Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Budes® 32 Mikrogramm/SpriihstoR

Nasenspray, Suspension

Budesonid

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Budes und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Budes beachten?

3. Wie ist Budes anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Budes aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Budes und wofur
wird es angewendet?

Budes enthalt Budesonid, ein synthetisches
Kortikosteroid. Bei Kortikosteroiden handelt
es sich um eine Gruppe von Arzneimitteln, mit
denen sich Entzindungen behandeln lassen.

Budes wird angewendet zur:

e Behandlung und Vorbeugung der Be-
schwerden von Allergien wie Heuschnup-
fen (verursacht z. B. durch Graspollen) und
der Beschwerden von ganzjahrigem aller-
gischen Schnupfen (verursacht z. B. durch
Hausstaub [chronische Rhinitis]) bei Er-
wachsenen und Kindern ab 6 Jahren

¢ Behandlung der Beschwerden von Nasen-
polypen (kleine Wucherungen der Nasen-
schleimhaut) bei Erwachsenen

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Budes
beachten?

Budes darf nicht angewendet wer-

den,

¢ wenn Sie allergisch gegen Budesonid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandyteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen lei-
den oder Nasenbluten haben.

e wenn Sie Fieberbldschen um Mund, Nase
oder Augen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Budes anwenden, wenn

¢ Sie andere Kortikosteroide einnehmen/an-
wenden, z. B. Tabletten oder Arzneimittel
zur Injektion oder Inhalation. Sie diirfen die
Einnahme/Anwendung dieser Arzneimittel
nicht plétzlich abbrechen.

¢ Sie dieses Arzneimittel Gber einen langen
Zeitraum durchgehend angewendet ha-
ben. lhr Arzt wird Ihre Nase mindestens alle
6 Monate von innen untersuchen.

e Sie dieses Arzneimittel in héheren Dosen
als empfohlen angewendet haben. Ihr Arzt
kann lhnen in Stressphasen (z. B. wenn Sie
an einer Infektion leiden) oder vor einer
Operation Steroid-Tabletten verordnen.

e Sie Geschwire in der Nase haben. Die An-
wendung von Budes wird in diesem Fall
nicht empfohlen.

¢ Sie infektidése Bladschen an den Lippen (Lip-
penherpes), in der Nase oder im Bereich
der Augen haben.

e Anzeichen einer Infektion, wie z. B. anhal-
tendes Fieber, auftreten.

e Sie Diabetes haben. Kortikosteroide kdn-
nen den Blutzuckerspiegel erhdhen.

e Sie an Nasenbluten leiden. Die Anwendung
von Budes wird in diesem Fall nicht emp-
fohlen.

e Sie an der Nase operiert wurden oder eine
Verletzung der Nase hatten, die noch nicht
vollstandig verheilt ist. Die Anwendung von
Budes wird in diesem Fall nicht empfohlen.

¢ Sie an einer durch Bakterien, Viren oder Pil-
ze ausgeldsten Infektion in der Nase leiden.
Sie sollten Budes nur anwenden, wenn der
Arzt Innen auch eine Behandlung der Infek-
tion verschrieben hat.

e Sie Kontakt zu jemandem haben oder hat-
ten, der an Tuberkulose, Masern oder Wind-
pocken erkrankt ist.

¢ bei Ihnen Leberprobleme vorliegen, denn
der Wirkstoff Budesonid kdnnte sich in Ih-
rem Korper anhaufen. Ihr Arzt muss even-
tuell Ihre Leber untersuchen und gegebe-
nenfalls die Dosis entsprechend vermindern.

e Sie von einer anderen Darreichungsform
auf dieses Nasenspray umgestellt wurden
und Probleme mit der Nebennierenfunktion
haben.

e Sie von Ihrem Arzt erfahren haben, dass Sie
an einer Infektion der Atemwege oder Tuber-
kulose leiden. Hierbei handelt es sich um eine
Infektion, welche die Lunge befallen kann.

