Bipacksedel: Information till patienten

Budesonid Zentiva 0,25 mg/ml suspension for nebulisator
Budesonid Zentiva 0,5 mg/ml suspension for nebulisator

budesonid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Budesonid Zentiva ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Budesonid Zentiva
Hur du anvander Budesonid Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Budesonid Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrowbdE

1. Vad Budesonid Zentiva &r och vad det anvands for

Budesonid Zentiva tillhér en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider (kortison). De anvands for
att minska inflammation.

Budesonid Zentiva anvénds for att:
e Dbehandla, minska och forebygga inflammation i luftvagarna vid astma,
e behandla symtom pa kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) genom att minska inflammation i
luftvagarna,
e behandla mycket svar falsk krupp (inflammation i struphuvudet som kan orsaka andningssvarigheter).

Budesonid Zentiva ska inte anvandas som erséttning for ditt luftrorsvidgande lakemedel.

Budesonid som finns i Budesonid Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Budesonid Zentiva

Anvand inte Budesonid Zentiva:
- om du &r allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Budesonid Zentiva.

Innan du anvédnder Budesonid Zentiva, kontakta lakare eller apotekspersonal om du
. har eller har haft en leversjukdom, eller problem med levern,
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o har lungtuberkulos (aktiv eller inaktiv),
. har svamp- eller virusinfektion i luftvégarna.

Om du gar 6ver fran kortisontabletter till Budesonid Zentiva kan vid vissa tillfallen dina tidigare allergiska
besvar, till exempel rinnsnuva och eksem, komma tillbaka. Du kan ocksa kénna trétthet, huvudvark, muskel-
och ledvark och ibland illamaende och krékningar. Detta beror pa att den totala mangden kortison som kroppen
producerar minskar vid anvéndning av kortisontabletter under en langre tid. Dessa besvar forsvinner vanligtvis
efter en tids behandling med Budesonid Zentiva, men om dina symtom &r allvarliga ska du omedelbart
kontakta lakare.

Du bor skélja munnen med vatten efter varje doseringstillfélle, for att minimera risken for att fa en
svampinfektion i munhala och svalg. Kontakta ldkare om du far symtom pa en svampinfektion.

I sallsynta fall, vid langtidsbehandling med Budesonid Zentiva, kan tillvaxten hos barn och ungdomar minska.
Om ditt barn anvander detta lakemedel under en lang tid, brukar lakaren vilja kontrollera barnets langd
regelbundet.

Om astman forvarras ska du kontakta lékare. Det kan betyda att doseringen behdver dndras eller att du behdver
en annan behandling.

Vid en akut astmaattack ska du anvanda din snabbverkande luftrérsvidgande medicin.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn och ungdomar
Lakaren kommer regelbundet kontrollera langden hos barn som far langtidsbehandling med Budesonid
Zentiva. Om tillvaxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt.

Andra lakemedel och Budesonid Zentiva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria och vaxtbaserade ldkemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Budesonid Zentiva, till exempel

sadana som innehaller:

e lakemedel for behandling av svampinfektioner (sdsom itrakonazol och ketokonazol)

e saquinavir, indinavir, ritonavir, nelfinavir, amprenavir, lopinavir, fosamprenavir, atazanavir eller tipranavir
(sa kallade HIV-proteashammare som anvéands mot HIV).

Budesonid Zentiva kan paverka ett test som gors for att kontrollera hypofysens funktion, ACTH
stimuleringstest, som kan ge felaktigt laga varden.

Graviditet och amning

Erfarenhet av anvandning under graviditet visar inte pa nagon ¢kad risk for misshildningar. Tala &nda med
lakare fore anvandning av Budesonid Zentiva under graviditet, eftersom astmans svarighetsgrad kan forandras
och behandlingen kan behdva justeras.

Budesonid passerar 6ver i modersmjolk. Vid terapeutiska doser av Budesonid Zentiva bedéms dock risken for
effekter pa barn som ammas vara osannolik. Budesonid Zentiva kan anvéandas under amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Budesonid Zentiva paverkar troligen inte formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Budesonid Zentiva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osaker.

Din lakare kommer att beratta for dig hur mycket du ska. Det beror pa hur svar din sjukdom ér.

Det &r viktigt att du anvander Budesonid Zentiva varje dag, daven om du inte har nagra symtom.

Budesonid Zentiva inhaleras med hjélp av en nebulisator (en inhalationsapparat). Nar man andas in genom
munstycket eller ansiktsmasken foljer lakemedlet med den inandade luften ned till luftvégarna. Det ar darfor
viktigt att du andas in med jamna och lugna andetag nér du tar din dos — se bruksanvisningen.

L&s noggrant bruksanvisningen for anvéandning av nebulisatorn.

Budesonid Zentiva ska endast anvandas i sarskild inhalationsapparat som kallas nebulisator.

Instruktioner fér anvandning av Budesonid Zentiva ampuller

1. Taut 6nskat antal ampuller fran remsan. Lamna resten i foliespasen for att skydda dem mot ljus.
2. Skaka ampullen forsiktigt i 30 sekunder.

)

3. Hall ampullen uppratt. Oppna ampullen genom att vrida av toppen.

i

4. Fyll pa den mangd lakemedel som din lakare har forskrivit i nebuliseringsbehallaren.



Ampullen & markt med ett streck. Om bara 1 ml ska anvandas, halls ampullen upp och ner och téms tills
vatskenivan nar strecket.

