Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Budesonide Teva 0,5 mg/ml sumutins uspensio
budesonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Budesonide Teva sumutinsuspensio on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Budesonide Teva -valmistetta
Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Budesonide Teva -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Budesonide Teva sumutins uspensio on ja mihin siti kiyte tifin

Budesonidi kuuluu glukokortikosteroideiksi kutsuttujen steroidihormonilidkkeiden ryhméén. Naitd ladkkeitd
voidaan kéyttdd vihentimain tai ehkdiseméén keuhkoissa tapahtuvia tulehdusreaktioita (turvotusta).

Tata ladkettd voidaan kayttad aikuisille, nuorille, lapsille ja vahintdédn kuuden kuukauden ikiisille vauvoille.

Sinulle miarattya lddkettd kiytetddn astman hoitoon. Valmiste on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon,
joille muunlaiset paineistetut inhalaatiosumutteet tai inhalaatiojauheet eivit tuota riittdvaa hoitovastetta tai
joille em. hoitomuodot eivét sovi.

Budesonide Teva -valmistetta voidaan my6s kédyttdd hyvin vakavan valekuristustaudin (laryngitis
subglottica) hoidossa vauvojen ja lasten ollessa sairaalassa.

Liséksi Budesonide Teva -lidkettd voidaan kayttda systeemisten (suun kautta ja/tai pistoksina annettavien),
tulehdusta hillitsevien lddkkeiden vaihtoehtona keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisvaiheiden
hoidossa. Sumutinsuspensiota voidaan tdssa tapauksessa kdyttaa vasta lidkesumuttimen (nebulisaattorin)
kéyttdopastuksen jélkeen, ja korkeintaan 10 pdivén jaksoina kerrallaan.

Budesonidia, jota Budesonide Teva siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Budesonide Teva -valmis tetta

Ali kiiyti Budesonide Teva sumutinsuspensiota
- jos olet allerginen budesonidille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytit Budesonide Teva -valmistetta, jos jokin seuraavista koskee

sinua:

- sinulla on tai on ollut tuberkuloosi

- sinulla on tai on ollut jokin maksasairaus tai muu maksaan liittyvd ongelma

- sinulla on jokin sieni-, virus- tai muu infektio hengitysteissdsi (esim. flunssa tai hengitystieinfektio)

- koet oireita, kuten lihas- ja nivelkipua, vdsymystd, pddnsédrkyd, pahoinvointia ja oksentelua. Téllaisia
oireita voi esiintyd, jos olet kdyttédnyt kortikosteroiditabletteja (tulehdusta hillitsevd ladke, esim.
prednisoloni) ja vaihdat Budesonide Teva -lidkkeeseen. Ladkarivoi tarvittaessa muuttaa annostustasi.

- Kun vaihdat kortikosteroiditableteista (tulehdusta hillitsevd lddke) Budesonide Teva -lidkkeeseen,
allergioita voi tulla esille. Tadma johtuu siitd, ettd tulehdusta hillitsevd lddke on aikaisemmin hillinnyt
allergiaoireita.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn himartymistd tai muita ndkohairioita.

Budesonide Teva ei sovellu akuutin hengenahdistuskohtauksen hoitoon. Akuutit hengenahdistuskohtaukset
on hoidettava lyhytvaikutteisella bronkodilaattorilla (keuhkoputkia avaavalla lddkkeelld). Jos koet
hengenahdistusta tai jos hengityksesi vinkuu heti Budesonide Teva -lddkkeen oton jilkeen, sinun on heti
lopetettava Budesonide Teva -lidkkeen kiytto ja otettava yhteys Iddkériin.

Budesonidi kuuluu steroidihormonien ryhméén, joten ladke voi antaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.
Keskustele asiasta lddkarin kanssa, jos olet huolissasi.

Lapset januoret

Pitkdaikainen budesonidihoito voi harvoissa tapauksissa hidastaa lasten ja nuorten pituuskasvua. Mikéli
lapsesi kéyttda tata lddkettd pitkddn, on tdysin normaalia, jos 1adkdri haluaa seurata lapsesi pituuskasvua
sdannollisin vélein.

