Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BDS N
0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji

0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek BDS N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Cotojestlek BDS N i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek BDS N
Lek BDS N jest zawiesing do nebulizacji, ktora zawiera substancj¢ czynng budezonid. Budezonid
nalezy do grupy lekéw nazywanych ,,glikokortykosteroidami”.

W jakim celu stosuje sie lek BDS N

BDS N jest stosowany w leczeniu:

* astmy, gdy stosowanie inhalatora ci§nieniowego lub inhalatora proszkowego jest niewltasciwe,

»  zespotu krupu - ostrego zapalenia krtani, tchawicy, oskrzeli - niezaleznie od etiologii, wigzgcego
si¢ z istotnym zwezeniem gornych drog oddechowych, dusznoscia lub ,,szczekajacym" kaszlem i
prowadzacego do zaburzen oddychania,

* zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), gdy stosowanie nebulizowanego
budezonidu jest uzasadnione,

0 POCHhP jest przewlekta obturacyjng choroba ptuc, ktéra powoduje skrdcenie oddechu i
kaszel.

BDS N, zawiesina do nebulizacji NIE jest wskazany w leczeniu ostrego skurczu oskrzeli
(zaci$niecie miesni w drogach oddechowych, ktore powoduje $§wiszczacy oddech) i dusznosci.

Jak dziala lek BDS N
Podczas wdechu lek BDS N, przedostaje sie bezposrednio do ptuc, zmniejsza i zapobiega obrzekom
oraz zapaleniu ptuc.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BDS N

Kiedy NIE stosowa¢ leku BDS N
* jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku BDS N nalezy oméwic to z lekarzem Iub farmaceuts.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

» jesli nasilajg sie trudnosci z oddychaniem lub jesli pacjent czesto budzi sie w nocy z powodu
astmy

» jesli pacjent odczuwa ucisk w klatce piersiowej w godzinach porannych lub jesli ucisk w klatce
piersiowej trwa dluzej niz zwykle.

Te objawy mogg oznacza¢, ze stan zdrowia pacjenta nie jest wlasciwie kontrolowany, oraz ze moze

by¢ konieczne niezwtoczne zastosowanie innego lub dodatkowego leczenia.

Nadal stosowa¢ BDS N, ale jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem
* jesli pacjent ma dusznosci lub $wiszczacy oddech, poniewaz moze by¢ konieczne dodatkowe
leczenie.

Przed zastosowaniem BDS N, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute
» jesli pacjent ma zapalenie ptuc, jest przezigbiony lub ma zakazenie w obrebie klatki piersiowe;j
* jesli u pacjenta stwierdzono choroby watroby.

Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi niewyrazne widzenie i inne zaburzenia
widzenia.

BDS N 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.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z
nastgpujacych lekow:

» leki steroidowe

» leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak itrakonazol lub ketokonazol)

* inhibitory proteazy HIV, takie jak rytonawir i nelfinawir (u pacjentow z AIDS)

Ciaza i karmienie piersia

» Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjentka
jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Jedli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku BDS N, nie nalezy przerywaé stosowania
tego leku, lecz jak najszybciej powiadomié o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek BDS N prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek BDS N zawiera sod:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek BDS N

Lek BDS N jest stosowany wziewnie.



Lek ten nalezy zawsze stosowaé z doktadnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie astmy
Dawka poczatkowa Dawka Maksymalna dawka
podtrzymujaca dobowa
Niemowleta (w wieku | 0,5mg-1mg 0,25 mg - 0,5 mg 2 mg budezonidu

od 6 do 23 miesiecy) i
dzieci (w wieku od 2
do 11 lat)

budezonidu dwa razy
na dobg

budezonidu dwa razy
na dobg

Mtiodziez (w wieku od | 1 mg-2mg 0,5mg-1mg 4 mg budezonidu
12 do 17 lat) i dorosli | budezonidu dwa razy budezonidu dwa razy
na dobe na dobe

W przypadku gdy nie mozna dopasowa¢ odpowiednich dawek leku BDS N, dostepne sa leki o innych
mocach.

Dawka w mg Objetos¢ zawiesiny do nebulizacji BDS N
0,125 mg/mi 0,25 mg/ml 0,5 mg/mi

0,25 mg 2 mi - -

0,5 mg 4 ml 2 mi -
0,75 mg 6 ml - -

1,0 mg - 4ml 2 mi
1,5 mg - 6 ml -

2 mg - - 4 ml

» Lekarz okresli dawke leku odpowiednig dla pacjenta i powie jak dlugo bedzie trwato leczenie
lekiem BDS N. Bedzie to zalezato od stopnia zaawansowania astmy. Poprawa stanu zdrowia moze
nastgpi¢ juz po dwoch dniach od rozpoczecia przyjmowania leku, niemniej jednak uzyskanie
petnego dziatania leczniczego moze trwaé nawet do czterech tygodni. Lekarz moze zmniejszy¢
dawke leku do najmniejszej dawki skutecznej, ktora powoduje, ze objawy astmy nie wystepuja.

