Prospect: informatii pentru pacient/utilizator

Budefor 0,25 mg/ml suspensie de inhalat prin nebulizator
Budefor 0,5 mg/ml suspensie de inhalat prin nebulizator

Budesonida

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Budefor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Budefor
Cum sa utilizati Budefor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Budefor

Continutul ambalajului si alte informatii

=
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1. Ce este Budefor si pentru ce se utilizeaza

Budefor contine budesonidd. Budesonida apartine unui grup de medicamente numit
glucocorticosteroizi, care sunt utilizati pentru a reduce inflamatia.

Astmul bronsic este cauzat de inflamatia cdilor respiratorii. Budesonida reduce si previne aceasta
inflamatie.

Budefor este utilizat ca terapie de intretinere pentru astm bronsic si pentru laringitd subglotica
severa (crup fals sau pseudocrup) care necesitd spitalizare. Acesta trebuie utilizat Tn mod regulat,
dupa cum a fost prescris de medicul dumneavoastra.

Budefor este o suspensie sterila pentru inhalare prin nebulizator (dispozitiv de inhalare).
Medicamentul ajunge la plamani cand inspirati in piesa bucala sau masca de fatd prin inspirarea
aerului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Budefor
Nu utilizati Budefor:
- daca sunteti alergic la budesonida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui



medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Budefor, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e Dacd aveti sau ati avut tuberculoza sau oricare alta infectie recenta.

e Dacd ati avut vreodata probleme cu ficatul.

e Daca vi s-a prescris Budefor si utilizati comprimate cu corticoizi, medicul dumneavoastra
va poate reduce treptat (pe o perioada de saptamani sau luni) doza de comprimate. S-ar
putea chiar si fie posibil sa opriti utilizarea comprimatelor. In acest caz unele simptome
pot reveni temporar, asa ca secretii nazale, urticarie sau dureri musculare si articulare.

e Daca sunteti ingrijorat de oricare dintre aceste simptome sau dacd aveti altele, cum ar fi
dureri de cap, greatd sau varsaturi, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

e Daca vi s-a prescris Budefor pentru terapia de intretinere a astmului dumneavoastra. Cu
toate acestea, el NU va ameliora un atac de astm acut deja inceput.

e Adresati-va medicului dumneavoastra, daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari de
vedere.

Copii
- Daca este administrat unui copil, medicul dumneavoastra va verifica periodic rata de crestere a
copilului, pentru ca medicamentul dat poate incetini cresterea.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti orice alte probleme legate de sanatate. Nu utilizati
acest medicament pentru alte afectiuni, fard a-i spune medicului dumneavoastra. Nu 1l dati
niciodata altora.

Nu toate nebulizatoarele sunt potrivite pentru utilizarea cu Budefor. NU folositi nebulizatorul cu
ultrasunete cu Budefor suspensie de inhalat prin nebulizator.

Budefor impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv si medicamentele eliberate fara prescriptie
medicala sau medicamentele din plante.
Unele medicamente pot spori efectele Budefor si, prin urmare, medicul dumneavoastra va va
monitoriza indeaproape daca le administrati.
In mod special, spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului dacd luati oricare din
urmatoarele medicamente:
e medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (cum ar fi itraconazol sau ketoconazol);
e medicamente pentru tratamentul HIV (cum ar fi ritonavir sau cobicistat);
e cimetidind (medicament pentru arsuri la stomac).

Utilizare la sportivi
Sportivii trebuie atentionati ca acest medicament poate determina o reactie pozitiva la testarea
antidoping.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest



medicament.

Nu exista dovezi ca Budefor are efecte nocive asupra mamei sau copilului atunci cand se
utilizeaza de catre femeile gravide sau mamele care aldpteaza. Cu toate acestea, daca ramaneti
gravidd in timp ce utilizati Budefor, spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.
Budefor trece in laptele matern, dar in cantitati foarte mici, care nu au niciun efect asupra sugarului
alaptat.

Utilizarea la copii
Pentru a asigura administrarea corectd a medicamentului, Budefor trebuie administrat intotdeauna
sub supravegherea unui adult.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Budefor nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Budefor
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Modul si calea de administrare

Budefor trebuie utilizat numai pentru inhalare prin nebulizator.

Nu utilizati nebulizatorul cu ultrasunete, deoarece nu este potrivit pentru administrarea acestui
medicament. Inainte de a incepe tratamentul trebuie sa stiti cum functioneazi nebulizatorul.

