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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pulmicort 0,5 mg/ml
suspenzia pre rozprasovac

budezonid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

Tento liek sa pouziva vylucne v spojeni s nebulizitorom a nie je uréeny na injekéné podanie!

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pulmicort 0,5 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pulmicort 0,5 mg/ml
Ako pouzivat’ Pulmicort 0,5 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pulmicort 0,5 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Pulmicort 0,5 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Pulmicort suspenzia pre rozpraSovac sa pouZziva u pacientov s bronchialnou astmou, ktori kvoli
zvladnutiu zépalu dychacich ciest vyzaduji udrziavaciu liecbu glukokortikoidmi, ked’ je pouzitie
inhalatora v tlakovom obale alebo praskového inhalatora neuspokojivé alebo nevhodné.
Pulmicort suspenzia pre rozpraSovag¢ nie je uréeny na odstranenie nahleho uz vzniknutého
astmatického zachvatu.

Budezonid - lie¢ivo lieku Pulmicort suspenzia pre rozprasovaé - patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
kortikosteroidy (lieky kortizonového typu), ktoré sa pouzivaji na zmiernenie zapalu. Vasu astmu
spdsobuje zapal v dychacich cestach. Budezonid zmierniuje tento zapal a predchadza jeho vzniku. Ak
vdychnete davku lieku pomocou nebulizatora, lie¢ivo sa dostane do pl'uc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pulmicort 0,5 mg/ml

NepouZzivajte Pulmicort
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Pulmicort, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste spozorovali neobvyklé reakcie na Pulmicort alebo na iné lieky,

- ak uzivate lieky na lekarsky predpis (i vol'ne predajné). Tyka sa to hlavne liekov proti
plesiovym ochoreniam.

- ak vam lekar zmenil lie¢bu z uzivania tabliet s kortizonom na inhala¢nt lie¢bu Pulmicortom,
mozu sa vam docasne vratit’ tazkosti, ktoré ste mali predtym, ako napr. slabost’ alebo bolesti v
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kiboch a svaloch. Ak vas tieto priznaky obtazuju alebo ak sa objavia niektoré d’alsie, ako napr.
bolesti hlavy, unava, pocit na davenie a davenie, informujte o tom svojho oSetrujaceho lekara.

V niektorych pripadoch sa ma Pulmicort pouzivat’ opatrne. Informujte preto svojho lekara o vsetkych
vasSich zdravotnych problémoch, najmé ak mate akékol'vek iné infekéné ochorenie alebo problémy s
pecenou.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Iné lieky a Pulmicort 0,5 mg/ml

Nepozorovali sa interakcie budezonidu s inymi lie¢ivami, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu astmy.
CYP3AA4, ktory patri do skupiny enzymov pribuznych s cytochrémom P450, je priamo zodpovedny
za metabolizmus budezonidu. Inhibitory tohto enzymu, ako napr. ketokonazol a itrakonazol, moézu
zvySovat vystavenie organizmu voci budezonidu.

Cimetidin podany v odporti¢anych davkach ma maly, klinicky nevyznamny ti¢inok na
farmakokinetiku peroralne podaného budezonidu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva by ste mali byt vel'mi opatrna pri uzivani roznych liekov. Nejestvuju ziadne dokazy
o tom, ze by uzivanie Pulmicortu tehotnymi a doj¢iacimi matkami bolo $kodlivé pre matku alebo
plod, resp. doj¢a. Napriek tomu vSak, ak v priebehu liecby Pulmicortom otehotniete, ¢im skor o tom
informujte svojho oSetrujuceho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pulmicort neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Pulmicort 0,5 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie Pulmicortu je individualne, moze sa podavat’ raz alebo dvakrat denne.

Uvodnd divka

Dospeli a starsi pacienti: celkova denna davka je 1-2 mg.

Deti vo veku 6 mesiacov a starsie: celkova denna davka je 0,25-0,5 mg.
V indikovanych pripadoch sa davkovanie méze zvysit' az na 1 mg denne.

UdrZiavacia davka

Udrziavacia davka je individualna. Po dosiahnuti ziadaného klinického t¢inku sa méze udrziavacia
davka postupne zniZovat’ na najniz$iu davku, ktora zabezpeci zvladnutie priznakov ochorenia. U
dospelych a u starSich pacientov je udrziavacia davka v rozsahu 0,5-4 mg denne, vo vel'mi t'azkych
pripadoch sa moze davka zvysit. U deti vo veku od 6 mesiacov a u starSich deti je udrziavacia davka
v rozsahu 0,25-2 mg denne.

