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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Budes® N 0,2 mg/Dosis

Wirkstoff: Budesonid

Druckgasinhalation, L6sung

sie enthalt wichtige Informationen.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Budes N und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Budes N beachten?
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Budes N und wofiir wird es
angewendet?

Lokal entzindungshemmendes Glukokortikoid zur Behandlung
asthmatischer Beschwerden

Budes N wird angewendet bei Atemwegserkrankungen, wenn die
Behandlung mit inhalativ anzuwendenden Glukokortikoiden erfor-
derlich ist. Hierzu gehdrt in erster Linie das chronische Asthma
bronchiale. Auch eine chronisch obstruktive Lungenerkrankung
(COPD) kann mit Budes N behandelt werden, wenn zuvor in der
Lungenfunktionsuntersuchung die Wirksamkeit von inhalativ ange-
wendeten Glukokortikoiden festgestellt wurde.

Hinweis
Budes N ist nicht zur Behandlung eines akuten Anfalls von Atemnot
oder eines Status asthmaticus geeignet.

Was sollten Sie vor der Anwendung
von Budes N beachten?

Budes N darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniliber Budesonid, Soja,
Erdnuss oder einem der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Budes N
anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Budes N ist erforderlich,

wenn Sie

e eine Lungentuberkulose oder Pilzinfektionen oder andere Infek-
tionen im Bereich der Atemwege haben. Dies gilt auch, wenn
diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt.

e unter einer schweren Erkrankung der Leber leiden, kann der Ab-
bau von Budes N beeintrachtigt sein. Dies kann zu erhdhten
Mengen von Budesonid im Blut flihren.

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kénnen Nebenwirkungen
verursachen, insbesondere wenn hohe Dosen (iber lange Zeitrdume
gegeben werden. Solche Reaktionen treten deutlich seltener auf als
bei der Einnahme von Glukokortikoid-Tabletten. Mégliche Effekte
schlieBen Stérungen der Nebennierenrindenfunktion, Verminderung
der Knochendichte, Wachstumsverzégerungen bei Kindern und Ju-
gendlichen sowie Augenerkrankungen (grauer Star - Katarakt, griiner
Star - Glaukom) ein. Deshalb sollte die niedrigste Dosis, mit der eine
wirksame Kontrolle des Asthmas méglich ist, verabreicht werden.

Es wird empfohlen, das Wachstum von Kindern und Jugendlichen,
die eine Langzeittherapie mit inhalativ anzuwendenden Glukokorti-
koiden erhalten, regelméaBig zu kontrollieren.

Bei der Behandlung mit hohen Dosen, insbesondere bei Uber-
schreitung der empfohlenen Dosierung, kann eine klinisch relevan-
te Funktionsminderung der Nebennierenrinde mit einer verminder-
ten Produktion bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stresssituationen)
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nicht mehr ausreichend steigerbaren Produktion kérpereigener Glu-
kokortikoide auftreten. In solchen Fallen sollte in Stresssituationen
(z. B. vor Operationen, schwere Infektionen und Verletzungen) eine
vorlibergehende zusétzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der
verminderten nattrlichen Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Verschlimmert sich die Atemnot nach der Inhalation akut (paradoxe
Bronchospastik), so sollte die Behandlung sofort beendet und der
Behandlungsplan vom Arzt Gberpriift werden.

Patienten mit Asthma bronchiale bzw. chronisch obstruktiven Lun-

generkrankungen, die nicht unter einer systemischen Kortikoid-
Therapie stehen

Die Behandlung mit Budes N flihrt bei diesen Patienten in der Mehr-
zahl der Falle innerhalb einer Woche zu einer Besserung. Bei sehr
starker Verschleimung der Bronchien kann jedoch das Eindringen
des Wirkstoffs in die Bronchialschleimhaut erheblich vermindert
sein. In diesen Fallen empfiehlt sich eine kurzfristige (ca. 2 Wochen
dauernde) hoch dosierte Tabletten- bzw. Injektionsbehandlung mit
Kortikoiden, um einen besseren Zutritt des Aerosols an die Bron-
chialschleimhaut zu gewéhrleisten. Bei Beibehaltung der inhalativen
Budesonid-Behandlung wird die orale bzw. parenterale Steroidthe-
rapie schrittweise abgesetzt. Bei Verschlechterung der Atemwegs-
erkrankung durch bakterielle Infektionen ist ggf. die Budesonid-Do-
sis zu erhdhen und gleichzeitig eine begleitende Antibiotikatherapie
durchzufiihren.

