen med Budesonide Teva fortsdtta som vanligt.

e  Om du anvint for stora doser under en lingre tid, ar detta forknippat med 6kade biverkningar (se
avsnitt 4) och sérskilt dd med en inverkan pé binjurebarkens funktion. Kroppens egna produktion av
glukokortikoider i stressfyllda situationer kan vara bristfallig. Man kénner inte till nagot fall av akut
forgiftning (intoxikation) med Budesonide Teva. Diskutera fortsatt behandling med likare.

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig denna bipacksedel till mottagningen/sjukhuset och visa likaren.

Anvind aldrig mer medicin dn din lakare har ordinerat. Tala om for likaren om dina andningsbesvir
forvérras eller om medicinen inte lindrar dina andningsproblem lika mycket som tidigare.

Om du har glomt att ta Budesonide Teva
Om du glommer att ta en dos i rétt tid, ska du ta den sa snart du upptdcker att du har glomt att ta dosen. Ta
inte tva doser samtidigt.

Om du slutar att anvinda Budesonide Teva

Kontakta likare. Lakaren kommer att diskutera med dig om du kan avsluta din behandling omedelbart eller
om det ska goras gradvis, samt att utvirdera om du eventuellt kan behova glukokortikoider i tablettform i
nddsituationer.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta omedelbart att anvinda Budesonide Teva om du far nidgondera av foljande:

e Omedelbara eller fordrojda Gverkénslighetsreaktioner sdsom svullnad av ansiktet, speciellt kring
munnen, ldpparna, tungan, 6gonen eller 6ronen. Hudutslag, klada, hudproblem och tryckande kdnsla
over brostet samt andningssvarighet. Dessa reaktioner forekommer séllan (hos hogst 1 av 1 000
anvindare).

e  Akut pipande andning efter inhalationen. Detta forekommer séllan (hos hogst 1 av 1 000 anvéindare).

Ovriga biverkningar:

Vanliga (hos hogst 1 av 10 anvéndare):

e infektioner i mun och svalg kan orsaka svarigheter att svilja

e pneumoni (lunginflammation) hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom. Tala om for likare
om du upplever nagot av foljande medan du behandlas med budesonid, eftersom dessa kan vara tecken
pa en lunginflammation:

o feber eller frossa
o okad slemproduktion, fordndringar i fargen pa slemmet
0 Okad hosta eller 6kade andningssvérigheter
e irritation i munnen och svalget - detta kan undvikas genom att skdlja munnen med vatten efter
inhalationen
e hosta
heshet.
Mindre vanliga (hos hogst 1 av 100 anvéndare):
e angest
e depression (nedstimdhet)
e  darrningar
e grumling av 6gonens linser (gré starr)
e dimsyn
o minskad bentdthet och -stabilitet (osteoporos, benskorhet) vid langtidsanvindning
e  muskelspasmer (d.v.s. muskelkramper).

Sallsynta (hos hogst 1 av 1 000 anvéndare):

hudreaktioner inklusive utslag, klada och rodnad

tillvixthdmning hos barn och unga

underaktiv binjure (kortel bredvid njurarna)

rastloshet, nervositet, fordndringar i beteendet, 6veraktivitet och irritabilitet (huvudsakligen hos barn)
tryckande kénsla 6ver brostet och svarigheter att andas

rostavvikelser

blaméarken.

Okiind frekvens (inte kan berdknas fran tillgingliga data):
e  somnproblem
e glaukom (okat tryck i 0gat).

Tala om for likaren om nigot av dessa symtom bekymrar dig eller inte avtar.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Budesonide Teva ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen, pasen och ampullen efter "Utg. dat.” eller "EXP”’.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras 1 upprétt lage.
Forvara ampullen i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnandet av foliepdsen &r preparatet hallbart i 3 manader i skydd mot ljus.
Suspension som blir kvar i ampullen ska genast kasseras.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen dr budesonid. Varje 2 ml ampull innehéller 0,5 mg budesonid (0,25 mg/ml).
Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80 (E433), citronsyramonohydrat
(E330), natriumcitrat (E331) och vatten for injektionsvéatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Budesonide Teva forpackningen innehaller plastampuller med vit eller ndstan vit suspension. Kartor med
fem ampuller dr forpackade i foliepasar, som i sin tur dr forpackade i kartonger innehéllande 5, 10, 15, 20,
25, 30, 40, 50 eller 60 ampuller.

Multiférpackning innehéller 40 (2 x 20) ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Teva Sweden AB
Box 1070, SE-251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for
forsdlining:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 26.4.2024
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