Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Budesonide TZF, 0,125 mg/mL, zawiesina do nebulizacji
Budesonide TZF, 0,25 mg/mL, zawiesina do nebulizacji
Budesonide TZF, 0,5 mg/mL, zawiesina do nebulizacji

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Budesonide TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budesonide TZF
Jak stosowac lek Budesonide TZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Budesonide TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Budesonide TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Budesonide TZF jest glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym, przeznaczonym do
inhalacji.

Budesonide TZF stosuje si¢ w leczeniu chorob uktadu oddechowego, gdy konieczne jest stosowanie
glikokortykosteroidow, np. w przypadku:

- astmy,

- przewleklego zapalenia oskrzeli ze zwezeniem drog oddechowych,

- bardzo cigzkiego pseudokrupu, podczas leczenia szpitalnego,

w przypadkach, w ktorych nie mozna stosowac inhalatorow cisnieniowych ani proszkowych, np.

u niemowlat i matych dzieci.

Uwaga: Budesonide TZF nie jest wskazany w leczeniu nagtych napadoéw dusznosci (ostrego napadu
astmy lub stanu astmatycznego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Budesonide TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Budesonide TZF
- jezeli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Podczas stosowania leku Budesonide TZF nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$é:

- Budezonid nie jest odpowiedni do leczenia ostrych napadéw niewydolnos$ci oddechowe;.

- Jesli u pacjenta wystepuje gruzlica ptuc lub zakazenia grzybicze lub wirusowe drog
oddechowych. Dotyczy to rowniez 0sob, ktore wezesniej mialy te choroby. Nalezy
skonsultowac si¢ w tej sprawie z lekarzem.



- W przypadku wystapienia ostrej dusznos$ci po inhalacji (paradoksalny skurcz oskrzeli). Nalezy
natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem, w celu zweryfikowania planu
leczenia.

- Glikokortykosteroidy wziewne moga niekiedy powodowa¢ dzialania niepozadane, ktore
wplywaja na caly organizm. Jest to najprawdopodobniej zalezne od dawki, czasu stosowania,
dodatkowych lub wczesniejszych terapii kortykosteroidami oraz czynnikéw indywidualnych.
Skutki te sg jednak znacznie bardziej prawdopodobne w przypadku glikokortykosteroidow
w postaci tabletek lub zastrzykow niz w przypadku leczenia wziewnego. Mozliwe skutki
ogolnoustrojowe obejmuja zespo6t Cushinga, objawy podobne do zespotu Cushinga, zaburzenia
czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci
kosci, zmetnienie soczewki oka (za¢ma) i wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra).
Rzadziej mogg wystapi¢ skutki psychologiczne lub zaburzenia zachowania, w tym
nadpobudliwo$¢, zaburzenia snu, Ik, depresja lub agresja (zwlaszcza u dzieci). W zwigzku
z tym nalezy podawa¢ najmniejsza dawke, przy ktorej mozliwa jest skuteczna kontrola astmy.

- W szczegolnie stresujacych sytuacjach lub naglych przypadkach (np. powazne zakazenia, urazy,
operacje), w ciggu pierwszych kilku miesigcy po zmianie leczenia z glikokortykosteroidow
w postaci tabletek lub zastrzykow na leczenie wziewne oraz jesli pacjent byt leczony doraznie
glikokortykosteroidem w duzej dawce lub dlugotrwale maksymalng zalecang dawka wziewnego
glikokortykosteroidu. W takim przypadku konieczne moze by¢ rowniez podawanie
glikokortykosteroidow w postaci tabletek lub zastrzykdéw. Nalezy zapytac o to lekarza.

- W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby. Moze doj$¢ do zwigkszenia stezenia kortyzolu
w organizmie i nasilenia dzialan niepozadanych. W takim przypadku nalezy regularnie
kontrolowac¢ te parametry u lekarza.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

Inne uwagi

- Jesli pacjent nie otrzymywat wczesniej glikokortykosteroidow lub otrzymywat je sporadycznie
przez krotki czas:

Jesli lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji jest stosowany regularnie zgodnie

z zaleceniami, oddychanie powinno poprawi¢ si¢ po okoto 1 tygodniu.

Jednakze obecno$¢ duzej ilosci $luzu i nasilone zmiany zapalne moga na tyle zaburza¢ czynnos¢

oskrzeli, ze budezonid nie bedzie w pelni skuteczny w ptucach. W takich przypadkach oprocz leku

Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy podawac glikokortykosteroidy w postaci

tabletek lub zastrzykow. Leki te moga by¢ nastepnie stopniowo odstawiane, podczas gdy inhalacje

zawiesing do nebulizacji Budesonide TZF sa kontynuowane.