Huuhtele suusi vedelld jokaisen annostelukerran jilkeen. Ndin vihenndt sammaksen ja ddanen kdheytymisen
riskid. Jos sinulla kuitenkin ilmenee sammasta suussa (hiivasienitulehdus; ilmenee valkoisina tdplind kielelld
tai suuontelossa), taijos ddnesi muuttuu kdhedksi, kerro tisté ladkarille.

Kasvoissa ilmenevien drsytysoireiden riski pienenee, jos sumutinsuspensio annostellaan suukappaleen kautta
kasvomaskin sijaan. Jos annostelussa kiytetdan kasvomaskia, on kasvot pestiva vélittoméasti ladkkeen oton
jalkeen. Vaihtoehtoisesti kasvomaskin peittdmélle ihoalueelle voi levittdd vaseliinia ennen lddkkeen ottoa
(vaseliini on pestiava pois ladkkeen oton jilkeen).

Jos pidemmén aikaa kdytetddn annoksia, jotka selkeésti ylittdvit lddkarin madrdamén annoksen, timé voi
johtaa vastaavanlaisiin oireisiin kuin tulehdusta hillitsevien tablettivalmisteiden kaytto (esim.
kuukasvoisuus).

Muut léfike valmis teet ja Budesonide Teva sumutinsuspensio
Kerro ldadkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettidin ottanut muita ladkkeiti,
my0s ladkkeitd, joita saa ilman Iddkarin maardysta.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Budesonide Teva -valmisteen vaikutuksia, ja lidkéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti):
- sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet, kuten ketokonatsoli tai itrakonatsoli

- antibiootit, erytromysiini ja klaritromysiini

- muut hengitysti helpottavat lidkkeet

- estrogeenit ja hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.



Raskaus

Budesonide Teva -lddkkeelld eiole havaittu minkdénlaisia merkkeja siité, ettd se olisi haitallinen raskaana
olevalle naiselle taisikidlle. On tirkeéé, ettd astma hoidetaan asianmukaisesti myos raskauden ajan.
Sairauden paheneminen voi olla haitaksi sekd odottavalle didille ettd syntyméttomélle lapselle. Budesonide
Teva -lddkkeen annos on pidettdvd mahdollisimman pienend, mutta astman on silti pysyttévé hallinnassa.
Néin ollen on suositeltavaa, ettd Budesonide Teva -lidkkeen kdyton aikana keskustelet lddkarin kanssa
mahdollisista raskaustoiveistasi jo ennen kuin tulet raskaaksi.

Imetys
Budesonide Teva -lddkkeelld eiole havaittu minkdénlaisia merkkejd siitd, ettd se olisi haitallinen imettiville
naiselle tai imetettdvani olevalle lapselle. Imetys ei vaadi Budesonide Teva -ladkityksen keskeyttamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Budesonide Teva sumutinsuspensio ei vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kayttda koneita.

3.  Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kiytetééin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkaritulee madrddmaén juuri sinulle sopivan annoksen astmasi vaikeusasteen perusteella.

Saatat huomata astmasihelpottavan jo kolmen hoitopdivin kuluessa, mutta timén lidkkeen tdyden tehon
saavuttamiseen voi kulua 2-4 vilkkkoa. On tirkeés, ettd jatkat ladkkeen kéyttdd lddkérin antamien ohjeiden
mukaisesti, vaikka tuntisitkin olosi paremmaksi.

Suositellut annokset ovat seuraavat:
Astma

Aikuiset (myos idkkddt) sekd vihintddn 12 vuotta tdyttineet nuoret

Tavallinen annos on 0,5-2 mg budesonidia péivassd. TAma kokonaisvuorokausiannos otetaan yleensi
jaettuna kahdeksi osa-annokseksi, mutta jos astmasiei ole vaikea-asteinen ja se pysyy hyvin hallinnassa,
ladkari saattaa ohjeistaa sinua ottamaan Budesonide Teva -ladkkeesi vain kerran paivassa. Ladkéri kertoo,
miten ja mihin aikaan vuorokaudesta sinun on parasta ottaa lidkkeesi. Noudata aina lidkérin antamia ohjeita.