In seltenen Fallen konnen lokal in der Nase an-
zuwendende Kortikoide Nebenwirkungen ver-
ursachen, die den Gesamtorganismus betref-
fen. Dies ist hochstwahrscheinlich abhangig
von Dosis, Anwendungsdauer, zusatzlichen
oder vorausgegangenen Kortikoidtherapien
und individuellen Faktoren. In der Nase ange-
wendete Kortikoide kdnnen dann folgende Ne-
benwirkungen verursachen: Cushing-Syndrom,
cushingoide Symptome, Funktionsminderung
der Nebennieren, Wachstumsverzdgerung bei
Kindern und Jugendlichen, Linsentriibung (Ka-
tarakt) und erhdhter Augeninnendruck (Glau-
kom). Seltener kénnen psychologische Effekte
oder Verhaltensstérungen einschlieBlich psy-
chomotorischer Hyperaktivitat, Schlafstérun-
gen, Angstzustanden, Depressionen oder Ag-
gressionen (besonders bei Kindern) auftreten.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen
oder andere Sehstérungen auftreten, oder
wenn wahrend der Anwendung dieses Arz-
neimittels irgendwelche Symptome auftreten,
anhalten oder sich verschlimmern, wenden
Sie sich an lhren Arzt. Die Symptome treten
moglicherweise erst mehrere Tage nach Be-
ginn der Behandlung auf.

Damit dieses Arzneimittel wirken kann, mus-
sen lhre Nasenldcher frei sein. Deshalb sollten
Sie sich vor der Anwendung die Nase putzen.

Wenn lhre nasale Obstruktion (Geflihl einer
verstopften Nase) trotz Beginn der Behand-
lung weiterhin besteht, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, damit die Behandlung Uberpruft
werden kann.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sind die Langzeitwirkungen von
lokal in der Nase angewendeten Kortikoiden
nicht vollstandig bekannt. Wenn es sich um ein
Kind handelt und Uber einen langen Zeitraum
hohe Dosen dieses Arzneimittels angewendet
werden mussen, ist der Arzt angehalten, regel-
maBig die KérpergrdBe zu kontrollieren.

Anwendung von Budes zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung anderer
Arzneimittel beeintrachtigen oder durch an-
dere Arzneimittel beeintrachtigt werden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne
arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Informieren Sie unbedingt lhren Arzt, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von durch Pilze
verursachte Infektionen (wie Ketoconazol,
ltraconazol, Posaconazol oder Voriconazol)

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems, das z. B. im Zu-
sammenhang mit Transplantationen ange-
wendet wird)

¢ Ethinylestradiol (Arzneimittel zur Empfang-
nisverhitung)

¢ Antibiotika (wie Erythromycin, Clarithromy-
cin, Telithromycin, Ciprofloxacin, Levoflo-
xacin, Troleandomycin und andere)

e Boceprevir (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Hepatitis, einer Lebererkrankung,
die durch eine Infektion mit dem Hepatitis-
C-Virus verursacht wird)

¢ nichtsteroidale entzindungshemmende
Arzneimittel (NSAR; z. B. solche, die Ace-
tylsalicylsédure enthalten), die zur Linderung
von Schmerzen, Fieber und Entzlindungen
eingesetzt werden

e Heparine und orale Antikoagulanzien (Arz-
neimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

e krampflésende Arzneimittel zur Behand-
lung von Epilepsie (wie Carbamazepin,
Phenobarbital, Phenytoin, Natriumvalproat)

e Cobimetinib (ein Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Arten von Haut- und Schleim-
hauttumoren, sogenannten Melanomen)

¢ Arzneimittel, die den Stoffwechsel in der
Leber beeinflussen, sogenannte Enzymin-
duktoren (wie Johanniskraut)

¢ Arzneimittel, die Aktivkohle enthalten und
zur Linderung von Magenschmerzen, sau-
rem Reflux oder zur Reduzierung von
Darmgasen eingesetzt werden

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen von
Budes verstarken und Ihr Arzt wird Sie mdg-
licherweise sorgféltig Uberwachen, wenn Sie
diese Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich
einiger Arzneimittel gegen HIV: Saquinauvir,
Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir, Co-
bicistat).