- Jesli pacjent byt wezesniej leczony glikokortykosteroidami w postaci tabletek lub zastrzykow
przez dluzszy czas:

Zmiana leczenia na Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji powinna nastapi¢ wtedy, gdy

objawy sg dobrze kontrolowane. Leczenie tabletkami lub zastrzykami nalezy zmniejsza¢ stopniowo i

nie wolno go nagle odstawia¢. Na poczatku zmiany leczenia, Budesonide TZF w postaci zawiesiny do

nebulizacji powinien by¢ stosowany réwnolegle przez okoto 1 tydzien. Nastgpnie nalezy zmniejszy¢

dawke dobowa tabletek lub zastrzykow zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia ketokonazolem (lek przeciwgrzybiczy), inhibitorami proteazy
HIV (lek przeciwwirusowy) lub innymi substancjami, ktére hamuja rozklad budezonidu (patrz takze
punkt 2 ,,Lek Budesonide TZF a inne leki”).

Jesli w ciggu pierwszych kilku miesigcy po zmianie leczenia tabletkami lub zastrzykami na leczenie
wziewne wystapig szczegolne sytuacje stresowe lub nagte, moze by¢ konieczne ponowne podanie
kortykosteroidow w postaci tabletek lub zastrzykow. Po zmianie mogg wystapi¢ objawy, ktore
wczesniej byly thumione przez tabletki lub zastrzyki, takie jak alergiczne zapalenie btony §luzowej
nosa, alergiczne objawy skorne (wyprysk), dolegliwosci podobne do reumatyzmu. Objawy te nalezy
dodatkowo leczy¢ odpowiednimi lekami.



Po przerwaniu leczenia glikokortykosteroidami w postaci tabletek lub zastrzykow mogg wystapic¢
przej$ciowe objawy, takie jak bol stawow 1 migs$ni, zmgczenie lub depresja. Jesli ktorykolwiek z tych
objawow dotyczy pacjenta lub jesli wystapia objawy takie jak bole glowy, zmeczenie, nudnosci lub
wymioty, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Ogolnie rzecz biorgc, nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw zwigzanych ze zmiang leczenia.

W przypadku pogorszenia si¢ choroby z powodu ostrych zakazen drog oddechowych moze by¢
konieczne ponowne dostosowanie dawki leku Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Podczas stosowania nebulizatora z uzyciem maski twarzowej obserwowano podraznienie skory
twarzy. Aby unikna¢ tego dziatania niepozadanego, zaleca si¢ umycie twarzy po inhalacji z uzyciem
maski.

a) Dzieci

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie wzrostu u dzieci leczonych glikokortykosteroidami wziewnymi
przez dtuzszy czas. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy ponownie rozwazy¢ leczenie, majac
na celu zmniejszenie dawki wziewnego glikokortykosteroidu. Nalezy doktadnie rozwazy¢ korzysci
z leczenia glikokortykosteroidami w stosunku do mozliwego ryzyka op6znienia wzrostu.

W przypadku opodznienia wzrostu oraz w celu ograniczenia mozliwego wptywu na caty organizm,
wazne jest, aby leczenie zostato poddane ocenie. Dawka wziewnego kortykosteroidu powinna zostac¢
dostosowana do najnizszej mozliwej, zapewniajacej skuteczng kontrole objawow.

b)  Skutki niewlasciwego stosowania w celach dopingowych
Stosowanie leku Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji moze prowadzi¢ do
pozytywnych wynikow testow antydopingowych.

Lek Budesonide TZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji moze zwigkszaé skutecznos¢ wziewnych
lekow rozszerzajacych oskrzela i przeciwskurczowych stosowanych w leczeniu astmy (beta-2
sympatykomimetykow).

Rozktad budezonidu jest hamowany przez ketokonazol, itrakonazol, klotrymazol (substancje czynne
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), cyklosporyng (substancje czynng hamujacg reakcje
uktadu odpornosciowego), etynyloestradiol (hormon), troleandomycyne (antybiotyk) oraz rytonawir
(lek stosowany w leczeniu zakazen HIV). Badania wykazaty, ze doustne podanie ketokonazolu

i itrakonazolu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia budezonidu w organizmie. Ma to niewielkie
znaczenie kliniczne w przypadku krotkotrwalego leczenia (1 do 2 tygodni), jednak nalezy to
uwzgledni¢ przy leczeniu dtugoterminowym.

