Pakendi infoleht: teave kasutajale
Budiair 200 mikrogrammi inhalatsiooniaerosool, lahus
Budesoniid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kérvaltoime, pidage nGu oma arsti vGi apteekriga. Kérvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Budiair ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Budiair’i kasutamist
Kuidas Budiair’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Budiair’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Budiair ja milleks seda kasutatakse

Budiair on r6hu all olev inhaleeritav lahus, sisaldades labi suu sissehingatavat toimeainet, mis satub
otse teie kopsudesse. Toimeaine budesoniid kuulub kortikosteroidideks nimetatavate ravimite
gruppi, ehk tavaliselt 6eldakse steroidid, neil on pdletikuvastane toime, véhendades kopsudes
olevate vaikeste veresoonte turset ja &rritust.

Budiair’i nimetatakse darahoidvaks ravimiks: seda kasutatakse pdletiku ravis ja astma simptomite
tekke dra hoidmiseks. Ravim ei mdju astmahoo ajal, kui see on juba alanud. Nende simptomite
leevendamiseks peate te kasutama kiiretoimelist ,,leevendavat” inhalaatorit, mida te peate kogu aeg
kaasas kandma.

Budiair’i kasutatakse
Kerge, mdoduka ja raske pisiva bronhiaalastma raviks.

2. Mida on vaja teada enne Budiair’i kasutamist

Arge kasutage Budiair’i
- kui te olete budesoniidi vai selle ravimi mistahes koostisosa (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline.

No6uande saamiseks pddrduge arsti poole.

Hoiatused ja ettevaatusabinud

Enne Budiair’i kasutamist radkige oma arsti v3i apteekriga.

- kui teil on raske maksahaigus;

- kui teil on seedetrakti haavand,;

- kui teil ravitakse v6i on kunagi ravitud tuberkuloosi v8i muid hingamisteede infektsioone;



- kui te olete rase v@i planeerite rasedust vai toidate last rinnaga.

Juhul kui teil ilmneb ravi ajal suu6dne kandidaas, réékige sellest oma arstile, kuna vajalik vdib olla
seenevastane ravi voi ravi katkestamine. Suudone kandidaasi ja hdéle kaheduse tekkeriski
vahendamiseks vt 18ik 3 ,,Kuidas Budiair’i kasutada“. Juhul kui tekib paradoksaalne bronhospasm
koos vahetult suureneva vilistava hingamisega parast annustamist, tuleb ravi otsekohe katkestada.

Lapsed ja noorukid
Laste puhul, kes saavad pikaajalist ravi, tuleb jélgida nende pikkuskasvu ning informeerida sellest
arsti.

Muud ravimid ja Budiair
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mistahes muid
ravimeid.

Véga oluline on delda oma arstile, kui te vitate:

- kortikosteroide sisaldavaid ravimeid,

- seenhaiguste vastaseid ravimeid, nt ketokonasool vdi itrakonasool,

- disulfiraami v8i metronidasooli sisaldavaid ravimeid (vt 18ik“Budiair sisaldab etanooli*),
- HIV proteaasi inhibiitoreid vdi teisi tugevatoimelisi CYP3A4 inhibiitoreid,

- Ostrogeeni vdi kontratseptiivseid steroide.

Kui te mdnda ulalnimetatud ravimit votate, vdib arst maarata teile mdne teise ravimi vdi muuta kas
Budiair’i v8i nende ravimite annust.

Kui teile teostatakse AKTH stimulatsiooni test ajuripatsi puudulikkuse diagnoosimiseks, vdib see
anda valetulemusi (madalad vaartused).

Arst vGib olla maaranud teie hingamisteede haiguste korral ka muid ravimeid. Vaga oluline on
jatkata nende ravimite regulaarset kasutamist. ARGE KATKESTAGE nende ravimite kasutamist
ega muutke nende annuseid kui te hakkate Budiair’i kasutama.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase vdi imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne
Budiair’i kasutamist ndu oma arsti v8i apteekriga. Kui te peaksite rasestuma ravi ajal Budiair’iga,
vitke otsekohe arstiga tihendust. Ulemaailmne kogemus inhaleeritava budesoniidiga néitab, et
kasutamine raseduse ajal ei pbhjusta kérvaltoimeid loote/vastsiindinu tervisele. Budesoniidi vdib
imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Budiair ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kasitsemise v8imet.