Este important sd cititi informatiile din sectiunea ,,Cum sa utilizati Budefor” si sd urmati
instructiunile cu grija.

Doze, frecventa administrarii si durata tratamentului

Doza de Budefor trebuie sa fie individualizata. Medicul dumneavoastra va ajusta doza si va
va prescrie cea mai mica doza, care va va controla astmul sau simptomele pseudocrupului.
Urmati atent instructiunile medicului dumneavoastra.

Medicul dumneavoastrda va va spune cat timp trebuie sa utilizati Budefor. Nu opriti
tratamentul mai devreme, deoarece acest lucru ar putea agrava boala dumneavoastra. Nu luati
mai multe doze, decat cele recomandate de medicul dumneavoastra.

Daca aveti impresia ca efectul Budefor este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Astm bronsic

Doza initiald recomandata:

Copii cu varsta de 6 luni sau mai mult: 0,25-1 mg pe zi. In cazuri foarte severe sau la copii tratati
cu comprimate cu corticoizi, se poate administra o dozd initiald mai mare (pand la 2 mg pe zi
echivalenta cu 4 fiole). Medicul dumneavoastra poate lua in considerare ajustarea ulterioara a
dozei. Dozele zilnice de pana la 1 mg (2 fiole) se pot administra intr-o singura priza.

Adulti si varstnici: 1-2 mg pe zi (2-4 fiole pe zi). In cazuri foarte severe, doza poate fi crescuti
pana la 4 mg (8 fiole). Medicul dumneavoastra poate lua in considerare ajustarea ulterioara a dozei.
Dozele zilnice de pana la 1 mg (2 fiole) se pot administra intr-o singura priza.



Doza de intretinere:
Cand simptomele se amelioreaza, medicul dumneavoastra poate decide sa scada doza la doza
minima necesara pentru controlul simptomelor.

Budefor va poate ameliora simptomele in primele cateva zile. Cu toate acestea, poate dura de la 2
pana la 4 sdptamani inainte de atingerea efectului complet. Este important sa nu incetati sa
utilizati Budefor chiar si atunci, cand va simtiti mai bine.

Tineti minte: Vi s-a prescris Budefor pentru terapia de intretinere a astmului dumneavoastra. Cu
toate acestea, el NU va ameliora un atac de astm acut deja inceput.

Pseudocrup

Sugari si copii: 2 mg pe zi (echivalent cu 4 fiole). Acestea pot fi administrate impreuna ca o singura
doza sau in doud doze de 1 mg separate intr-un interval de 30 minute. Doza poate fi repetatd la
fiecare 12 ore pentru maximum 36 ore sau pana cand medicul dumneavoastrd considerd ca
simptomele s-au imbunatatit.

Modul si calea de administrare

1. Inainte de utilizare, agitati usor fiola pentru a dispersa continutul.

2. Tineti fiola in pozitie verticald. Rasuciti partea superioara a fiolei pentru a deschide.

3. Turnati lent continutul fiolei in cupa nebulizatorului.
Pe fiola este prevazuta o linie care arata indicatorul de 1 ml, cand este tinuta cu varful 1n jos. Daca
se utilizeaza doar 1 ml, goliti continutul pana suprafata lichidului ajunge la linia indicatorului de
1ml.

A se pastra fiola deschisa ferita de lumina. Fiola deschisa trebuie utilizata in decurs de 12 ore.
Daca se utilizeaza doar 1 ml, va rugam sa tineti cont de faptul ca volumul ramas nu este steril.
Inainte de a utiliza restul lichidului, agitati fiola prin miscare usoarad de risucire pentru a
dispersa continutul.

Nota
Clatiti gura cu apa dupa fiecare utilizare. Daca folositi masca de fata, asigurati-va ca se potriveste
bine si spdlati fata dupa utilizare.

Curatare:

Camera nebulizatorului si piesa bucald sau masca faciald trebuie curdtatd dupa fiecare utilizare.
Spalati piesele conform specificatiilor producatorului cu apa calda si un detergent slab. Trebuie sa
fie clatite bine, iar camera nebulizatorului trebuie conectata la compresor pentru a se usca.

Daca utilizati mai mult Budefor decat trebuie

Daca utilizati mai mult Budefor decat trebuie, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra cutia de
carton si prospectul.

