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Pisomna informacia pre pouZivatela

Budiair 0,2 mg/davka
budezonid
inhala¢ny roztok v tlakovom obale

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Budiair a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budiair
Ako pouzivat’ Budiair

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Budiair

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnE

1. Co je Budiair a na &o sa pouziva

Budiair je inhala¢ny roztok v tlakovom obale obsahujuci liecivo, ktor¢ sa inhaluje ustami a tak sa dostava
priamo do vasich pl'ic. Lie¢ivo je budezonid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy,
ktoré s jednoducho nazyvané steroidy a maji protizapalovy ucinok znizujici opuch a podrazdenie

v stenach dychacich ciest.

Budiair je liek, ktory lie¢i zapal a pouziva sa na prevenciu priznakov astmy. Nezabrani v§ak astmatickym
zachvatom, ktoré sa uz zacali. Na ul’avu od vasich priznakov musite pouZit’ rychlo pdsobiaci ,,uvolfiovac®,
ktory majte vzdy so sebou.

Budiair sa pouziva na liecbu mierne;j, strednej a t'azkej pretrvavajticej prieduskovej astmy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budiair

NepouZivajte Budiair
o ak ste alergicky na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika:
e ak mate zavazné ochorenie pecene,
e ak mate zaludocny vred,
e ak sa lieCite, alebo ste sa niekedy liecili na tuberkul6zu, alebo na iné infekcie dychacich ciest,
e ak ste tehotna alebo planujete otehotniet, ak dojcite alebo planujete dojcit.



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03733-ZP

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas lie¢by vyskytne tstna kandidéza (kvasinkova infekcia
v ustach), ktora si moze vyzadovat’ antimykoticku lieGbu alebo prerusenie lie¢by. Aby sa znizilo riziko
vzniku Gstnej kandidozy a zachripnutiu pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Budiair®.

Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara.

V pripade paradoxného bronchospazmu (kf¢ svalstva priedusiek) s okamzitym zvyraznenim piskotu po
podani davky, liecba sa ma okamzite ukoncit’.

Deti a dospievajuci
Pri dlhodobom podavani je dolezité sledovat rast deti a informovat’ o tom lekara.

Iné lieky a Budiair

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektor¢ lieky mozu zvysit' uc¢inky Budiairu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate
tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Obzvlast dolezité je oznamit’ lekarovi ak uzivate:
e lieky obsahujtce kortikosteroidy,
antimykotika ako je ketokonazol alebo itrakonazol,
lieky obsahujuce disulfiram alebo metronidazol (pozri Budiair obsahuje etanol),
inhibitory HIV proteazy alebo iné silné CYP3 A4 inhibitory,
estrogény a antikoncepéné steroidy.

Ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov, vas lekar vam musi predpisat’ d’alsi liek alebo upravit’ davku
Budiairu.

Ak pocas lieCby mate vySetrovany ACTH stimulacny test na zistenie nedostatocnej funkcie hypofyzy, ten
moze vykazovat nespravne vysledky (nizke hodnoty).

Lekar vam moéze predpisat’ liek na vase dychacie problémy. Je vel'mi dolezité ich uzivat’ pravidelne.
NEPRESTAVAJTE uzivat tieto lieky a neupravujte ich davku, aj ked’ ste zadali pouZivat’ Budiair.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Celosvetové skusenosti S inhalaénou liecbou budezonidom, nezaznamenali zvySené riziko neziaducich
ucinkov na plod a novorodenca, pri podavani pocas tehotenstva.

Budezonid sa méze pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Budiair nema vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Budiair obsahuje alkohol.

Tento liek obsahuje 8,4 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke, ¢o zodpoveda 0,12 mg/kg v davke pre
dospelych a 0,42 mg/kg u deti. Mnozstvo v davke tohto lieku sa rovna menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé
mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Etanol moze sposobit’ problém obzvlast citlivym pacientom uzivajucich lieky obsahujice disulfiram alebo
metronidazol.

3. AKo pouzivat’ Budiair

Budiair je urc¢eny na inhala¢né pouZitie.
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Vas lekar bude pravidelne sledovat’ vas stav, aby zabezpecil pouzivanie optimalnej davky Budiairu. Lekar

cvve

Za ziadnych okolnosti si neupravujte davku bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Je délezité, aby ste Si pouZzivali Budiair po celt dobu, ktor vam predpisal lekar.
Trva niekol’ko dni, kym liek za¢ne u¢inkovat’. Je vel'mi dblezité, aby ste ho pouzivali pravidelne.

Dospeli a dospievajuci

Odporucana davka je 200 mikrogramov (1 davka) 2 az 4-krat denne.
Zvyc¢ajna udrziavacia davka je 200 mikrogramov (1 davka) raz denne.
Maximalna denna davka je 1600 mikrogramov.

