Bipacksedel: Information till anvéandaren

Budesonide Teva Pharma 0,125 mg/ml suspension fér nebulisator
Budesonide Teva Pharma 0,25 mg/ml suspension for nebulisator
Budesonide Teva Pharma 0,5 mg/ml suspension fér 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 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 féljande:

Vad Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator
Hur du anvénder Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator

Eventuella biverkningar

Hur Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Budesonide Teva Pharma suspension fér nebulisator ar och vad det anvands for

Budesonid tillhdr en grupp steroider som kallas glukokortikosteroider som kan anvandas for att dampa
eller for att forebygga inflammatoriska reaktioner (svullnad) i lungorna.

Detta lakemedel kan anvéandas av vuxna, ungdomar och barn éver 6 manader.

Ditt 1akemedel anvands for att behandla astma. Det anvands hos patienter dar anvandning av andra
typer av inhalatorer, t.ex. en inhalationsspray eller pulverinhalator, ar oldmpliga eller inte ger
tillracklig effekt.

Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator kan ocksa anvandas pa sjukhus till spadbarn och
barn for behandling av mycket svar falsk krupp (pseudokrupp; laryngitis subglottica).

Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator kan ocksa anvandas for att behandla symtom vid
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) som alternativ till systemiska (tabletter och/eller injektion)
antiinflammatoriska lakemedel, enbart efter att ha instruerats i korrekt anvandning av detta lakemedel
for nebulisering och inte langre &n 10 dagar i rad.

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Budesonide Teva Pharma suspension for
nebulisator

Anvand inte Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator:
- om du ar allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator om nagot av

foljande galler 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 luftvdgarna t.ex. en forkylning
eller luftvégsinfektion;

- om du upplever muskel- och ledvark, trotthet, huvudvark, illamaende och krakningar. Dessa
symtom kan férekomma nar du gar éver fran kortisontabletter (antiinflammatoriskt lakemedel),
t.ex. prednisolon, till Budenosid Teva Pharma suspension for nebulisator. Om nddvéndigt kan
din l&kare justera behandlingen.

- nar du gar 6ver fran kortisontabletter (antiinflammatoriskt lakemedel) till Budesonide Teva
Pharma suspension for nebulisator kan allergiska besvar uppkomma. Detta eftersom tabletter
med antiinflammatorisk effekt dampar symtom vid allergi.

- kontakta l&kare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator &r inte lampligt vid akut astmaattack. Vid en akut
astmaattack ska snabbverkande luftrorsvidgande medicin anvandas. Du bor omedelbart sluta att ta
Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator och kontakta lakare om du upplever andfaddhet
och pipande andning nér du anvander Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator.

Barn och ungdomar

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

Du bor skdlja munnen med vatten efter varje doseringstillfalle, for att minimera risken for heshet och
svampinfektion i munnen. Kontakta ldkare om du far symtom pa heshet eller svampinfektion i munnen
(vita prickar pa tungan eller i munhalan).

Risken for hudirritationer i ansiktet minskar om munstycke anvénds istallet for ansiktsmask vid
inandning. Alternativt kan huden som técks av ansiktsmasken smdrjas med vaselin fére inandning
(skoljs av efter inandning).

Om du under en langre period anvander en storre dos an forskrivet, sa kan man fa symtom som &ven
kan visa sig vid anvandning av antiinflammatoriska tabletter, t.ex. Cushings syndrom.

Andra lakemedel och Budesonide Teva Pharma suspension fér nebulisator
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

o Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av Budesonide Teva Pharma och din lékare kan vilja
Overvaka dig noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir,
kobicistat)

lakemedel mot svampinfektion t.ex. ketokonazol eller itrakonazol

antibiotika, erytromycin och klaritromycin

andra lakemedel som hjélper dig att andas

ostrogener och preventivmedel som innehaller steroider.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Det finns ingen tillganglig information om att anvéndning av Budesonide Teva Pharma suspension for
nebulisator &r skadlig for modern eller fostret under graviditet. Det ar viktigt att behandla astman
noggrant dven under graviditet. Forsamring av astman kan vara skadligt fér bade modern och fostret.
Den lagsta effektiva dos av Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator som krévs for att



uppratthalla tillracklig astmakontroll ska anvandas. Tala darfor med ldkare om du blir gravid nar du
anvander Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator.

Amning
Det finns ingen tillganglig information om att anvéndning av Budesonide Teva Pharma suspension for

nebulisator &r skadlig for modern eller fostret vid amning. Om du ammar behdver du inte sluta att
anvanda Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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.