Daca utilizati mai mult Budefor o singura data, nu trebuie sa apara efecte nocive. Daca utilizati



mai mult Budefor pe o perioada lunga (céteva luni), este posibil sa apara reactii adverse. Daca
credeti ca vi s-a putut intdmpla acest lucru, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Este important sa luati doza asa cum este indicat pe cutie sau asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra. Nu trebuie sd mariti sau sa reduceti doza fara a solicita sfatul medicului.

Daci uitati sa utilizati Budefor
Daca uitati sa utilizati o doza de Budefor, nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza
uitatd. Continuati tratamentul obisnuit, asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Budefor
Chiar daca simptomele astmului dumneavoastra se amelioreaza, nu incetati sa utilizati acest
medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

De obicei, la utilizarea Budefor nu apar reactii adverse. Cu toate acestea, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra daca oricare dintre urmatoarele reactii adverse apar sau persista:

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- durere usoard in gat;

- tuse;

- voce ragusita;

- infectie fungicd in gura si gat.

Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- cataracta (opacifierea lentilei ochiului);

- neliniste;

- depresie;

- tremuraturi;

- spasme musculare;

- vedere Incetosata.

Reactii adverse rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

- reactii alergice, inclusiv eruptii cutanate, dermatita de contact, urticarie si angioedem (umflarea
fetei, buzelor si/sau limbii cu dificultati de inghitire si respiratie);

- vanatai ale pielii;

- modificari de comportament (mai probabil la copii);

- agitatie;

- nervozitate;



- ca si in cazul altor tratamente prin inhalare, in cazuri rare, poate aparea bronhospasm (spasmul
muschilor din cdile respiratorii care provoaca respiratie suieratoare);

- un efect asupra glandei suprarenale (o glanda mica situatd deasupra rinichiului);

- 0 Incetinire a ratei de crestere.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile
- probleme de somn, hiperactivitate sau agresivitate;

- glaucom (tensiune marita la nivelul ochiului).

Corticosteroizii utilizati pe cale inhalatorie pot afecta producerea de hormoni steroidieni din
organismul dumneavoastra, in special daca sunt utilizati in doze mari si pe perioadd indelungata.
Aceste efecte pot include:

- modificari ale densitatii minerale osoase (subtierea oaselor).

Aceste efecte sunt mult mai putin probabil sa se Intample cu corticosteroizii inhalatori decat cu
comprimatele cu corticosteroizi.

Dacd ati fost tratat anterior cu comprimate cu corticoizi, trecerea la tratamentul cu corticoizi
inhalatorii poate duce la simptome precum oboseala, dureri abdominale, slabiciune sau varsaturi.
Daca aveti oricare dintre aceste simptome, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

In cazuri rare, tratamentul pe termen lung in doze mari poate incetini rata de crestere la copii, in
principal la pacientii tratati anterior cu comprimate cu corticoizi sau la pacientii deosebit de
sensibili.

Iritatia pielii fetei a aparut In cateva cazuri cand a fost utilizat un nebulizator cu masca de fata.
Pentru a preveni iritatia, pielea fetei trebuie spélatd dupa utilizarea mastii de fata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Budefor

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in pozitie verticala si ferit de lumina. A nu congela.

Dupa deschiderea plicului din folie de aluminiu, fiolele neutilizate trebuie pastrate in plic pentru
a le proteja de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta sau cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa deschiderea plicului, fiolele trebuie utilizate in termen de 3 luni. Continutul unei fiole trebuie
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utilizat in decurs de 12 ore de la deschidere. Daca se utilizeaza doar 1 ml, suspensia ramasa nu este
sterila.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Budefor

Substanta activa este budesonida.

Fiecare fiola de 2 ml contine budesonida — 0,5 mg (0,25 mg/ml) sau 1 mg (0,5 mg/ml).
Celelalte componente sunt: polisorbat 80, edetat disodic, clorura de sodiu, citrat de sodiu
dihidrat, acid citric anhidru, apa pentru injectii.

Cum arata Budefor si continutul ambalajului

Suspensie de inhalat prin nebulizator.

Se prezinta sub forma de Suspensie tulbure, de culoare albicoasa.

Céate 2 ml suspensie de inhalat prin nebulizator in fiola transparenta din polietilena de joasa
densitate (LDPE).

Céte 5 fiole plasate in plic din folie PET/AI/LDPE.

Céte 4 plicuri impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu/istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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