Patienten mit Asthma bronchiale bzw. chronisch obstruktiven Lungen-
erkrankungen, die unter einer systemischen Kortikoid-Therapie stehen
Eine Dosisverminderung der oralen bzw. parenteralen Kortikoid-
Therapie sollte erfolgen, wenn sich der Patient in einer stabilen Phase
befindet.

Patienten mit einer oralen bzw. parenteralen Kortikoid-Therapie zei-
gen oft eine eingeschrénkte Nebennierenrindenfunktion. Diese stei-
gert sich in der Regel nur langsam nach Senkung der systemischen
Kortikoiddosis. Deshalb darf die Verringerung der Steroiddosis nur
schrittweise erfolgen. Im Allgemeinen wird man Budes N eine Wo-
che lang zusatzlich verabreichen. Die orale bzw. parenterale Ste-
roidtagesdosis wird entsprechend dem Wohlbefinden des Patienten
im Abstand von einer Woche um 5 mg, in schweren Féllen schritt-
weise um 2,5 mg Prednisolon (bzw. -Aquivalent) gesenkt.

Tritt innerhalb der ersten Monate nach Umstellung auf Budes N eine
starke Belastung (wie z. B. eine schwere Infektion, eine Verletzung
und/oder chirurgische Operation) oder eine akute Verschlechterung
mit Verschleimung der Bronchien auf, sollte der Dosisbereich von
Budesonid voll ausgeschdpft werden. Eventuell kann kurzfristig
eine zusatzliche orale Steroidmedikation angezeigt sein.

Hinweis (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?*)

Bei der Umstellung von oraler bzw. parenteraler Kortikoid-Therapie
auf inhalative Kortikoide kdnnen Begleiterscheinungen wie Allergien
(wie z. B. allergische Hauterscheinungen und allergischer Schnup-
fen) auftreten, die vorher durch die systemische Wirkung der Korti-
koidmedikation unterdriickt wurden. Generell sollte bei Umstel-
lungsbeschwerden der Arzt aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche
Budes N darf bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Zur Anwendung von Budes N bei Kindern liegen keine ausreichen-
den Untersuchungen vor.

Altere Patienten

In der Regel sind keine speziellen Dosisanpassungen erforderlich.
Generell sollte die niedrigste Dosierung flir eine ausreichende Wir-
kung verabreicht werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Budes N kann bei Dopingkontrollen zu positi-
ven Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Budes N zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ketoconazol, Itraconazol, Clotri-
mazol, Troleandomycin, Ciclosporin, Ethinylestradiol oder Ritonavir
(Substanzen, die das CYP3A4-Enzymsystem der Leber hemmen)
kann es zu einem verzdgerten Abbau von Budesonid im Blut kom-
men, sodass die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhdht ist.
Dies hat eine geringe medizinische Bedeutung bei einer Kurzzeit-
behandlung (1-2 Wochen), sollte aber bei Langzeitbehandlungen
beachtet werden.

Budes N kann die Wirksamkeit von Beta,-Sympathomimetika zur
Inhalation (Asthmaspray zur Erweiterung der Bronchien) verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bisherige Erfahrungen mit einer groBen Anzahl von Frauen, die Bu-
desonid, den Wirkstoff von Budes N, im ersten Schwangerschafts-
drittel inhalativ angewendet hatten, haben keine Hinweise auf ein
erhohtes Risiko fiir Missbildungen gezeigt. Ebenso haben Erfahrun-
gen mit einer begrenzten Anzahl von Frauen, die Budesonid wah-
rend der gesamten Schwangerschaft anwendeten, keine Hinweise
auf eine Erhéhung der Rate an Frih- und Totgeburten sowie eine
Erniedrigung des Geburtsgewichtes ergeben.

Dennoch sollten Sie Budes N nur auf Anordnung lhres behandeln-
den Arztes anwenden. Es ist die zur Aufrechterhaltung einer
Asthmakontrolle erforderliche geringste wirksame Dosis an Bude-
sonid einzusetzen.

Glukokortikoide, dazu gehért auch der in Budes N enthaltene Wirk-
stoff Budesonid, gehen in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung
des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten
Sie Budes N in der Stillzeit nur anwenden, wenn es dringend erfor-
derlich ist. Bitte befragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Budes N enthilt Alkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 22,6 Vol.-% Alkohol.

