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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Budes® 64 Mikrogramm/SpriihstoR
Nasenspray, Suspension

Wirkstoff: Budesonid

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB und woflr wird es ange-

wendet?

N

SprihstoB beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oUW

Was ist Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB und
wofiir wird es angewen-
det?

Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB3 enthalt Bu-
desonid, ein synthetisches Kortikosteroid. Bei
Kortikosteroiden handelt es sich um eine
Gruppe von Arzneimitteln, mit denen sich Ent-
zUndungen behandeln lassen.

Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB

wird angewendet zur

e Behandlung und Vorbeugung der Be-
schwerden von Allergien wie Heuschnup-
fen (z. B. durch Graspollen)

¢ Behandlung und Vorbeugung der Beschwer-
den von ganzjahrigem allergischem Schnup-
fen durch Hausstaub (chronische Rhinitis)

e Behandlung der Beschwerden von Nasen-
polypen (kleine Wucherungen der Nasen-
schleimhaut).

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Budes
64 Mikrogramm/Spriih-
stoB beachten?

Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB
darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Budes 64 Mikrogramm/

SprihstoB anwenden

e wenn Sie dieses Arzneimittel lUber einen
langen Zeitraum durchgehend angewen-
det haben. Ihr Arzt wird lhre Nase mindes-
tens alle 6 Monate von innen untersuchen.

¢ wenn Sie dieses Arzneimittel in hoheren Do-

sen als empfohlen angewendet haben: Ihr

Arzt kann Ihnen in Stressphasen (etwa wenn

Sie an einer Infektion leiden) oder vor einer

Operation Steroid-Tabletten verordnen.

wenn Sie Geschwire in der Nase haben

wenn Sie infektidse Bldschen an den Lip-

pen (Lippenherpes), in der Nase oder im

Bereich der Augen haben

wenn Sie an Nasenbluten leiden

wenn Sie an der Nase operiert wurden

oder eine Verletzung der Nase hatten, die

noch nicht vollstandig verheilt ist

e wenn Sie an einer durch Bakterien, Viren
oder Pilze ausgeldsten Infektion in der
Nase leiden. Sie sollten Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB nur anwenden, wenn
der Arzt lhnen auch eine Behandlung der
Infektion verschrieben hat.

e wenn bei lhnen Leberprobleme vorliegen,
denn der Wirkstoff Budesonid kdnnte sich in
Ihrem Korper anh&ufen. Der Arzt muss even-
tuell lhre Leber untersuchen und gegebe-
nenfalls die Dosis entsprechend vermindern.

e wenn Sie von einer anderen Darreichungs-
form auf ein Nasenspray umgestellt wur-
den und Sie Probleme mit der Nebennie-
renfunktion haben

e wenn Sie von lhrem Arzt erfahren haben,
dass Sie an einer Infektion der Atemwege
oder an einer Tuberkulose leiden. Hierbei
handelt es sich um eine Infektion, welche
die Lungen befallen kann.

Kinder

Wenn es sich um ein Kind handelt und tber
einen langen Zeitraum hohe Dosen dieses
Arzneimittels angewendet werden missen, ist
der Arzt angehalten, regelmaBig die Korper-
gréBe zu kontrollieren.

Anwendung von Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie unbedingt lhren Arzt, wenn Sie
Ketoconazol-Tabletten einnehmen, ein Arz-
neimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
wie Soor. Die Konzentration von Budesonid in
lhrem Kérper kdnnte sich dadurch erhéhen.

Sie sollten ebenfalls Ihren Arzt informieren,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, z. B.:
¢ Troleandomycin (Arzneimittel zur Behand-
lung von bakteriellen Infektionen)
ltraconazol (Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen)

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung
des Immunsystems, das im Zusammenhang
mit Transplantationen angewendet wird)
Ethinylestradiol (Arzneimittel zur Empfang-
nisverhiitung)

Auch diese Arzneimittel kdnnen die Budeso-
nid-Konzentration in lhrem Korper erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Budes 64 Mikrogramm/Spriihsto
nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind,
es sei denn, Sie haben hierliber mit Inrem Arzt
gesprochen.

Stillzeit

Stillende Miitter kénnen Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB anwenden, jedoch nur,
wenn der Arzt entscheidet, dass der Nutzen
fur die Mutter das Risiko fiir den Saugling
Uberwiegt. Informieren Sie sofort lhren Arzt,
wenn Sie ein Kind stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel besitzt bei Anwendung in
der empfohlenen Dosis keine Auswirkungen
auf die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu steuern
oder Maschinen zu bedienen (siehe Abschnitt
3. ,Wie ist Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB
anzuwenden?”).