Budiair sisaldab vahestes kogustes glitserooli ja etanooli

Etanool vdib pbhjustada probleeme, seda eriti tundlikel patsientidel, keda ravitakse disulfiraami-
vOi metronidasooli sisaldavate ravimitega.

3. Kuidas Budiar’i kasutada

Budiair on sissehingatav ravim.



Kasutage Budiair’i alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage n6u oma arsti voi apteekriga.

Teie arst kontrollib teid regulaarselt, veendumaks, et te kasutate Budiair’i diget raviannust. Arst
pluab kohaldada teie ravi vaikseima annuseni (séilitusannuseni), mis hoiab teie haiguse simptomid
kdige paremini kontrolli all.

Mitte mingil juhul ei tohi te ise annust muuta, ilma arstiga ndu pidamata.

Oluline on kasutada Budiair’i kogu selle perioodi valtel, mis arst on teile méaéranud.
Ravimi toime avaldumine vdtab méned péevad aega. Vaga oluline on, et te kasutate seda
regulaarselt.

Taiskasvanud ja noorukid

Soovitatav annus on 200 mikrogrammi (1 vajutus) 2...4 korda 6dpéevas. Séilitusannus on tavaliselt
200 mikrogrammi (1 vajutus) 60péevas.

Oopaevane maksimaalne annus on 1600 mikrogrammi.

Kasutamine lastel

6...12-aastased lapsed

Soovitatav annus on 200 mikrogrammi (1 vajutus) 66péevas. Maksimaalne 66pdevane annus on
400 mikrogrammi.

Kui Budiair’i kasutab laps, peate te olema veendunud, et ta kasutab seda korrektselt. Lapse
inhaleerimist peab jalgima tdiskasvanu. Lapse ninasddrmed on soovitatav inhaleerimise ajaks kinni
pigistada.

Ravi kortikosteroididega

Kui olete just alustanud Budiair’i vdtmist steroidtablettide asemel vGi kui te kasutate inhaleeritavate
kortikoidide suuri annuseid pika aja jooksul, vdite te stressisituatsioonis vajada steroidide
ekstraannuseid. Stressisituatsioonide hulka kuuluvad nditeks dnnetuse jargselt haiglasse sattumine,
raske trauma vOi operatsioonieelne seisund. Sellisel juhul v6ib teid raviv arst otsustada, kas te
peaksite oma steroidi annust suurendama ning voib teile méérata ka mone teise steroidi vdi selle
stistelahuse.

Kuidas Budiair’i kasutada
Vt selle infolehe 16pus olevat I6iku ,, Teie inhalaatori kasutusdpetus*.

Suudodne kandidoosi tekkeriski vahendamiseks on soovitatav iga kord pérast aerosooli annuse
manustamist suud hoolikalt veega loputada ja seejérel vesi vélja silitada.

Kui teil on tunne, et Budiair’i toime on liiga tugev v&i liiga n6rk, pidage néu oma arsti vGi
apteekriga.

Kui te kasutate Budiair’i rohkem kui ette ndhtud

On oluline, et te votaksite ravimit annuses nagu see on margitud apteekri poolt pakendile vdi
vastavalt arsti soovitusele. Te ei tohi ilma arstiga ndu pidamata oma annust suurendada ega
véhendada. Kui votate ravimit juhuslikult liiga palju, rdakige sellest arstile niipea kui vdimalik.

Kui te unustate Budiair’i kasutada



Kui te kogemata unustasite ravimit kasutada, tehke seda jargmine kord igel ajal. Arge kasutage
kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral kasutamata.

Kui te I6petate Budiair’i kasutamise
Arge I8petage ravi isegi siis, kui tunnete end paremini, kui arst ei ole teile seda éelnud.
Ravi jarsul katkestamisel vdib teie astma &geneda.

Kui astma ageneb

Kui teie astma simptomid dgenevad vdi neid on raske kontrollida (nt kui te kasutate kiiretoimelisi
»leevendavaid“ inhalaatoreid sagedamini) v6i kui kiiretoimeline ,,leevendaja,, ei leevenda teie
haiguse simptomeid, vdtke koheselt arstiga Uhendust. Teie astma vdib stiveneda ning arst peab
muutma Budiair’i annust v8i méarama teise ravi.

