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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

BUDESONID AL
0,5 mg Suspension
Fir einen Vernebler

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BUDESONID AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BUDESONID AL
beachten?

3. Wie ist BUDESONID AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist BUDESONID AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist BUDESONID AL und

wofiir wird es angewendet?

Was BUDESONID AL ist

BUDESONID AL ist eine Suspension fiir einen Vernebler, die den
Wirkstoff Budesonid enthalt. Dieser gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ,Kortikosteroide“ bezeichnet werden.

Wofiir BUDESONID AL angewendet wird

BUDESONID AL wird angewendet zur Behandlung von Atemwegs-

erkrankungen wie z.B.

e Asthma, wenn Treibmittel- oder Pulverinhalatoren nicht geeignet
sind,

 Verschlimmerung von chronisch obstruktiver Lungenkrankheit
(COPD), als Alternative zur Einnahme von Kortikosteroiden,

e sehr schwerer Pseudokrupp wahrend des Krankenhausaufent-
haltes.

BUDESONID AL Suspension ist NICHT fiir die Linderung von akuten
Bronchospasmen (Anspannung der Muskeln in den Atemwegen,
die Keuchen verursacht) und Atemlosigkeit (Apnoe) bestimmt.

Wie BUDESONID AL wirkt

Wenn Sie BUDESONID AL inhalieren, gelangt es direkt in lhre
Lunge und vermindert und verhiitet dort Schwellungen und eine
Entziindung.

2. Was sollten Sie vor der

Anwendung von BUDESONID AL
beachten?

BUDESONID AL darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
BUDESONID AL anwenden.

Setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung,

e wenn sich lhre Atmung verschlechtert oder Sie nachts héufig
wegen Asthma aufwachen,

e wenn Sie morgens ein Engegefiihl im Brustkorb verspiiren oder
das Engegefiihl im Brustkorb langer anhélt als (iblich.

Diese Anzeichen kdnnen bedeuten, dass Ihre Erkrankung nicht
ausreichend unter Kontrolle ist und Sie mdglicherweise sofort eine
andere oder zusatzliche Behandlung benétigen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Setzen Sie die Anwendung von BUDESONID AL fort, aber

suchen Sie so bald wie méglich Ihren Arzt auf,

e wenn Sie Atemnot bekommen oder keuchend atmen, da Sie
mdglicherweise eine zusétzliche Behandlung bendtigen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

BUDESONID AL anwenden,

e wenn Sie eine Lungeninfektion, eine Erkaltung oder eine
Infektion der Brust haben,

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

KINDER UND JUGENDLICHE

Es wird empfohlen, die KérpergrdBe von Kindern, die iiber einen
langeren Zeitraum mit Kortikosteroiden zur Inhalation behandelt
werden, regelméBig kontrollieren zu lassen. Bei Wachstums-
verzogerung sollte die Behandlung iiberdacht werden mit dem Ziel,
die inhalative Kortikosteroiddosis mdglichst auf die geringste Dosis
zu reduzieren, die zur Erhaltung einer guten Asthmakontrolle
erforderlich ist. Die Vorteile der Kortikosteroidbehandlung sind
gegen das mogliche Risiko einer Wachstumshemmung sorgféltig
abzuwégen. Zusatzlich sollte die Uberweisung des Patienten an
einen Spezialisten fiir padiatrische Pneumologie in Betracht
gezogen werden.

Anwendung von BUDESONID AL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche
Arzneimittel handelt. Der Grund dafiir ist, dass BUDESONID AL die
Wirkung mancher Arzneimittel beeintrachtigen kann, manche
Arzneimittel eine Auswirkung auf BUDESONID AL haben kénnen
und Ihr Arzt Sie maglicherweise sorgfaltig iberwachen will.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

o steroidhaltige Arzneimittel,

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (zum Beispiel
Itraconazol und Ketoconazol),

¢ HIV-Arzneimittel wie zum Beispiel Ritonavir, Nelfinavir oder
Cobicistat-haltige Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

e Wenn Sie wéhrend der Anwendung von BUDESONID AL
schwanger werden, beenden Sie die Anwendung von
BUDESONID AL nicht, aber informieren Sie umgehend lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass BUDESONID AL Ihre Verkehrs-

tlichtigkeit oder Ihre Féhigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder

Maschinen beeintréchtigt.