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Budes 64 Mikrogramm/
. Wie ist Budes 64 Mikrogramm/Spriihsto3 anzuwenden?

. Wie ist Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoBB
enthélt Kaliumsorbat

Kaliumsorbat, ein sonstiger Bestandteil von
Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB, kann ort-
lich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

Wie ist Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB ist fur die
Anwendung in der Nase bestimmt. Es wird
wie unten beschrieben in die Nasenlécher ge-
spriht.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosis sollte Ihrem personlichen Bedarf
angepasst werden. Wenden Sie die niedrigste
Dosis an, mit der sich eine Linderung lhrer Be-
schwerden erzielen lasst.

Allergische Rhinitis

Anfangsdosis

Erwachsene, Jugendliche (12 Jahre und élter)
und Kinder dber 6 Jahre

Die empfohlene Anfangsdosis betragt insge-
samt 4 SpriihstoBe Budes 64 Mikrogramm/
SpriihstoB pro Tag (256 Mikrogramm).

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann

entweder

¢ 1-mal tdglich morgens in Form von 2 Spriih-
stéBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-mal taglich in Form von 1 SpriihstoB in
jedes Nasenloch am Morgen und 1 Spriih-
stoB in jedes Nasenloch am Abend erfol-
gen.

Kinder sollten unter Aufsicht von Erwachse-
nen behandelt werden.

Idealerweise sollten Sie mit der Behandlung
bis zu 14 Tage vor dem zu erwartenden Ein-
setzen der Beschwerden beginnen und soll-
ten die Anwendung nach Ende der saisonalen
Allergenexposition beenden. Wenn Sie z. B.
an Heuschnupfen leiden, beginnen Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels etwa 2 Wo-
chen bevor sich |hre Heuschnupfen-Be-
schwerden Ublicherweise bemerkbar ma-
chen.

Erhaltungsdosis

Es vergehen 7-14 Tage, bis das Arzneimittel
seine volle Wirkung entfaltet. Danach kann
der Arzt Ihre Dosis vermindern.

Nasenpolypen

Erwachsene, Jugendliche (12 Jahre und élter)
und Kinder uber 6 Jahre

Die empfohlene Anfangsdosis betragt insge-
samt 4 SpriihstoBe Budes 64 Mikrogramm/
SpruhstoB pro Tag (256 Mikrogramm).

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann

entweder

¢ 1-mal taglich morgens in Form von 2 Spriih-
stéBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-mal taglich in Form von 1 SpriihstoB in
jedes Nasenloch am Morgen und 1 Sprih-
stoB in jedes Nasenloch am Abend erfol-
gen.

Kinder sollten unter Aufsicht von Erwachse-
nen behandelt werden.

Sobald die Wirkung erzielt wurde, sollte die
geringste Dosis angewendet werden, die eine
Linderung Ihrer Beschwerden herbeiflihrt.

Eine Anwendung von mehr als den empfohle-
nen 4 SprihstéBen Budes 64 Mikrogramm/
SpriuhstoB pro Tag geht nicht mit einer bes-
seren Wirksamkeit des Arzneimittels einher.

Behandlungsdauer

Ihr Arzt teilt Ihnen mit, wie lange die Behand-
lung mit Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB
dauert. Sie mussen dieses Arzneimittel regel-
maBig anwenden, da es ansonsten nicht rich-
tig wirken kann. Beenden Sie die Behandlung
nur auf Aufforderung lhres Arztes, auch wenn
es |lhnen besser geht.

Wenn Sie nicht unverziglich eine Linderung
verspiren, da die Wirkung mdglicherweise
erst nach ein paar Tagen einsetzt, sollten Sie
das Arzneimittel dennoch weiterhin regelma-
Big anwenden.