Kui lahete steroidtablettidelt ule inhaleeritavale ravimile, vdite leida, et isegi kui teie seisund
paraneb, tunnete end veidi halvasti. Réakige sellest arstile, kuid ARGE PEATAGE ravi, kui arst
seda ei (tle.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu k&ik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui moni kdrvaltoimetest tekib, on see kerge ja ajutine. Kuid mdned kdrvaltoimed vdivad olla
rasked ja vajada meditsiinilist sekkumist.

Voimalikud korvaltoimed on loetletud allpool:

Sage (vBib mdjutada kuni 10 inimest 100-st)
Haéalemuutused (k&he haal), kdha, kurguarritus, suuddne seeninfektsioon (orofariingeaalne
kandidoos), neelamisraskused.

Harv (vdib mdjutada vahem kui 1 inimest 1000-st)

Kergesti tekkivad ,,sinikad*, naha 6henemine, 166ve v6i ndgestdbi, nahapdletik (dermatiit), kihelus
(pruuritus), ebatavaline nahapunetus (ertiteem), anafiilaktiline reaktsioon, angiotdeem, kortisooli
liiga vaike voi liiga suur sisaldus veres (hlperkortitsism vai hlipokortitsism), hingamisteede
ahenemine (bronhospasm).

Depressioon, rahutus, narvilisus, arrituvus, vaimsed hdired (psiihhoosid) ja muutused kéditumises.
Need toimed voivad ilmneda eelkdige lastel.

Véaga harv (v8ib mdjutada vahem kui 1 inimest 10000s-t)
Ebatavaline v6i hairunud maitsetundlikkus (dusgeusia), iiveldus, keelevalu (glossodiiinia), suu
limaskestapdletik (stomatiit), suukuivus, seljavalu.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Unehéired, agressiivsus, drevus, suurenenud motoorne (liigutuslik) aktiivsus (eelkdige lastel). Silma
siser6hu suurenemine (glaukoom) ja katarakt.

Harvaesinevad rasked allergilised reaktsioonid



Kui vahetult parast annuse manustamist tekib sugelus, allergiline reaktsioon koos naha punetuse,
néoturse, vdga madala vererdhu ja ebaregulaarse sidameriitmiga (anafilaktiline reaktsioon), néo,
silmade, huulte, keele, kori turse ja neelamisraskused (angioddeem), vahetud ja hilis-allergilised

reaktsioonid:

- IBpetage Budiair’i kasutamine,

- kutsuge kohe kiirabi.

Hingeldus vahetult parast annuse manustamist

Harvadel juhtudel vBib vahetult parast annuse manustamist tekkida vilistav hingamine ja hingeldus

(bronhospasm). Kui see tekib:

- IBpetage koheselt Budiair’i kasutamine,

- kasutage vilistava hingamise ja hingelduse simptomite leevendamiseks koheselt oma
kiiretoimelist ,,leevendavat* inhalaatorit,

- votke kohe Uihendust oma arstiga.

Inhaleeritavate kortikosteroidide pikaajaline kasutamine suurtes annustes vdib pdhjustada
susteemseid kdrvaltoimeid: harva kasvupeetust lastel ja noorukitel ja haireid neerupealiste
funktsioonis (adrenosupressioon), vaga harva luu mineraalse tiheduse vahenemist (luude
Ohenemine), silma siser6hu suurenemist (glaukoom) ja katarakti.

Unehdired, ilmnevad tdendolisemalt lastel, kuid sagedus on teadmata.

Kui teil tekib tkskdik milline kGrvaltoime, pidage nGu oma arsti vGi apteekriga. Kérvaltoime v@ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Budiair’i sailitada

o Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

e Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

e Hoida temperatuuril kuni 25°C.

e Aerosooliballoon on rdhu all. Mitte 18bi torgata, kaitsta kuumuse, killmumise ja otsese
paikesevalguse eest, isegi tihjalt.

e Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Budiair sisaldab

- Toimeaine on budesoniid. Iga véljutatav annus sisaldab 200 mikrogrammi budesoniidi.
- Abiained on 1,1,1,2-tetrafluoroetaan (HFA 134a), veevaba etanool, gliitserool.

Kuidas Budiair vélja néeb ja pakendi sisu

Budiair on standardse aplikaatoriga alumiiniumballoonis réhu all olev inhalatsioonilahus.
Iga pakend sisaldab 1 inhaaleri, mis véljastab 200 annust.