Davkovanie raz denne

Déavkovanie raz denne sa mdze zvazit' u dospelych ako aj u detskych pacientov, ktori potrebuji dennu
udrziavaciu davku 0,25-1 mg budezonidu. Podanie raz denne sa moze indikovat’ tak u pacientov,
ktorym sa nepodavaju peroralne kortikosteroidy, ako aj u pacientov lie¢enych glukokortikosteroidmi,
ktorych ochorenie je pod kontrolou. Davka sa moéze podavat’ rano alebo vecer. Ak sa zdravotny stav
zhor$i, ma sa zvysit’ frekvencia podavania i celkova denné davka.
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Zaciatok ucinku
Zmiernenie priznakov astmy po inhalacii Pulmicortu moZze nastat’ uz pocas 3 dni od zaciatku liecby,
hoci plny ucinok lieku sa prejavi priblizne v priebehu 2-4 tyzdiov od zaciatku lieCby, pripadne i viac.

Pacienti lieCeni peroralnymi steroidmi

Pulmicort méze nahradit’ alebo vyznamne znizit' davky peroralnych glukokortikosteroidov pri udrzani
rovnakého alebo lepsieho stavu astmy. Moze sa zacat’ podavat’ subezne s udrziavaciu davkou
peroralneho glukokortikosteroidu, ktora pacient spravidla uziva. Priblizne po uplynuti jedného tyzdia
sa ma peroralna davka postupne znizit’ na najniz§iu moznu troven. Doérazne sa odporuca, aby toto
znizovanie bolo pomalé.

V mnohych pripadoch je mozné peroralne podavany glukokortikosteroid tplne nahradit’ podavanim
Pulmicortu.

Pocas znizovania davok sa mozu u niektorych pacientov objavit’ systémové priznaky vysadenia
kortikosteroidu, napr. bolesti kibov a svalov, malatnost, unava, depresie, a to aj napriek udrzaniu ¢i
dokonca zlepseniu pl'ucnych funkcii. Takychto pacientov je treba povzbudzovat, aby nad’alej uzivali
Pulmicort, je vSak potrebné pozorovat), ¢i sa u nich neobjavia znamky nadoblickovej nedostatocnosti.
Ak sa objavia, doCasne sa maju zvysit davky systémovych kortikosteroidov a potom pokracovat so
znizovanim davok pomalSie. Pri strese alebo vyskyte tazkého astmatického zdchvatu méze byt’
potrebné takymto pacientom podavat’ systémové kortikosteroidy.

Davkovanie a mieSatel’nost’

Pulmicort sa moze miesat’ s fyziologickym roztokom a s roztokmi pre rozprasovac, napr. s
terbutalinom, salbutamolom, fenoterolom, acetylcysteinom, kromoglykatom sodnym alebo s
roztokom ipratropia. Zmes sa ma spotrebovat’ do 30 mint.

Davkovacia tabulka

Davkovanie (mg) Objem lieku Pulmicort
suspenzia pre rozprasovac
0,5 mg/mi

0,25 -

0,5 -

0,75 -

1 2mi

1,5 3ml

2 4 ml

V pripade riedenia Pulmicortu 0,5 mg/ml na niz$iu silu (0,25 mg/ml) sa ma zmiesat’ s fyziologickym
roztokom na vysledny objem 2 ml.

Skor ako zacnete uzivat' Pulmicort, pozorne si precitajte ,,Navod na pouzitie* a riad’te sa presne podla
neho.

AK pouzijete viac Pulmicortu, ake mate

Je dolezité, aby ste pouzili vasu davku tak, ako vam odporucil vas lekar. NezvySujte alebo neznizujte
si vaSu davku bez odporucania vasho lekara. Jednorazové pouzitie prili§ vysokej davky Pulmicortu
nie je Skodlivé. Ak sa vSak podavaji nadmerné davky lieku dlhsi Cas (niekol’ko mesiacov), neziaduce
ucinky sa mozu objavit. Ak si myslite, Ze sa tak stalo vam, informujte svojho oSetrujuceho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Pulmicort
Ak ste zabudli inhalovat’ pravidelnt davku Pulmicortu, nemusite ju nahradit’, ale aplikujte az d’alSiu
davku podl'a normalneho davkovacieho rezimu.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mo6zu sa vyskytnut’ nasledujice priznaky:

Casté (mo3u postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): mierne podrazdenie hrdla, kagel’, zachripnutie a
mykotické (plesiiové) infekcie v hltane, pneumonia (u pacientov s CHOCHP).

Ak sa u vas pocas uzivania budezonidu objavi ktorykolI'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to
svojmu lekarovi, mozu to byt priznaky infekcie plac:

e Horucka alebo triaska.

e ZvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu.

e ZhorSeny kaSel’ alebo zhorSené dychacie tazkosti.

