INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Budesonide Teva Pharma inhalationsveeske til nebulisator,
suspension 0,125 mg/ml, 0,25 mg/ml og 0,5 mg/ml

budesonid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Budesonide Teva Pharma
Sadan skal du tage Budesonide Teva Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakcwhE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Budesonid tilhgrer en gruppe leegemidler, der hedder glukokortikosteroider (binyrebarkhormon), der
kan bruges til at lindre eller forebygge betaendelsestilstande (inflammation) i lungerne.

Dette leegemiddel kan bruges af voksne, unge, barn og spaedbgrn over 6 maneder.
Din medicin skal bruges til behandling af astma. Medicinen bruges til patienter, hvor andre typer af
inhalatorer, sasom inhalationsspray eller pulverinhalatorer har en utilfredsstillende eller utilstreekkelig

virkning.

Budesonide Teva Pharma kan ogsa bruges til behandling af meget alvorlig falsk strubehoste (laryngitis
subglottica) hos spaedbgrn og barn, der er indlagt pa hospitalet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg

altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE BUDESONIDE TEVA
PHARMA

Tag ikke Budesonide Teva Pharma:

- hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Budesonide Teva

Pharma (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Budesonide Teva Pharma:

- hvis du har eller har haft tuberkulose



- hvis du har eller har haft en leversygdom eller problemer med din lever
- hvis du har en svampeinfektion, virusinfektion eller en anden infektion i luftvejene, fx forkalelse
eller en infektion i lungerne.

Budesonid er et steroid. Du skal veere opmaerksom pa, at du kan blive testet positiv i en dopingtest,
hvis du bruger dette legemiddel. Du bgr tale med din lzege, hvis du er i tvivl om noget.

Bgrn og unge

I sjeeldne tilfaelde kan langtidsbehandling med budesonid nedsatte vaeksten hos bgrn og unge. Hvis dit
barn bruger lzegemidlet over en lengere periode, vil legen normalt kontrollere dit barns hgjde
regelmassigt.

Brug af anden medicin sammen med Budesonide Teva Pharma
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nyligt. Det gaelder ogsa medicin som ikke er kabt pa recept.

Nogen leegemidler kan gge virkningen af budesonid, og din lzege vil overvage dig omhyggeligt, hvis
du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for hiv-medicin: ritonavir, cobicistat):

e medicin til behandling af svampeinfektioner sasom ketoconazol eller itraconazol.

e Antibiotika, erythromycin og clarithromycin.

e anden medicin mod besveret andedrzt.

e gstrogener og p-piller, der indeholder steroider.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Budesonide Teva Pharma. Hvis du

bliver gravid, mens du er i behandling med dette leegemiddel, skal du kontakte din lage, sa snart du
finder ud af, at du er gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Budesonide Teva Pharma pavirker din evne til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE BUDESONIDE TEVA PHARMA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller pa apoteket.

Din leege vil fortelle dig, hvilken dosis du skal tage. Din dosis afhaenger af graden af din astma.

Du vil maske opleve, at din astma forbedres inden for 3 dage, men det kan tage mellem 2-4 uger at
opna den gnskede effekt. Det er vigtigt, at du bliver ved med at tage din medicin efter leegens
anvisninger, ogsa selvom du har faet det bedre.

Den anbefalede dosis er:

Astma

Voksne (herunder &ldre) og unge (12 ar og derover)

Den sedvanlige dosis er 0,5-2,0 mg budesonid dagligt. Denne dosis vil normalt skulle tages pa 2
forskellige tidspunkter pa dagen, men hvis din astma er stabil og ikke alvorlig, kan din leege rade dig
til kun at tage leegemidlet 1 gang dagligt. Din lzege vil fortzelle dig, hvordan og hvornar du skal tage
din medicin, og du skal altid fglge leegens anvisninger.

Spaedbgrn og bgrn (fra 6 maneder til 11 ar)
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Den seedvanlige dosis er 0,25-1,0 mg budesonid dagligt. Laegen vil fortelle dig, hvordan dit barn skal
tage sin medicin. Medicinen skal normalt tages pa 2 forskellige tidspunkter pa dagen. Men hvis dit
barns astma er stabil og ikke alvorlig, kan din leege rade dig kun at give dit barn medicinen 1 gang
dagligt.

Falsk strubehoste

Den seedvanlige dosis til spaedbgrn og barn er 2 mg dagligt. Det kan gives som en enkelt behandling (2
ampuller af 1 mg/2 ml) eller som to behandlinger med 1 mg givet med 30 minutters mellemrum.
Denne behandling kan gentages hver 12. time i maksimalt 36 timer, eller indtil forbedring ses.

