Traducere din limba engleza

PROSPECT

CORTAIR 0.5 mg/ml Suspensie de inhalat in doza unici pentru nebulizare, fiola

Se administreaza prin inhalare.
Produs steril
< Substanta activa: Fiecare fiola contine 1 mg budesonida ca substanta activa.

« Excipient(ti): Edetat disodic, clorura de sodiu, Polisorbat 80, acid citric (anhidru), citrat de
sodiu, apa pentru injectare.

Va rugam sa cititi cu atentie acest PROSPECT inainte de a incepe administrarea acestui
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
« Pastrati acest prospect. Este posibil sa fie nevoie sa-I cititi din nou.

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

« Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane.

« In timp ce utilizati acest medicament, daca mergeti la un medic sau la un spital, va rugam sa spuneti

medicului dumneavoastra ca luati acest medicament.

« Urmati intocmai instructiunile scrise in acest prospect. Nu utilizati doze mai mari sau mai

mici, altele decdt doza recomandata pentru dumneavoastrd.

Acest prospect include urmatoarele subiecte:
1. Ce este CORTAIR si pentru ce se utilizeaza?

2. Tnainte de a utiliza CORTAIR
3. Cum se utilizeaza CORTAIR?
4. Posibile efecte adverse

5. Cum se depoziteazd CORTAIR?

1. Ce este CORTALIR si pentru ce se utilizeaza?

< CORTAIR este inclus in grupul de medicamente care contin substanta activd a
budesonidei, numitd glucocorticosteroizi si utilizat pentru a reduce inflamatia.

< Astmul dumneavoastra este cauzat de inflamatia tractului respirator. CORTAIR este
utilizat pentru ameliorarea inflamatiei in toate stadiile astmului, pentru a extinde tractul
respirator, pentru a controla simptomele bolii si pentru a reduce nevoia de steroizi orali
(medicamente salvatoare utilizate si n tratamentul astmului). Utilizarea in monoterapie in
boala pulmonara obstructiva cronicd (BPOC) nu este recomandatd. CORTAIR este, de
asemenea, utilizat pentru tratarea crupului, o infectie a tractului respirator superior cauzata

de virusi, care apare rapid la sugari si copii, necesitand spitalizare.



CORTAIR este oferit pentru utilizare in ambalaje care contin 20 de fiole. Fiecare fiola
contine 2 ml de suspensie alb-albicioasa. Fiecare fiola este de unica folosinta.

CORTAIR este pentru respiratie cu ajutorul nebulizatorului (dispozitiv de inhalare). Cand
respirati prin partea bucald sau pe mascd faciala, medicamentul va ajunge la plamani o

datd cu respiratia.

Ar trebui sa fie utilizat in mod regulat, asa cum este prescris de medic. Cu toate acestea,

CORTAIR nu amelioreaza criza dumneavoastra de astm acut.

2. Tnainte de a utiliza CORTAIR
NU UTILIZATI CORTAIR in urmaitoarele situatii.
Daca;
Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti alergic (hipersensibil) la budesonida sau la

oricare dintre celelalte componente ale medicamentului.

Utilizati CORTAIR CU ATENTIE in urmitoarele situatii.
Dacg;
Plamanii dumneavoastra sunt inflamati,
Aveti o riceala sau aveti inflamatie in piept sau orice probleme de respiratie,
Suferiti de tuberculoza,
Aveti probleme cu ficatul,

Aveti vedere incetosatd sau alte probleme de vedere, consultati medicul dumneavoastra

cat mai curand posibil.

Riscul de pneumonie (inflamatie la plaméani) poate fi crescut la pacientii varstnici cu

BPOC la care steroizii inhalatori sunt combinati.

Informatii importante despre simptomele astmului

Dacd credeti ca aveti insuficientd respiratorie Sau respiratie suieratoare in timp ce utilizati
CORTAIR, trebuie sa continuati sd utilizati CORTAIR, cu toate acestea, consultati medicul
cat mai curand posibil, poate fi necesar un tratament suplimentar.