3. Wie ist BUDESONID AL

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

BUDESONID AL wird inhaliert.

BEHANDLUNG VON ASTHMA
ANFANGS- ERHALTUNGS- |MAXIMALE
DOSIS DOSIS TAGESDOSIS
Kleinkinder 0,5-1mg 0,25-0,5mg |2mg
(6—23 Monate) | Budesonid Budesonid Budesonid
und zweimal zweimal
Kinder taglich taglich
(2—11 Jahre)
Jugendliche 1-2mg 0,5-1mg 4mg
(12—17 Jahre) Budesonid Budesonid Budesonid
und Erwachsene | zweimal zweimal
téglich téglich

o |hr Arzt wird lhnen sagen, wie viel BUDESONID AL Sie anwenden
miissen und wie lange lhre Behandlung mit BUDESONID AL
dauern wird. Dies héngt davon ab, wie schwer Ihr Asthma ist. lhr
Asthma kann sich innerhalb von 2 Tagen bessern. Es kann
jedoch bis zu 4 Wochen dauern, bis das Arzneimittel seine volle
Wirkung entfaltet. Wenn sich Ihr Asthma bessert, wird lhr Arzt
moglicherweise Ihre Dosis auf die niedrigste Dosis herabsetzen,
unter der Sie noch beschwerdefrei sind.

* BUDESONID AL ist zur Langzeitbehandlung von Asthma
bestimmt.

e Es ist wichtig, BUDESONID AL téglich anzuwenden, selbst wenn
Sie momentan keine Asthmabeschwerden haben.

* Die maximale Tagesdosis (2 mg Budesonid) fiir Kleinkinder und
Kinder unter 12 Jahren sollte nur Kindern mit schwerem Asthma
und nur fiir einen begrenzten Zeitraum gegeben werden.

BEHANDLUNG VON PSEUDOKRUPP

Die (ibliche Dosis fiir Kleinkinder und Kinder betrdgt 2 mg
Budesonid pro Tag. Die 2 mg Dosis kann auf einmal verabreicht
werden oder es kann erst 1 mg und 30 Minuten spéter noch
einmal 1 mg gegeben werden. Diese Behandlung kann alle

12 Stunden fiir maximal 36 Stunden oder bis zur Besserung des
Zustands wiederholt werden.

BEHANDLUNG DER CHRONISCH OBSTRUKTIVEN
LUNGENKRANKHEIT (COPD)

Patienten, die an akuten Exazerbationen (Verschlimmerungen der
Symptome) der COPD leiden, sollten mit Tagesdosen von 1 —2 mg
BUDESONID AL behandelt werden. Die Behandlung sollte auf

2 Einzelgaben im Abstand von 12 Stunden aufgeteilt werden.

TABELLE EMPFOHLENER DOSIERUNGEN FUR BUDESONID AL
0,5MG

DOSIS IN MG VOLUMEN VON BUDESONID AL 0,5 MG
SUSPENSION FUR EINEN VERNEBLER
0,25 mg/ml

0,25 mg -

0,5 mg 2ml

0,75 mg -




DOSIS IN MG VOLUMEN VON BUDESONID AL 0,5 MG
SUSPENSION FUR EINEN VERNEBLER

1,0mg 4 ml

1,5mg 6 ml

2,0mg -

Fiir Dosierungen, die mit dieser Wirkstérke nicht realisierbar oder
nicht praktikabel sind, stehen andere Stérken dieses Arzneimittels
zur Verfligung.

VORBEREITUNG FUR DIE INHALATIONSBEHANDLUNG

Fiir die Inhalation von BUDESONID AL Suspension ist ein
Inhalationssystem mit Vernebler und Kompressor erforderlich.
Nicht alle Vernebler und Kompressoren sind fiir die Inhalation von
BUDESONID AL Suspension fiir einen Vernebler geeignet.

Das erforderliche Inhalationssystem ist der Vernebler PARI LC
PLUS, der mit einem Mundstiick oder einer geeigneten Gesichts-
maske (PARI Baby Maske mit PARI Baby Winkel) ausgestattet ist,
mit einem Kompressor (PARI Boy SX).