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 nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind, es sei denn, Sie haben hie-
ruber mit Inrem Arzt gesprochen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung schwan-
ger werden, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Stillzeit

Budesonid geht in die Muttermilch Gber, bei
Anwendung therapeutischer Dosen sind je-
doch keine Auswirkungen auf den Saugling zu
erwarten. Stillende Mutter kébnnen Budes an-
wenden, jedoch nur, wenn der Arzt entschei-
det, dass der Nutzen fur die Mutter das Risiko
fir den Saugling Uberwiegt. Informieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn Sie ein Kind stillen.

Im Falle einer langeren Behandlung sollte das
Stillen wahrend der Therapie mdglichst ver-
mieden werden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann verschwommenes
Sehen verursachen. Wenn Sie hierdurch be-
eintrachtigt werden, dirfen Sie kein Fahrzeug
fuhren oder Maschinen bedienen.

Budes enthalt Kaliumsorbat
Kaliumsorbat ist ein sonstiger Bestandteil von
Budes und kann értlich begrenzte Haut- oder
Schleimhautreizungen (z. B. Kontaktdermati-
tis) hervorrufen.

Wie ist Budes anzuwen-
den?

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

Budes ist fur die Anwendung in der Nase
bestimmt. Es wird wie unten beschrieben in
die Nasenl6cher gespriht.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosis sollte lhrem personlichen Bedarf
angepasst werden. Wenden Sie die niedrigs-
te Dosis an, mit der sich eine Linderung Ihrer
Beschwerden erzielen |asst.

Allergische Rhinitis

Anfangsdosis

Erwachsene, Jugendliche (ab 12 Jahren) und
Kinder ab 6 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis betragt insge-
samt 8 SpriihstéBe pro Tag (256 Mikrogramm).

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann

entweder

e 1-mal taglich morgens in Form von 4
SpruhstdéBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-mal taglich in Form von 2 SprihstéBen in
jedes Nasenloch am Morgen und 2 Sprihst6-
Ben in jedes Nasenloch am Abend erfolgen.

Kinder sollten unter Aufsicht von Erwachse-
nen behandelt werden.

Bei einer Anwendung bei Kindern tGber mehr
als 2 Monate innerhalb eines Jahres ist der
Rat eines Kinderarztes erforderlich.

Idealerweise sollten Sie mit der Behandlung
bis zu 14 Tage vor dem zu erwartenden Ein-
setzen der Beschwerden beginnen. Wenn Sie
z. B. an Heuschnupfen leiden, beginnen Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels etwa
2 Wochen, bevor sich |hre Heuschnupfen-Be-
schwerden Ublicherweise bemerkbar ma-
chen. Beenden Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels nach dem Ende der Saison, in
der Sie Allergenen ausgesetzt sind.

Erhaltungsdosis

Es vergehen 7 bis 14 Tage, bis das Arzneimit-
tel seine volle Wirkung entfaltet. Danach kann
der Arzt |hre Dosis reduzieren.

Nasenpolypen

Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis betragt insge-
samt 8 Spriihst6Be pro Tag (256 Mikrogramm).
Die Anwendung dieses Arzneimittels kann
entweder

Fortsetzung auf der Ruckseite >>




¢ 1-mal taglich morgens in Form von 4 Sprth-
stéBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-mal taglich in Form von 2 SprihstéBen in
jedes Nasenloch am Morgen und 2 Sprihsté-
Ben in jedes Nasenloch am Abend erfolgen.

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

Eine Anwendung von mehr als den empfoh-
lenen 8 SprihstéBen pro Tag geht nicht mit
einer besseren Wirksamkeit des Arzneimittels
einher.

Behandlungsdauer

Ihr Arzt teilt Ihnen mit, wie lange die Behand-
lung mit Budes dauert. Sie missen dieses
Arzneimittel regelméaBig anwenden, da es an-
sonsten nicht richtig wirken kann. Beenden
Sie die Behandlung auch dann nicht, wenn es
Ihnen besser geht, sondern nur auf Aufforde-
rung lhres Arztes.

Wenn Sie nicht unverziglich eine Linderung
verspuren, sollten Sie das Arzneimittel dennoch
weiterhin regelmaBig anwenden, da die Wir-
kung moglicherweise erst nach ein paar Tagen
einsetzt.