3 Wie ist Budes N anzuwenden?

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

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen der Arzt Budes N nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Budes N sonst nicht richtig wirken kann.

Wie viel von und wie oft sollten Sie Budes N anwenden?

Die Dosierung orientiert sich an den Erfordernissen des Einzelfalles
und Ihrem klinischen Ansprechen. Es sollte die niedrigste Dosis, mit
der eine wirksame Kontrolle der Beschwerden mdglich ist, verab-
reicht werden.

Die Tagesdosis sollte in 2 Tagesgaben (morgens und abends) auf-
geteilt werden, in besonderen Fallen (mangelnde Wirksamkeit im
Intervall) kann sie auf 3-4 Einzelgaben aufgeteilt werden.



Es gelten nachfolgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre inhalieren 2-mal taglich
1-2 SpriihstéBe (2-mal taglich 0,2-0,4 mg Budesonid). In der Regel
sollte die Tageshdchstdosis 1,6 mg Budesonid (entsprechend
8 SprihstdBe Budes N) nicht liberschreiten.

Hinweis

Budes N soll angewendet werden, wenn sich niedriger dosierte Bu-
desonid-haltige Arzneimittel als nicht ausreichend oder praktikabel
erwiesen haben.

Wie und wann sollten Sie Budes N anwenden?
Budes N ist zur Anwendung im Respirationstrakt vorgesehen.

Die Anwendung sollte vor den Mahlzeiten erfolgen. Nach der An-
wendung empfiehlt sich eine Mundspulung.

Wird Budes N mehr als 3 Tage nicht angewendet, muss vor der
nachsten Inhalation ein SpriihstoB ausgelost werden.

Anwendungsanleitung

1. Schutzkappe entfernen.

2. Tief ausatmen. Dabei nicht in das
Mundsttick hineinatmen.

xt

3. Das Mundstiick mit den Lippen fest
umschlieBen. Tief und langsam ein-
atmen und gleichzeitig den Behélter
nach unten driicken, damit ein Spriih-
stoB freigesetzt wird.

4. Das Mundsttick aus dem Mund nehmen. Den Atem einige Sekun-
den anhalten. AnschlieBend langsam durch die Nase ausatmen.

5. Im Bedarfsfall die Inhalation gemaB Anleitung wiederholen. Danach
die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Pflege des Mundstiicks

Das Mundstiick soll nach Entfernen der Aerosoldose regelmaBig
(8-4-mal pro Woche) mit warmem Wasser gesdubert werden, evtl.
mit Zusatz einer Seifenlésung. Nach dem Trocknen Mundstiick und
Behalter wieder zusammensetzen.

Wie lange sollten Sie Budes N anwenden?

Budes N erreicht nach wenigen Tagen seine volle Wirksamkeit. Um
den Behandlungserfolg zu sichern, ist eine regelmaBige Fortfihrung
der Behandlung erforderlich. Die Dauer der Anwendung richtet sich
nach den Anweisungen des Arztes.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Budes N angewen-
det haben, als Sie sollten

Akute Vergiftungen (Intoxikationen) mit Budes N sind nicht bekannt.
Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten Nebenwirkungen, insbeson-
dere einer Beeinflussung der Nebennierenrindenfunktion, zu rechnen.

Wenn Sie die Anwendung von Budes N vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Setzen Sie bei der ndchsten Anwen-
dung die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Anwendung von Budes N abbrechen

Wenn Sie die Behandlung ohne Riicksprache mit lhrem Arzt been-
den, kénnen sich die Krankheitssymptome wieder verstirken oder
diese erneut auftreten. Da lhre Nebenniere aufgrund der Behand-
lung mit Budes N unter Umstanden nicht genug kérpereigenes Kor-
tisol produziert, kann es gefahrlich sein, die Behandlung plétzlich
zu unterbrechen. Nehmen Sie mit Inrem behandelnden Arzt Kontakt
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auf. Er bespricht mit Innen, ob und wie Sie die Behandlung beenden
koénnen und ob Sie in Notféllen mdglicherweise Glukokortikoide als
Tabletten (Kortison-Tabletten) einnehmen missen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Da-
ten nicht abschéatzbar

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mittelfells

Haufig: Heiserkeit, Husten, Reizungen im Mund- und Rachen-
raum

Selten: Krampfzusténde der Bronchialmuskulatur (paradoxe
Bronchospasmen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: flichtige Hautausschlédge, Nesselsucht (Urtikaria),
Juckreiz, Hautschwellung (angioneurotisches An-
gioddem), Hautrétungen, Kontaktekzeme