Falls Sie sich selbst zu Hause behandeln, wird Ihr Arzt oder eine
medizinische Fachkraft Ihnen zeigen, wie Sie BUDESONID AL
mithilfe Ihres Verneblers inhalieren, wenn Sie mit dieser
Behandlung beginnen. Kinder sollten BUDESONID AL nur unter
Aufsicht Erwachsener inhalieren.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Verneblers sorgfiltig
durch.

ANWEISUNG ZUR ANWENDUNG VON BUDESONID AL AMPULLEN

1. Trennen Sie die erforderliche Anzahl von Ampullen von dem
Streifen ab. Lassen Sie den Rest im Folienbeutel.

2. Schiitteln Sie die Ampulle(n) vorsichtig 30 Sekunden lang.

3. Halten Sie die Ampulle aufrecht. Offnen Sie die Ampulle durch
Abdrehen des oberen Teils der Ampulle.

4. GieBen Sie die von lhrem Arzt verordnete Menge des Arznei-

mittels in den Medikamententrichter.

. Entsorgen Sie die leere(n) Ampulle(n). SchlieBen Sie den
Deckel des Verneblers.

. Verbinden Sie die Gesichtsmaske oder das Mundstiick mit dem

Vernebler gemaB der Gebrauchsanweisung fiir den Vernebler.

Verbinden Sie den Vernebler mit dem Kompressor.

Schalten Sie den Kompressor ein. Atmen Sie den Nebel mit-

hilfe der Gesichtsmaske oder des Mundstiicks ruhig und tief

ein. Sitzen oder stehen Sie dabei aufrecht. Wenn Sie eine

Gesichtsmaske verwenden, achten Sie darauf, dass die Maske

fest anliegt.

Sie werden merken, wenn Sie das gesamte Arzneimittel

inhaliert haben, denn dann wird kein feiner Nebel mehr aus der

Gesichtsmaske oder dem Mundstiick entweichen.

10. Wie lange es dauert, bis das gesamte Arzneimittel vernebelt
wurde, hangt von der Art des Gerétes ab, das Sie verwenden.
Es wird auBerdem von der Menge des Arzneimittels abhdngen,
die Sie anwenden.

. Nach der Inhalation bleiben einige Tropfen des Arzneimittels im
Vernebler zuriick.

. Spiilen Sie Ihren Mund mit Wasser aus. Spucken Sie das
Wasser aus. Schlucken Sie es nicht herunter. Wenn Sie eine
Gesichtsmaske verwendet haben, waschen Sie auch Ihr
Gesicht.

13. Nach jeder Anwendung miissen Sie den Arzneimittelbehalter

des Verneblers und das Mundstiick (oder die Gesichtsmaske)
waschen.
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Nicht angewendete Suspension sollte sofort weggeworfen werden.

Fiir die Reinigung und Desinfektion des Verneblers beachten Sie
bitte die Gebrauchsanweisung des Verneblers.

MISCHUNG VON BUDESONID AL MIT ANDEREN LOSUNGEN ZUR
VERNEBELUNG

BUDESONID AL kann mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Lésung
zur Injektion gemischt werden. Die Mischung soll innerhalb von
30 Minuten angewendet werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von BUDESONID AL
angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die von lhrem Arzt empfohlene Dosis
anwenden. Sie sollten Ihre Dosis nicht ohne &rztlichen Rat erhéhen
oder verringern. Wenn Sie nur einmal eine groBere Menge von
BUDESONID AL angewendet haben, als Sie sollten, kdnnen Sie die
Behandlung wie iiblich fortsetzen. Wenn Sie mehr als einmal eine
groBere Menge von BUDESONID AL angewendet haben, als Sie
sollten, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von BUDESONID AL
vergessen haben

Wenn Sie die Inhalation einer Dosis vergessen haben, lassen Sie
die vergessene Dosis aus und wenden Sie die nachste Dosis wie

tiblich an. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

BEENDEN SIE DIE ANWENDUNG VON BUDESONID AL UND
SPRECHEN SIE UMGEHEND MIT IHREM ARZT, WENN EINE DER
FOLGENDEN BESCHWERDEN BEI IHNEN AUFTRITT:

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

o Verschwommenes Sehen, Katarakt (Linsentriibung [grauer
Star]).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)

o Anaphylaktische Reaktionen, Anschwellen des Gesichts, ins-
besondere um den Mund (mit mdglicher Schwellung von Lippen,
Zunge, Augen, Ohren), Juckreiz, Hautausschlag oder Reizung der
Haut (Kontaktdermatitis), Nesselsucht und Bronchospasmus
(Anspannung der Muskeln in den Atemwegen, die pfeifende
Atemgeréusche hervorruft). Dies kann bedeuten, dass Sie eine
allergische Reaktion haben.