Kdytto imevdisikdisille ja lapsille (6 kk:n - 11 vuoden ikdiset)

Tavanomainen annos on 0,25-1 mg budesonidia vuorokaudessa. Laédkari neuvoo, miten lapsesi tulee ottaa
ladkkeensd. Tavallisesti lddke otetaan kahtena osa-annoksena pdivdssi. Jos lapsesi astma on hyvin
hallinnassa eiki se ole kovin vaikea-asteinen, ladkari saattaa ohjeistaa lastasi ottamaan Budesonide Teva -
annoksen vain kerran paivassa.

Valekuris tus tauti

Tavanomainen annos vauvoille ja lapsille on 2 mg budesonidia. Taméa annos voidaan antaa joko kerta-
annoksena (2 ampullia 0,5 mg/ml -valmistetta) tai kahtena 1 mg:n annoksena 30 minuutin vélein. Annos
voidaan uusia joka 12. tunti korkeintaan 36 tunnin ajan tai kunnes olo on kohentunut.

Keuhkoahtaumataudin (COPD) pahe nemis vaiheet

Annos on 4-8 mg budesonidia pdivdssd. Annos jaetaan useampaan osa-annokseen pitkin pdivad siten, ettd
otat Budesonide Teva -ldédkettd 2—4 kertaa pdivissd. Kidytd Budesonide Teva -lddkettd, kunnes oireesi ovat
lievittyneet, mutta enintdén 10 pdivin jakson ajan kerrallaan.



Kiyttoohjeet

Tama lddke on otettava ladkesumuttimen (nebulisaattorin) avulla. Sumuttimen tuottama hienojakoinen
”ladkesumu” hengitetddn sisddn suukappaleen tai kasvomaskin kautta. Ultradénelld toimivat nebulisaattorit
eivit sovi timén ladkkeen antoon.

Noudata seuraavia ohjeita:
1. Irrota yksi steriili, muovinen kerta-annossiilié (ampulli) foliopussiin pakatusta rivistd kdantamalld ja
vetamalld (kuva 1).

2. Ravistele ampullia kevyesti pyorivélld likkeelld noin 10 sekunnin ajan tai kunnes mitéén sakkaa ei ole
havaittavissa.
3. Pidd ampulli pystyasennossa ja kierrd sen kérki irti (kuva 2).

4. Purista kaikki ampullissa oleva suspensio ladkesumuttimen kammioon (kuva 3). Sulje
ladkesumuttimen kammio uudestaan ja hivitd tyhja ampulli asianmukaisella tavalla.

S. Kiinnitd lddkesumutin toisesta padstadn suukappaleeseen tai kasvomaskiin ja toisesta padstidén
ilmakompressoriin.

6. Ravistele ladkesumutinta varovasti vield kerran ja kdynnistd kompressori. Hengiti rauhallisesti ja
syvéin hengittden laitteen tuottama “ldékesumu” keuhkoihisi joko suukappaleen tai kasvomaskin
kautta.

7. Kun suukappaleesta tai kasvomaskin kautta ei enii tule ’lidkesumua”, olet ottanut koko annoksesi.

8. Huuhtele suusi vedellii ja sylie huuhteluvesi pois. Ald niele huuhteluvetti. Jos olet kiyttinyt
kasvomaskia, huuhtele myos kasvosi. Tiettyjen haittavaikutusten riskin véhentdmiseksi on tarkeéa,
ettd toimit nain.

0. Puhdista lddkesumutin jokaisen kéyttokerran jilkeen. Pese lddkesumuttimen kammio seki kayttimasi
suukappale tai kasvomaski valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti limpimalld vedelld ja miedolla
pesuaineella. Lidkesumutin on huuhdeltava hyvin ja kammio on kuivattava kytkemalld sumutin
ilmakompressoriin.

On tirkedd, ettd aina noudatat lddkesumuttimen valmistajan ohjeita. Jos olet epdvarma siitd, miten sinun
tulisi kéayttda lddkesumutintasi, keskustele asiasta ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.



Ladkéri saattaa myos madriti seuraavaa

Ladkarivoi harkita steroidihormonia sisédltdvien tablettien lisddmistd tihdn Budesonide Teva -hoitoosi ns.
stressitilanteissa (esim. jos saat infektiosairauden), jos olet kéyttdnyt inhaloitavaa steroidilddkitystd pitkdan
tai jos olet menossa johonkin leikkaukseen.

