Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Budes® Easyhaler® 0,2 mg/Dosis

Wirkstoff: Budesonid

Pulver zur Inhalation

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Budes® Easyhaler® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Budes® Easyhaler® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Budes® Easyhaler® und wofiir
wird es angewendet?

Budes® Easyhaler® ist ein Arzneimittel, das als ,Vorbeuger*
bezeichnet wird. Es behandelt den Entziindungsvorgang und
wird verwendet, um Asthma-Symptomen vorzubeugen. Es ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Kortikosteroide
genannt werden.

Budes® Easyhaler® kann einen Asthmaanfall NICHT beenden,
wenn er einmal ausgebrochen ist. Aus diesem Grund missen
Sie immer einen schnell wirksamen ,Bronchien-Erweiterer”
(einen Beta,-Agonisten) bei sich tragen.

Budesonid-Pulver ist in einem Inhalator verpackt, der Easy-
haler® genannt wird. Sie inhalieren das Pulver Uber das Mund-
stiick des Inhalators in Ihre Lungen.

Was miiissen Sie vor der Anwendung von
Budes® Easyhaler® beachten?

Budes® Easyhaler® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der folgen-

den Stoffe sind:

* Budesonid

* Milchprotein (der sonstige Bestandteil Lactose enthalt Milch-
protein)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, damit er lhnen ein anderes Arz-
neimittel verordnen kann.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Budes®

Easyhaler® ist erforderlich bei

Sprechen Sie vor der Anwendung von Budes® Easyhaler® mit

Ihrem Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen lei-

den:

¢ Lungentuberkulose

¢ nicht behandelte Infektionen von Mund, Atemwegen oder
Lungen, die durch Bakterien, Viren oder Pilze verursacht sind

* schwere Lebererkrankung

Auswirkung bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Budes® Easyhaler® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die Anwendung
von Budes® Easyhaler® als Dopingmittel kann zu einer Geféhr-
dung der Gesundheit fihren.

Bei Anwendung von Budes® Easyhaler® mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Arten

von Arzneimitteln anwenden:

¢ (iber die Nase verabreichte Arzneimittel, die Kortikosteroide
enthalten

¢ Kortikosteroide in Tablettenform

* Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, die ltraconazol oder Keto-
conazol enthalten

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von Budes® Easyhaler® lhren
Arzt um Rat, wenn Sie schwanger sind, planen, schwanger zu
werden oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es ist nicht bekannt, dass Budes® Easyhaler® lhre Verkehrs-
tchtigkeit oder lhre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflusst.

3 Wie ist Budes® Easyhaler® anzuwenden?

Siehe ,Anleitung zur Anwendung lhres Easyhaler® am Ende
dieser Gebrauchsinformation.

Die Wirkung von Budesonid kann nach wenigen Behand-
lungstagen deutlich werden, die maximale Wirkung wird aber
erst nach einigen Wochen erreicht. Sie missen Budes®
Easyhaler® regelmafBig anwenden, um die asthmatische Ent-
zundung zu verhindern. Setzen Sie die regelmaBige Anwen-
dung dieses Arzneimittels fort, auch wenn Sie keine Symp-
tome haben.

Ihr Arzt hat Ihnen eine fiir Sie geeignete Starke und Dosis ver-
ordnet. Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen lhres Arztes.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-

che Dosis bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jah-

ren

¢ 1-2 Inhalationsdosen morgens und abends oder 1-mal tag-
lich abends

Moglicherweise wird |hr Arzt |hre Dosis wahrend der
Behandlung von Zeit zu Zeit anpassen, um die niedrigste
Dosis zu finden, die erforderlich ist, um Ihr Asthma zu beherr-
schen (die Erhaltungsdosis).

Wenn Budes® Easyhaler® von lhrem Kind angewendet wer-
den soll, achten Sie bitte darauf, dass es den Inhalator richtig
anwenden kann.

Neben dem ,Vorbeuger”, Budes® Easyhaler®, missen Sie
auch einen ,Bronchien-Erweiterer” anwenden

Budesonid kann einen Asthmaanfall NICHT beenden, wenn
er einmal ausgebrochen ist. Aus diesem Grund mussen Sie,
fir den Fall, dass akute Asthma-Symptome auftreten, immer
einen schnell wirksamen ,Bronchien-Erweiterer” (einen
Beta,-Agonisten) bei sich tragen.

Wenn Sie regelméaBig einen bronchienerweiternden Inhalator
(Beta,-Agonisten) anwenden, sollten Sie diesen vor Budes®
Easyhaler® (,Vorbeuger) inhalieren.