 Plgtzliche pfeifende Atmung nach Inhalation des Arzneimittels.
Dies tritt SEHR SELTEN auf (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen).

WEITERE MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN)

* Mundsoor (eine Pilzinfektion im Mund). Dies ist weniger wahr-
scheinlich, wenn Sie Ihren Mund nach der Anwendung von
BUDESONID AL mit Wasser ausspiilen.

e Leichte Halsentziindung, Husten und heisere Stimme,

* Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der Anwendung von
Budesonid folgende Beschwerden bemerken — dies konnten
Symptome einer Lungenentziindung sein:

— Fieber oder Schiittelfrost,

— vermehrte Bildung von Schleim, Farbanderung des Schieims,
— stérkerer Husten oder verstarkte Atembeschwerden.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

© Angstzusténde, Depression, Zittern, Muskelkrémpfe, Osteo-
porose (bei Langzeitanwendung).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)

e Ausschlag im Gesicht nach Anwendung einer Gesichtsmaske.
Das Waschen Ihres Gesichts nach Anwendung der Gesichts-
maske kann dazu beitragen, dies zu verhindern.

 Aggressionen, Ruhelosigkeit, Nervositat, ibermaBige Erregbar-
keit oder Reizbarkeit. Diese Beschwerden treten HAUFIGER bei
Kindern auf.

 Bluterglisse,

o Stimmverlust,

e Wachstumsverzégerung bei Kindern und Jugendlichen,

o Auswirkung auf die Nebennieren (kleine Driisen direkt neben den
Nieren).

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER
VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR)

e Schlafstorungen,

® Glaukom (erhéhter Augeninnendruck [griiner Star]).

Inhalierte Kortikosteroide kdnnen die normale Produktion von
Steroidhormonen in lhrem Kdrper beeintrachtigen, insbesondere
wenn Sie hohe Dosen (iber I&ngere Zeit anwenden.

Das Auftreten dieser Wirkungen ist jedoch bei inhalierten
Kortikosteroiden wesentlich weniger wahrscheinlich als bei
Kortikosteroid-Tabletten.

BUDESONID AL sollte vor einer Mahlzeit angewendet werden, um
magliche Nebenwirkungen im Rachen zu vermeiden.

Die Patienten sollten nach der Inhalation ihren Mund mit Wasser
ausspiilen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist BUDESONID AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Ampullenetikett,
dem Beutel und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Im Umkarton und Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch des Beutels: 3 Monate.

Nach Verdiinnung des Arzneimittels sollte die Mischung innerhalb
von 30 Minuten angewendet werden.

Wenn nur ein Teil der in einer Ampulle enthaltenen Suspension
angewendet wird, ist die restliche Suspension unverziiglich zu ent-
sorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was BUDESONID AL 0,5 mg Suspension fiir einen
Vernebler enthélt

© Der Wirkstoff ist Budesonid.

e Jede Ampulle zu 2 ml enthélt 0,5 mg Budesonid.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumchlorid, Polysorbat 80, Citronenséure, Natriumcitrat,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie BUDESONID AL 0,5 mg Suspension fiir einen

Vernebler aussieht und Inhalt der Packung

o Jede Ampulle enthdlt 2 Milliliter (ml) einer weiBen bis weiBlichen
sterilen Suspension fiir einen Vernebler.

o Streifen mit 5 Ampullen sind in einen Folienbeutel verpackt.
4, 8 oder 12 versiegelte Aluminiumfolienbeutel sind in einen
Umkarton verpackt.

* BUDESONID AL 0,5 mg Suspension fiir einen Vernebler ist in
Packungen mit 20, 40 oder 60 Ampullen erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen - info@aliud.de
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84083 Castel San Giorgio (SA)
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