Sp. zn. sukls161864/2024, sukls304548/2024
Ptibalova informace: Informace pro pacienta
Budiair 200 mikrogrami/davku roztok k inhalaci v tlakovém obalu
budesonidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Budiair a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénéte pripravek Budiair pouZivat
3. Jak se pripravek Budiair pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Budiair uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Budiair a k ¢emu se pouZiva

Budiair je roztok k inhalaci, jehoz aktivni slozka je aplikovana piimo do plic, kde ptisobi.

Léciva latka tohoto piipravku - budesonid - patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych kortikoidy. Kortikoidy maji
protizanétlivy ucinek, kterym se zmensuje otok a podrazdeéni stén dolnich cest dychacich (pradusinek) a tak
zmensuji problémy s dychanim.

Budiair patii mezi preventivni antiastmatika. L&Ci zanét a pouziva se k prevenci pfiznaki astmatu. Nezastavi
astmaticky zachvat, ktery jiz probiha. K tomu je tfeba uzit rychle ptisobici tlevovy 1€k - inhalator, ktery byste
mél/a mit stale s sebou.

Budiair se pouziva k 1é¢b¢é mirného, stiedné tézkého a zavazného pretrvavajiciho bronchialniho astmatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Budiair pouZivat
NepouZivejte piipravek Budiair jestliZe:
e jste alergicky/a na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Budiair se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:
e jestlize mate zdvazné onemocnéni jater

o jestlize trpite viedovym onemocnénim zaludku nebo dvanacterniku
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e jestlize jste 1éCen/a nebo jste byl/a 1écen/a na tuberkulézu (TBC) nebo jiné infekce dychacich cest

e jestlize jste t€hotnd, planujete otéhotnét nebo kojite

V piipad¢, ze se v prubehu terapie objevi ordlni kandiddza, sdé€lte to 1ékafi, protoze je mozné, Ze bude tieba
zahdjit protiplisiiovou terapii nebo pferusit 1écbu. Aby se snizilo riziko oralni kandidozy, prosim piectéte si
¢ast 3: Jak se ptipravek Budiair pouziva.

V piipadé paradoxniho bronchospasmu, dojde-li okamzité po davce ke zvyseni sipani, je tfeba 1écbu okamzite
prerusit.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Kontrolujte pravidelné vysku ditéte, které je dlouhodobé¢ 1éCeno pripravkem Budiair a sdélte ji 1ékari.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Budiair
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a), véetné 1€k bez
1ékatského predpisu.

Zvlaste je dalezité, abyste informoval/a 1ékate, pokud uzivate
- léky obsahujici kortikoidy
- antimykotika, jako je ketokonazol nebo itrakonazol
- léky obsahujici disulfiram nebo metronidazol (viz ,,Ptipravek Budiair obsahuje glycerol a ethanol*)
- inhibitory HIV protedzy nebo ucinné inhibitory CYP3A4
- estrogen a steroidni kontraceptiva
Nekteré 1éky mohou zvySovat U¢inky piipravku Budiar, a pokud takové 1éky uzivate (véetné nékterych 1€ki
na HIV: ritonavir, kobicistat), V43 1ékat miize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclive sledovat.
Pokud uvzivate néktery z uvedenych 1éki, osetfujici 1ékat vam mozna predepise jiny 1€k, nebo vam upravi
davku Budiairu nebo davku ostatnich 1ékt.
ACTH stimulaéni test pro diagnozu nedostate¢nosti podvésku mozkového, mtize pii pouzivani piipravku
Budiair vykazat falesné (nizké) hodnoty.
Mozna vam Iékat pro 1é€bu dechovych obtizi predepiSe jesté jiné 1éky. Je velmi dalezité uzivat tyto 1éky
pravidelné. Jakmile za¢nete BUDIAR pouzivat, nepfestavejte jej pouzivat a nemeéite davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna a jiz pouzivate Budiair, okamzite to sdélte 1ékari.

Z dostupnych dat z celého svéta bylo zji§téno, Ze inhalovany budesonid v pribéhu téhotenstvi nezvysuje
riziko nezadoucich ucinkl na plod a novorozence. Budesonid miize byt uzivan v priabehu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Budiair neovliviiuje schopnost fizeni a ovladani stroju.

Piipravek Budiair obsahuje glycerol a alkohol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 8,4 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce z davkovace, coz odpovida 0,12
mg/kg u davky pro dospélé a 0,42 mg/kg u davky pro déti. Mnozstvi alkoholu v jedné davce z davkovace
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tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml vina nebo piva. Takto malé mnoZstvi alkoholu v tomto
1é¢ivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.

Alkohol muze zptsobit potize u zvlaste citlivych pacientli [é€enych piipravky obsahujici disulfiram nebo
metronidazol.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje glycerol: miize zptsobit bolest hlavy, podrazdéni zaludku a prijem.