Brugsanvisning

Din medicin skal bruges sammen med en jet-nebulisator. Den "forstavning”, som produceres skal
inhaleres gennem et mundstykke eller en maske. Ultralydsnebulisatorer kan ikke anvendes sammen
med dette leegemiddel.

Du skal falge nedenstaende anvisninger, nar du skal tage din medicin:

1. Fjern en af de sterile plastikbeholdere (ampullen) fra den maerkede strip ved at dreje og hive
(Diagram A).

2. Ruyst forsigtigt ampullen i cirkelbevaegelser i ca. 10 sekunder, indtil der ikke lzengere er synligt
bundfald.
3. Hold ampullen lodret, og vrid toppen af (Diagram B).

4. Pres indholdet fra ampullen ned i kammeret pa nebulisatoren (Diagram C). Sat toppen af
kammeret pa nebulisatoren, og kassér omhyggeligt den tomme ampul.
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5. Slut den ene ende af kammeret til mundstykket eller masken og den anden ende til luftindtaget.

6. Omryst forsigtigt kammeret igen, og teend for nebulisatoren. Indand “forstavningen” roligt og dybt
gennem mundstykket eller masken.

7. Nar der ikke kommer mere “forstgvning” ud af mundstykket eller masken, er din behandling
feerdig.

8. Skyl munden med vand. Spyt vandet ud, og lad veaere med at synke det. Hvis du har brugt en
maske, skal du ogsa vaske dit ansigt. Det er vigtigt, at du vasker ansigtet og/eller munden for at
undga nogle af de bivirkninger, der er forbundet med brug af dette l&egemiddel.

9. Du skal rengere din nebulisator efter hver brug. Vask nebulisatorkammeret og mundstykket eller
masken i varmt vand tilsat et mildt renggringsmiddel i henhold til producentens instruktioner.
Nebulisatoren skal derefter skylles grundigt og tarres ved at forbinde nebulisatorkammeret med
luftindtaget.

Det er vigtigt, at du felger producentens instruktioner, som fglger med nebulisatoren. Hvis du er i tvivl
om, hvordan du skal bruge nebulisatoren, skal du kontakte apotekspersonalet.

Din lzege kan ogsa have foreskrevet falgende:

¢ Din lzge kan overveje at give dig steroidtabletter sammen med denne behandling i perioder, hvor
du er mere udsat (fx hvis du har en infektion), eller hvis du har taget hgje doser inhalerede
steroider gennem en lengere periode eller fgr en operation.

e Huvis du har taget steroider i tabletform til behandling af din astma, kan din laeege reducere antallet
af tabletter, nar du starter din behandling med Budesonide Teva Pharma. Du kan fa nogle
symptomer som et resultat heraf, herunder tilstoppet eller lgbende neese, mangel pa energi,
depression, eksem (en slags udslet), og led- og/eller muskelsmerter. Hvis nogle af disse
symptomer bekymrer dig eller varer ved, skal du kontakte din leege.

e Din leege kan bede dig om at kombinere dette legemiddel med 0,9 % saltvandsoplasning, eller
oplasninger der indeholder andre aktive stoffer, der virker pa luftvejene sdsom salbutamol,
terbutalin, natriumkromglycat og ipratropriumbromid. Hvis dette er tilfeeldet, skal du fglge leegens
anvisninger ngje. Tilsatningen skal anvendes inden for 30 minutter. Du ma ikke kombinere dette
legemiddel med andre leegemidler, medmindre din leege specifikt har bedt dig om at gare det.

Hvis du har taget for meget Budesonide Teva Pharma

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Budesonide Teva Pharma, end der
star her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen og eventuelle

resterende ampuller med. Det er vigtigt, at du tager den dosis, som er angivet pa etiketten, eller som
lzegen har foreskrevet. Du ma ikke gge eller nedsatte din dosis uden at have talt med lagen.

Hvis du har glemt at tage Budesonide Teva Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis som
planlagt.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alle lzzgemidler kan forarsage allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske reaktioner er meget
sjeldne. Forteel det straks til din leege, hvis dit andedraet pludselig bliver hvaesende, hvis du far
andedratsbesver, haevede gjenlag, ansigt eller leber, udslat eller klge (iszr hvis det pavirker hele
kroppen).

Laegemidler til inhalation, sdsom budesonid, forarsager sjeldent akut hveesende andedraet og/eller
kortandethed. Hvis du oplever dette, skal du straks stoppe behandlingen og kontakte laegen.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
o @mhed og/eller irritation i munden (herunder trgske i munden), irritation i halsen, synkebesver og

hoste.

