Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Budesonide Stada 0,25 mg/ml sumutinsuspensio
Budesonide Stada 0,5 mg/ml sumutinsuspensio

budesonidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Budesonide Stada on ja mihin siti kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Budesonide Stadaa
Miten Budesonide Stadaa kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Budesonide Stadan séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Budesonide Stada on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd Budesonide Stada on
Budesonide Stada on sumutinsuspensio, joka sisaltdé vaikuttavana aineena budesonidia. Se kuuluu
ladkeaineryhmadn, jota kutsutaan kortikosteroideiksi.

Mihin Budesonide Stadaa kdytetdan
Budesonide Stadaa kaytetddn keuhkosairauksien hoitoon, kuten
e astman hoitoon, kun inhalaatiosumutetta tai inhalaatiojauhetta ei voida kayttaa
e keuhkoahtaumataudin (COPD) pahenemisen hoitoon vaihtoehtona suun kautta otettaville
kortikosteroideille
e sairaalahoidon aikana ilmenevan hyvin vakavan valekuristustaudin hoitoon.

Budesonide Stada -valmistetta El ole tarkoitettu akuutin astmakohtauksen (keuhkoputkien lihasten
supistumisesta johtuva hengityksen vinkuminen) eik& hengityskatkon (apnean) lievittdmiseen.

Miten Budesonide Stada toimii
Kun hengitat Budesonide Stada -valmistetta, se kulkeutuu suoraan keuhkoihisi ja vihentaa ja estaa
keuhkoissa olevaa turvotusta ja tulehdusta.

Budesonidia, jota Budesonide Stada siséltda, voidaan kayttad myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Budesonide Stadaa

Ala kayta Budesonide Stadaa
- jos olet allerginen budesonidille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ytat Budesonide Stadaa.

Ota heti yhteytta laakariin

e jos hengityksesi vaikeutuu tai herdat usein yolla astmaoireisiin

e jos tunnet rintakehén kireyttd aamuisin tai se kestaa tavallista pitempaan.
N&ma oireet voivat merkitd, ett4 tilasi ei ole kunnolla hallinnassa ja saatat tarvita toisenlaista la&ketta tai
lisdhoitoa valittdmasti.

Ota heti yhteytta laakariin, jos sinulla esiintyy nadn hamartymista tai muita nakohairioita.

Jatka Budesonide Stadan kayttdd, mutta ota yhteyttd la&kériin mahdollisimman pian
e jos hengastyt tai hengityksesi vinkuu, koska saatat tarvita lisdhoitoa.

Ennen kuin k&ytat Budesonide Stadaa, kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle
e jos sinulla on infektio keuhkoissa, flunssa tai keuhkoputkitulehdus
e jos sinulla on maksaan liittyvia ongelmia.

Lapset ja nuoret

Pitk&aikaista inhaloitavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvua suositellaan seuraamaan
saanndllisesti. Jos kasvu hidastuu, hoito on arvioitava uudelleen ja inhaloitavan kortikosteroidin annosta
on pyrittdva pienentdmaan mahdollisuuksien mukaan, kunnes saavutetaan pienin annos, jolla
astmaoireet pysyvat tehokkaasti hallinnassa. Kortikosteroidihoidon hyétyja ja kasvun hidastumisen
mahdollisia riskeja taytyy punnita huolellisesti. On my6s harkittava potilaan ohjaamista lasten
keuhkosairauksiin perehtyneelle erikoislaakarille.

Muut ladkevalmisteet ja Budesonide Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tamé koskee myds ilman reseptid saatavia laékkeita ja rondosvalmisteita. Budesonide
Stada saattaa vaikuttaa siihen, miten muut ld&kkeet vaikuttavat ja muilla laékkeilld saattaa olla
vaikutusta Budedonide Stadaan. Ladkari saattaa haluta tarkkailla sinua huolellisesti.

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytat seuraavia ladkkeita:
e steroidilagkkeet
o sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut la&kkeet (kuten itrakonatsoli tai ketokonatsoli)
o HIV-ladkkeet kuten ritonaviiri, nelfinaviiri tai kobisistaattia siséltavat valmisteet.

Raskaus ja imetys
o Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén la&dkkeen kayttoa.
e Jos tulet raskaaksi Budesonide Stadan k&yton aikana, &la lopeta Budesonide Stadan kayttoa,
mutta ota vélittdmasti yhteys ladkériin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Budesonide Stadalla ei todennakoisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eika koneiden kéyttokykyyn.

La&ke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen
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vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
3. Miten Budesonide Stadaa kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Budesonide Stada on tarkoitettu inhaloitavaksi.