»  Wazne jest, aby stosowa¢ lek BDS N codziennie, nawet jesli objawy astmy wtedy nie wystepuja.

* Maksymalna dawke dobowa (2 mg budezonidu) dla niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat
nalezy stosowa¢ wylacznie U dzieci z cigzka astma i przez ograniczony okres Czasu.

Leczenie zespotu krupu

Zwykle stosowana dawka u niemowlat i dzieci z zespotem krupu to 2 mg budezonidu na dobg. Mozna
poda¢ t¢ dawke w catosci lub podzieli¢ ja na dwie i poda¢ dwie dawki po 1 mg w odstepie 30 minut.
Ten sposdb dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do
uzyskania poprawy stanu pacjenta.

Leczenie POChP
Pacjenci z POChP powinni stosowa¢ 1 mg do 2 mg leku BDS N na dobg. Lek nalezy przyjmowac w
dwdch osobnych pojedynczych dawkach co 12 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Nie ma dowoddw na réznicg w skutecznosci budezonidu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
lub watroby.

Sposob stosowania
Podanie wziewne.




Jesli pacjent leczy si¢ w domu, przed pierwszym przyjeciem leku powinien porozmawia¢ z lekarzem
lub farmaceuta, ktory pokaze pacjentowi, jak wdycha¢ lek BDS N stosujgc nebulizator. Dzieci
powinny uzywac nebulizatora pod nadzorem osoby doroste;.

Aby wdycha¢ zawiesine do nebulizacji lekiem BDS N, nalezy zastosowa¢ system do inhalacji -
nebulizer PARI LC PLUS wyposazony w ustnik lub odpowiednia maske twarzowa (maske PARI
Baby z opaska Pari Baby bend) ze sprezarka powietrza PARI Boy (SX).

Uwaga: NIE NALEZY stosowa¢ nebulizatoréow ultradzwickowych do podawania leku BDS N.
Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje dotyczaca korzystania z nebulizatora.

Zastosowanie alternatywnego, niezbadanego systemu do nebulizacji moze zmienia¢ ilo$¢ substancji
czynnej wdychanej do ptuc, co z kolei moze zmienia¢ skuteczno$¢ dziatania i bezpieczenstwo
stosowania leku. Dostosowanie dawki moze sta¢ si¢ wtedy niezbedne.

Instrukcja stosowania leku BDS N

Oddzieli¢ wymagana liczb¢ amputek z paska. Pozostate ampulki nalezy pozostawi¢ w saszetce.
Wstrzasa¢ amputka(ami) delikatnie przez 30 sekund.

Trzymajac amputke w pozycji pionowej odkreci¢ gorng czgs¢ amputki(ek).

Wia¢é przepisang przez lekarza ilos¢ leku do komory nebulizatora.

Wyrzuci¢ pusta amputke(i). Zamkna¢ korek nebulizatora.
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Maske na twarz lub ustnik podtaczy¢ do komory nebulizatora, zgodnie z zaleceniami stosowania

nebulizatora.

7. Podlaczy¢ koncowke nebulizatora do sprezarki powietrza.

8. Wlaczy¢ sprezarke powietrza. Stosujgc maske na twarz lub ustnik, oddychaé w "mgle™ spokojnie i
gleboko, siedzac lub stojac w pozycji wyprostowanej. Jesli pacjent uzywa maski na twarz, nalezy
upewnic si¢, ze maska jest dobrze dopasowana.

9. Pacjent zauwazy, Kiedy inhalacja lekiem jest zakonczona, gdy w ustniku lub masce na twarz nie
pojawia si¢ juz ,,mgta”.

10. Czas trwania nebulizacji lekiem zalezy od rodzaju uzywanego Sprzetu. Bedzie on rowniez zalezat
od zastosowanej objetosci roztworu do nebulizacji.

11. Po inhalacji kilka kropli leku pozostanie w nebulizatorze.

12. Przemy¢ jame ustng woda. Wode nalezy wypluwac. Nie potykac¢. W przypadku zastosowania
maski na twarz, nalezy rowniez umy¢ twarz.

13. Po kazdym uzyciu nalezy umy¢ zbiornik nebulizatora przeznaczony na lek i ustnik nebulizatora

(lub maske na twarz).