Augenerkrankungen
Sehr selten: grauer Star (Katarakt), griiner Star (Glaukom)

Endokrine Erkrankungen

Selten: Zeichen eines erhdhten oder erniedrigten Kortison-
spiegels (Hormon der Nebennierenrinde), Cushing-
Syndrom

Sehr selten: Unterfunktion der Nebennierenrinde

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Haufig: Pilzinfektion (Candidose) im Mund- und Rachenraum

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Wachstumsverzdgerung bei Kindern und Jugend-
lichen
Sehr selten: Minderung der Knochendichte

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktischer
Schock

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: depressive Verstimmungen, Aggressivitat, Reizbar-
keit, Angstlichkeit, Psychosen, Verhaltensauffallig-
keiten (insbesondere bei Kindern), Ruhelosigkeit,
Nervositat

Schlafstérungen, gesteigerte psychomotorische
Aktivitat

Nicht bekannt:

Inhalativ anzuwendende Glukokortikoide kdnnen systemische Neben-
wirkungen verursachen, insbesondere wenn hohe Dosen Uber lange
Zeitrdume gegeben werden. Mogliche Nebenwirkungen schlieBen
Funktionsstérungen der Nebennierenrinde und das Cushing-Syn-
drom (Vollmondgesicht, Stiernacken, Stammfettsucht, Osteoporose,
Muskelschwund, Diabetes, Bluthochdruck), die Verminderung der
Knochendichte, Wachstumsverzégerungen bei Kindern und Jugend-
lichen sowie bestimmte Augenerkrankungen (Katarakt - grauer Star,
Glaukom - griiner Star) mit ein. Es kdnnen weitere glukokortikoidii-
bliche Wirkungen wie z. B. eine erhohte Infektanfalligkeit oder eine
behinderte Stressanpassung auftreten.

Hinweise

Bei der Umstellung von oraler bzw. parenteraler Kortikoid-Therapie
auf inhalative Kortikoide kénnen Begleiterscheinungen wie Allergien
(wie z. B. allergische Hauterscheinungen und allergischer Schnup-
fen) auftreten, die vorher durch die systemische Wirkung der Korti-
koidmedikation unterdriickt wurden. Generell sollte bei Umstel-
lungsbeschwerden der Arzt aufgesucht werden.

Bei Patienten mit zuséatzlicher oraler Kortikoidmedikation konnte in
Dosen bis zu 1,6 mg Budesonid pro Tag durch den Ersatz systemi-
scher Kortikoide eine Verbesserung der Nebennierenrindenfunktion
gegenulber Therapiebeginn erreicht werden.

Die Steigerung der therapeutischen Wirksamkeit muss gegen das
Ansteigen von systemischen Effekten bei der Dosissteigerung abge-
schatzt werden. Im Normalfall ist es besser, die Inhalationsmenge
zu steigern, als die Inhalation mit oralen Kortikoiden zu kombinieren.

(8-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann sehr selten allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5 Wie ist Budes N aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Wie ist Budes N aufzubewahren?

Zwischen + 2 °C und + 25 °C aufbewahren. Vor Hitze, direkter Son-
nenbestrahlung und Frost schitzen!

Behélter steht unter Druck! Nicht gegen Flammen oder auf gliihen-
de Gegenstande sprihen! Behélter auch nach dem Gebrauch nicht
gewaltsam 6ffnen oder verbrennen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Budes N enthalt

e Der Wirkstoff ist Budesonid.
1 SpriihstoB zu 75,8 mg enthalt eine abgemessene Einzeldosis
von 0,2 mg Budesonid. Die Uber das Mundstlck abgegebene
Dosis betragt 0,19 mg.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Norfluran, Ethanol 22,6 Vol.-%
(entsprechend 11,4 mg pro SprihstoB), (3-sn-Phosphatidyl)cho-
lin (pflanzlichen Ursprungs [Soja]).

Wie Budes N aussieht und Inhalt der Packung
Druckgasinhalation, Lésung

Originalpackungen mit 18,2 g, 2 x 18,2 g und 3 x 18,2 g Lésung,
entsprechend mind. 200 bzw. 2 x 200 bzw. 3 x 200 SpriihstoBen.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2012.

lhre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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