Menej Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb): uzkost, depresia, sivy zakal (katarakta),
svalové krce, chvenie, rozmazané videnie.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 1000 0sob): kozné reakcie ako su: zihlavka, vyrazka,
dermatitida (zapal koze), krvné podliatiny na kozi (modriny), tazké alergické reakcie, spomalenie
rychlosti rastu u deti a dospievajucich, ovplyvnenie funkcie nadobli¢iek a porucha hlasu. V
zriedkavych pripadoch sa vyskytlo podrazdenie koze na tvari, ked’ sa nebulizator pouzil v spojeni s
tvarovou maskou. Aby sa predislo podrazdeniu pokozky, po kazdom pouziti tvarovej masky je nutné
tvar dokladne umyt’.

Zaznamenali sa pocit nepokoja alebo nervozity a zmeny v spravani. V zriedkavych pripadoch mézu
inhala¢né lieky spdsobit’ bronchospazmus (zizenie dychacich ciest) prostrednictvom dosial
nezndmeho mechanizmu.

Dalej sa mozu vyskytnat’: poruchy spanku, rozrusenie a zmeny v spravani (prevazne u deti), agresivita
zeleny zakal (glaukom).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Pulmicort 0,5 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C, chrante pred svetlom a mrazom, po otvoreni uchovavajte

Vv hlinikovom obale.

Po otvoreni hlinikového obalu spotrebujte ampulky do 3 mesiacov, po otvoreni ampulky obsah
spotrebujte do 12 hodin. V pripade, Ze pouzijete iba 1 ml suspenzie, zostavajtici obsah ampulky uz
nebude sterilny.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pulmicort obsahuje

- Liecivo je budezonid 0,5 mg v 1 ml suspenzie.

- Dalsie zlozky st edetan sodny, chlorid sodny, polysorbat 80, bezvoda kyselina citronova, citrat
trisodny, Cistend voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06622-Z1A

Ako vyzera Pulmicort a obsah balenia
Biela az takmer biela suspenzia v jednodavkovej plastovej ampulke.

Obsah balenia: 20 ampuliek x 2 ml

DriZitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

Vyrobca y
AstraZeneca AB, Forskargatan 18, SE-151 36 Sodertilje, Svédsko

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AstraZeneca AB, o0.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023 .
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Pulmicort 0,5 mg/ml
budezonid
suspenzia pre rozprasovac

Sposob podavania: inhaldcia
Tento liek sa pouZiva vylucne v spojeni s nebulizdatorom a nie je uréeny na injekcné podanie!

Navod na pouZzitie

1. Ampulku s obsahom jednorazovej davky jemne premiesajte krizivym pohybom.
2. Ampulku uchopte vo zvislej polohe (pozri obrazok) a otvorte ju odkritenim kridlového uzaveru.

il

3. Otvoreny koniec ampulky pripojte na zasobnik nebulizatora a pomaly ho stlacte.

Na ampulke obsahujticej jednorazovi davku je ¢iarou oznaceny objem 1 ml (ked’ sa ampulka drzi
vrchnou ¢ast'ou nadol).

Ak sa ma pouzit iba 1 ml, vyprazdiujte objem dovtedy, kym hladina tekutiny nebude siahat’ po tito
Ciaru.

Otvorenu ampulku s jednorazovou davkou uchovavajte chranent pred svetlom. Otvorené ampulky sa
musia pouzit’ v priebehu 12 hodin po otvoreni.

Pred pouzitim zostavajucej tekutiny obsah ampulky dokladne premiesajte jemnym krazivym
pohybom.

Ampulky s jednorazovymi davkami v otvorenom hlinikovom obale je potrebné pouzit’ v priebehu

3 mesiacov. V pripade, Ze pouZijete iba 1 ml suspenzie, zostavajuci obsah ampulky uz nebude sterilny.
Neotvorené ampulky uchovavajte v obale tak, aby ste ich dobre chranili pred svetlom.

Poznamka

Pred pouzitim je potrebné, aby si pacient pozorne precital Navod na pouzitie, ktory sa nachadza v
kazdom baleni.

1. Po kazdej inhal4cii si dokladne vyplachnite ustnu dutinu vodou.

2. Ak pouzivate tvarova masku, presvedéte sa, ¢i jej okraje pocas inhalacie tesnia.

3. Po inhalacii si umyte tvar.

Cistenie

Po kazdej aplikacii davky je treba vycistit’ komoru nebulizatora, naustok alebo tvarova masku.
Komoru nebulizatora a naustok, resp. tvarovi masku oplachnite pod teplou tec¢ticou vodou s pridanim
jemného cistiaceho prostriedku alebo v sulade s pokynmi vyrobcu. Komoru nebulizatora dobre
opléachnite a osuste ju pripojenim ku kompresoru alebo ku vzduchovému ventilu.