Ciaza i karmienie piersia

Dotychczasowe dane uzyskane z duzej liczby wziewnych zastosowan budezonidu — substancji czynnej
leku Budesonide TZF — w pierwszym trymestrze cigzy, nie wykazalty zwigkszonego ryzyka
wystgpienia wad rozwojowych. Podobnie, doswiadczenia kobiet stosujacych budezonid przez caty
okres cigzy, nie wskazujg na zwigkszone ryzyko przedwczesnego porodu, urodzenia martwego
dziecka ani na obnizenie masy urodzeniowej noworodka.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy jednak stosowa¢ wytacznie zgodnie
z zaleceniami lekarza. Czas stosowania powinien by¢ mozliwie najkrotszy, a dawka budezonidu
powinna by¢ najnizszg skuteczna, pozwalajaca na kontrole objawow astmy.

Jesli kobieta karmi piersia, lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy stosowac
tylko wtedy, gdy jest to konieczne. Budezonid przenika do mleka ludzkiego, ale w dawkach



leczniczych zawiesiny do nebulizacji Budesonide TZF nie przewiduje si¢ ich wptywu na niemowleg.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa wymagane szczego6lne $rodki ostroznosci.

3. Jak stosowac lek Budesonide TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Droga podawania
Do stosowania wziewnego.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:

Astma

Dawkowanie zalezy od indywidualnych potrzeb i odpowiedzi pacjenta na dziatanie leku Budesonide
TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji. Po ustabilizowaniu si¢ objawow lekarz powinien zmniejszy¢
dawke do najmniejszej, ktora pozwoli utrzymac skuteczng kontrole astmy. Catkowita dawka dobowa
powinna by¢ podzielona na 2 dawki (rano i wieczorem).

- Dawka poczgtkowa
Dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat: 0,5 - 1 mg budezonidu dwa razy na dobe.

Doroéli i dzieci w wieku 12 lat i starsze: 1 - 2 mg budezonidu dwa razy na dobe.

- Dawka podtrzymujgca
Dawke podtrzymujaca nalezy dostosowac indywidualnie. Lekarz powinien zaleci¢ najnizsza dawke,
przy ktorej u pacjenta nie wystgpujg objawy.

Dzieci w wieku od 6 miesigcy do 12 lat: 0,25 - 0,5 mg budezonidu dwa razy na dobe.

Doroéli i dzieci w wieku 12 lat i starsze: 0,5 - 1 mg budezonidu dwa razy na dobg.

Mieszalnos¢ roztworu do nebulizacji

Budesonide TZF mozna miesza¢ z 0,9% roztworem soli fizjologicznej oraz z roztworami do
nebulizacji terbutaliny, salbutamolu, bromowodorku fenoterolu, acetylocysteiny, kromoglikanu sodu
lub bromku ipratropium. Sporzadzong zawiesing nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut.

Dawka (mg) Objetos¢ leku Budesonide TZF, zawiesina do nebulizacji
0,125 mg/mL 0,25 mg/mL 0,5 mg/mL
0,25 2mL 1 mL -
0,5 - 2 mL 1 mL
0,75 - 3mL -
1,0 - 4 mL 2 mL
1,5 - 6 mL 3mL
2,0 - 8 mL 4 mL

Maksymalna dawka dobowa

Zasadniczo nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 2 mg budezonidu u niemowlat

w wieku od 6 miesiecy i dzieci w wieku do 12 lat. Maksymalng dawke (2 mg budezonidu na dobg)
nalezy rozwazy¢ wylacznie u niemowlat w wieku od 6 miesiecy i dzieci w wieku do 12 lat z ciezka
astmg i przez ograniczony czas.



Zasadniczo nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 4 mg budezonidu u mtodziezy
w wieku powyzej 12 lat i dorostych.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy stosowac regularnie w zalecanych
odstegpach czasu.

O czasie stosowania decyduje lekarz prowadzacy. Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji
jest lekiem przeznaczonym do dtugotrwatego leczenia astmy.

Instrukcja stosowania:

Nalezy poprosi¢ lekarza o doktadne poinstruowanie pacjenta w zakresie prawidtowego stosowania
leku Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji, aby uniknaé nieprawidtowego stosowania.
Dzieci powinny stosowac¢ ten lek wytacznie pod nadzorem osoby doroste;.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji najlepiej stosowac przed positkiem, aby
zminimalizowa¢ ryzyko dziatan niepozadanych w gardle. Jesli nie jest to mozliwe, po inhalacji nalezy
wyplukaé jame ustna.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie do inhalacji przy uzyciu dostepnego w sprzedazy nebulizatora
(np. inhalatora ,,Pari inhaler boy”). Zawiesiny nie wolno stosowa¢ do wstrzykiwan ani potykac.