Pouzitie u deti

Deti od 6 do 12 rokov

Odportcana davka je 200 mikrogramov (1 davka) raz denne.

Maximalna denna davka je 400 mikrogramov.

Ak Budiair pouziva vase diet’a, dohliadnite na jeho spravne pouzitie. Inhalacia sa mé vykonat’ pod
dohl'adom dospelej osoby. V priebehu nadychu méze byt vhodné stlacit’ diet’at'n nosné dierky.

UZivanie kortikosteroidov

Ak prechadzate v lie¢be z kortikosteroidnych tabliet na inhalaénu lieGbu Budiairom, alebo ak ste uzivali
dlhodobo vyssie davky inhala¢nych kortikosteroidov, moze sa stat’, Ze v zatazovych stresovych situaciach
budete potrebovat’ pridanie davok kortikosteroidov v tabletach.

Zatazovou situaciou moze byt prevoz do nemocnice po nehode, vazne zranenia alebo stav pred operaciou.
Osetrujtci lekar rozhodne, ¢i je potrebné zvysit’ davku kortikosteroidov a méze vam predpisat’ niektoré
steroidné tablety alebo injekcie.

Ako pouzivat’ Budiair

Pokyny na pouzitie najdete na konci tejto pisomnej informacie.

Aby sa znizilo riziko vzniku Ustnej kandidovej infekcie, odporiica sa po kazdej inhalécii dobre si
vyplachnut usta vodou a potom ju vypl'ut’ von.

AK pouzijete viac Budiairu, ako mate

Je dolezité, aby ste pouzivali taku davku aka vam napisal lekérnik na obal podl'a odporucania vasho lekara.
Nezvysujte ani neznizujte vasu davku bez odporucania lekara.

Ak ste pouzili ndhodne viac Budiairu ako ste mali, okamzite vyhl'adajte lekara.

AK zabudnete pouzit’ Budiair
Ak ste nahodne zabudli pouzit’ davku Budiairu, uzite d’al$iu davku ako obvykla davku. Nepouzivajte
dvojnasobntl davku, aby ste nahradili chybajucu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Budiair
Neprerusujte liecbu, dokonca ani vtedy, ak sa citite lepSie, pokial’ vam to nepovie vas lekar.
Ak prestanete pouZzivat’ tento liek nahle, vasa astma sa mdze zhorsit’.

Ak sa vaSa astma zhorsi

Ak sa vaSe priznaky zhorsia alebo je ich naro¢né kontrolovat’ (napr. astejSim pouzitim vasho rychlo
posobiaceho ,,uvolnovaca“) alebo vas rychlo posobiaci ,,uvolfiova¢™ nezlepsSuje priznaky, okamzite to
povedzte lekarovi. Ak sa vaSe ochorenie zhorsuje, lekar vam mdze zmenit' davku Budiairu alebo predpisat’
inu liecbu.

Ak prechadzate z lie¢by steroidnymi tabletami na inhala¢nu lie€bu, mbZe sa vam zdat’, Ze sa citite o trochu
horsie, aj ked’ vase plicne funkcie sa zlepsili. Porad’te sa o tom so svojim lekarom, ale lie¢bu
NEPRERUSUITE, pokial’ vam to nepovie.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa niektoré z vedl'ajsich uCinkov vyskytnu, prevazne si mierne a docasné. Niekoré v§ak mozu byt
zavazné a vyzaduju si lekarsku pomoc.

Mozné vedlajSie ti¢inky st uvedené nizsie:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

Zmena hlasu (zachripnutie), kasel’, podrazdenie hrdla, plesiiové infekcie tstnej dutiny (orofaryngealna
kandidéza), tazkosti pri prehitani.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Uzkost, depresia, tremor (tras) sivy zakal (katarakta), svalové kfce.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)

[’ahka tvorba krvnych podliatin, sten¢enie koze, vyrazka alebo zZihl'avka, zapal koze (dermatitida), svrbenie
(pruritus), abnormalne sCervenanie koZe (erytém), anafylaktické reakcie, angioedém, prili§ vysoka alebo
nizka hladina kortizolu v krvi, ki¢ v dychacich cestach (bronchospazmus).

Nepokoj, nervozita, podrazdenost’, dusevné poruchy (psychozy) a zmeny v spravani.

Tieto Gcéinky su pravdepodobnejsie u deti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Abnormalne alebo zhorsené vnimanie chuti (porucha chuti), nevolnost, palenie jazyka (bolest’ jazyka),
zapal v tstach (stomatitida), sucho v ustach, bolest’ chrbta.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
Poruchy spanku, agresivne reakcie a zvysena motoricka aktivita (prevazne u deti). ZvySeny vnutroo¢ny tlak
(glaukom).