Verschlechterung der Asthma-Symptome wéhrend der Behand-
lung

Setzen Sie sich in den folgenden Situationen so schnell wie
mdglich mit lhrem Arzt in Verbindung:

* Wenn sich |hr pfeiffendes Atemgerdusch oder lhr Enge-
gefihl im Brustraum wahrend der Behandlung verstarken
*Wenn Sie lhren bronchienerweiternden Inhalator haufiger

anwenden muissen als zuvor
* Wenn |hr bronchienerweiternder Inhalator nicht mehr so gut
wirkt wie zuvor
Es kann sein, dass sich lhre Asthma-Erkrankung verschlech-
tert hat und dass Sie eine zusétzliche Behandlung benétigen.

Ersatz von Kortikosteroid-Tabletten durch Budes® Easyhaler®
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie zur Behandlung Ihrer
Asthma-Erkrankung Kortikosteroid-Tabletten anwenden (z. B.
Kortison-Tabletten).

Moglicherweise wird lhr Arzt Sie bitten, die Anzahl der
Tabletten allméhlich zu reduzieren und die Behandlung inner-
halb von einigen Wochen zu beenden. Wenn Sie sich in die-
sem Ubergangszeitraum unwohl flhlen, setzen Sie sich mit

. Was ist Budes® Easyhaler® und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von Budes® Easyhaler® beachten?
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Ihrem Arzt in Verbindung. Fihren Sie die Behandlung mit
Budes® Easyhaler® jedoch fort.

Wenn Sie eine gréBere Menge Budes® Easyhaler® an-
gewendet haben als Sie sollten

Wenn Sie eine héhere Dosis oder mehr Dosen angewendet
haben als Sie sollten, informieren Sie so bald wie méglich lhren
Arzt. Setzen Sie die Anwendung von Budes® Easyhaler® fort, es
sein denn lhr Arzt gibt lhnen eine andere Anweisung.

Wenn Sie die Anwendung von Budes® Easyhaler®
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, inhalieren Sie so
bald wie moéglich eine Dosis oder inhalieren Sie einfach die
nachste Dosis, wenn es Zeit dafiir ist. Am besten nehmen Sie
die Inhalationen jeden Tag zur gleichen Zeit vor.

Wenn Sie die Anwendung von Budes® Easyhaler®
abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Budes® Easyhaler® nicht ab,
ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen. Wenn Sie die Anwendung
dieses Arzneimittels plétzlich abbrechen, kann dies lhr
Asthma verschlechtern.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Budes® Easyhaler® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100)

Rachenreizung, Heiserkeit, Schluckbeschwerden, Husten und
Pilzinfektionen (Soor) von Mund oder Rachen. Wenn eine die-
ser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, brechen Sie die
Anwendung von Budes® Easyhaler® nicht ab. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt.

Sie koénnen dabei helfen, die oben genannten Nebenwir-
kungen zu verhindern, indem Sie nach jeder Anwendung des
Inhalators Mund und Rachen mit Wasser spllen oder lhre
Zahne putzen. Schlucken Sie das Nachspulwasser nicht her-
unter, sondern spucken Sie es aus.

Seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000)

zu viel oder zu wenig Kortisol im Blut, Depression, Aggres-
sivitdt, Reizbarkeit, Angst, Psychosen (Verlust des Kontakts
mit der Realitat), Ruhelosigkeit, vermehrte motorische Aktivitat
(Schwierigkeiten, still zu halten), Hautausschlag, bei Kindern
Verhaltensédnderungen und Wachstumsverzdgerung

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10.000)
verminderte Aktivitat der Nebennierenrinde (neben den Nieren
liegende Driise), Nervositat, Grauer Star (Katarakt), Griner
Star (Glaukom), Abnahme der Knochenmineraldichte
(Schwéchung der Knochen)

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie glauben, eine dieser
seltenen Nebenwirkungen zu haben oder wenn Sie sich
Sorgen machen, weil diese Nebenwirkungen auftreten kénn-
ten.

Seltene schwerwiegende allergische Reaktion

Falls es kurz nach Inhalation einer Dosis zu Juckreiz, Hautaus-
schlag, Hautrétung, Anschwellen von Augenlidern, Lippen,
Gesicht oder Rachen, pfeifendem Atem, niedrigem Blutdruck
oder einem Zusammenbruch kommt, gehen Sie folgenderma-
Ben vor:

* Brechen Sie die Behandlung mit Budes® Easyhaler® ab.

* Suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf.