Astman hoito

Aloitusannos Yll&pitoannos Enimmaisannos
vuorokaudessa
Pikkulapset (i 6-23 | 05-1 mg budesonidia 025-05mg
. . budesonidia kaksi -
kuukautta) ja kaksi kertaa 2 mg budesonidia
Lapset (2-11-vuotiaat) vuorokaudessa kertaa
P vuorokaudessa
Nuoret . .| 0,5-1 mg budesonidia
(12-17-vuotiaat) ja 1-2 mg budesonidia kaksi kaksi kertaa 4 mg budesonidia
. kertaa vuorokaudessa
Aikuiset vuorokaudessa

e L &akari kertoo kuinka paljon sinun tulee ottaa Budesonide Stadaa ja kuinka pitkaan hoidon tulee
jatkua. Tama maaraytyy astman vaikeusasteen mukaan. Astmaoireesi voivat lievittyd jo
kahden vuorokauden kuluessa. Saattaa kestaa kuitenkin jopa nelja viikkoa ennen kuin taysi teho
saavutetaan. Astmaoireidesi lievittyessa ladkari saattaa pienentdd annostasi pienimpéén
annokseen, jolla oireesi pysyvét poissa.

e Budesonide Stada on tarkoitettu astman pitk&aikaiseen hoitoon.

e On tdrke&d kayttad Budesonide Stada -valmistetta péivittdin, vaikka sinulla ei juuri silld hetkella
olisi astmaoireita.

e Enimmdisvuorokausiannosta (2 mg budesonidia) annetaan alle 12-vuotiaille lapsille ja
pikkulapsille vain siind tapauksessa, ettéd lapsella on vaikea astma, ja vain lyhytkestoiseksi
hoidoksi.

Valekuristustaudin hoito

Tavanomainen annos pikkulapsille ja lapsille on 2 mg péivassa. Tama annetaan kerta-annoksena tai
kahtena 1 mg:n annoksena niin, ettd toinen annos annetaan 30 minuutin kuluttua ensimmaisesta.
Annostelu voidaan toistaa 12 tunnin valein enintd&n 36 tunnin ajan tai kunnes potilaan tila paranee.

Keuhkoahtaumataudin hoito
Potilaiden, joiden keuhkoahtaumatauti pahenee, Budesonide Stada -vuorokausiannos on 1-2 mg. Hoito
jaetaan kahdeksi annokseksi, jotka annetaan 12 tunnin vélein.

Annossuositustaulukko Budesonide Stada -valmisteelle

Annos Budesonide Stada 0,25 mg/ml Budesonide Stada 0,5 mg/ml
milligrammoina sumutinsuspension tilavuus sumutinsuspension tilavuus

0,25 mg - ;

0,5mg 2ml -




0,75 mg = =
1,0 mg 4ml 2ml
1,5mg 6 ml -
2,0 mg = 4ml

Niitd annoksia varten, joita ei ole mahdollista toteuttaa néilld vahvuuksilla, on saatavilla muita ladkkeita.

Inhalaatiohoitoon valmistautuminen

Budesonide Stada -sumutinsuspension inhalointiin tarvitaan inhalaatiolaite, jossa on sumutin ja
kompressori.

Kaikki sumuttimet ja kompressorit eivéat sovellu Budesonide Stada -sumutinsuspension inhalointiin.

Tarvittava inhalaatiolaite on PARI LC PLUS, jossa on suukappale tai sopiva maski (PARI
Baby -maski PARI Baby -kulmakappaleella) ja kompressori (PARI Boy SX).

Jos hoidat itsedsi kotona, laakari tai hoitaja nayttaa sinulle, miten Budesonide Stada -sumutinsuspensiota
kaytetddn inhalaatiolaitteella, kun aloitat ladkkeen k&ytdn ensimmaistd kertaa. Lasten tulee kayttada
Budesonide Stada -valmistetta vain aikuisen valvonnassa.

Lue huolellisesti sumutinlaitteen kayttéohjeet.

Budesonide Stada —kerta-annospakkausten kayttdohjeet

1. Irrota tarvittava maara ampulleja liuskasta. Jat& loput foliopussiin.

2. Rauvista kerta-annospakkausta varovasti 30 sekunnin ajan.

3. Pid4 kerta-annospakkaus pystyasennossa. Avaa kerta-annospakkaus kiertdmélla sen paassa

oleva karki irti.