Komore nebulizacyjng, ustnik i maske twarzowa nalezy czysci¢ ciepta wodg i fagodnym detergentem
po kazdym uzyciu.

Aby unikna¢ podraznienia skory twarzy, po inhalacji z uzyciem maski nalezy umy¢ twarz woda.

Pseudokrup

U niemowlat i dzieci z pseudokrupem zwykle stosowana dawka wynosi 2 mg budezonidu w postaci
zawiesiny. Jest ona podawana jako pojedyncza dawka lub w dwdch dawkach po 1 mg w odstegpie
30 minut. Dawke mozna powtarzac co 12 godzin przez maksymalnie 36 godzin lub do uzyskania
poprawy klinicznej.

Instrukcja stosowania
Nalezy pamietac przy kazdej inhalacji:

1. Przed uzyciem wstrzasna¢ pojemnikiem.
2. Pojemnik otwiera si¢ poprzez odkrecenie zamknigcia.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji moze by¢ inhalowany nierozcienczony lub
po zmieszaniu z roztworem chlorku sodu (0,9%) lub z innymi powszechnie stosowanymi roztworami
do inhalacji, takimi jak terbutalina, salbutamol, fenoterol, acetylocysteina, kromoglikan sodu lub
ipratropium. Mieszaning nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut.

Lek Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji jest przeznaczony do inhalacji przy uzyciu
dostepnego w sprzedazy nebulizatora strumieniowego, ktory wytwarza aerozol o wielkosci kropli
mniejszej lub rownej 6 mikrometrow przy $rednim natezeniu przeptywu aerozolu w zakresie od 0,2
mL/min do 0,6 mL/min, dostarczanego z ustnikiem lub maska. Nebulizator powinien by¢ wyposazony
w kompresor umozliwiajaca przeptyw od 6 do 8 L/min.

Nie nalezy stosowac nebulizatorow ultradzwigkowych. Wyposazenie urzadzenia moze mie¢ wptyw na
dawke dostarczang przez nebulizator, a tym samym na dawke dostepng dla pacjenta. Inhalator Pari
Boy byt jednym z urzgdzen uzywanych w badaniach klinicznych.

W zaleznosci od objetosci przeptywu kompresora i ilo$ci napetnionego ptynu, od 40% do 60% dawki
leku Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji jest nebulizowane i moze by¢ wdychane.
Kompresor jest optymalnie ustawiony na przeplyw od 6 do 8 L/min i objetos¢ wypetnienia od 2 do

4 mL. Rzeczywista wdychana dawka zalezy od cyklu oddechowego pacjenta.



U 0s6b dorostych wdech stanowi 1/3, a wydech 2/3 cyklu oddechowego. Bioragc pod uwagg, ze ok.
25% wdychanej dawki jest ponownie wydychane, rzeczywista dawka dostajgca si¢ do ptuc wynosi ok.
10-15%.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat majg mniejsza objetos¢ oddechowa (3 do 4 L/min) niz dorosli (6 do
8 L/min), dlatego przy takim samym przeptywie kompresora (6 do 8 L/min) rzeczywista dawka
wdychana jest o okoto potowe mniejsza niz w przypadku dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Budesonide TZF

- Wazne jest, aby przyjmowac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ ani
zmniejsza¢ dawki bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

- W razie jednorazowego przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Budesonide TZF, mozna
kontynuowa¢ leczenie jak dotychczas.

- W razie dhugotrwatego przyjmowania wigkszej niz zalecana dawki leku Budesonide TZF moze
doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™),
w szczegolnosci wplywu na czynnos$¢ kory nadnerczy. Wytwarzanie endogennych
glikokortykosteroidow w sytuacjach stresowych moze by¢ zaburzona. Nie sa znane przypadki
ostrego zatrucia lekiem Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji. Dalsze
postepowanie nalezy omowi¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Budesonide TZF
Nalezy kontynuowac leczenie jak dotychczas. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz omowi z pacjentem, czy leczenie mozna przerwac
natychmiast, czy stopniowo i czy w nagtych przypadkach moze by¢ konieczne przyjmowanie
glikokortykosteroidow w postaci tabletek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane:

CZ(;sto moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb
Zapalenie ptuc u pacjentow z POChP (Przewlekla Obturacyjna Choroba Ptuc)
Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas stosowania budezonidu wystapia nastepujace
objawy - moga to by¢ objawy zapalenia ptuc:

o goragczka lub dreszcze;
o) zwigkszona ilo$¢ §luzu, zmiana koloru $luzu;
o nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudnosci w oddychaniu.