Kurzatmigkeit unmittelbar nach einer Inhalation

In seltenen Fallen kénnen inhalative Arzneimittel, die als

Inhalation verabreicht werden, unmittelbar nach der Inhalation

zu einer Verstarkung des pfeifenden Atemgerauschs und der

Kurzatmigkeit (Bronchospasmus) fihren. Gehen Sie in diesem

Fall folgendermafen vor:

* Brechen Sie die Behandlung mit Budes® Easyhaler® ab.

* Wenden Sie einen schnell wirksamen Bronchien-Erweiterer
an.

* Suchen Sie unverzuglich Ihren Arzt auf.

Lactose enthalt geringe Mengen Milchprotein und kann des-
halb allergische Reaktionen hervorrufen.

5 Wie ist Budes® Easyhaler® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Vor der ersten Anwendung
In der ungedffneten laminierten Folienverpackung aufbewahren.

Nach Offnung der laminierten Folienverpackung
Nicht tber 30 °C aufbewahren, vor Feuchtigkeit schiitzen. Es wird
empfohlen, den Easyhaler® in seiner Schutzbox aufzubewahren.

Sie missen den Budes® Easyhaler® spatestens 6 Monate nach
dem Offnen der Folienverpackung durch einen neuen Inhalator
ersetzen. Schreiben Sie das Datum auf, an dem Sie die
Folienverpackung gedffnet haben, damit Sie es nicht vergessen:

Wenn Ihr Budes® Easyhaler® feucht wird, mlssen Sie ihn durch
einen Neuen ersetzen.

Sie dirfen den Easyhaler® nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

6 Weitere Informationen

Was Budes® Easyhaler® enthalt

* Der Wirkstoff ist: Budesonid

* Eine abgemessene Einzeldosis enthélt 0,2 mg (= 200 Mikro-
gramm) Budesonid.
Beim Budes® Easyhaler® enthdlt die Uber das Mundstiick ab-
gegebene Einzeldosis die gleiche Menge an Wirkstoff wie die
durch die Dosiervorrichtung abgemessene Einzeldosis.

* Der sonstige Bestandteil ist: Lactose-Monohydrat (enthélt
Milchprotein)

Wie Budes® Easyhaler® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
WeiBBes oder fast weiBes Pulver.

* 1 Pulverinhalator mit 2,5 g Pulver zur Inhalation (entspre-
chend mindestens 200 Einzeldosen)

* 1 Pulverinhalator mit 2,5 g Pulver zur Inhalation (entspre-
chend mindestens 200 Einzeldosen) + Schutzbox

* 2 Pulverinhalatoren mit je 2,5 g Pulver zur Inhalation (ent-
sprechend 2-mal mindestens 200 Einzeldosen)

* 3 Pulverinhalatoren mit je 2,5 g Pulver zur Inhalation (ent-
sprechend 3-mal mindestens 200 Einzeldosen)

* Schutzbox einzeln erhéltlich

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Liebe Patientin, lieber Patient,
der Pulverinhalator Easyhaler® sollte in der zugehérigen Schutzbox aufbewahrt werden. Wir bieten diese in einer Kombipackung (Easyhaler®
Starterkit) an, die sowohl den Pulverinhalator als auch die passende Schutzbox beinhaltet. Unter der gebihrenfreien Rufnummer

0800/4392527 kdnnen Sie die Schutzbox auch gerne direkt bei uns kostenlos anfordern.

ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG IHRES EASYHALER®

Der Budes® Easyhaler® ist einfach anzuwenden. Lesen Sie zunéchst diese Anleitung: Sie wird Sie daruber informieren, wie Sie vorgehen mus-

sen und auf was Sie achten missen.

Entnahme des Easyhaler® aus der Verpackung

Der Easyhaler® (Abbildung 1) wird in einer laminierten Folienverpackung geliefert, damit das
Pulver trocken bleibt. Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie bereit sind, mit der
Anwendung des Easyhaler® zu beginnen.

Die Schutzbox kann wahlweise verwendet werden. Wenn Sie die Schutzbox nicht verwen-
den, gehen Sie weiter zum Abschnitt ,Inhalation einer Dosis aus dem Budes® Easyhaler®”
(siehe Abbildungen b).

Offnen Sie die Schutzbox und setzen Sie den Easyhaler® ein (Abbildung 2). Achten Sie darauf,
dass die Schutzkappe das Mundstiick des Easyhaler® abdeckt (das verhindert, dass der
Easyhaler® versehentlich geladen wird).

Wenn Sie den Easyhaler® nicht sofort anwenden, verschlieBen Sie die Schutzbox.