Miuitgiloa hoidja ja tootja

Miulgiloa hoidja:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH.
Gonzagagasse 16/16

1010 Vienna

Austria

Tootja:

Chiesi Farmaceutici S.p.A
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Voi

All-Gen Pharmaceuticals &Generics BV
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Holland

VOi

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Vienna

Austria

Lisaklisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

UAB Norameda Eesti

Akadeemia tee 21 G

12618 Tallinn
5142118

Infoleht on viimati kooskdlastatud juulis 2012

TEIE INHAALERI KASUTUSOPETUS

Budiair’i on kerge kasutada. Kdigepealt lugege see Gpetus l&bi: siin on Kirjas, mida te peate tegema
ja mida téhele panema.

Ravi edukus s6ltub inhaaleri korrektsest kasutusest.



Inhalaatori tdotamise kontrollimine: enne inhalaatori esmakordset kasutamist vGi kui seda ei ole
kasutatud kolm v&i enam péeva tuleb eemaldada huulikult kaitsekate, pigistades drnalt selle kiilgi,
siis tuleb véljutada inhalaatori t66 kontrollimiseks tiks annus Ghku.

Pakendi avamine
Kui te pakendi avate, on aplikaator huuliku kattega suletud.

Annuse manustamine Budiair’ist

Joonis 1-2 Hoidke inhaalerit pdidla ja nimetissdrme vahel, huulik allpool.
Eemaldage huuliku kate.

Joonised 3 a-b Hingake normaalselt vélja (3a), seejarel asetada huulik kindlalt huulte
vahele (3b).

Joonised 4 a-b-c Hingake suu kaudu labi huuliku aeglaselt ja siigavalt sisse, vajutades

samal ajal inhalaatori p&hjale (4a). Parast inhaleerimist hoidke hinge
kinni niikaua kui vBimalik (4b). Parast arsti maaratud
inhaleerimiskordade I6petamist katke huulik kaitsekattega (4c).

Kui ravimit kasutab laps, on inhaleerimise ajal kasulik sulgeda lapse ninasédrmed.
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Puhastamine
Huulik tuleb alati hoida puhtana. Puhastamiseks eemaldada aerosooliballoon ja loputada huulikut

leige veega. Lasta taielikult kuivada soojas kohas. Valtida liigset kuumust.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Budiair 200 mikrogrammi inhalatsiooniaerosool, lahus
nebulisaatoriga
Budesoniid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet..

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga. Korvaltoime
vGib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Budiair ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Budiair’i kasutamist
Kuidas Budiair’i kasutada

Vdimalikud k&rvaltoimed

Kuidas Budiair’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Budiair ja milleks seda kasutatakse

Budiair on r6hu all olev inhaleeritav lahus, sisaldades labi suu sissehingatavat toimeainet, mis satub
otse teie kopsudesse. Toimeaine budesoniid kuulub kortikosteroidideks nimetatavate ravimite
gruppi, ehk tavaliselt 6eldakse steroidid, neil on pdletikuvastane toime, vahendades kopsudes
olevate vaikeste veresoonte turset ja arritust.

Budiair’i nimetatakse arahoidvaks ravimiks: seda kasutatakse poletiku ravis ja astma simptomite
tekke &ra hoidmiseks. Ravim ei mdju astmahoo ajal, kui see on juba alanud. Nende siimptomite
leevendamiseks peate te kasutama kiiretoimelist ,,leevendavat” inhalaatorit, mida te peate kogu aeg
kaasas kandma.

Budiair’i kasutatakse

Kerge, mddduka ja raske plsiva bronhiaalastma raviks.

2. Mida on vaja teada enne Budiair’i kasutamist

Arge kasutage Budiair’i

- kui te olete budesoniidi vdi selle ravimi mistahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

No6uande saamiseks pddrduge arsti poole.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Budiair’i kasutamist radkige oma arsti v8i apteekriga.



- kui teil on raske maksahaigus;

- kui teil on seedetrakti haavand;

- kui teil ravitakse v8i on kunagi ravitud tuberkuloosi v8i muid hingamisteede infektsioone;
- kui te olete rase vdi planeerite rasedust vdi toidate last rinnaga.