- Zakazenie grzybicze (kandydoza) jamy ustnej i gardla (patrz przeciwdzialania w punkcie 3
,0 ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:”).

- Podraznienie gardta, kaszel i chrypka (przeciwdziatania, patrz punkt 3 ,,0 ile lekarz nie zaleci
inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:”).

Niezbyt czesto: moga wystapié rzadziej niz u 1 na 100 oséb

- Zmniejszenie gestosci 1 stabilno$ci kosci (osteoporoza przy dtugotrwalym stosowaniu duzych
dawek)

- Zmetnienie soczewki oka (za¢ma)

- Nieostre widzenie

- Skurcze mie$ni, drzenie

- Niepokoj, depresja



Rzadko: moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

- Zaburzenia glosu

- Wywotanie nagtego nasilenia dusznosci (paradoksalny skurcz oskrzeli)

- Zaburzenia zachowania, niepokoj, nerwowos$¢, nadpobudliwos¢ i agresja (gldwnie u dzieci)

- natychmiastowe lub opdznione reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, pokrzywka,
$wiad, obrzek skory lub bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy), reakcje zapalne skory
(kontaktowe zapalenie skory) lub ciezkie reakcje nadwrazliwosci

- Siniaki

Nieznana: Czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- Wazrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra)
- Zaburzenia snu

Uwaga:

Przy zamianie leczenia z glikokortykosteroidow w postaci tabletek Iub zastrzykdéw na leczenie
wziewne mogg ponownie pojawi¢ si¢ choroby wspotistniejace, takie jak alergie (alergiczne objawy
skorne i alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa), ktére byly wczesniej thumione przez
ogolnoustrojowe dziatanie doustnych lub pozajelitowych lekow steroidowych.

W pojedynczych przypadkach wziewne glikokortykosteroidy moga powodowac dziatania
niepozadane, ktore wptywajg na caly organizm. Jest to najprawdopodobniej zalezne od dawki, czasu
stosowania, dodatkowych lub wczesniejszych terapii kortykosteroidami oraz czynnikow
indywidualnych (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’).

Podczas stosowania leku Budesonide TZF w postaci zawiesiny do nebulizacji moze dojs¢ do
zmnigjszenia wydzielania endogennych glikokortykosteroidow, a takze moga wystapi¢ inne typowe
dziatania glikokortykosteroidow, takie jak zwigkszona podatno$¢ na zakazenia. Produkcja
endogennych glikokortykosteroidow w sytuacjach stresowych moze by¢ zaburzona. W dawkach do
0,8 mg budezonidu na dobe, u wigkszosci pacjentéw podczas dlugotrwatego stosowania nie
stwierdzono zmian w regulacji hormonalnej organizmu. W przypadku dawek do 1,6 mg budezonidu
na dobg nie mozna wykluczy¢ takiego dziatania. Objawy wskazujace na ogoélnoustrojowe dziatanie
glikokortykosteroidow sg rzadkie. Obejmuja one zmniejszenie czynnosci kory nadnerczy

oraz zahamowanie wzrostu u dzieci. Z tego powodu w przypadku dlugotrwalego stosowania, nalezy
regularnie kontrolowa¢ wzrost dziecka u lekarza.

W przypadku podraznienia skory podczas stosowania maski inhalacyjnej, patrz punkt 2 ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Budesonide TZF”.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Budesonide TZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Po otwarciu torebki, pojemniki nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego, lek zuzy¢ natychmiast.

Po uzyciu, pozostata zawiesing nalezy od razu wyrzucic.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Budesonide TZF
- Substancja czynng leku jest budezonid.
Kazdy mililitr zawiesiny do nebulizacji zawiera 0,125 mg, 0,25 mg lub 0,5 mg budezonidu.
- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, sodu cytrynian, disodu edetynian, polisorbat 80, kwas
cytrynowy, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Budesonide TZF i co zawiera opakowanie

Lek Budesonide TZF jest zawiesing o zabarwieniu od biatego do prawie biatego, fatwg do ponownego

wymieszania, umieszczong w jednodawkowych pojemnikach z polietylenu.

Lek Budesonide TZF jest dostepny w pojemnikach jednodawkowych o pojemnosci 2 mL wykonanych

z polietylenu niskiej gestosci (LDPE). Paski z pieciu pojemnikow jednodawkowych sa zapakowane
w aluminiowg torebke lecznicza. 2 lub 4 torebki sg zapakowane w tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan: 10 lub 20 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