Inhalation einer Dosis aus dem Budes® Easyhaler®
Wenn Sie auch einen bronchienerweiternden Inhalator anwenden, wenden Sie diesen zuerst
an.

Offnen Sie die Schutzbox, wenn Sie diese verwenden.

Entfernen Sie die Schutzkappe.

A. Schitteln

Schitteln Sie den Easyhaler® kréftig (Abbildung 3a oder 3b). Damit gewéahrleisten Sie einen
einwandfreien Pulverstrom und die Abgabe einer korrekten Dosis. Halten Sie den Easyhaler®
dann senkrecht.

B. Laden

Driicken Sie den Easyhaler® einmal zwischen lhrem Zeigefinger und Daumen zusammen, bis
Sie ein Klicken héren (Abbildung 4a oder 4b), und lassen Sie ihn dann in die Ausgangsposition
zuriickgleiten. Dadurch gelangt Pulver in den Inhalationskanal im Mundstlick. Halten Sie den
Easyhaler® weiterhin senkrecht.

Wenn Sie meinen, dass Sie den Easyhaler® mehr als einmal betatigt haben, lesen Sie bitte im
Abschnitt ACHTUNG! nach (Abbildung 6a oder 6b).

C. Inhalieren Sie

Sitzend oder stehend

¢ Atmen Sie normal aus (aber NICHT in den Easyhaler®).

* Stecken Sie das Mundstlick zwischen lhre Zahne in den Mund und umschlieBen Sie es dicht
mit den Lippen.

* Atmen Sie stark und tief durch den Easyhaler® ein (Abbildung 5a oder 5b).

* Nehmen Sie den Easyhaler® aus dem Mund.

* Halten Sie fir mindestens 5 Sekunden den Atem an und atmen Sie anschlieBend normal wei-
ter.

Achten Sie darauf, nicht in den Easyhaler® auszuatmen, weil dies den Easyhaler® verstopfen
kdnnte. Sollte es dennoch passieren, lesen Sie bitte im Abschnitt ACHTUNG! nach
(Abbildungen 6a oder 6b).

Wenn lhnen mehr als eine Dosis pro Anwendung verordnet wurde, wiederholen Sie die Schritte
A, BundC.

Stecken Sie die Schutzkappe auf das Mundstlick. SchlieBen Sie die Schutzbox, wenn Sie
diese verwenden.

Spiilen Sie den Mund aus
Spulen Sie lhren Mund und Rachen aus und spucken Sie das Wasser aus. Dadurch verringern
Sie das Risiko flr eine Pilzinfektion (Soor).

ACHTUNG!

Wenn Sie den Easyhaler® versehentlich geladen haben, wenn Sie diesen mehr als einmal beté-
tigt haben oder wenn Sie in den Easyhaler® ausgeatmet haben, klopfen Sie ihn mit dem
Mundstiick auf eine Tischoberflache oder in lhre Hand aus, damit sich das Pulver auf die
Tischoberflache oder in Ihre Hand entleert (Abbildung 6a oder 6b). Das gewahrleistet eine kor-
rekte Dosiszufuhr. Beginnen Sie dann erneut mit Schritt A, B und C.

Reinigung

Reinigen Sie das Mundstiick mindestens einmal wdchentlich mit einem trockenen Tuch.
Verwenden Sie kein Wasser und keine anderen FlUssigkeiten, da das Pulver Feuchtigkeit
gegenlber empfindlich ist. Wenn Sie die Schutzbox verwenden, kénnen Sie den Easyhaler®
herausnehmen und abwischen. Achten Sie beim erneuten Einsetzen des Easyhaler® in die
Schutzbox darauf, die Schutzkappe auf das Mundstlck zu setzen, damit der Easyhaler® nicht
versehentlich geladen wird.

Erneuerung des Easyhaler®

Der Easyhaler® hat ein Zahlwerk, das zeigt, wie viele Einzeldosen (brig sind (Abbildung 7a oder
7b). Nach jeder 5. Anwendung bewegt sich das Zahlwerk weiter. Erscheint eine rote Markierung
im Sichtfenster, stehen noch 20 Einzeldosen zur Verfiigung. Wenn Sie noch keinen neuen
Easyhaler® besitzen, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, damit er lhnen einen neuen
Easyhaler® verordnet. Wenn der Zahler auf 0 steht, miissen Sie den Easyhaler® ersetzen, auch
wenn Sie noch Pulver in dem durchsichtigen Fenster auf der Rickseite des Inhalators sehen
(Abbildung 8).

Bewahren Sie die Schutzbox fiir den nachsten Easyhaler® auf.
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