Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Budesonide Teva 0,25 mg/ml sumutinsuspensio
budesonidi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Budesonide Teva sumutinsuspensio on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Budesonide Teva sumutinsuspensiota
Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kéytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Budesonide Teva sumutinsuspension sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Budesonide Teva sumutinsuspensio on ja mihin siti kiytetiin
Ladkkeesi nimi on Budesonide Teva 0,25 mg/ml sumutinsuspensio.

Budesonidi kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan glukokortikosteroideiksi. Tadma ladke vaikuttaa
viahentdmalla ja ehkdisemalld turvotusta ja tulehdusta keuhkoissasi.

Budesonide Teva sumutinsuspensiota kaytetddn hengitysvaikeuksia aiheuttavan astman hoitoon.
Budesonide Teva -valmistetta voidaan myos kayttda hyvin vakavan valekuristustaudin (laryngitis
subglottica) hoidossa vauvojen ja lasten ollessa sairaalassa.

Budesonide Teva sumutinsuspensio toimitetaan pienissd muovisiilidissd. Suspensio kaadetaan sitten
ladkesumuttimeksi (nebulisaattoriksi) kutsuttuun laitteeseen annostelua varten. Ladkesumutin muuttaa
suspension hienojakoiseksi lddkesumuksi, jonka voit hengittdd sisdén tietynlaisen kasvomaskin tai
suukappaleen kautta.

Budesonide Teva sumutinsuspensio ei sovi éKkillisesti alkavien hengitysvaikeuksien hoitoon eiké
akuuttien astmakohtausten hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Budesonide Teva sumutinsuspensiota

Al kiiytid Budesonide Teva sumutinsuspensiota
- jos olet allerginen (yliherkkd) budesonidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Budesonide Tevaa, jos
e sinulla on ollut tuberkuloosi

e sinulla on maksasairaus

¢ sinulla on nuhakuume (olet vilustunut) tai sinulla on infektio keuhkoissa.



Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nd6n hamartymisté tai muita ndkohairioita.

Lapset ja nuoret
Pitkdaikaista glukokortikoidihoitoa saavan lapsesi pituuskasvua tulee seurata sdénnollisesti.

Muut liéikevalmisteet ja Budesonide Teva
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita ladkkeita,
myos ladkkeitd, joita saa ilman lddkarin mééraysta.

Tietyilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia budesonidin kanssa. Nditd ovat erityisesti steroiditabletit tai
parhaillaan kéytossd olevat tai dskettiin kéytetyt sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet
(ketokonatsoli tai itrakonatsoli). Mikéli mahdollista niitd yhdistelmié tulisi vélttda. Muita ld4kkeitd, joilla voi
olla yhteisvaikutuksia budesonidin kanssa, ovat erytromysiini ja simetidiini, joka on mahahaavaléike.

Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Budesonide Teva -valmisteen vaikutuksia, ja l4édkari saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat ndité ladkkeita (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti)

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Laidkari kertoo sinulle, voitko kéyttdd budesonidia raskauden aikana.

Budesonidia ei saa kayttdd imetyksen aikana, ellei 14dkéri niin maaraa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Budesonide Teva sumutinsuspensio ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttaa koneita.

3. Miten Budesonide Teva sumutinsuspensiota kiytetiin
Ladke on tarkoitettu inhaloitavaksi.

Liadke inhaloidaan ladkesumuttimella, jossa on suukappale tai kasvomaski. Ladkkeesi on kaytettdva yhdessa
ns. jet-tyyppisen ladkesumuttimen kanssa (esim. Pari LC Plus).
HUOM! Tamin lddkkeen annostelussa ei saa kéyttda ns. ultradénisumutinta.

Kéyta Budesonide Teva sumutinsuspensiota juuri siten kuin 1ddkéri on mdarannyt. Etiketissd mainitaan annos
ja kuinka usein ladkettd kdytetdan. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Astma

Aikuiset (myos idkkddt potilaat) ja vihintddn 12-vuotiaat lapset:

Tavanomainen aloitusannos on 0,5-2 mg vuorokaudessa. Ladkéri madraa oikean annoksen, joka méérdytyy
astman vaikeusasteen mukaan. Kun astma saadaan hallintaan, 144kari saattaa pienentdd annoksen tasolle 0,5—
1 mg vuorokaudessa.