Consultati imediat medicul dumneavoastra:

Daca,



< Respiratia dumneavoastrd se inrdutateste sau va treziti frecvent noaptea cu astm,
< Simtiti o senzatie de strAngere in piept sau senzatia de strangere in piept dureazd mai mult
decat de obicei,

Aceste semne pot indica faptul ca starea dumneavoastrd nu este controlatd corespunzator si
poate fi necesar imediat un tratament diferit sau suplimentar.

In unele cazuri, utilizarea CORTAIR necesita o ingrijire speciald. Ar trebui s va informati
intotdeauna medicul despre celelalte probleme de sanatate, in special daca aveti o inflamatie

recentd sau o afectiune hepatica.

Trebuie sa va informati medicul despre toate medicamentele pe care le utilizati, care previn in
special infectiile fungice, cu continut de steroizi si sunt utilizate impotriva HIV. Ar trebui sa

va informati medicul despre medicamentele pe care le utilizati si fara prescriptie medicala.

CORTAIR este prescris numai pentru astmul dumneavoastra. Nu-l utilizati pentru alte boli
decat daca medicul dumneavoastra va sfatuieste altfel. Nu dati medicamentul dumneavoastra

altor persoane.

Influentele regionale si ale intregului organism pe termen lung ale CORTAIR asupra
oamenilor nu sunt pe deplin cunoscute. Doza trebuie mentinuta la cea mai mica doza eficienta
de intretinere la care se asigura controlul astmului. Medicii ar trebui sda monitorizeze
indeaproape cresterea copiilor care au primit terapie cu corticosteroizi din orice cale si ar
trebui sa evalueze beneficiile controlului astmului brongic cu tratament cu corticosteroizi fata

de posibila suprimare a cresterii.

Atunci cand CORTAIR este utilizat in special in doze mari pentru o perioada lunga de timp,
din cauza corticosteroizilor pe care ii contine, poate provoca efecte sistemice precum
sindromul Cushing (acumulare de grasime asemandtoare ovulului pe spate, rotunjimea fetei,
crestere excesiva a parului si resorbtie osoasd, in special in oasele taliei si pelvisului),
caracteristici cushingoide (caracteristici similare cu cele observate in sindromul Cushing),
supresia suprarenald (suprimarea secretiei de hormoni din glanda suprarenald), intarzierea
cresterii la copii si adolescenti, scadderea densitatii minerale osoase, cataractd, cresterea
presiunii intraoculare (glaucom) si hiperactivitate psihomotorie mai putin frecventd
(activitate sau mobilitate excesiva si intensd), efecte psihologice sau comportamentale care
includ tulburari de somn, anxietate (anxietate), depresie sau agresivitate (in special la copii),
efecte sistemice precum efectele psihologice sau comportamentale, inclusiv depresie sau

agresivitate (mai ales la copii).



In timpul tratamentului cu corticosteroizi inhalatori, poate fi observati candidoza (afte in gurd
sau in gat). Aceasta infectie poate necesita un tratament antifungic convenabil, iar tratamentul

poate fi necesar sa fie ntrerupt la unii pacienti.

O crestere a incidentei pneumoniei a fost observata la pacientii cu BPOC cérora li s-au

administrat corticosteroizi inhalatori.

Va rugam sa consultati medicul in cazul Tn care ati Tntdmpinat una dintre aceste reactii adverse
n trecut.

Sarcina

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza medicamentul.

Daca sunteti Tnsarcinata, trebuie sa fiti intotdeauna foarte atenta la consumul de medicamente.
Nu existd dovezi cd CORTAIR este daunator pentru mama sau copil atunci cand este utilizat
la femeile Insarcinate. Cu toate acestea, dacd ramaneti gravida in timp ce utilizati CORTAIR,
nu incetati sd utilizati CORTAIR, dar trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil.

Daca aflati ca sunteti gravida in timpul tratamentului, consultati imediat medicul sau

farmacistul.