3. Jak se pripravek Budiair pouziva
Ptipravek Budiair je urCen pro inhalaci.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Lékar si bude pravidelné ovétovat, zda pouzivate optimalni davku piipravku. Bude se snazit Vam piedepsat
takovou davku, ktera je co nejnizsi, ale jeSté plné 1é¢i priznaky astmatu. Za Zadnych okolnosti sami neméite
davkovani bez toho, aniz byste se poradili s 1ékafem.

Je dilezité, abyste pouzivali pripravek Budiair po celou dobu, jak jej predepsal lékar. Trva nékolik dni, nez
lék zacne ucinkovat. Je velmi diilezité lek pouzivat pravidelné.

Dospéli a dospivajici

Doporucena davka je na zac¢atku 200 mikrogrami (jedna ddvka z davkovace) dvakrat az ctytikrat denné.
Udrzovaci davka je obvykle 200 mikrogramt (jedna davka z davkovacée) denn€. Maximalni denni davka je
1600 mikrogramt.

Pouziti u déti

Déti od 6 do 12 let

Obvykla davka je 200 mikrogrami (jedna davka z davkovace) denné. Maximalni denni davka je 400
mikrogram.

Pokud Budiair pouziva vase dité, ujistéte se, Ze jej pouziva spravng. Je tieba, aby dospé€ly kontroloval, jak
dit¢ 1ék inhaluje. V pribéhu nadechu se doporucuje ditéti stisknout nosni dirky.

Uzivani kortikoidi

Pokud prechazite z 1éCby kortikoidy v tabletach na inhala¢ni nebo pouzivate inhala¢ni kortikoidy po dlouhou
dobu ve vyssich davkach, mozna budete potiebovat davku kortikoidi v tabletach nebo injekci, dostanete-li se
do velkého stresu. Stresovou situaci miize byt pfijimani do nemocnice po vazné nehod¢ ¢i zranéni nebo pied
operaci. Vas lékat rozhodne, zda potiebujete vyssi davku kortikoida.

Jak pouZzivat Budiair

Pokyny, jak pouzivat inhalator, jsou na konci této ptibalové informace.

Aby se predeslo riziku mozné kandidové infekce, doporucuje se po kazdém uziti davky aerosolu vyplachnout
si usta vodou. Po vyplachu vodu nikdy nepolykejte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Budiar, neZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) davku, kterou vam urcil 1ékat. Sami si davku ani nezvySujete ani nesnizujte bez
porady s lékafem. Pokud nahodn¢ uzijete vic davek, nez vam bylo piedepsano, sd€lte to co nejrychleji 1ékari.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Budiair

Pokud nahodou zapomenete uzit jednu davku, uzijte dalsi davku ve spravny cas. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Budiair

Sami pouzivani 1éku nepieruSujte ani v ptipadée, ze je vam lépe. VZdy se nejprve porad'te s Iékafem. Pokud
byste 1éCeni prerusili nahle, mize se stat, Zze se vam astma zhorsi.

Pokud se vase astma zhors$i

Pokud se ptiznaky astmatu zhorsi nebo je tézké astma kontrolovat (napt. kdyz pouzivate ¢astéji rychle ptisobici
ulevové léky) nebo pokud ulevovy piipravek nezlepsi pfiznaky, obratte se na lékate okamzité. Pokud se
ptiznaky astmatu zhor$i, mize 1ékaf zménit davku Budiairu nebo ptredepsat jiny lék.

Pokud ptechazite z tablet na 1écbu inhala¢nimi kortikoidy miZe se stat, Ze i piesto, Ze se vam dycha 1épe, se
necitite dobie. Sd¢lte to 1ékafi, ale nepterusujte 1écbu, pokud vam to neni doporuceno.

Pokud mate néjaké dalsi otazky k pouziti tohoto 1éku, zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se nékteré ptiznaky u vas objevi, vétsinou jsou mirné a do¢asné. Piesto vSak nékteré ucinky mohou
byt zdvazné a vyzadovat l1€katsky zakrok.

Mozné nezadouci G¢inky jsou sefazeny nize:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

Zmeéna hlasu (chrapot), kasel, podrazdéni v krku, kandid6za (kvasinkovité onemocnéni) tist a hltanu, obtizné
polykani

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Uzkost, deprese, ties, Sedy zékal, rozmazané vidéni a svalova kiec.
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

Snadny vznik podlitin, ztenceni kiize, vyrazka, nebo koptivka, zanét kiize (dermatitis), svédéni (pruritus),
abnormalni zarudnuti klize (erythema) anafylakticka reakce, angioedém, pfili§ vysoka nebo nizka hladina
kortizolu v krvi (hyperkortikalismus nebo hypokortikalismus, zaZeni dychacich cest (bronchospasmus).

Deprese, neklid, nervozita, podrazdénost, mentalni onemocnéni (psychdza) a zmény chovani. Tyto Gcinky se
vyskytuji pravdépodobnéji u déti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti).