Lapset (6kk - 12 vuotta):
Tavanomainen aloitusannos on 0,25—1 mg vuorokaudessa. Lasten tulee kdyttda sumutinta aikuisen
valvonnassa.

Jos olet kdyttanyt steroiditabletteja astman hoitoon, ldékéri saattaa pienentéd ottamiesi tablettien madraa tai
korvata tablettihoidon, kun Budesonide Teva -hoito aloitetaan.



Astman oireiden lievittymistd saattaa tuntua jo kahden vuorokauden kuluessa. Saattaa kestdd kuitenkin jopa
neljd viikkoa ennen kuin tiysi teho saavutetaan. Jatka ladkkeen kayttod l1adkérin ohjeiden mukaan, vaikka
vointisi on hyva.

Kurkunpéitulehdus

Kurkunpéétulehdusta sairastavien vauvojen ja lasten tavanomainen annos on 2 mg (4 ampullia) sumuttimen
avulla annettavaa budesonidia. Laike annetaan kerta-annoksena tai kahtena 1 mg (2 ampullia) annoksena
30 minuutin vilein. Anto voidaan toistaa 12 tunnin vélein enintdén 36 tunnin ajan tai kunnes kliininen tila
paranee.

Kiyttoohje

e  Valmistele lddkesumutin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e Irrota yksi steriili muovisiilio (ampulli) ampullilevysti kadntdmélla ja vetdmalla (kuva A).

e Ravista ampullia kevyesti pyorittdmélla noin 10 sekunnin ajan tai kunnes minkaanlaista sakkaa ei ole

havaittavissa.

Pid4 ampulli pystyasennossa ja kdénna kérki irti (kuva B).

Purista ampullin sisdlto lddkesumuttimen kammioon (kuva C).

Kéyta ladkesumutinta valmistajan ohjeiden mukaan.

Huuhtele suusi vedelld lddkeannoksen ottamisen jalkeen. Jos olet kdyttdnyt kasvomaskia, pese myos

kasvosi.

Havita kayttamatta jadnyt ladkevalmiste annon jilkeen.

e Pese lddkesumutin huolellisesti. Pese suukappale tai kasvomaski 1ampimaéllé vedelld ja laimealla
pesuaineella. Huuhtele hyvin ja kuivaa kammio paineilmalla tai kompressorin avulla.

Huom: Ultradénisumuttimia ei saa kiyttdd Budesonide Teva sumutinsuspension antoon.

A B C

Suspensiota ei saa nielld tai antaa injektiona.
Jokainen steriili ampulli on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Jos sinulle ilmaantuu dkillistd hengityksen vinkumisen lisddntymisté ladkkeen oton jalkeen, Budesonide Teva
-hoidon sopivuus tulee arvioida uudelleen ja tarvittaessa vaihtaa ldakitys.

Jos kiytit enemmén Budesonide Teva sumutinsuspensiota kuin sinun pitiisi

On tirkedd, etti otat annoksesi, kuten ldikemiiriyksessi sanotaan tai kuten lasikérisi on neuvonut. Al
suurenna tai pienennd annostasi kysymatta 14dkéarilta ensin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1d4kettd vahingossa, ota aina yhteytti
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi. Ota tdmé pakkausseloste mukaasi vastaanotolle/sairaalaan, jotta voit ndyttad sitd ladkarille.



Ali koskaan kiyti lidkettd enempéd kuin lddkiri on médrinnyt. Kerro lizkirille, jos astmasi pahenee tai
ladke ei endd tehoa yhtd hyvin kuin aikaisemmin.