Jos kéytit tablettimuotoista steroidilddkitystd astmasi hoitoon, 14dkéri saattaa vihentd kdyttdmiesi tablettien
mééras, kun aloitat Budesonide Teva -hoidon. Tamén seurauksena saatat kokea joitakin oireita, kuten nenén
tukkoisuutta, vuotavaa nendd, tarmottomuutta, masentuneisuutta, ekseemaa (tietynlaista ihottumaa) seka
nivel- ja/tai lihaskipuja. Jos ndmaé oireet vaivaavat sinua taijos ne eivit mene ohi, ota yhteys ladkariin.
Ladkiri saattaa haluta sinun sekoittavan Budesonide Teva -ladkkeesi 0,9 % natriumkloridiliuokseen tai
muihin luoksiin jotka sisdltavdt muita vaikuttavia aineita, jotka myos vaikuttavat hengitysteiden toimintaan
(esim. salbutamoli, terbutaliini, natriumkromoglikaatti ja ipratropiumbromidi). Noudata tilloin tarkoin
ladkérin antamia ohjeita. T#té lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, ellei lddkéri
nimenomaan niin maaraa.

Jos kiytit enemmiin Budesonide Teva sumutinsuspensiota kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota lidkepakkaus ja mahdollisesti jéljelld olevat ampullit mukaasi vastaanotolle.

On térkedd, ettd kiytit sitd annosta, joka on merkitty apteekkietikettiin ja jonka lidkéri on sinulle méédrénnyt.
Ali suurenna tai pienennd annostustasi omin péin kysymitti Eakarilti.

Jos unohdat kiyttii Budesonide Teva -liikettisi
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota yksinkertaisesti normaali annos
taas seuraavana suunniteltuna ottoajankohtana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kaikki lddkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, joskin vakavat allergiset reaktiot ovat hyvin harvinaisia.
Kerro heti laédkérille, jos hengitysddnesi dkillisesti rupeaa vinkumaan, saat hengitysvaikeuksia, jos
siméiluomesi, kasvosi tai huulesi turpoavat, saat ihottumaa tai sinulla imenee kutinaa (etenkin, jos sitd on
koko kehon alueella).

Harvoissa tapauksissa sisddnhengitettivit lddkkeet, kuten budesonidi, voivat aiheuttaa ékillistd hengityséénen
vinkumista ja/tai hengenahdistusta. Jos ndin kdy, lopeta heti lidkkeen kiytto ja ota yhteys ladkariin.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén yhdelld lddkkeen kayttdjalla kymmenestd):

- arkuus ja/tai drsytys suussa (mukaan lukien sammas), kurkun arsytys, dénen kéheys, nielemisvaikeudet
ja yska

- keuhkokuume (pneumonia) keuhkoahtaumapotilailla.

Kerro ldédkarille, jos sinulla imenee jokin seuraavista oireista budesonidia kéyttdessdsi, silli ndma oireet

voivat viitata keuhkoinfektioon:

- kuume tai vilunvaristykset

- liman erityksen lisidntyminen, liman virin muutokset

- yskén tai hengitysvaikeuksien lisidntyminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintdén yhdelld lddkkeen kayttdjilli sadasta):
- ahdistuneisuus
- masennus



- aggressiivisuus

- yliaktiivisuus

- univaikeudet

- vapina

- silmén linssin samentuminen (kaihi)
- nédn hamértyminen

- lihasspasmit (eli lihasten kouristelut).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén yhdelld ladkkeen kiyttdjalld tuhannesta):

- ithoreaktiot, kuten kutina, ihottuma, mustelmat, tulehdusreaktiot, ihon punoitus ja/tai muut ihoreaktiot,
turvotus, hidastunut pituuskasvu lapsilla ja nuorilla, yliherkkyysreaktiot (lddkkeen aiheuttamat
allergiset reaktiot) ja bronkospasmit (eli hengitysteiden lihasten supistelut, jotka johtavat
hengitysddnen vinkumiseen).

- lisimunuaisten (munuaisten yldpuolella sijaitsevien rauhasten) toiminnan heikkeneminen on myos
mahdollista. Toiminnan heikkenemisen péiasialliset oireet ovat padnsérky, visymys, pahoinvointi ja
oksentelu, painon lasku, vatsakivut ja ruokahaluttomuus.