Niezuzytg zawiesing do nebulizacji nalezy niezwlocznie usunac.

Wazne jest, aby zawsze postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta odnosnie czyszczenia i
dezynfekcji nebulizatora.



Lek BDS N moze by¢ mieszany z roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%). Mieszanina powinna by¢ zuzyta w ciggu 30 minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku BDS N

Wazne, aby lek byt przyjmowany zgodnie z ulotkg lub zaleceniami lekarza. Nie nalezy zwigksza¢ lub
zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem. W razie jednorazowego przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku, mozna kontynuowac leczenie jak dotychczas. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku wigcej niz raz, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku BDS N

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o okreslonej porze, nalezy opusci¢ pominigtg dawke 1
przyjac nastepng dawke jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jezeli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych wystapi, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku BDS N i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem:

Rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 os6b

obrzek twarzy, szczegdlnie w obrebie ust (z mozliwym obrzekiem warg, jezyka, oczu, uszu), $wiad,
wysypka skorna lub podraznienie (kontaktowe zapalenie skory), pokrzywka, skurcz oskrzeli
(obkurczenie miesni w drogach oddechowych powodujace $wiszczacy oddech). Moze to oznaczaé, ze
u pacjenta wystgpita reakcja alergiczna.

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb
* nagly $wiszczacy oddech po inhalacji leku.

Niezbyt czesto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 oséb
* nhiewyrazne widzenie.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czgsto: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 oséb

» grzybica (zakazenie grzybicze) w jamie ustnej. Jest to mniej prawdopodobne, jesli pacjent
przemywa usta wodg po zazyciu leku BDS N

* lagodny bol gardta, kaszel i ochrypty glos

» zapalenie ptuc (zakazenie ptuc) u pacjentow z POChP.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta przyjmujacego budezonid wystapia objawy zakazenia
ptuc, takie jak:

» goraczka lub przezigbienie

» zwiekszone wytwarzanie wydzieliny, zmiana koloru wydzieliny

* nasilenie kaszlu lub zwigkszone trudno$ci w oddychaniu.

Niezbyt czesto: wystepujg rzadziej niz u 1 na 100 oso6b
» depresja lub uczucie niepokoju
e drzenie



* za¢ma (zmgtnienie soczewki oka)
* skurcz mig$ni.

Rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 os6b

* wysypka na twarzy po uzyciu maski na twarz. Mycie twarzy po uzyciu maski pomaga tym
objawom zapobiec.

»  zaburzenia snu, niepokdj, nerwowo$¢, nadpobudliwos$¢ i rozdraznienie. Wystepuje wicksze
prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawdw u dzieci.

* siniaki

* utrata glosu

* spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy

» wplyw na nadnercza (niewielki gruczot obok nerki).

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
» jaskra (zwiekszenie cisnienia w oku).

Woziewne glikokortykosteroidy moga wptywac na fizjologiczne wytwarzanie hormonéw steroidowych
W organizmie, zwtaszcza w przypadku stosowania duzych dawek przez dtuzszy czas. Dzialania
niepozadane to:

e zmiany gestosci mineralnej kosci (zmniejszenie gestosci kosci)

e zaéma (zmg¢tnienie soczewki oka)

e jaskra (zwigkszenie ciSnienia w oku)

e wplyw na nadnercza (niewielki gruczot obok nerki).

Budezonid w postaci zawiesiny do nebulizacji nalezy stosowa¢ przed positkami, aby zmniejszy¢
ewentualne dziatania niepozadane na gardto.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek BDS N
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym,
saszetce i amputce po EXP. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazad.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu saszetki: 3 miesiace. Po rozcienczeniu: zuzy¢ w ciagu 30 minut.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BDS N
Substancja czynng leku jest budezonid.

BDS N, 0,125 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Kazda 2 ml amputka zawiera 0,25 mg budezonidu.

BDS N, 0,25 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Kazda 2 ml amputka zawiera 0,5 mg budezonidu.

BDS N, 0,5 mg/ml, zawiesina do nebulizacji
Kazda 2 ml amputka zawiera 1 mg budezonidu.

* Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu chlorek, polisorbat 80, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu cytrynian i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek BDS N i co zawiera opakowanie

* Kazda ampulka zawiera zawiesing do nebulizacji w kolorze biatym do prawie biatego.

* Zestawy po 5 amputek w pasku sg pakowane w foliowa saszetke, ktora jest nastgpnie pakowana w
tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan:
20 amputek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lok.27

01-909 Warszawa

Polska

Wytwdreca:

GENETIC S.P.A.

Nucleo Industriale,

Contrada Canfora, 84084 Fisciano (SA)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2020