Art der Anwendung

1. Falls nétig, vorsichtig die Nase schnauzen,
um die Nasenldcher zu reinigen.

2. Die Flasche schutteln. Schutzkappe ab-
nehmen.

Ve

Abbildung 1

3. Halten Sie die Flasche wie in Abbildung 2
gezeigt. Bevor Sie Budes 64 Mikrogramm/
SpriihstoB zum ersten Mal anwenden,
muss die Pumpvorrichtung befllt (d. h. mit
dem Arzneimittel geflllt) werden. Hierfir
die Pumpvorrichtung mehrmals betétigen
(5-10-mal) und dabei in die Luft spriihen,
bis ein gleichméBiger Sprihnebel zu sehen
ist. Die Beflllung der Pumpvorrichtung hélt
ungefahr 24 Stunden an. Falls die néchste
Dosis erst nach Ablauf von 24 Stunden an-
gewendet wird, muss die Pumpvorrichtung
erneut beflllt (d. h. mit dem Arzneimittel
gefillt) werden. Wird Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB in engeren Zeitabstén-
den angewendet, reicht es aus, einen ein-
zigen SpriihstoB in die Luft abzugeben.

Abbildung 2

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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4. Die Spitze der Pumpvorrichtung wie in Ab-
bildung 3 gezeigt in das Nasenloch einfiih-
ren. Einmal (oder je nach Anweisung lhres
Arztes auch mehrmals) spriihen. Denselben
Vorgang im anderen Nasenloch wiederho-
len. Es ist nicht notwendig, wahrend des
Spriihens einzuatmen.

Abbildung 3

5. Die Pumpvorrichtung mit einem sauberen
Tuch abwischen und die Schutzkappe wie-
der aufsetzen.

6. Die Flasche stehend lagern.

Reinigung lhres Budes 64 Mikrogramm/

SpriihstoB Nasensprays

Die Kunststoff-Pumpvorrichtung von Budes

64 Mikrogramm/SpriihstoB sollte regelméBig

und immer dann, wenn der Spriihnebel nicht

mehr richtig austritt, gereinigt werden. In die-

sem Fall Uberprifen Sie bitte zuerst, ob die

Pumpvorrichtung mit dem Arzneimittel gefillt

ist (siehe oben). Falls die Pumpe nach dem

Befullen der Pumpvorrichtung noch immer

nicht funktioniert, reinigen Sie die Pumpvor-

richtung wie folgt:

¢ Die Kunststoff-Pumpvorrichtung mit einem
sauberen Tuch abnehmen und mit warmem
- nicht heiBem — Wasser reinigen.

e Die Pumpvorrichtung griindlich abspllen,
trocknen und wieder auf die Flasche setzen.

e Die Pumpvorrichtung niemals mit einer Na-
del oder einem anderen scharfen Gegen-
stand reinigen.

e Nach der Reinigung muss die Pumpvorrich-
tung vor der Anwendung erneut befillt (d. h.
mit dem Arzneimittel geflillt) werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Budes 64 Mikrogramm/
SpriihstoB zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Budes
64 Mikrogramm/SpriihstoB angewen-
det haben als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwenden,
die in der Packungsbeilage angegeben ist
oder die von Ihrem Arzt verordnet wurde. Sie
sollten nur so viel anwenden wie von lhrem
Arzt empfohlen; die Anwendung von mehr
oder weniger kann lhre Symptome verschlim-
mern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Budes
64 Mikrogramm/SpriihstoB angewendet ha-
ben, als Sie sollten, fahren Sie mit Ihrem Gb-
lichen Anwendungsschema fort. Es ist un-
wahrscheinlich, dass dies zu medizinischen
Problemen fihrt.

Falls Sie jedoch Uber mehr als einen Monat
mehr als 4 SpriihstéBe von Budes 64 Mikro-
gramm/SprihstoB pro Tag angewendet ha-
ben, setzen Sie sich unverziglich mit lhrem
Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Budes
64 Mikrogramm/Spriihsto3 vergessen
haben

Wenn Sie die plinktliche Anwendung lhres Arz-
neimittels einmal versaumt haben, holen Sie
die Anwendung so bald wie mdéglich nach und
fahren Sie dann mit dem gewohnten Anwen-
dungsschema fort. Wenden Sie niemals an ei-
nem Tag mehr SpruhstéBe an, als vorgesehen,
um eine ausgelassene Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Mit diesem Arzneimittel werden prinzipiell nur
die Beschwerden in der Nase behandelt (z. B.
verstopfte Nase oder ,,Nasenlaufen®). Falls Sie
friher mit Steroid-Tabletten oder -Injektionen
behandelt wurden, und der Arzt lhnen nun
stattdessen dieses Arzneimittel verordnet hat,
kénnten sich einige Ihrer sonstigen Beschwer-
den verschlimmern (z. B. gerétete und jucken-
de Augen). In diesem Fall wird der Arzt diese
anderen Beschwerden gesondert behandeln.