- levottomuus, hermostuneisuus ja drtyneisyys (ndma vaikutukset ovat todennidkoisempid lapsilla kuin
aikuisilla).

- dénen muutokset.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyvit enintddn yhdelld lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta):
- vahentynyt luun mineraalitiheys (luiden haurastuminen).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden
arviointiin) :
- glaukooma (kohonnut siménpaine).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Budesonide Teva -valmis teen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titi Eikettd ulkopakkauksessa, foliopussissa tai ampullissa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin
(Kayt. vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.
Ei saa jaatya.

Séilytd ampullit pystyasennossa. Foliopussin ensimmiisen avaamisen jilkeen pussissa olevat ampullit on
kéytettdva kolmen kuukauden kuluessa (muistamisen helpottamiseksi on hyva merkitd avauspaivimadra
foliopussiin). Sdilytd ampullit avatussa foliopussissa kayttoon asti. Avattu foliopussi on séilytettdva
ulkopakkauksessaan. Herkka valolle.

Jokainen ampulli on tarkoitettu vain kertakdyttdon.



Avattu ampulli: kdytetdédn vilittomdsti. Mahdollisesti yli jadnyt suspensio on havitettava.

Laakkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaiméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Budesonide Teva sisiltia

Vaikuttava aine on budesonidi. Budesonide Teva 0,5 mg/ml sumutinsuspensiossa on 1 mg budesonidia
jokaisessa 2 ml suspensiota sisdltdvissd ampullissa.

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E 433), sitruunahappomonohydraatti
(E 330), natriumsitraatti (E 331) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Ladkkeesion pakattu muovista valmistettuihin kerta-annosampulleihin. Jokainen ampulli sisdltdd 2 ml
valkoista tai luonnonvalkoista steriilid suspensiota annosteltavaksi lddkesumuttimen kautta (laite, joka
muuttaa suspension sisddnhengitettaviksi ”ladkesumuksi’).

Ampullit on pakattu foliopusseihin 5 ampullin rivistdind/levyind. Foliopussit toimitetaan pahvikoteloissa.
Jokainen pakkaus sisdltdd 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmis tajat

Norton Healthcare Limited t/a IVAX Pharmaceuticals UK
Aston Vale North, Whitehouse Vale Industrial Estate
Preston Brook, Runcorn, Cheshire, WA7 3FA
Iso-Britannia

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

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.6.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Budesonide Teva 0,5 mg/ml suspension for nebulis ator
budesonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehéller

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 &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Budesonide Teva ir och vad det anvands for

Budesonid tillhér en grupp steroider som kallas glukokortikoider som kan anvéndas for att dimpa eller for
att forebygga inflammatoriska reaktioner (svullnad) i lungorna.

Detta likemedel kan anvindas for vuxna, ungdomar, barn och spadbarn som dr 6 manader gamla eller dldre.

Ditt likemedel anvinds for att behandla astma. Det anvinds hos patienter dir anvéndning av en
inhalationsspray eller pulverinhalator ar oldmplig eller inte ger tillrdcklig effekt.

Budesonide Teva kan ocksé anvidndas for behandling av mycket allvarlig falsk krupp (laryngitis subglottica)
hos bebisar och barn, som &r pa sjukhus.

Budesonide Teva kan dessutom anvéndas som ett alternativ till systemisk (via munnen och/eller som
mjektion) antinflammatorisk likemedelsbehandling vid forsamringsskov av kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL). I detta fall kan behandlingen inledas forst efter att vardpersonalen gett instruktioner for
hur det nebuliserade likemedlet ska tas, och behandlingen kan fortgd hogst 10 dagar 1 folid.

Budesonid som finns i Budesonide Teva kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nédmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Budesonide Teva

Anvind inte Budesonide Teva:
- om du é&r allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare mnan du anvinder Budesonide Teva om nagot av foliande géller dig:
- om du har eller har haft tuberkulos

- om du har eller har haft en leversjukdom eller problem med levern



- om du har en svamp- eller virusinfektion eller annan infektion i luftviagarna t.ex. forkyhing eller
luftvigsinfektion

- om du upplever symtom som muskel- eller ledsmértor, trétthet, huvudvirk, illamaende och
krékningar. Denna typ av symtom kan forekomma om du tidigare anvant kortikosteroidtabletter (ett
antiinflammatoriskt likemedel, t.ex. prednisolon) och nu dvergér till Budesonide Teva. Lékaren kan
justera din dos, om sa behovs.