Juhul kui teil ilmneb ravi ajal suuddne kandidaas, radkige sellest oma arstile, kuna vajalik vaib olla
seenevastane ravi voi ravi katkestamine. Suudone kandidaasi ja h&éle kaheduse tekkeriski
vahendamiseks vt 18ik 3 ,,Kuidas Budiair’i kasutada“. Juhul kui tekib paradoksaalne bronhospasm
koos vahetult suureneva vilistava hingamisega parast annustamist, tuleb ravi otsekohe katkestada.

Lapsed ja noorukid
Laste puhul, kes saavad pikaajalist ravi, tuleb jélgida nende pikkuskasvu ning informeerida sellest
arsti.

Muud ravimid ja Budiair
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate v@i olete hiljuti kasutanud mistahes muid
ravimeid.

Véga oluline on delda oma arstile, kui te vitate:

- kortikosteroide sisaldavaid ravimeid,

- seenhaiguste vastaseid ravimeid, nt ketokonasool vdi itrakonasool,

- disulfiraami vdi metronidasooli sisaldavaid ravimeid (vt 18ik “Budiair sisaldab etanooli*),
- HIV proteaasi inhibiitoreid vdi teisi tugevatoimelisi CYP3A4 inhibiitoreid,

- Ostrogeeni vdi kontratseptiivseid steroide.

Kui te ménda tlalnimetatud ravimit votate, vBib arst maarata teile méne teise ravimi vdi muuta kas
Budiair’i vOi nende ravimite annust.

Kui teile teostatakse AKTH stimulatsiooni test ajuripatsi puudulikkuse diagnoosimiseks, vdib see
anda valetulemusi (madalad véartused).

Avrst voib olla maaranud teie hingamisteede haiguste korral ka muid ravimeid. Vaga oluline on
jatkata nende ravimite regulaarset kasutamist. ARGE KATKESTAGE nende ravimite kasutamist
ega muutke nende annuseid kui te hakkate Budiair’i kasutama.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase vdi imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne
Budiair’i kasutamist nGu oma arsti vGi apteekriga. Kui te peaksite rasestuma ravi ajal Budiair’iga,
vitke otsekohe arstiga tihendust. Ulemaailmne kogemus inhaleeritava budesoniidiga naitab, et
kasutamine raseduse ajal ei pohjusta kérvaltoimeid loote/vastsiindinu tervisele. Budesoniidi vdib
imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Budiair ei mdjuta autojuhtimise ega masinate kasitsemise v8imet.

Budiair sisaldab vahestes kogustes glitserooli ja etanooli

Etanool vdib pdhjustada probleeme, seda eriti tundlikel patsientidel, keda ravitakse disulfiraami-
vOi metronidasooli sisaldavate ravimitega .

3. Kuidas Budiair’i kasutada



Budiair on sissehingatav ravim.

Kasutage Budiair’i alati tdpselt nii nagu, arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

Teie arst kontrollib teid regulaarselt, veendumaks, et te kasutate Budiair’i diget raviannust. Arst
pltab kohaldada teie ravi vdikseima annuseni (séilitusannuseni), mis hoiab teie haiguse simptomid
kdige paremini kontrolli all.

Mitte mingil juhul ei tohi te ise annust muuta, ilma arstiga néu pidamata.

Oluline on kasutada Budiair’i kogu selle perioodi véltel, mis arst on teile médéranud.
Ravimi toime avaldumine vdtab méned péevad aega. Véaga oluline on, et te kasutate seda
regulaarselt.

Taiskasvanud ja noorukid

Soovitatav annus on 200 mikrogrammi (1 vajutus) 2...4 korda 66péevas. Séilitusannus on tavaliselt
200 mikrogrammi (1 vajutus) 60péaevas.

Oopaevane maksimaalne annus on 1600 mikrogrammi.

Kasutamine lastel

6...12-aastased lapsed

Soovitatav annus on 200 mikrogrammi (1 vajutus) 60péevas. Maksimaalne 66pdevane annus on
400 mikrogrammi.

Kui Budiair’i kasutab laps, peate te olema veendunud, et ta kasutab seda korrektselt. Lapse
inhaleerimist peab jalgima taiskasvanu.

