Bipacksedel: Information till patienten

Budesonide STADA 0,25 mg/ml suspension for nebulisator
Budesonide STADA 0,5 mg/ml suspension for nebulisator

budesonid

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

- Spara denna information, du kan behgva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Budesonide Stada ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Budesonide Stada
Hur du anvander Budesonide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Budesonide Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wh e

1. Vad Budesonide Stada &r och vad det anvands for

Vad Budesonide Stada &r
Budesonide Stada ar en suspension for nebulisator som innehdller den aktiva substansen budesonid.
Denna tillhér en grupp lakemedel som kallas "kortikosteroider™”.

Vad Budesonide Stada anvands foér

Budesonide Stada anvénds for behandling av lungsjukdomar sasom

e Astma, nér inhalationsspray eller inhalationspulver inte kan anvéndas.

e Forvarrad kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), som ett alternativ till kortikosteroider som tas
via munnen.

e  Mycket svar falsk krupp (struphuvudsinflammation), vid sjukhusbehandling.

Budesonide Stada ska INTE anvandas for lindring av akut bronkospasm (sammandragning av
musklerna i luftvdgarna som orsakar pipande andning) och andfaddhet (apné).

Hur Budesonide Stada fungerar
Nar du andas in Budesonide Stada, gar den direkt in i dina lungor, dar den minskar och forhindrar
svullnad och inflammation.

Budesonid som finns i Budesonide Stada 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 Budesonide Stada
Anvand inte Budesonide Stada:

- om du ar allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Budesonide Stada.

Kontakta din Idkare omedelbart

e om din andning forsamras eller om du ofta vaknar upp pa natten med astma

e du kanner ett tryck 6ver brostet pa morgonen eller om trycket 6ver brostet varar langre an vanligt.
Dessa tecken kan betyda att ditt tillstand inte &r tillrackligt under kontroll, och du kan behdva en annan
eller ytterligare behandling omedelbart.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Fortsatt anvanda Budesonide Stada, men kontakta din lakare sa fort som mojligt
e om du blir andfadd eller far pipande andning, eftersom du kan behdva ytterligare behandling.

Innan du anvénder Budesonide Stada, kontakta lakare eller apotekspersonal
e om du har en lunginflammation, en férkylning eller nagon annan luftvéagsinfektion
e om du har problem med levern.

Barn och ungdomar

Regelbundna kontroller av tillvaxten hos barn som far langtidsbehandling med hoga doser inhalerade
kortikosteroider rekommenderas. Om tillvéxten avtar, ska behandlingen utvarderas pa nytt i syfte att
minska dosen av inhalerad kortikosteroid, om mojligt, till den lagsta dos vid vilken effektiv kontroll av
astma uppratthalls. Fordelarna med kortikosteroid behandling och de mojliga riskerna for
tillvaxthamning maste noggrant 6vervéagas. Dessutom ska man dvervéga att hanvisa patienten till en
barnldkare specialiserad pa andningssjukdomar.

Andra lakemedel och Budesonide Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria och vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pé att Budesonide
Stada kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa lakemedel kan paverka effekten av
Budesonide Stada och din lakare kan vilja dévervaka dig noggrant.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
e steroida lakemedel

o lakemedel for behandling av svampinfektioner (sasom itrakonazol och ketokonazol)

e hiv-lakemedel, sdsom ritonavir, nelfinavir eller lakemedel som innehaller kobicistat.

Graviditet och amning

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

e Om du blir gravid nér du anvander Budesonide Stada, fortsétt att anvanda Budesonide Stada, men
kontakta din lakare omedelbart.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Budesonide Stada paverkar troligen inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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.

Budesonide Stada innehaller polysorbat 80
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.



3. Hur du anvander Budesonide Stada

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

du ar osaker.
Budesonide Stada ska inandas.