5. Anvénd din nebulisator enligt tillverkarens instruktioner och enligt lakares anvisningar.

6. Slang de anvanda ampullerna. Om nagot oanvént innehall finns kvar i ampullen sa kan det anvandas inom
12 timmar efter att ampullen dppnats.

7. Anvénd en ansiktsmask eller munstycke, andas lugnt och djupt in nebulisatordimman medan du sitter eller
star i uppratt stallning. Om ansiktsmask anvands, se till att masken sluter tétt. Till barn kan en ansiktsmask
anvéndas for att gora det lattare for barnet att klara av inandningen.

8. Skolj munnen med vatten. Spotta ut vattnet. Svélj inte. Om du har anvant ansiktsmask, ska du dven
tvatta ditt ansikte.

9. Rengor nebuliseringsbehallaren och munstycket (eller ansiktsmasken) i varmt vatten med ett milt diskmedel
efter varje behandlingstillfalle. Skolj val och torka. Vanligen se instruktionerna for nebulisator for rengdring
och desinficering av nebulisatorn.

Den 6ppnade ampullen ska anvandas inom 12 timmar och férvaras i skydd fran ljus fore anvandning.

Eftersom det alltid ska vara minst 2 ml i nebuliseringsbehallaren fran borjan av nebuliseringen ska du spada
med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), 16sning for injektion om du bara ska inhalera 1 ml Budesonid Zentiva.

Om du har anvant for stor mangd av Budesonid Zentiva

Om du vid ett enstaka tillfalle anvént en storre dos an din lakare forskrivit, drabbas du sannolikt inte av
nagra biverkningar. Om du daremot under en langre period (manader) anvander en storre dos an din
lakare forskrivit, sa finns det risk att du drabbas av biverkningar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken
samt radgivning.

Det er viktigt att du tar de doser som din lakare har ordinerat. Du ska inte tka aller minska dosen
utan att diskutera det med din l&kare.

Om du har glémt att anvdnda Budesonid Zentiva
Har du glémt att inhalera en dos, hoppa dver den missade dosen och ta nasta dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Lunginflammation (hos KOL-patienter).

Tala om for ldkaren om du har nagot av féljande symptom medan du tar Budesonid Zentiva eftersom det kan
vara symtom pa lunginflammation:

o feber eller frossa

e Okad slemproduktion, andrad farg pa slemmet

e Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

¢ Angioddem (svullnad runt dgon, lappar, kénsorgan, hander eller fotter eller andra kroppsdelar), anafylaxi
(svullnad av lappar och tunga, tranghet i halsen, andningssvarigheter, svimningskansla), bronkospasm
(kramp i luftrérens muskulatur).

Sluta att ta Budesonid Zentiva och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symptom som kan
vara relaterade till angio6dem, anafylaxi eller bronkospasm:

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e andningssvarigheter

e nésselutslag

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e svampinfektion i munnen. Det & mindre troligt att det intraffar om du skoljer ur din mun med
vatten efter anvandning av Budesonid Zentiva.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvé&ndare)
e Dimsyn, gra starr (grumling av 6gats lins), depression, angest, muskelkramp, darrningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e Omedelbara och fordrojda allergiska reaktioner som nésselutslag och andra hudutslag

o Kortikosteroideffekter. Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av
steroidhormoner i kroppen, framférallt om du anvander higa doser under en lang tid. Effekterna inkluderar:
Forandringar i benmineraltitheten (uttunning av skelettet).
Glaukom (6kat tryck i 6gat).
En dampad tillvéxttakt hos barn och ungdomar.
Hamning av binjurarnas funktion (en liten kortel som sitter bredvid njuren).

Sannolikheten for att dessa effekter ska intraffa & mycket mindre for inhalerade kortikosteroider an for
kortisontabletter.

o Blamarken, dysfoni (talsvarigheter), heshet, rastléshet, beteendestorningar (forekommer
Overvagande hos barn).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

e SOmnproblem

e aggressivitet, kdnsla av att vara valdigt uppjagad och/eller retlighet.
e glaukom (6kat tryck i dgat).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Budesonid Zentiva ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ampullen, pasen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter att aluminiumfoliepasen 6ppnats forsta gangen: 3 manader.
Oppnade ampuller ar hallbara i 12 timmar. Observera att om endast 1 ml har anvénts ar kvarvarande volym ej
steril.

Efter utspadning av lakemedlet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) ska blandningen anvéandas inom 30
minuter.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r budesonid.
- Budesonid Zentiva 0,25 mg/ml: Varje ampull a 2 ml innehaller 0,5 mg budesonid.
- Budesonid Zentiva 0,5 mg/ml: Varje ampull a 2 ml innehaller 1 mg budesonid.
- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumedetat E385, natriumklorid, polysorbat 80 E433,
citronsyra vattenfri E330, natriumcitrat E331, saltsyra och natriumhydroxid for pH-justering
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
«  Varje ampull innehaller 2 milliliter (ml) av en vit till vitaktig suspension.
«  Ampullerna ar packade i remsor om 5 stycken i en forseglad aluminiumfoliepase (PET/AIU/PE).
»  Forpackningsstorlekar: varje kartong innehaller 10, 20, 40, 60, 80 eller 120 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Tjeckien

Tillverkare
GENETIC S.P.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)
Italia


http://www.lakemedelsverket.se/

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Detta lakemedel ar godként for forsaljning inom det Europeriska Ekonomiska Samarbetsomradet under

féljande namn:
Sverige, Norge: Budesonid Zentiva
Polen: Ondemet

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27
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