3. Hur du anvénder Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Din lakare kommer att berétta for dig vilken dos du ska ta. Dosen varierar beroende pa hur svar din
astma ar.

Du kan mérka att din astma forbattras inom 3 dagar, men det kan ta mellan 2 - 4 veckor innan
lakemedlet har full effekt. Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda ditt lakemedel enligt lakarens
instruktioner &ven om du kanner dig béttre.

Astma
Rekommenderad dos ar:

Vuxna (aven aldre) och ungdomar fran 12 ar och uppat:

Vanlig dos ar 0,5 mg till 2,0 mg budesonid dagligen. Denna dos delas vanligen upp pa tva separata
tillfallen under dagen, men om din astma &r stabil och inte ar svar kan din lakare rada dig att ta
lakemedlet en gang dagligen. Din lakare berattar hur och nar det ar bast att ta ditt Iakemedel och du
ska alltid folja lakarens anvisningar.

Barn (fran 6 manader till 11 ar):

Vanlig dos &r 0,25 mg till 1,0 mg budesonid dagligen. Lakaren berattar hur ditt barn ska ta ldkemedlet,
vanligen delas dosen upp pa tva separata tillfallen under dagen. Om barnets astma &r stabil och inte ar
svar kan lakaren rada dig att barnet ska ta lakemedlet en gang om dagen.

Falsk krupp
Vanlig dos for spadbarn och barn ar 2 mg budesonid dagligen. Denna dos kan ges som engangsdos

(2 ampuller av styrkan 0,5 mg/ml) eller sa ges 1 mg foljt av ytterligare 1 mg 30 minuters senare.
Dosen kan upprepas var 12:e timma upp till ett maximum av 36 timmar eller tills forbattring uppnas.

Andningssvarigheter vid KOL

Dygnsdosen &r 4 till 8 mg. Dela upp dosen av Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator pa
tva till fyra doseringstillfallen per dag. Anvand Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator
tills dina symtom avtar, men inte langre &n 10 dagar i rad.



Anvéandaranvisning:
Ditt lakemedel ska anvandas med en jetnebulisator. Angan som bildas, inandas sedan genom ett
munstycke eller en ansiktsmask. Ultraljudsnebulisator ska inte anvéndas med detta ldkemedel.

Ta ditt lakemedel enligt féljande steg:

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

2. Skaka endosbehallaren forsiktigt med en cirkelrorelse i ungefar 10 sekunder, eller tills ingen
fallning syns.

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

4, Tryck ut all vétska som finns i endosbehallaren ner i nebulisatorbehallaren (Figur 3).
Satt tillbaka locket pa nebulisatorbehallaren och kasta endosbehallaren.

5. Satt ihop ena dnden av nebulisatorbehallaren med munstycket eller ansiktsmasken och den
andra &nden med luftpumpen.

6. Skaka forsiktigt nebulisatorbehallaren en gang till och starta sedan nebulisatorn. Andas in angan
lugnt och djupt genom munstycket eller ansiktsmasken.



7. Nér det inte kommer ut nagon mer anga fran munstycket eller ansiktsmasken &r behandlingen
avslutad.

8. Skolj munnen med vatten (spotta ut vattnet — svélj inte). Om du har anvant ansiktsmask, ska du
aven tvitta ditt ansikte. Det &r viktigt att gora detta eftersom det kan minska risken for vissa
biverkningar forknippade med detta lakemedel.

9. Du ska rengora nebulisatorn efter varje anvandningstillfalle. Rengor nebulisatorbehallaren och
munstycket eller ansiktsmasken med varmt vatten och milt diskmedel enligt tillverkarens
instruktioner. Skolj val och torka nebulisatorbehallaren genom att ansluta den till luftpumpen.

Det ar viktigt att du alltid foljer tillverkarens instruktioner som medféljer nebulisatorn. Om du &r
osaker pa hur du ska anvanda nebulisatorn, tala med lékare eller apotekspersonal.

Din lakare kan ocksa ordinera foljande:

o Din lakare kan dvervéga tillagg av steroidtabletter till din behandling under perioder av stress
(t.ex. om du har en infektion), eller om du under en langre tid anvant hog dos av en steroid som
inhaleras, eller fore en operation.

. Om du har tagit steroidtabletter mot din astma, kanske din ldkare minskar antalet tabletter nar du
borjar anvanda Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator. Du kan uppleva vissa
symtom till foljd av detta sasom tappt eller rinnande nasa, brist pa energi, depression, eksem (en
typ av hudutslag) och led- och/eller muskelvark. Om nagot av dessa symtom besvarar dig eller
kvarstar, kontakta lakare.