Behandling av astma

Initialdos

Maximal dos

Underhallsdos
per dag

Spadbarn (6-23 manader) och
barn (2-11 ar)

0,5 — 1 mg budesonid tva
ganger dagligen

0,25 - 0,5 mg budesonid

tva ganger dagligen 2 mg budesonid

Ungdomar (12-17 ar) och

1 - 2 mg budesonid tva

0,5 -1 mg budesonid tva 4 mg budesonid

vuxna ganger dagligen ganger dagligen

e Din lakare kommer att berétta for dig hur mycket du ska ta och hur l&nge din behandling med
Budesonide Stada kommer att paga. Det beror pa hur svar din astma ar. Din astma kan forbéattras
inom 2 dagar. Det kan dock ta upp till 4 veckor for lakemedlet att uppna full effekt. Din lakare kan
sanka din dos nar din astma forbattras till den lagsta dos som behovs for att halla astman under
kontroll.

e Budesonide Stada ar avsett for langtidsbehandling av astma.

e Det ar viktigt att du anvander Budesonide Stada varje dag, &ven om du inte har nagra symtom.

e Den maximala dosen per dag (2 mg budesonid) till spadbarn och barn under 12 ar ska endast ges
till barn med svér astma och i begransade perioder.

Behandling av falsk krupp

Den vanliga dosen for spadbarn och barn dr 2 mg per dag. 2 mg kan ges samtidigt, eller 1 mg kan ges
efterfoljd av ytterligare 1 mg 30 minuter senare. Denna behandling kan upprepas var 12: e timme i
hogst 36 timmar eller tills tillstandet forbattras.

Behandling av KOL
Patienter vars KOL forsamras ska behandlas med dagliga doser pa 1-2 mg Budesonide Stada.
Behandlingen ska delas upp pa tva doseringstillfallen med 12 timmars mellanrum.

Rekommenderat doseringsschema fér Budesonide Stada

Dosimg Volym Budesonide Stada 0,25 Volym Budesonide Stada 0,5
mg/ml suspension for nebulisator mg/ml suspension for
nebulisator
0,25 mg - -
0,5mg 2mi -
0,75 mg - -
1,0 mg 4 ml 2ml
1,5mg 6 ml -
2,0 mg - 4 ml

For doser som inte &r realiserbara/praktiska med dessa styrkor finns andra lakemedel tillgéngliga.

Forberedelser for inhalationsbehandling

For att inhalera Budesonide Stada behdvs ett inhalationsystem inklusive en nebulisator (=
inhalationsapparat) med kompressor.



Alla nebulisatorer och kompressorer &r inte lampliga for inhalation av Budesonide Stada suspension
for nebulisator.

Lamplig inhalationsapparat ar nebulisatorn PARI LC PLUS utrustad med ett munstycke eller en
lamplig ansiktsmask (PARI Barnmask med en vinkel som gor att inhalationen kan ske bade liggande
och sittande) med kompressor (PARI Boy SX).

Om du behandlar dig hemma, visar din lakare eller sjukskdterska hur du inhalerar Budesonide Stada
med din nebulisator nar du for forsta gangen borjar anvanda lakemedlet. Barn ska endast inhalera
Budesonide Stada under 6vervakning av vuxna.

Las noggrant bruksanvisningen for anvandning av nebulisatorn.

Instruktioner for anvandning av Budesonide Stada endosbehallare

Ta ut 6nskat antal endosbehallare fran remsan. Lamna resten i foliekuvertet.

Skaka endosbehallaren forsiktigt i 30 sekunder.

Hall endosbehallaren uppratt. Oppna endosbehallaren genom att vrida av toppen.

Fyll pa den mangd lakemedel som din ldkare har forskrivit i nebulisatorn

Den tomma endosbehallaren kastas och locket pa nebulisatorbehallaren satts tillbaka.

Anslut ansiktsmasken eller munstycket till nebulisatorn enligt nebulisatorns bruksanvisning.

Anslut luftslangen till kompressorn.

Starta kompressorn. Anvand ansiktsmasken eller munstycket och andas in angan med lugna och

djupa andetag medan du sitter eller star i uppratt lage. Om du anvander ansiktsmask: se till att

masken sluter tatt under inhalationen.

9. Du vet att du har andats in allt lakemedel, nar det inte kommer ut nagon mer anga fran munstycket
eller ansiktsmasken.

10. Hur lang tid det tar att andas in allt lakemedel beror pa vilken typ av utrustning du anvander och
hur mycket I&kemedel du anvénder.

11. Flera droppar av lakemedlet kommer att bli kvar i nebulisatorn efter inandning.

12. Sk6lj munnen med vatten. Spotta ut vattnet. Svalj inte. Om du har anvént ansiktsmask, ska du dven
tvatta ditt ansikte.