Art der Anwendung

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

2. Die Flasche schiitteln. Schutzkappe ab-
nehmen (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1

3. Halten Sie die Flasche wie in Abbildung 2
gezeigt. Bevor Sie Budes zum ersten Mal an-
wenden, muss die Pumpvorrichtung befullt
(d. h. mit dem Arzneimittel gefillt) werden.
Hierfur die Pumpvorrichtung mehrmals be-
tatigen (5-10-mal) und dabei in die Luft spri-
hen, bis ein gleichméaBiger Sprihnebel zu
sehen ist. Die Beflillung der Pumpvorrich-
tung hélt ungefahr 24 Stunden an. Wenn bis
zur Anwendung der nachsten Dosis eine lan-
gere Zeitspanne vergeht, muss die Pump-
vorrichtung erneut beflllt (d. h. mit dem Arz-
neimittel geflllt) werden. Wird Budes in
regelmaBigen Zeitabstdnden angewendet,
reicht es aus, einen einzigen Sprihstof in die
Luft abzugeben.

Abbildung 2

4. Die Spitze der Pumpvorrichtung, wie in Ab-
bildung 3 gezeigt, in das Nasenloch ein-
fihren. Einmal (oder je nach Anweisung
Ihres Arztes auch mehrmals) sprihen.
Denselben Vorgang im anderen Nasenloch
wiederholen. Es ist nicht notwendig, wah-
rend des Sprihens einzuatmen.

Abbildung 3

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

6. Die Flasche aufrechtstehend lagern.

Reinigung der Pumpvorrichtung lhres Bu-
des Nasensprays
Die Kunststoff-Pumpvorrichtung von Budes
sollte regelméaBig und immer dann gereinigt
werden, wenn der Sprihnebel nicht mehr
richtig austritt. In diesem Fall Uberprifen Sie
bitte zuerst, ob die Pumpvorrichtung mit dem
Arzneimittel gefillt ist (siehe oben). Falls der
Zerstauber nach dem Beflllen der Pumpvor-
richtung noch immer nicht funktioniert, reini-
gen Sie die Pumpvorrichtung wie folgt:
¢ Die Kunststoff-Pumpvorrichtung mit einem
sauberen Tuch abnehmen und mit war-
mem, aber nicht heiBem Wasser reinigen.
e Die Pumpvorrichtung grindlich abspdulen,
trocknen und wieder auf die Flasche setzen.
¢ Die Pumpvorrichtung niemals mit einer Na-
del oder einem anderen scharfen Gegen-
stand reinigen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Budes

angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosis anwenden,
die in der Packungsbeilage angegeben ist
oder die von |hrem Arzt verordnet wurde. Sie
sollten nur die Menge anwenden, die lhr Arzt
empfiehlt; die Anwendung von mehr oder we-
niger kann Ihre Symptome verschlimmern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Budes an-
gewendet haben, als Sie sollten, fahren Sie
mit Ihrem Ublichen Anwendungsschema fort.
Es ist unwahrscheinlich, dass dies zu medizi-
nischen Problemen fuhrt.

Falls Sie jedoch Uber mehr als einen Monat
mehr als 8 SpriuhstdéBe pro Tag angewendet
haben, setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem
Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Budes

vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung lhres Arzneimittels
zum vorgesehenen Zeitpunkt einmal ver-
saumt haben, holen Sie die Anwendung so
bald wie mdglich nach und fahren Sie dann
mit dem gewohnten Anwendungsschema
fort. Wenden Sie niemals an einem Tag mehr
Sprihst6Be an als vorgesehen, um eine aus-
gelassene Dosis zu ersetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel 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 ,Laufen der Nase®).
Falls Sie frUher mit Steroid-Tabletten oder -In-
jektionen behandelt wurden und der Arzt |h-
nen nun stattdessen dieses Arzneimittel ver-
ordnet hat, konnten sich einige lhrer sonstigen
Beschwerden verschlimmern (z. B. gerotete
und juckende Augen). In diesem Fall wird der
Arzt diese anderen Beschwerden gesondert
behandeln.