Nebenwirkungen von nasalen Kortikosteroi-
den treten mit hdherer Wahrscheinlichkeit auf,
wenn Sie diese Uber mehrere Monate in hoher
Dosis anwenden.

Waéhrend der Behandlung mit Budes 64 Mi-
krogramm/SpriihstoB kdénnen folgende Ne-
benwirkungen auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-

handelten von 10 betreffen)

Diese Nebenwirkungen kénnen unmittelbar

nach der Anwendung auftreten:

e gelegentliches Niesen, trockene Nase oder
Nasenschmerzen

e |eicht blutiger Nasenausfluss

¢ Nasenbluten

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 100 betreffen)

e Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder
Rachen und/oder Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Nesselausschlag in Ver-
bindung mit Schwierigkeiten beim Atmen
(Angioddem). In sehr seltenen Fallen kann
auch eine schwere allergische Reaktion
auftreten. In diesem Fall miissen Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt wenden.

e Nesselausschlag (juckender Hautaus-
schlag, der wie Nesselsucht aussieht)

e Hautausschlag

e Juckreiz

e Hautreizung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 1.000 betreffen)

Diese Nebenwirkungen kénnen nach einer
langfristigen Behandlung auftreten:

briichige Knochen

erhdhter Augeninnendruck

Tribung der Augenlinsen

verzégertes Wachstum bei Kindern und
Jugendlichen, vor allem nach langfristiger
Anwendung hoher Dosen

¢ Nebennierensuppression. Kann Beschwer-
den wie Appetitlosigkeit, Bauchschmer-
zen, Gewichtsabnahme, Ubelkeit, Kopf-
schmerzen, Erbrechen, verminderte
Bewusstseinslage, niedrigen Blutzucker-
spiegel und Krampfanfélle auslésen. Situ-
ationen, die eine akute Nebennierenkrise
auslésen kénnen, umfassen Trauma, Infek-
tionen, Operationen sowie rasche Dosis-
minderungen. Falls Sie derartige Be-
schwerden bemerken, suchen Sie
unverziiglich lhren Arzt auf.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 Behandelten von 10.000 betreffen) oder Ne-
benwirkungen unbekannter Haufigkeit (auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

* Lochbildung in der Nasenscheidewand

e Stimmstérungen

e wunde Stellen in der Nase

Dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen ver-
ursachen, die den gesamten Koérper betreffen,
insbesondere, wenn hohe Dosen Uber eine lan-
ge Zeit angewendet werden. Diese Nebenwir-
kungen treten im Allgemeinen selten auf.

Kaliumsorbat, ein sonstiger Bestandteil dieses
Arzneimittels, kann eine Reizung der Haut oder
Schleimhaut verursachen, z. B. in der Nase.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Budes 64 Mikro-
gramm/SpriihstoB aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern. Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Vernichten Sie nach 3 Monaten die gedffnete
Flasche mit noch vorhandenem Nasenspray.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Budes 64 Mikrogramm/Spriih-
stoB enthalt
Der Wirkstoff ist Budesonid.

Jede Dosis mit 0,05 ml (1 SpriihstoB) von
Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB enthélt
64 Mikrogramm Budesonid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ascorbinsau-
re (E 300), mikrokristalline Cellulose - Carmello-
se-Natrium [89:11], Natriumedetat (Ph.Eur.),
D-Glucose, Kaliumsorbat (Ph.Eur,) (E 202), Po-
lysorbat 80, Salzsdure 36 %, gereinigtes Was-
ser

Wie Budes 64 Mikrogramm/Spriih-
stoB aussieht und Inhalt der Packung
Bei Budes 64 Mikrogramm/SpriihstoB handelt
es sich um eine weiBe, gleichméBige Suspen-
sion.

Budes 64 Mikrogramm/SprihstoB steht in
Form einer bernsteinfarbenen Glasflasche mit
passender Nasenspraypumpe aus Kunststoff
und einem Nasenapplikator aus Polypropylen
zur Verfliigung.

Budes 64 Mikrogramm/SprihstoB ist in Pa-

ckungsgréBen von

* 1x120 SprihstéBen (1 x 6 ml bzw. 1 x 10 ml)

e 2x120 SprihstoBen (2 x 6 ml bzw. 2 x 10 ml)
und

e 3x 120 SpriihstéBen (3 x 6 ml bzw. 3 x 10 ml)
erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Mai 2014.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46141438

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