13. Rengor nebulisatorn och munstycket (eller ansiktsmasken) efter varje anvandningstillfalle.

NGO~ wDE

Eventuell 6verbliven suspension ska kasseras omedelbart.
Se tillverkarens rekommendationer for hur man rengor och desinficerar nebulisatorn.
Blandning av Budesonide Stada med andra Idsningar for nebulisering

Budesonid Stada kan blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning.
Blandningen ska anvéandas inom 30 minuter.

Om du har anvant for stor mangd av Budesonide Stada

Det ar viktigt att du tar din dos s&som din lakare informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan
att kontakta lakare. Om du vid ett enstaka tillfalle anvant en storre dos an din lakare forskrivit, kan du
fortsétta behandlingen som vanligt. Om du har anvant mer Budesonide Stada an vad du borde mer an
en gang, kontakta din lakare eller apotekspersonal for rad.

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) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Budesonide Stada
Har du glémt att inhalera en dos, hoppa 6ver den missade dosen och anvénd ndsta dos som vanligt.
Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

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

Om nagot av foljande intraffar, sluta anvanda Budesonide Stada och kontakta din lakare
omedelbart:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e dimsyn, katarakt (grumling av 6gats lins, det vill siga gra starr).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

o Allergiska reaktioner, svullnad i ansikte, sérskilt runt din mun (med eventuell svullnad av lappar,
tunga, dgon, 6ron), klada, hudutslag eller irritation (kontaktdermatit), nasselfeber och
bronkospasm (sammandragning av muskler i luftvdgarna som orsakar pipande andning). Detta kan
betyda att du har fatt en allergisk reaktion.

e PIotslig pipande andning efter inandning av lakemedlet. Detta hander mycket sallan (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Andra mojliga biverkningar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e svampinfektion i munnen. Det & mindre troligt att det intraffar om du skoljer ur din mun med
vatten efter anvandning av Budesonide Stada.
e lite ont i halsen, hosta och en hes rost
e lunginflammation (hos patienter med KOL).
Tala om for lakaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar Budesonide Stada eftersom de
kan vara symtom pa lunginflammation:
o feber eller frossa
e Okad slemproduktion, férandrad farg pa slemmet
e Okad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e angest, depression, darrningar, muskelkramper, benskorhet (vid langvarig anvandning).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

e utslag i ansiktet ndr ansiktsmask anvénts. For att undvika detta tvatta alltid ansiktet efter du anvant
ansiktsmask.

e aggression, kénsla av rastléshet, nervositet, oro eller irritation. Dessa biverkningar férekommer

mer sannolikt hos barn.

blaméarken

talsvarigheter

hdmmad tillvéxt hos barn och ungdomar

paverkan pa binjurarna (sma kortlar ovanfor njurarna).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)
e sOmnproblem
e glaukom (Okat tryck i 6gat).

Kortikosteroider som inhaleras kan paverka den normala produktionen av steroidhormoner i kroppen,
framforallt om du anvander hoga doser under en Iang tid.

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



Budesonide Stada ska anvandas fore en maltid for att minska eventuella biverkningar i halsen.
Munnen ska skdljas med vatten efter inandning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Budesonide Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter att aluminiumfoliekuvertet 6ppnats forsta gangen: 3 manader.

Efter utspadning av lakemedlet ska blandningen anvéndas inom 30 minuter.

Om endast en del av suspensionen i en endosbehallare anvénds, ska eventuell aterstaende suspension
kasseras omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen &r budesonid.

e 1 endosbehallare a 2 ml innehaller: 0,5 mg budesonid.

e 1 endosbehallare a 2 ml innehaller: 1 mg budesonid.

e Ovriga innehdllsamnen &r dinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80, citronsyra, natriumcitrat
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

e  Varje endosbehallare innehaller 2 milliliter (ml) av en vit till vitaktig steril nebulisator
suspension.

e  Endosbehallarna ar forpackade i remsor med 5 i ett kuvert. 4, 8 eller 12 forseglade
aluminiumkuvert packas i en kartong.

e  Forpackningsstorlekar: varje kartong innehaller 20, 40 eller 60 endosbehallare. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga tillverkare
GENETIC S.P.A.
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA)
Italien

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica, 26

1-84083 CASTEL SAN GIORGIO (SA)
Italien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark
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