4. Purista ladkarin maaradma ladkemaara sumuttimen kuppiin.

5. Havitd tyhja(t) kerta-annospakkaus(-pakkaukset). Sulje sumuttimen kupin kansi.
6. Kiinnitd maski tai suukappale sumutinlaitteeseen laitteen k&yttoohjeiden mukaisesti.
7
8

Liitd sumuttimen kahvaosa kompressoriin.
Kytke kompressori paélle. Kéytd maskia tai suukappaletta ja hengitd sumua sisdan rauhallisesti
ja syvéén joko istualtaan tai seisaaltaan pystyasennossa. Jos kaytat maskia, varmista, ettd se on
tiiviisti kasvoilla.

9. Tiedat hengittdneesi kaiken la&kkeen, kun maskista tai suukappaleesta ei endé tule
hienojakoista sumua.

10. Koko ladkeméaaran sumuttamiseen kuluva aika riippuu kéyttamastési laitteesta ja kayttamasi
ladkkeen madrasta.

11. Sumuttimeen j&& muutamia tippoja ladketté inhalaation jalkeen.

12. Huuhdo suu vedelld ja sylje pois. Ald niele vettd. Jos olet kayttanyt maskia, pese myds kasvosi.

13. Sumuttimen ladkesailio ja suukappale (tai maski) taytyy pesta aina kayton jalkeen.

Kéyttdmétta ja&nyt sumutinsuspensio on havitettava valittomasti.
Katso sumutinlaitteen k&yttdohjeet laitteen puhdistusta ja desinfiointia varten.

Budesonide Stada —sumutinsuspension sekoittaminen muiden sumutinlaitteella kaytettdvien liuosten
kanssa




Budesonide Stada voidaan sekoittaa natriumkloridi-injektioliuokseen (9 mg/ml, 0,9 %). Liuos on
kaytettdva 30 minuutin kuluessa.

Jos kaytat enemmaén Budesonide Stadaa kuin sinun pitaisi

On térkead, ettd otat annoksesi kuten lékéri on sinulle neuvonut. Ald suurenna tai pienenna annostasi
kysymatté laakarilta ensin. Jos olet ottanut liian suuren annoksen vain kerran, voit jatkaa hoitoasi
normaaliin tapaan. Jos olet ottanut liian suuren annoksen useammin kuin kerran, ota yhteytta laékariin
tai apteekkihenkilokuntaan ohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiytt:#i Budesonide Stadaa

aikaan. Ala kayta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Budesonide Stadan kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulla ilmenee
jompaakumpaa seuraavista:

Melko harvinainen (enintdan 1 kayttajalld 100:sta)
e Naon hdmértyminen, silman linssin samentuminen (kaihi).

Harvinainen (enintd4n 1 kaytt4jalla 1 000:sta)

o Y liherkkyysreaktiot, kasvojen turpoaminen, erityisesti suun ympérilla (huulten, kielen, silmien ja
korvien turvotus mahdollista), kutina, ihottuma tai ihodrsytys (kosketusihottuma), nokkosrokko,
keuhkoputkien supistuminen (keuhkoputkien lihasten supistumisesta johtuva hengityksen vinkuminen).
Tama voi tarkoittaa, etté olet saanut allergisen reaktion.

e Akillinen hengityksen vinkuminen lékkeen ottamisen jalkeen. Taté iimenee hyvin harvoin (enintaén
1 kayttdjalla 10 000:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleinen (enintdan 1 kayttajalla 10:std)
e sienitulehdus suussa. Taté voi estad huuhtelemalla suu vedelld Budesonide Stada -valmisteen
kayton jalkeen.
¢ lieva nielutulehdus, yské ja k&he& &&ni
e keuhkokuume (keuhkoahtaumatautia sairastavilla potilailla).

Kerro ladkarille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista budesonidihoidon aikana, koska ne
voivat olla keuhkoinfektion oireita:

e kuume tai vilunvaristykset

e lisd&ntynyt limantuotanto, muutos liman varissa

o lis&éntynyt yska tai lisadntyneet hengitysvaikeudet.

Melko harvinainen (enintdan 1 kayttajalla 100:sta)




e ahdistuneisuus, masennus, vapina, lihaskouristukset, osteoporoosi (pitkdaikaisessa kaytossa).

Harvinainen (enintdan 1 kayttdjalla 1 000:sta:)

o ihottuma kasvoilla maskin kéyton jalkeen. Téta voi estdd pesemalld kasvot maskin kéyton
jalkeen.

e aggressiivisuus, levottomuuden tunne, hermostuneisuus, liiallinen innostus tai artyisyys. Néaité
haittavaikutuksia ilmenee todenn@kdisemmin lapsilla.

e mustelmat

e d&nenmenetys

e lasten ja nuorten pituuskasvun hidastuminen

e vaikutukset lisémunuaisiin (munuaisten vieressa sijaitsevat pienet rauhaset).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)
e unihairiot
e glaukooma (kohonnut silmanpaine).