. Din lakare kan vilja att du blandar detta lakemedel med 0,9 % natriumkloridlGsning eller
I6sningar som innehaller andra aktiva substanser som paverkar andningen t.ex. salbutamol,
terbutalin, natriumkromoglikat och ipratropiumbromid. Félj instruktionerna till dessa lakemedel
noggrant. Blandningen bor anvéndas inom 30 minuter. Du ska inte blanda detta lakemedel om
inte lakaren har ordinerat det.

Om du har anvéant for stor mangd av Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du uppsoker lakare eller sjukhus, kom ihdg att ta med dig forpackningen och kvarvarande
endosbehéllare. Det ar viktigt att du tar dosen som det star pa etiketten pa férpackningen eller som din
lakare informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta lakare.

Om du har glémt att anvanda Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta helt enkelt nasta dos pa den vanliga tiden.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har nagra ytterligare fragor om detta lakemedel.

4, Eventuella biverkningar

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

Alla lakemedel kan ge allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar mycket sallsynta.
Kontakta ldkare omedelbart om du plotslig far vasande andning, andningssvarigheter, svullna
ogonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (speciellt om det paverkar hela kroppen).

Lakemedel som inhaleras t.ex. budesonid kan i séllsynta fall ge upphov till vdsande andning och/eller
andndd. Om detta intraffar ska du omedelbart sluta anvénda lakemedlet och kontakta l&kare.

Foljande biverkningar har rapporterats:



Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. Sar och/eller irritation i munnen (inklusive svampinfektion i munnen), irritation i halsen, heshet,
svarigheter att svalja och hosta.

o Lunginflammation (hos KOL-patienter)

Tala om for ldkaren om du har nagot av foljande symtom medan du tar budesonid eftersom de kan
vara symtom pa lunginflammation:

- feber eller frossa

- okad slemproduktion, forandrad farg pa slemmet

- 0kad hosta eller 6kade andningssvarigheter.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Angest

Depression

Aggression

Kénsla av att vara valdigt uppjagad

Soémnproblem

Darrningar

Gra starr (grumling av 6gats lins)

Dimsyn

Muskelkramp

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

o Hudreaktioner med klada, utslag, blamarken, inflammation, rodnad av hud och/eller hudutslag,
svullnad, minskad tillvaxt hos barn och ungdomar, éverkanslighet (allergi mot lakemedlet) och
bronkospasm (kramp i luftrérens muskulatur vilket ger vasande andning).

) Forsamrad binjurefunktion (en liten kortel nara njuren) kan ocksa upptrada. De framsta
symtomen pa forsamring av binjurefunktionen ar huvudvark, trétthet, illamaende, krakningar,
viktnedgang, magont och aptitloshet.

o Kanna rastloshet, nervositet och irritation (det &r mer troligt att dessa biverkningar férekommer
hos barn).

o Forandringar av rosten.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Foréndring av bentatheten (fortunning av skelettet).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):
e Gron starr (dkat tryck i 6gat)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Budesonide Teva Pharma suspension for nebulisator ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP och pa folieférpackningen och
endosbehallaren efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Forvaras staende.

Nar folieforpackningen har 6ppnats ska endosbehallarna anvandas inom 3 manader (det ar en bra idé
att markera 6ppningsdatumet pa folieférpackningen for att komma ihag datumet). Férvara endos-
behallarna i folieférpackningen. Den 6ppnade folieforpackningen forvaras i ytterkartongen.

Ljuskansligt.

Varje endosbehallare &r avsedd for engangsbruk.
Oppnad endosbehallare: anvands omedelbart. Kasta eventuellt dverblivet innehall.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r budesonid

Budesonide Teva Pharma 0,125 mg/ml suspension for nebulisator innehaller 0,25 mg av den aktiva
substansen budesonid i varje 2 ml endosbehallare.

Budesonide Teva Pharma 0,25 mg/ml suspension for nebulisator innehaller 0,5 mg av den aktiva
substansen budesonid i varje 2 ml endosbehallare.

Budesonide Teva Pharma 0,5 mg/ml suspension for nebulisator innehaller 1 mg av den aktiva
substansen budesonid i varje 2 ml endosbehallare.

- Ovriga innehallsamnen &r dinatriumedetat, natriumklorid, Polysorbat 80 (E433),
citronsyramonohydrat (E330), natriumcitrat (E331) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lakemedlet tillhandahalls i endosbehallare av plast innehallande 2 ml vit till benvit steril suspension
for nebulisering (blir till anga for inandning).

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Teva Pharma B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nederlédnderna.

Tillverkare

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



Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om
detta lakemedel

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-10-07



	Rapportering av biverkningar