Wahrend der Behandlung wurden allergische

Reaktionen beschrieben:

¢ Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlage

e Angioddem, das sich durch Schwellungen
des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/
oder des Rachens mit Atem- und Schluck-
beschwerden sowie allgemeinem Unwohl-
sein auBert

Wenn diese Symptome nach der Anwendung
von Budes bei lhnen auftreten, sollten Sie die
Anwendung von Budes beenden und sofort
lhren Arzt aufsuchen.

Wahrend der Behandlung mit Budes kdnnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 10 Behandelten betreffen)

Diese Nebenwirkungen kdnnen unmittelbar

nach der Anwendung auftreten:

e gelegentliches Niesen, trockene Nase oder
Nasenschmerzen

¢ |eicht blutiger Nasenausfluss

¢ Nasenbluten (unmittelbar nach der Anwen-
dung)

e Schmerzen in Mund und/oder Rachen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Hautrdtungen

e Hautreizung

e Muskelkrampfe

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen)

¢ anaphylaktische Reaktion

e briichige Knochen (bei Langzeitanwen-

dung)

BlutergUsse oder Beulen

erhdhter Augeninnendruck

verschwommenes Sehen

Wunden oder wunde Stellen in der Nase

Perforation der Nasenscheidewand (nasa-

les Septum)

e Stimmstérungen

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

¢ Nebennierensuppression
Diese kann Beschwerden wie Appetitlosig-
keit, Bauchschmerzen, Gewichtsabnahme,
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Erbrechen, ver-
minderte Bewusstseinslage, niedrigen Blut-
zuckerspiegel und Krampfanfalle auslésen.
Situationen, die eine akute Nebennierenkrise
auslésen kdnnen, umfassen Trauma, Infek-
tionen, Operationen sowie rasche Dosismin-
derungen. Falls Sie derartige Beschwerden
bemerken, suchen Sie unverziiglich lhren
Arzt auf.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ Glaukom (Augenschmerzen, rote Augen,
verschwommenes Sehen)

e Katarakt (Triibung der Augenlinse)

e Kopfschmerzen

e nasale und oropharyngeale Candidose
(Schwierigkeiten beim Essen/Schlucken,
Soor [weiBBe Flecken in Mund, Rachen oder
auf der Zunge])

Infektionen durch Candida

Bei langerer Behandlung kann manchmal
eine nasale Candidose (Pilzinfektion) auftre-
ten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, damit die-
ser mit lhnen eine geeignete Behandlung be-
sprechen kann. In diesem Fall ist es vorzuziehen,
die Behandlung mit Budes abzubrechen, bis
die Infektion ausgeheilt ist.

Systemische Wirkungen

Nasale Kortikosteroide kénnen bei Anwen-
dung in hohen Dosen und Uber einen langeren
Zeitraum Auswirkungen auf den Korper haben.
Hierbei kann Hyperkortisolismus auftreten, der
sich durch Symptome wie Gewichtszunahme,
mondahnliches Aussehen, Midigkeit und/oder
vergroBerten Bauchumfang auBert.

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 fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

Wie ist Budes aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Etikett nach ,,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Vernichten Sie getffnete Flaschen mit noch
vorhandenem Nasenspray nach 3 Monaten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Budes enthalt

e Der Wirkstoff ist Budesonid.
Jede Dosis mit 0,05 ml (1 SprihstoB) die-
ses Nasensprays enthalt 32 Mikrogramm
Budesonid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristal-
line Cellulose - Carmellose-Natrium [89:11],
Polysorbat 80 [pflanzlich], Kaliumsorbat
(Ph.Eur.), Glucose, Natriumedetat (Ph.Eur.),
Salzsaure 36 %, Ascorbinsdure, Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Budes aussieht und Inhalt der
Packung

Bei Budes handelt es sich um eine weiBe bis
fast weiBe, gleichmaBige Suspension.

Budes wird in einer bernsteinfarbenen Glasflasche
mit passender Nasenspraypumpe aus Kunst-
stoff und einem Nasenapplikator aus Polypropy-
len bereitgestellt.

PackungsgréBen:

e 1x120 SpriihstéBe (1x10 ml)
e 2x120 SpruhstoBe (2x10 ml)
e 3x120 SprihstéBe (3x10 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen 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 ulica 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im November 2024.

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

46361929