Ravi kortikosteroididega

Kui olete just alustanud Budiair’i vdtmist steroidtablettide asemel vGi kui te kasutate inhaleeritavate
kortikoidide suuri annuseid pika aja jooksul, vdite te stressisituatsioonis vajada steroidide
ekstraannuseid. Stressisituatsioonide hulka kuuluvad nditeks dnnetuse jargselt haiglasse sattumine,
raske trauma vOi operatsioonieelne seisund. Sellisel juhul v6ib teid raviv arst otsustada, kas te
peaksite oma steroidi annust suurendama ning voib teile méérata ka mone teise steroidi voi selle
stistelahuse.

Kuidas Budiair’i kasutada
Vt selle infolehe 16pus olevat I6iku ,, Teie inhalaatori kasutusdpetus*.

Suudodne kandidoosi tekkeriski vahendamiseks on soovitatav iga kord pérast aerosooli annuse
manustamist suud hoolikalt veega loputada ja seejérel vesi vélja silitada.

Kui teil on tunne, et Budiair’i toime on liiga tugev v&i liiga n6rk, pidage néu oma arsti vGi
apteekriga.

Kui te kasutate Budiair’i rohkem kui ette ndhtud

On oluline, et te votaksite ravimit annuses nagu see on margitud apteekri poolt pakendile vdi
vastavalt arsti soovitusele. Te ei tohi ilma arstiga ndu pidamata oma annust suurendada ega
véhendada. Kui vOtate ravimit juhuslikult liiga palju, rdakige sellest arstile niipea kui vdimalik.

Kui te unustate Budiair’i kasutada



Kui te kogemata unustasite ravimit kasutada, tehke seda jargmine kord igel ajal. Arge kasutage
kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral kasutamata.

Kui te I6petate Budiair’i kasutamise
Arge I8petage ravi isegi siis, kui tunnete end paremini, kui arst ei ole teile seda éelnud.
Ravi jarsul katkestamisel vdib teie astma &geneda.

Kui astma ageneb

Kui teie astma simptomid dgenevad vdi neid on raske kontrollida (nt kui te kasutate kiiretoimelisi
»leevendavaid“ inhalaatoreid sagedamini) v6i kui kiiretoimeline ,,leevendaja,, ei leevenda teie
haiguse simptomeid, vdtke koheselt arstiga Uhendust. Teie astma vdib stiveneda ning arst peab
muutma Budiair’i annust v8i méarama teise ravi.

Kui lahete steroidtablettidelt ule inhaleeritavale ravimile, vdite leida, et isegi kui teie seisund
paraneb, tunnete end veidi halvasti. Réakige sellest arstile, kuid ARGE PEATAGE ravi, kui arst
seda ei (tle.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu k&ik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui moni kdrvaltoimetest tekib, on see kerge ja ajutine. Kuid mdned kdrvaltoimed vdivad olla
rasked ja vajada meditsiinilist sekkumist.

Voimalikud korvaltoimed on loetletud allpool:

Sage (vBib mdjutada vahem kui 1 inimest 10-st)
Haéalemuutused (k&he haal), kdha, kurgu arritus, suudone seeninfektsioon (orofariingeaalne
kandidoos), neelamisraskused.

Harv (vdib mdjutada vahem kui 1 inimest 1000-st)

Kergesti tekkivad ,,sinikad*, naha 6henemine, 166ve v6i ndgestdbi, nahapdletik (dermatiit), kihelus
(pruuritus), ebatavaline nahapunetus (ertiteem), anafiilaktiline reaktsioon, angiotdeem, kortisooli
liiga vaike vGi liiga suur sisaldus veres (hlperkortitsism v@i hlipokortitsism), hingamisteede
ahenemine (bronhospasm).

Depressioon, rahutus, narvilisus, arrituvus, vaimsed haired (pstihhoosid) ja muutused kéitumises.
Need toimed voivad ilmneda eelkdige lastel.

Véaga harv (v8ib mdjutada vahem kui 1 inimest 10000-st)
Ebatavaline v6i hairunud maitsetundlikkus (duisgeusia), iiveldus, keelevalu (glossodiiiinia), suu
limaskestapdletik (stomatiit), suukuivus, seljavalu.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Unehéired, agressiivsus, drevus, suurenenud motoorne (liigutuslik) aktiivsus (eelkdige lastel). Silma
siser6hu suurenemine (glaukoom) ja katarakt.