Jos unohdat kiyttii Budesonide Teva sumutinsuspensiota
Jos unohdat ottaa annoksen oikeaan aikaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Ala ota kaksinkertaista
annosta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta vilittomésti Budesonide Teva sumutinsuspension kayttd, jos sinulla ilmenee jompaakumpaa

seuraavista:

e Kasvojen turpoaminen, etenkin suun, huulten, kielen, silmien ja korvien alueella. Ihottuma, kutina, iho-
ongelmat ja puristava tunne rinnassa seké hengitysvaikeus. Ndma oireet ovat merkki allergisesta
reaktiosta. Tétd ilmenee harvoin (enintéén 1 kéyttdjalla 1 000:sta).

e Akillinen hengityksen vinkuminen inhalaation jilkeen. Titi esiintyy harvoin (enintiin 1 kiyttijalla
1 000:sta).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (enintddn 1 kayttajalla 10:std):

e  suun ja nielun drsytys - titd voi estdd huuhtelemalla suu vedelld ladkkeen oton jalkeen.
o yskd

e tulehdus suussa ja nielussa, miki voi aiheuttaa nielemisvaikeutta.

Melko harvinaiset (enintdin 1 lddkkeen kéyttdjalla 100:sta):
ahdistuneisuus

masennus

lihasspasmit (eli lihasten kouristelut)

silmén linssin samentuminen (kaihi)

vapina

niddn haméartyminen.

Harvinaiset (enintiédn 1 kéyttajalla 1 000:sta:):

e ihoreaktiot mukaan Iukien ihottuma, kutina ja punoitus

o kiheys

e  puristava tunne rinnassa ja hengitysvaikeus

e  kasvun hidastuminen lapsilla ja nuorilla

e levottomuuden ja hermostuneisuuden tunne, kayttdytymismuutokset (1dhinni lapsilla)
e lisdimunuaisen vajaatoiminta (munuaisten vieressa sijaitsevat pienet rauhaset)
e  mustelmat

e  dintohiiriot.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

e  glaukooma (kohonnut silmédnpaine)

e unihdiriditd, hermostuneisuutta, kiihtyneisyytta tai drtyisyyttd (esiintyy todenndkdisemmin lapsilla).

Kerro ladkarille, jos jokin ndista oireista huolestuttaa sinua tai ei hévia.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Budesonide Teva sumutinsuspension siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd l4dkettd ulkopakkauksessa, pussissa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivia.

Sailyta alle 25 °C:ssa.
Sailytd pystyasennossa.
Pidd ampulli alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Valmiste sdilyy 3 kuukautta foliopussin avaamisen jilkeen valolta suojattuna.
Ampulliin jd4va suspensio hévitetdin vélittomasti.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien ldékkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Budesonide Teva sumutinsuspensio siséiltia

Vaikuttava aine on budesonidi. Yksi 2 ml:n ampulli siséltd4 0,5 mg budesonidia (0,25 mg/ml).

Muut aineet ovat dinatriumedetaatti, natriumkloridi, polysorbaatti 80 (E433), sitruunahappomonohydraatti
(E330), natriumsitraatti (E331) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Budesonide Teva -pakkaus sisdltdd muoviampulleja, joissa on valkoista tai luonnonvalkoista suspensiota.
Viiden ampullin levyt on pakattu foliopussiin, ja foliopussit on pakattu koteloon. Yhdessi kotelossa on 5, 10,
15, 20, 25, 30, 40, 50 tai 60 ampullia.

Multipakkauksessa 40 (2 x 20) ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Teva Sweden AB
Box 1070, SE-251 10 Helsingborg, Ruotsi

Valmistaja
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Saksa


http://www.fimea.fi/

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.4.2021



Bipacksedel: Information till anvandaren

Budesonide Teva 0,25 mg/ml suspension for nebulisator
budesonid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Budesonide Teva ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anviander Budesonide Teva
Hur du anvinder Budesonide Teva

Eventuella biverkningar

Hur Budesonide Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Budesonide Teva éir och vad det anviinds for
Ditt lakemedel heter Budesonide Teva 0,25 mg/ml suspension for nebulisator.

Budesonid hor till gruppen glukokortikosteroider. Detta lakemedel verkar genom att minska och férebygga
svullnad och inflammation i dina lungor.

Budesonide Teva anvinds for behandling av astma med andningsbesvir. Budesonide Teva anvénds ocksé for
behandling av mycket allvarlig falsk krupp (struphuvudsinflammation, laryngitis subglottica) hos spadbarn
och barn nér sjukhusinldggning dr motiverat.

Budesonide Teva distribueras i smé behéllare av plast. Suspensionen ska sedan héllas i en s.k. nebulisator for
administrering. Nebulisatorn dr en maskin som omvandlar suspensionen till en fin likemedelsdimma, som du
sedan kan andas in via en ansiktsmask eller ett munstycke.