Inhaloitavat kortikosteroidit voivat vaikuttaa elimistén normaaliin steroidinormonituotantoon, erityisesti,
jos kéytat suuria annoksia pitkaan.

Néiden vaikutusten ilmeneminen on paljon harvinaisempaa inhaloitavilla kortikosteroideilla kuin
kortikosteroiditableteilla.

Budesonide Stada pitéisi inhaloida ennen ateriaa mahdollisten nieluun kohdistuvien haittavaikutusten
vahentdmiseksi. Potilaan on huuhdottava suu vedelld inhaloinnin jalkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Budesonide Stadan séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata laaketta kerta-annospakkauksessa, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Eisaa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Kestoaika foliopussin ensimméisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.

Liuos on kéaytettdva 30 minuutin kuluessa ladkkeen laimentamisesta.

Jos vain osa kerta-annospakkauksessa olevasta suspensiosta kdytetaan, on jaljelle jaanyt suspensio
havitettava valittomasti.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Budesonide Stada sisaltaa
e Vaikuttava aine on budesonidi.
e Jokainen 2 mln kerta-annospakkaus siséltdd 0,5 mg budesonidia.
e Jokainen 2 mln kerta-annospakkaus sisaltdd 1 mg budesonidia.
e Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80, vedeton sitruunahappo,
natriumsitraatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
o Jokainen kerta-annospakkaus sisaltda 2 millilitraa (ml) valkoista tai luonnonvalkoista steriilia
sumutinsuspensiota.
e Kerta-annospakkaukset on pakattu viiden kerta-annospakkauksen levyina foliopussiin. 4, 8 tai
12 sinet6ityd alumiinifoliopussia on pakattu koteloon.
o Pakkauskoot: jokainen kotelo sisaltad 20, 40 tai 60 kerta-annospakkausta. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

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

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica, 26

1-84083 CASTEL SAN GIORGIO (SA)
Italia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2018



Bipacksedel: Information till patienten

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

budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 behéver veta innan du anvander Budesonide Stada
Hur du anvander Budesonide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Budesonide Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Su~whE

1. Vad Budesonide Stada ar och vad det anvands for

Vad Budesonide Stada ar
Budesonide Stada &r en suspension for nebulisator som innehaller den aktiva substansen budesonid.
Denna tillhor en grupp likemedel som kallas “kortikosteroider”.

Vad Budesonide Stada anvands for

Budesonide Stada anvénds for behandling av lungsjukdomar sasom

e Astma, nér inhalationsspray eller inhalationspulver inte kan anvandas.

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 luftvagarna 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 hélso- 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 &r allergisk mot budesonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Budesonide Stada.

Kontakta din lakare omedelbart
e om din andning férsamras 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 tillackligt under kontroll, och du kan behtva en annan
eller ytterligare behandling omedelbart.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

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

Innan du anvénder Budesonide Stada, kontakta ldkare eller apotekspersonal
e om du har en lunginflammation, en forkylning eller ndgon annan luftvagsinfektion
e omdu har problem med levern.

Barn och ungdomar

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

Andra léakemedel och Budesonide Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta inkluderar receptfria och vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att Budesonide
Stada kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa likemedel kan paverka effekten av
Budesonide Stada och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noggrant.

Tala sérskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:
e steroida lakemedel

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

e hiv-lakemedel, sasom ritonavir, nelfinavir eller likemedel 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 anvander detta lakemedel.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Budesonide Stada paverkar troligen inte formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.



Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvéander Budesonide Stada

Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Budesonide Stada ska inandas.

Behandling av astma

Initialdos Unde rhallsdos Maximal dos
per dag
Spéadbarn (6-23 manader) och | 05— 1 mg budesonid tva | 0,25 — 0,5 mg budesonid .
o o . o o . 2 mg budesonid
barn (2-11 ar) ganger dagligen tva ganger dagligen
Ungdomar (12-17 ar) och 1 — 2 mg budesonid tva 0,5 — 1 mg budesonid tva :
o . A - 4 mg budesonid
vuxna ganger dagligen ganger dagligen

e Din lakare kommer att beratta for dig hur mycket du ska ta och hur lange din behandling med
Budesonide Stada kommer att paga. Det beror pa hur svar din astma ar. Din astma kan forbattras
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 behdvs for att halla astman under
kontroll.