- Da du byter fran kortikosteroidtabletter (ett antinflammatoriskt likemedel) till Budesonide Teva, kan
allergier komma fram. Detta beror pa att tabletterna via sin antiinflammatoriska effekt tidigare hallit
allergisymtomen borta.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Budesonid Teva lampar sig inte for behandling av akut andndd. Akut andndd ska behandlas med négon
korttidsverkande bronkodilator. Om du upplever andndd och vidsande andning strax efter att du tagit
Budesonide Teva ska du genast sluta anvinda likemedlet och kontakta likare.

Budesonid ar en steroid. Du bor vara medveten om att anvindning av detta likemedel kan ge ett positivt
utslag i dopingkontroll. Du bor diskutera detta med din likare om du har nagra funderingar.

Barn och ungdomar
I sdllsynta fall kan tillvixten hos barn och ungdomar minska vid langtidsbehandling med budesonid. Om ditt
barn anvinder detta likemedel under en lang tid, brukar Iikaren vilja kontrollera barnets lingd regelbundet.

Skolj munnen efter varje inhalation. Detta minskar risken for svampinfektioner i munnen och en hes rost.
Om du upplever svampinfektioner i munnen (vita flickar pa tungan eller i munhélan) eller om din rost blir
hes, ska du tala om detta for din likare.

Risken for irritation i ansiktet minskar om man anvinder munstycke i stillet for ansiktsmask vid
inhalationen. D4 ansiktsmask anvinds, ska ansiktet tvéttas omedelbart efter varje doseringsgang. Alternativt
kan vaselin appliceras pa de hudomraden som kommer att tickas av ansiktsmasken (vaselinet ska sedan
tvattas bort efter doseringen).

Om doser som tydligt dverskrider dem som likaren ordinerat anviinds under en langre tid, kan symtom som
ses vid bruk av antiinflammatoriska tabletter forekomma (t.ex. manansikte).

Andra liikemedel och Budesonide Teva
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven
receptfria sidana.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Budesonide Teva och din Idkare kan vilja dvervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat):

. lakemedel mot svampinfektion t.ex. ketokonazol eller itrakonazol
. antibiotika, erytromycin och klaritromycin

. andra likemedel som hjilper dig att andas

. Ostrogener och preventivmedel med sterioder.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Det foreligger inga bevis som skulle tyda pa att Budesonide Teva kunde vara skadligt for gravida kvinnor
eller foster. En adekvat behandling av astma ar viktigt ocksa under pagaende graviditet. Om sjukdomen
forvérras kan detta vara skadligt for bidde den véntande modern och det ofédda barnet. Budesonide Teva ska
anvéindas med en sa pass liten dos som mojligt, men astman méste hillas under kontroll. Diskutera darfor
helst med likare redan innan du forsoker bli gravid om du behandlas med Budesonide Teva.



Amning

Det foreligger inga bevis som skulle tyda pa att Budesonide Teva kunde vara skadligt for kvinnor som
ammar eller for de barn som ammas. Du behdver inte avbryta din behandling med Budesonide Teva om du
ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Budesonide Teva har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anviander Budesonide Teva

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din likare kommer att berétta for dig vilkken dos du ska ta. Dosen varierar beroende pé hur svar din astma ir.

Du kan mérka att din astma forbdttras inom 3 dagar, men det kan ta mellan 2-4 veckor innan likemedlet har
full effekt. Det ar viktigt att du fortsitter att anvinda ditt likemedel enligt likarens instruktioner dven om du
kénner dig battre

Rekommenderad dos ar:
Astma

Vuxna (éiven dldre) och ungdomar frdn 12 dar

Vanlig dos &r 0,5 till 2,0 mg budesonid dagligen. Denna dos delas vanligen upp pa tva separata tillfdllen
under dagen, men om din astma dr stabil och inte svar kan din likare rada dig att ta likemedlet en gang
dagligen. Din ldkare berdttar hur och nér det &r bist att ta ditt likemedel och du ska alltid folja lakarens
anvisningar.