Ikke alminelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

e Angst

e Depression

e Tremor

e Slgring af linsen i gjet (gra steer)
e Muskelspasmer

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

e Hudreaktioner, herunder klge, udslat, bla marker, beteendelsestilstande, radmen af huden og/eller
hududslet, haevelse, langsom veekst hos bgrn og unge, overfalsomhed (en allergisk reaktion over
for medicinen) og kortandethed (sammentraekning af musklerne i luftvejene, som resulterer i
hvaesende andedraet).

e Pavirkning af binyren (en lille kirtel ved siden af nyrerne) kan ogsé opsta. De vasentligste
symptomer pa pavirkning af binyren er hovedpine, treethed, kvalme og opkastning, vaegttab,
mavesmerter og appetitmangel.

o Fuolelse af rastlgshed, nervgs og irritabel (s&rligt hos bgrn).

e Hashed, andringer af stemmen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
o Fald i knoglemineraltsetheden (svind af knoglemasse).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
e Gran staer (gget tryk pa gjet), aggression, sgvnproblemer og nervgsitet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pawww.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton, posen og ampullen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na&evnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevares lodret.

Nar posen er abnet, skal ampullerne indeni bruges inden for 3 maneder (det er en god idé at skrive
datoen for farste abning pa foliepakningen). Opbevar ampullen i den dbnede pose. Den dbnede pose
skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys, og de ma ikke nedfryses.

Hver ampul er til engangsbrug.
Aben ampul: Anvendes straks. Ikke-anvendt suspension kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Budesonide Teva Pharma indeholder:

- Aktivt stof: budesonid.
Budesonide Teva Pharma inhalationsvaeske til nebulisator, suspension 0,125 mg/ml indeholder 0,25
mg budesonid som aktivt stof i hver enkeltdosis 2 ml ampul.

Budesonide Teva Pharma inhalationsvaeske til nebulisator, suspension 0,25 mg/ml indeholder 0,5 mg
budesonid som aktivt stof i hver enkeltdosis 2 ml ampul.

Budesonide Teva Pharma inhalationsvaeske til nebulisator, suspension 0,5 mg/ml indeholder 1 mg
budesonid som aktivt stof i hver enkeltdosis 2 ml ampul.

- @vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): Dinatriumedetat, natriumchlorid, polysorbat 80 E433,
citronsyremonohydrat E330, natriumcitrat E331 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Budesonide Teva Pharma indeholder plasticampuller til engangsbrug indeholdende 2 ml hvid til
rahvid steril suspension til brug for nebulisering (bliver til en fin forstavning til inhalation).

Strips med 5 ampuller er pakket i folieposer, som er pakket i kartoner. Der er 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40,
50 eller 60 ampuller i hver karton.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant i Danmark
Teva Denmark A/S
Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby

Fremstiller:
Norton Healthcare Limited t/a IVAX Pharmaceuticals UK
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Runcorn
Cheshire
WAY7T 3FA

Storbritannien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien
Cypern
Danmark
Finland

Grakenland
Holland

Island
Irland

Malta

Polen

Sverige

Budesonide Teva 0.125 mg/ml, 0.25 mg/ml and 0,5 mg/ml vernevelsuspensie
Budesonide/Teva 0,25 mg, 0,5 mg and 1 mg Evaudpnua yio e16mvon pe ekveQmn
Budesonide Teva Pharma

Budesonide Teva 0,125 mg/ml, 0,5 mg/ml sumutinsuspensio

Buderatio 0,25 mg/ml sumutinsuspensio

Budesonide/Teva 0,25 mg, 0,5 mg and 1 mg Evaudpnua yio e1o6mvon pe ekvepmtn
Budesonide Teva Steri-Neb® 0.25 mg/2 ml, 0.5 mg/2 ml and 1 mg/2 ml,
vernevelsuspensie

Budesonide Teva 0,125 mg/ml, 0,25 mg/ml and 0,5 mg/ml dreifa fyrir eimgjafa
Budesonide Teva Pharma 0.25 mg/2 ml, 0.5 mg/2 ml and 1 mg/2 ml Nebuliser
Suspension

Budesonide Teva Pharma 0.25 mg/2 ml, 0.5 mg/2 ml and 1 mg/2 ml Nebuliser
Suspension

Nebbud

Budesonide Teva

Budesonide Teva

Budesonide Teva Pharma

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 01/2017

Version 1408-01



	INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