Abnormalni nebo zhorSena chut’ (dysgeuzie), pocit na zvraceni, pal¢ivé bolesti jazyka (glossodynie), zanét
dutiny Ustni (stomatitis), sucho v ustech, bolest v zddech

Neni znamo (frekvence nemiuZe byt ur¢ena z dostupnych dat)

Problémy se spankem, agresivni reakce, zvySend motoricka aktivita (pfevazné u déti). Zvyseny nitroo¢ni tlak
(glaukom).

Vzicné zavazné alergické reakce:
Pokud se kratce po uziti davky 1éku objevi svédéni, alergicka reakce projevujici se zarudnutim ktze, otokem

obliceje, velmi nizkym krevnim tlakem a nepravidelnou srdecni akci (anafylakticky Sok), otok obliceje, oci,
rt, jazyka, hrdla nebo obtiZze s dychanim (angioedém), akutni nebo opozdéna alergicka reakce:

- prestafite Budiair pouZzivat
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- neprodlené vyhledejte 1¢kaiskou pomoc

Zhorsené dychani okamZité po uZziti davky
Vzacné mize inhalace 1€ku zplisobit zhorsSeni sipani a z(izeni dychacich cest (bronchospasmus) okamzité po
aplikaci 1éku. Pokud takova situace nastane:

- prestaite Budiair okamzité pouzivat

- uzijte okamzite ulevovy rychle pisobici 1€k ke zlepSeni piiznakt zhorSeného dychéni a sipani

- okamzité kontaktujte 1ékare

) iSO J d d ] J J 10X J DU L N [
zpomaleni ristu u déti a dospivajicich a sniZeni funkce nadledvin (adrenosuprese), velmi vzacn€ snizeni kostni
density (zeslabeni kosti).

Problémy se spankem se ¢astéji vyskytuji u déti, ale jejich frekvence neni zndma.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Budiair uchovavat

- Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte inhalator pfi teploté do 25 °C.

- Nadoba obsahuje stlacenou tekutinu. Nepropichujte a nevystavujte horku ani prazdnou nadobu, ani ji
nevystavujte mrazu a pfimému slunci.

- Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Budiair obsahuje:

Lécivou latkou je: budesonidum. Jedna odméiena davka obsahuje budesonidum 200 mikrogramd.

Pomocné latky: HFC-134a (norfluran), bezvody ethanol, glycerol.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
Jeden inhalator obsahuje 11,200 g norfluranu (HFC-134a), coZ odpovida 0,016 tunam ekvivalentu CO,
(potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).
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Jak pripravek Budiair vypada a co obsahuje baleni

Budiair je roztok v hlinikovém obalu pod tlakem, obal je uzavieny odmérnym ventilem doplnénym
plastovym davkovacem

Kazdé baleni obsahuje jednu tlakovou nadobku, ktera obsahuje 200 odmétrenych davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko
Vyrobce

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via S. Leonardo 96, 431 22, Parma, Italie
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

All-Gen Pharmaceuticals & Generics B.V., Voorschoten, Nizozemsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Italie Budiair Slovinsko Budiair
Recko Budiair

Nizozemsko Budesonide All-Gen

Polsko Budiair

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 3. 2025
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JAK POUZIVAT INHALATOR

Pouziti Budiairu je jednoduché. Nejprve si piectéte nasledujici instrukce, jak inhaldtor pouZit a na co si dat
pozor.

Uspésna 1écba je podminéna spravnym pouzivanim inhalatoru.

Vyzkouseni funkce inhalétoru: jestlize inhalator nebyl dosud pouzit anebo jestlize nebyl pouzit po dobu tii
ptipadné vice dnil, sejméte pred pouzitim ochranny kryt zatlaCenim na jeho boc¢ni strany. Pro zji§téni spravné
funkce inhalatoru vystiiknéte naprazdno do vzduchu jednu testovaci davku.

Rozbaleni
Otevfete krabicku, inhalator je uzavien naustkem.

Uziti davky z inhaldtoru Budiair

Obrazek 1-2 Uchopte inhalator mezi palec a ukazovacek tak, aby ochranny kryt smétoval dold.
Sejméte ochranny kryt

Obrazky 3 a-b Vydechnéte klidné (3a) a pevné stisknéte naustek mezi rty (3b)

Obrazky 4 a-b-c Zacnéte se pomalu a hluboce nadechovat usty a zaroven jednou stlacte horni cast

inhalatoru (4a). Po nadechu zadrZte co nejdéle dech (4b). Po vdechnuti piedepsaného
poctu davek nasad’te ochranny kryt do ptivodni polohy (4c).

Déti by mély inhalovat vzdy pod dohledem dospélé osoby. Béhem inhalace je dobré stisknout ditéti nosni dirky

& S 8
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Cisténi

Udrzujte ndustek neustale v Cistoté. Naustek Cistéte tak, Ze jej sejmete z tlakové nadoby a oplachnete ve
vlazné vodé. Nechte uschnout v teplém prostiedi.
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