Budesonide Teva ska inte anviindas for behandling av akuta andningsbesvir eller akuta astmaanfall.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Budesonide Teva

Anviind inte Budesonide Teva
- om du &r allergisk (6verkédnslig) mot budesonid eller mot négot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvdnder Budesonide Teva
e om du har haft tuberkulos

e om du har leversjukdom

e om du ér forkyld eller har en infektion i lungorna.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Barn och ungdomar
Langden av ditt barn ska regelbundet kontrolleras vid 14ngvarig behandling med glukokortikosteroider.

Andra likemedel och Budesonide Teva
Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

Vissa likemedel kan ha samverkningar med budesonid. Till dessa hor speciellt steroidtabletter eller
lakemedel som du tar eller nyligen har tagit fér behandling av svampinfektioner (ketokonazol eller
itrakonazol). Dessa kombinationer bor undvikas om méjligt. Ovriga likemedel som kan ha samverkningar
med budesonid dr erytromycin och cimetidin f6r behandling av magsar.

Vissa ldkemedel kan 6ka effekterna av Budesonide Teva och din ldkare kan vilja 6vervaka dig noga om du
tar dessa likemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta 1ikemedel.

Likaren bestimmer om du kan anvidnda budesonid under graviditet.

Budesonid ska inte anvéndas under amning om inte lékaren sa ordinerar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Budesonide Teva paverkar inte korformagan eller formégan att anvdinda maskiner.

3. Hur du anvinder Budesonide Teva

Lakemedlet ar avsett for inhalation.

Likemedlet inhaleras via en likemedelsnebulisator med munstycke eller ansiktsmask. Detta ldkemedel ska
anvindas tillsammans med en ldkemedelsnebulisator av s.k. jet-typ (t.ex. Pari LC Plus).

OBS! Budesonide Teva fér inte tas med en s.k. ultraljudsnebulisator.

Anvind alltid Budesonide Teva enligt 1dkarens anvisningar. Pa etiketten star det hur mycket du ska ta och
hur ofta. Radfraga liakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ér:

Astma

Vuxna (dven dldre patienter) och barn éver 12 ar:

Vanlig startdos &r 0,5-2 mg dagligen. Lékaren ordinerar dig ritt dos beroende pa hur svar din astma &r. Nar

astman dr under kontroll, kan lakaren minska dosen till 0,5-1 mg per dygn.

Barn (6 manader - 12 ar):
Vanlig startdos ér 0,25—1 mg dagligen. Barn ska anvénda nebulisatorn under dvervakning av vuxna.

Om du bérjar anvanda Budesonide Teva och tidigare har tagit steroidtabletter for behandling av astma, kan
lakaren minska dosen av tabletter eller avsluta tablettbehandlingen helt och héllet.

Symtomen kan lindras efter tva dagars behandling. Det kan dock ta upp till 4 veckor innan full effekt nas.
Fortsitt att anviinda lakemedlet enligt ldkarens anvisningar, &ven om du mar bra.



Falsk krupp

Den vanliga dosen for spaddbarn och barn dr 2 mg per dag. Detta kan ges vid ett tillfille (4 ampuller), eller tva
doser av 1 mg (2 ampuller/dos) med 30 minuters intervall. Doseringen kan upprepas var 12 timmar upp till
hogst 36 timmar eller tills forbéttring.

Bruksanvisning

e  Forbered nebulisatorn enligt tillverkarens anvisningar.

e Vrid och dra forsiktigt av en ny steril plastbehallare (ampull) frdn ampullkartan (bild A).

e  Omskaka ampullen ldtt genom att rulla den i ca 10 sekunders tid eller tills ingen fallning kan ses i
16sningen.

Hall ampullen uppritt och vrid av toppen (bild B).

Pressa in innehallet i nebulisatorns kammare (bild C).

Anvind nebulisatorn enligt tillverkarens anvisningar.

Skolj munnen efter varje inhalationsbehandling. Om du anvinder ansiktsmask, skolj ocksa ansiktet.
Kassera 16sning som finns kvar efter anvéndning av nebulisatorn.