Barn (fran 6 mdanader till 11 ar)

Vanlig dos &r 0,25 till 1,0 mg budesonid dagligen. Din likare beréttar hur ditt barn ska ta likemedlet, men
vanligen delas dosen upp pé tva separata tillfillen under dagen. Om barnets astma dr stabil och inte svar kan
ldkaren rada dig att barnet ska ta likemedlet en gdng om dagen.

Falsk krupp

En vanlig dos till bebisar och barn dr 2 mg budesonid. Denna dos kan ges pa en gang (2 ampuller av

0,5 mg/ml) eller fordelat pa tva deldoser a 1 mg med 30 minuters mellanrum. Doseringen kan upprepas med
12 timmars mellanrum hdogst 1 36 timmar eller tills man mar battre.

Forsamringsskov av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Dosen édr 4-8 mg budesonid per dag. Dagsdosen fordelas pa flera deldoser sa att du kommer att anvénda
Budesonide Teva 2—4 ginger dagligen. Anvind Budesonide Teva tills dina symtom lindrats, men inte i mer
dn 10 dagar i striack.

Anvindaranvisning

Ditt likemedel ska anvindas med en jetnebulisator. Angan som bildas, andas in genom ett munstycke eller
ansiktsmask. Ultraljudsnebulisator ska inte andvdndas med detta likemedel
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Ta ditt likemedel enligt foljande steg:

1. Bryt av den sterila plastbehallaren (endosbehéllaren) fran den mérkta remsan genom att vrida och dra
(Figur 1).

2. Skaka endosbehéllaren forsiktigt med en cirkelrérelse 1 ungefér 10 sekunder sé att ingen fallning syns.

3. Hall endosbehallaren upprétt och vrid av den 6vre delen (Figur 2).

4. Tryck ut all vitska som finns i endosbehéllaren ner i nebulisatorbehéllaren (Figur 3). Sitt tillbaka
locket pa nebulisatorbehallaren och kasta endosbehéallaren.

5. Sétt thop ena dnden av nebulisatorbehéllaren med munstycket eller ansiktsmasken och den andra
dnden med luftpumpen.

6. Skaka forsiktigt nebulisatorbehéllaren en géng till och starta sedan nebulisatorn. Andas in 4ngan lugnt
och djupt genom munstycket eller ansiktsmasken

7.  Naérdetinte kommer ut ndgon mer dnga fran munstycket eller ansiktsmasken ar behandlingen avslutad
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8. Skolj munnen med vatten (spotta ut vattnet — svilj inte). Om du har anvént ansiktsmask, ska du dven
tvitta ditt ansikte. Detta &r viktigt for att minska risken for vissa biverkningar forknippade med detta
lakemedel.

0. Du ska rengora nebulisatorn efter varje anvandningstillfille. Rengor nebulisatorbehallaren och
munstycket eller ansiktsmasken med varmt vatten och milt diskmedel enligt tillverkarens
mstruktioner. Skolj vil och torka nebulisatorbehallaren genom att ansluta den till luftpumpen.

Det dr viktigt att du alltid foljer tillverkarens instruktioner som medfoljer nebulisatorn. Om du dr osdker pa
hur du ska anvinda nebulisatorn, tala med likare eller apotekspersonal.

Din ldikare kan ocksa ha ordinerat foljande

Din ldkare kan 6vervéga tilligg av steroidtabletter till din behandling under perioder av stress (t.ex. om du
har en infektion), eller om du under en lingre tid anvint hog dos av en steroid som inhaleras, eller fore en
operation.

Om du har tagit steroidtabletter mot din astma, kan din ldkare minska antalet tabletter nir du borjar anvinda
Budesonide Teva. Dukan uppleva vissa symtom till foljd av detta sdsom tdppt eller rinnande nésa, brist pa
energi, depression, eksem (en typ av hudutslag) och led- och/eller muskelviark. Om nagot av dessa symtom
besvirar dig eller kvarstar, kontakta likare.

Din likare kan vilja att du blandar detta likemedel med 0,9% natriumkloridlésning eller 16sningar som
innehaller andra aktiva substanser som paverkar andningen t.ex. salbutamol, terbutalin, natriumkromoglikat
och ipratropiumbromid. Fo}j instruktionerna till dessa likemedel noggrant. Blandningen bor anvéndas inom
30 minuter. Du ska inte blanda detta likemedel om inte likaren har ordinerat det.