Harvaesinevad rasked allergilised reaktsioonid



Kui vahetult parast annuse manustamist tekib stigelus, allergiline reaktsioon koos nahapunetuse,
néoturse, vdga madala vererdhu ja ebaregulaarse sidameriitmiga (anafilaktiline reaktsioon), néo,
silmade, huulte, keele, kori turse ja neelamisraskused (angioddeem), vahetud ja hilis-allergilised
reaktsioonid:

- IBpetage Budiair’i kasutamine,

- kutsuge kohe kiirabi.

Hingeldus vahetult parast annuse manustamist

Harvadel juhtudel vBib vahetult parast annuse manustamist tekkida vilistav hingamine ja hingeldus

(bronhospasm). Kui see tekib:

- IBpetage koheselt Budiair’i kasutamine,

- kasutage vilistava hingamise ja hingelduse simptomite leevendamiseks koheselt oma
kiiretoimelist ,,leevendavat* inhalaatorit,

- votke kohe Uhendust oma arstiga.

Inhaleeritavate kortikosteroidide pikaajaline kasutamine suurtes annustes vdib pdhjustada
susteemseid kdrvaltoimeid: harva kasvupeetust lastel ja noorukitel ja haireid neerupealiste
funktsioonis (adrenosupressioon), vaga harva luu mineraalse tiheduse vahenemist (luude
Ohenemine), silma siser6hu suurenemist (glaukoom), katarakti.

Unehdired, ilmnevad tdendolisemalt lastel, kuid sagedus on teadmata.

Kui teil tekib tkskdik milline kGrvaltoime, pidage nGu oma arsti vGi apteekriga. Kérvaltoime v@ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Budiair’i sailitada

o Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

e Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

e Hoida temperatuuril kuni 25°C.

e Aerosooliballoon on rdhu all. Mitte 18bi torgata, kaitsta kuumuse, killmumise ja otsese
paikesevalguse eest, isegi tihjalt.

e Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas visata dra ravimeid, mida te enam kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Budiair sisaldab

- Toimeaine on budesoniid. lga véljutatav annus sisaldab 200 mikrogrammi budesoniidi.
- Abiained on 1,1,1,2-tetrafluoroetaan (HFA 134a), veevaba etanool, glitserool.

Kuidas Budiair valja néaeb ja pakendi sisu

Budiair on r6hu all olev inhalatsioonilahus nebulisaatoriga alumiiniumballoonis.
Iga pakend sisaldab 1 inhaaleri, mis véljastab 200 annust.

Miuitgiloa hoidja ja tootja



Midgiloa hoidja:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH.
Gonzagagasse 16/16

1010 Vienna

Austria

Tootja:

Chiesi Farmaceutici S.p.A
Via Palermo 26/A

43100 Parma

Itaalia

Voi

All-Gen Pharmaceuticals &Generics BV
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Holland

VOi
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Vienna
Austria

Lisaklisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

UAB Norameda Eesti

Akadeemia tee 21 G

12618 Tallinn
5142118

Infoleht on viimati kooskdlastatud juulis 2012

TEIE INHAALERI KASUTUSOPETUS

Budiair’i on kerge kasutada. Kdigepealt lugege see Gpetus l&bi: siin on Kirjas, mida te peate tegema
ja mida téhele panema.

Pakendi avamine
Joonis 1 Kui te pakendi avate, on nebulisaator huuliku kattega suletud.

Annuse manustamine Budiair’ist



Joonis 2
Joonised 3 a-b
Joonis 4

joonised 5 a-b

Puhastamine
Joonis 6

Eemaldage huuliku kate nebulisaatorilt ja hoidke seda nagu joonisel ndidatud.
Hingake siigavalt vélja (3a) ja votke huuliku Gmbert huultega tugevasti kinni (3b).
Vajutage mahutit nimetissérmega ja hingake stigavalt, méne sekundi véltel sisse
(nebulisaatori abil on v@imalik inhaleerida rohkem kui tiks kord).

Pérast inhaleerimist hoidke hinge niikaua kinni kui véimalik (5a), siis sulgege
nebulisaator taas huuliku kattega (5b).

Hoidke nebulisaator alati puhtana. Puhastamiseks eemaldada aerosooliballoon ja
loputada huulikut leige veega. Lasta taielikult kuivada soojas kohas. Valtida liigset
kuumust.