Rengor nebulisatorn noggrant. Rengér munstycket och ansiktsmasken med varmt vatten och milt
tvattmedel. Skolj noggrant och torka kammaren med hjélp av tryckluft eller kompressor.

Obs: Ultraljudsnebulisator ska inte anvéndas for administrering av Budesonide Teva.

A B C

Suspensionen fér inte sviljas eller anvidndas for injektioner.
Varje steril ampull ar endast avsedd for engéngsbruk.

Om vidsande andning blir séimre omedelbart efter det att du har inhalerat ldkemedlet, maste lamplighet av
behandlingen med Budesonide Teva omvérderas. Likaren kan vid behov ordinera en annan behandling for
ditt tillstdnd.

Om du har tagit for stor méingd av Budesonide Teva

Det ar viktigt att du tar den dos som anges pa apoteksetiketten din ldkare forskrivit. Du skall inte minska eller
Oka dosen utan att rddfraga lékare.

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig denna bipacksedel till mottagningen/sjukhuset och visa lékaren.

Anvind aldrig mer medicin dn din lékare har ordinerat. Tala om for ldkaren om dina andningsbesvar
forvirras eller om medicinen inte lindrar dina andningsproblem lika mycket som tidigare.

Om du har glomt att ta Budesonide Teva
Om du glommer att ta en dos i rétt tid, ska du ta den sa snart du upptacker att du har glomt att ta dosen. Ta
inte tva doser samtidigt.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta omedelbart att anvinda Budesonide Teva om du far nigondera av f6ljande:

Svullnad av ansiktet, speciellt kring munnen, ldpparna, tungan, 6gonen eller 6ronen. Hudutslag, kléda,
hudproblem och tryckande kénsla dver brostet samt andningssvarighet. Dessa ar tecken pa en allergisk
reaktion som forekommer séllan (hos hogst 1 av 1 000 anvandare).

Akut pipande andning efter inhalationen. Detta forekommer séllan (hos hogst 1 av 1 000 anvéndare).

Ovriga biverkningar:

Vanliga (hos hogst 1 av 10 anvéndare):

irritation i munnen och svalget - detta kan undvikas genom att skélja munnen med vatten efter
inhalationen

hosta

infektioner i mun och svalg kan orsaka svarigheter att svilja.

Mindre vanliga (hos hogst 1 av 100 anvéndare):

angest

depression (nedstimdhet)
muskelspasmer (d.v.s. muskelkramper).
grumling av 6gonens linser (gra starr)
darrningar

dimsyn.

Sillsynta (hos hogst 1 av 1 000 anvandare):

hudreaktioner inklusive utslag, kldda och rodnad

heshet

tryckande kénsla dver brostet och svérigheter att andas
tillvixthdmning hos barn och unga

rastloshet, nervositet, fordndringar i beteende (huvudsakligen hos barn)
underaktiv binjure (kortel bredvid njurarna)

blamérken

talsvéarigheter.

Okiind frekvens (inte kan beréknas fran tillgdngliga data):

glaukom (6kat tryck i 6gat)
somnproblem, upprordhet eller irritation (forekommer mer sannolikt hos barn).

Tala om for lakaren om nagot av dessa symtom bekymrar dig eller inte avtar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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S. Hur Budesonide Teva ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen, pasen och ampullen efter "Utg. dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i upprétt lage.
Forvara ampullen i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnandet av foliepésen &r preparatet hallbart i 3 ménader i skydd mot ljus.
Suspension som blir kvar i ampullen ska genast kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r budesonid. Varje 2 ml ampull innehaller 0,5 mg budesonid (0,25 mg/ml).
Ovriga innehallsimnen 4r dinatriumedetat, natriumklorid, polysorbat 80 (E433), citronsyramonohydrat
(E330), natriumcitrat (E331) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Budesonide Teva forpackningen innehéller plastampuller med vit eller nédstan vit suspension. Kartor med
fem ampuller ar forpackade i foliepasar, som i sin tur ar forpackade i kartonger innehallande 5, 10, 15, 20,
25, 30, 40, 50 eller 60 ampuller.

Multiférpackning innehaller 40 (2 x 20) ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva Sweden AB
Box 1070, SE-251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 19.4.2021
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