Om du har anvint for stor méngd av Budesonide Teva

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Om du uppsoker likare eller sjukhus, kom ihdg att ta med dig forpackningen och kvarvarande
endosbehéllare.

Det dr viktigt att du tar dosen som det stér pa etiketten pa forpackningen eller som din likare informerat dig
om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta Eikare.

Om du har glomt att anvinda Budesonide Teva
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta helt enkelt foljande dos enligt normal tidtabell.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du har nagra ytterligare fragor om detta likemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Alla likemedel kan ge allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner 4r mycket séllsynta.
Kontakta likare omedelbart om du plotslig far visande andning, andningssvarigheter, svullna 6gonlock,

ansikte eller ldppar, utslag eller klada (speciellt om det paverkar hela kroppen).

Likemedel som inhaleras t.ex. budesonid kani sdllsynta fall ge upphov till vdsande andning och/eller
andndd. Om detta intréffar ska du omedelbart sluta anvinda likemedlet och kontakta ldkare.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

. sar och/eller irritation i munnen (inklusive svampinfektion i munnen), irritation i halsen, heshet,
svarigheter att svilja och hosta
o lunginflammation hos KOL-patienter.
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Tala om for likaren om du har ndgot av foljande symtom medan du tar budesonid eftersom de kan vara
symtom pa lunginflammation:

. feber eller frossa
. okad slemproduktion, fordndrad firg pa slemmet
. okad hosta eller 6kade andningssvérigheter.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
angest

depression (nedstimdhet)

aggressivitet

Overaktivitet

somnproblem

darrningar

grumling av 6gonens linser (gra starr)

dimsyn

muskelspasmer (d.v.s. muskelkramper).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

° hudreaktioner med kldda, utslag, blamérken, inflammation, rodnad av hud och/eller hudutslag,
svullnad, minskad tillvéixt hos barn och ungdomar, verkénslighet (allergi mot likemedlet) och
bronkospasm (kramp i luftrérens muskulatur vilket ger vdsande andning).

. forsamrad binjurefunktion (liten kortel néra njuren) kan upptrdda. De framsta symtomen pé forsdmring
av binjurefunktionen ar huvudvark, trétthet, illamaende, krakningar, viktnedgang, magont och
aptitloshet.

. rastloshet, oro och retlighet (Det dr mer troligt att dessa biverkningar férekommer hos barn).

. fordndringar av rosten.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
. forandring av bentdtheten (fortunning av skelettet).

Biverkningar med okiind frekvens:
. gron starr (glaukom, d.v.s. okat tryck i 6gat).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i1 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.

Anviands fore utgangsdatum som anges efter Utg.dat. eller EXP pé ytterkartongen, folieférpackningen och
endosbehéllaren. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
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Forvaras staende. Nar folieforpackningen har dppnats ska endosbehéllarna anvindas inom 3 manader (det ér
en bra idé att markera 6ppningsdatumet pa folieforpackningen for att komma ihdg datumet). Forvara
endosbehéallarna 1 folieforpackningen. Den Oppnade folieforpackningen forvaras i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Varje endosbehéllare dr avsedd for engéngsbruk.
Oppnad endosbehallare: anvinds omedelbart. Kasta eventuellt Sverblivet innehall.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

Den aktiva substansen dr budesonid. Budesonide Teva 0,5 mg/ml suspension for nebulisator imnehéller 1 mg
av den aktiva substansen budesonid i varje 2 ml endosbehéllare.

Ovriga innehallsimnen ir dinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80 (E433), citronsyramonohydrat
(E330), natriumcitrat (E331) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lékemedlet tillhandahélls i endosbehallare av plast innehéllande 2 ml vit till benvit steril suspension for
nebulisering (blir till anga for inandning).

Remsor med 5 endosbehallare &r forpackade i en folieforpackning som sedan forpackas i en kartong. Varje
kartong innehéller 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 eller 60 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Norton Healthcare Limited t/a IVAX Pharmaceuticals UK

Aston Vale North, Whitechouse Vale Industrial Estate, Preston Brook, Runcorn, Cheshire, WA7 3FA
Storbritannien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

For ytterligare information omdetta likemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkdnnandefor forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 30.6.2022
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