Budesonide Stada &r avsett for langtidsbehandling av astma.

e Det ar viktigt att du anvander Budesonide Stada varje dag, d&ven om du inte har nagra symtom.
Den maximala dosen per dag (2 mg budesonid) till spadbarn och barn under 12 ar ska endast ges
till barn med svar astma och i begransade perioder.

Behandling av falsk krupp

Den vanliga dosen fér spadbarn och barn ar 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 férsamras ska behandlas med dagliga doser pa 1-2 mg Budesonide Stada.
Behandlingen ska delas upp pa tva doseringstillfallen med 12 timmars mellanrum.

Rekommenderat doseringsschema for Budesonide Stada

Dos i mg Volym Budesonide Volym Budesonide Stada
Stada 0,25 mg/ml 0,5 mg/ml suspension for
suspension for nebulisator
nebulisator
0,25 mg - -
0,5 mg 2ml -
0,75 mg - -
1,0 mg 4ml 2 ml
1,5 mg 6 ml -
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2,0 mg | - | 4 ml |

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

Forberedelser for inhalationsbehandling

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

Alla nebulisatorer och kompressorer ar 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 lékare eller sjukskéterska hur du inhalerar Budesonide Stada
med din nebulisator nar du for forsta gangen borjar anvanda likemedlet. Barn ska endast inhalera
Budesonide Stada under évervakning 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 lakare har forskrivit i nebulisatorn.

Den tomma endosbehallaren kastas och locket pa nebulisatorbehallaren stts tilloaka.

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 anvéander ansiktsmask: se till att

masken sluter tatt under inhalationen.

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

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

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

12. Skolj munnen med vatten. Spotta ut vattnet. Svalj inte. Om du har anvant ansiktsmask, ska du &ven
tvatta ditt ansikte.

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

O N~ WDN R

Eventuell 6verbliven suspension ska kasseras omedelbart.
Se tillverkarens rekommendationer for hur man rengér och desinficerar nebulisatorn.
Blandning av Budesonide Stada med andra l6sningar fér nebulisering

Budesonid Stada kan blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning. Blandningen
ska anvéndas inom 30 minuter.

Om du har anvént for stor méngd av Budesonide Stada

Det &r viktigt att du tar din dos sdsom din kikare informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan
att kontakta lakare. Om du vid ett enstaka tillfalle anvant en storre dos &n din lakare forskrivit, kan du
fortsatta behandlingen som vanligt. Om du har anvant mer Budesonide Stada &n vad du borde mer an
en gang, kontakta din lakare eller apotekspersonal for rad.
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i
Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvéanda Budesonide Stada

Har du glomt att inhalera en dos, hoppa 6ver den missade dosen och anvand nasta dos som vanligt.
Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Om nagot av féljande intréffar, sluta anvanda Budesonide Stada och kontakta din lakare
omedelbart:

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

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

e Allergiska reaktioner, svullnad i ansikte, sarskilt runt din mun (med eventuell svullnad av lappar,
tunga, ogon, 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 Plotslig pipande andning efter inandning av lakemedlet. Detta hdander mycket sdllan (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

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

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

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

e utslag i ansiktet nar ansiktsmask anvants. For att undvika detta tvatta alltid ansiktet efter du anvant
ansiktsmask.

e aggression, kansla av rastloshet, nervositet, oro eller irritation. Dessa biverkningar forekommer mer

sannolikt hos barn.

blamarken

talsvarigheter

hammad tillvéxt hos barn och ungdomar

paverkan pa binjurarna (sma kortlar ovanfor njurarna).
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
e sOmnproblem
e glaukom (6kat tryck i 6gat).

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

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

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

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 éka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

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

Anvands 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. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter att aluminiumfoliekuvertet Gppnats forsta gangen: 3 manader.

Efter utspadning av lakemedlet ska blandningen anvandas inom 30 minuter.

Om endast en del av suspensionen i en endosbehallare anvands, 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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r budesonid.

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

1 endosbehallare a 2 ml innehaller: 1 mg budesonid.

Ovriga innehallsémnen ar dinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80, citronsyra (vattenfri),
natriumcitrat och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje endosbehallare innehaller 2 milliliter (ml) av en vit till vitaktig steril nebulisator suspension.
Endosbehallarna &r forpackade i remsor med 5 i ett kuvert. 4, 8 eller 12 forseglade aluminiumkuvert
packas i en kartong.

* Forpackningsstorlekar: varje kartong innehéller 20, 40 eller 60 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

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

i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 1.11.2018
i Sverige:
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