Zriedkavé zavazné alergické reakcie

Okamzite prestaiite pouzivat’ Budiair a vyhl'adajte lekarsku pomoc ak sa vyskytne kratko po podani davky
svrbenie, alergicka reakcia s séervenanim koze, opuch tvare, vel'mi nizky krvny tlak a nepravidelny srdcovy
rytmus (anafylakticka reakcia), opuch tvare, o¢i, pier, jazyka, hrdla alebo t'azkosti s dychanim (angioedém),
okamzité a oneskorené alergické reakcie.

TaZkosti s dychanim okamZite po pouZiti davky

Zriedkavo mozu inhalacné lieky okamzite po podani sposobit’ tazkosti s dychanim spojené so zvyraznenim
piskania a dychavicou (bronchospazmus).

Ak k tomu dojde:

* okamzite prestante pouzivat’ Budiair,

« ihned’ pouZite rychlo pdsobiaci "uvoliiovac"
* obrat’te sa na svojho lekara.

- inhalator na liecbu priznakov dychavice a piskotu,

Pouzitie vysokych davok inhala¢nych kortikosteroidov pri dlhodobom podivani méZe vyvolat’
systémové ucinky.

Zriedkavo spomalenie rastu u deti a dospievajucich a zniZzenie funkcie nadobliciek (potlacenie funkcie
nadobliciek), vel'mi zriedkavo znizenie mineralnej kostnej denzity (rednutie kosti),

Problémy so spankom sa pravdepodobnejsie vyskytuji u deti, ich frekvencia nie je znama.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie U¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Budiair
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a §titku po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nadobka je pod stalym tlakom. Nadobku neprepichujte, nevystavujte vys$§im teplotdm dokonca ani vtedy,
ked’ je prazdna, nezmrazujte a nevystavujte priamemu slnecnému svetlu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Budiair obsahuje
- Liecivo je budezonid. Kazda odmerana davka obsahuje 200 mikrogramov budezonidu.
- Dalsie zlozky si:

norfluran (HFA/134a)

bezvody etanol

glycerol

Ako vyzera Budiair a obsah balenia
Inhala¢ny roztok sa dodava v hlinikovej tlakovej nadobke so zapecatenym meracim ventilom upevnenym do
Standardného inhalatora vratane naustka s ochrannym krytom.

Kazd¢ balenie obsahuje 1 tlakovu nadobku so standardnym inhalatorom obsahujucu 200 inhalacnych davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Taliansko

Vyrobcovia

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via S. Leonardo 96, 43122 Parma, Taliansko
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.
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Pokynv na pouzitie

Budiair, inhalac¢ny roztok v tlakovej nadobke so §standardnym inhalatorom.

Pouzivanie Budiairu je jednoduché.

Pred pouzitim si precitajte nasledujuce instrukcie ako pouzivat’ Budiair a na o si dat’ pozor.

Uspesna lietba je podmienend spravnym pouzivanim.

Pred prvym pouzitim inhalatora alebo v pripade, Ze sa inhaldtor nepouzival 3 dni a viac, vystreknite davku
raz do vzduchu, aby ste sa presvedcili, ze inhalator funguje spravne.

Pre spravne pouzitie, dodrzujte nasledujici postup:
1. Inhalétor uchopte medzi palec a ukazovak, s naustkom smerom dole.
2. Odstrante ochranny kryt z naustka.
3. Vydychnite plynule (3a). VloZte naustok pevne medzi pery (3b).
4. Zacnite sa pomaly a plynule nadychovat’ tistami, a stlacte hornu ¢ast’ inhaldtora smerom dole, ¢im
uvolnite ddvku (4a). Potom dych zadrzte tak dlho, ako je to mozné (4b). Nasad’te ochranny kryt

na naustok (4c¢).
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Ak je potrebné pouzit’ d’al§iu inhala¢nu davku, drzte inhalator vo zvislej polohe priblizne pol mintty, potom
zopakujte kroky 2 az 4.

Pri krokoch 2 — 4 sa neponahlajte.

Ak Budiair pouZziva vase diet'a, dohliadnite na jeho spravne pouzivanie. V priebehu nadychu u dietat'a moze
byt vhodné stlacit’ nosové dierky.

Ak spozorujete, Ze z hornej Casti inhalatora, z okolia naustku alebo z vasich tst unikla "hmla", za¢nite
znovu od kroku 2.

Pacientom so slabym uchopenim alebo detom moéze byt jednoduchsie drzat’ inhalator dvoma rukami.

Po aplikacii predpisaného poctu inhala¢nych davok, nasad’te ochranny kryt na naustok. Naustok sa musi
udrziavat’ Cisty.

Cistenie

Naustok je potrebné udrziavat’ vzdy ¢isty. Pri Cisteni vyberte hlinikovi tlakovi nadobku, a preplachnite
naustok vlaznou vodou. Nechajte ho vysusit’ na teplom mieste.