Alaptarea

Consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza medicamentul.

Budesonida trece in laptele matern. Cu toate acestea, nu se asteaptd ca dozele terapeutice ale
CORTAIR sa aiba vreun efect asupra copilului alaptat. CORTAIR poate fi folosit in perioada

de aldptare.

Condusul si utilizarea utilajelor

CORTAIR nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje.

Informatii importante despre unii Excipienti din continutul CORTAIR

Nu exista nicio avertizare speciald pentru ingredientele CORTAIR.

Utilizarea impreuna cu alte medicamente

A

In special, spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

- Medicamente cu steroizi (utilizate Tn multe boli care sunt destinate a fi luate pentru un
raspuns rapid, inclusiv atac de astm si tratament)

« Medicamente pentru tratarea infectiilor fungice (cum sunt itraconazolul si ketoconazolul)



« Inhibitorii de proteaza HIV (cum ar fi ritonavir sau produse care contin cobicistat,

medicamente utilizate in tratamentul SIDA)

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat recent orice

medicament cu sau fard prescriptie medicala.

3. Cum se utilizeazda CORTAIR?
Instructiuni de utilizare adecvata si frecventa dozelor/administrarii:
Doza de CORTAIR variaza in functie de starea pacientului. Urmati cu atentie recomandarile

medicului dumneavoastra. Aceste recomandari pot diferi de informatiile din acest prospect.

Utilizati CORTAIR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta.
Daca nu sunteti sigur, intrebati cum sa-l utilizati. CORTAIR poate fi utilizat numai ntr-un
nebulizator. Inainte de a incepe si utilizati acest medicament, asigurati-va ci stiti cum si

utilizati nebulizatorul.

Nu toate nebulizatoarele sunt potrivite pentru utilizarea CORTAIR. CORTAIR nu trebuie

utilizat Tn nebulizatoarele cu ultrasunete.

nainte de a utiliza CORTAIR pentru prima data, trebuie sa cititi ,,PROSPECTUL” si sa

urmati cu atentie instructiunile.

Retineti: Dupa fiecare dozd, trebuie sa va clatiti gura cu apd. Daca utilizati masca faciala,

spalati-va pe fatd dupa fiecare doza.

Tratamentul astmului:

Doza initiald recomandata:

Copii de peste 6 luni: Doza zilnica totala este de 0,25-0,5 mg. Daca copilul dumneavoastra
utilizeaza cortizon, poate fi administratd o doza initiald mai mare. Dupa un timp, medicul

dumneavoastri poate regla doza. In doze unice, se pot administra doze de pani la 1 mg pe zi.

Adulti si varstnici: Doza zilnicd totala este de 1-2 mg. Dupa un timp, medicul dumneavoastra

poate regla doza. In doze unice, se pot administra doze de pani la 1 mg pe zi.



Medicul dumneavoastra poate reduce doza dupa ameliorarea simptomelor.

Tratamentul de intretinere:
Copii cu varsta de peste 6 luni: Doza zilnica totala este de 0,25-2 mg.
Adulti si varstnici: Doza zilnica totald este de 0,5-4 mg. Doza poate fi crescuta in cazuri foarte

Severe.

Tratamentul crupului:
Doza zilnica recomandata este de 2 mg pentru sugari si copii. Aceasta poate fi administrata in

doza unica sau se poate administra cate 1 mg urmat de inca 1 mg 30 de minute mai tarziu.

Dupa ce incepeti sa utilizati CORTAIR, va puteti simti mai bine din prima zi. Cu toate
acestea, poate dura 2-4 saptamani pentru a obtine eficientd completa. Chiar daca va simtiti

mai bine, nu incetati sa luati dozele de CORTAIR.

Tn cazul in care inca utilizati comprimate de ,,cortizon” si vi se prescric CORTAIR, medicul
dumneavoastrd va poate reduce treptat doza de comprimat (pentru cateva sdptdmani sau luni).

Este posibil sa fie nevoie chiar sd incetati sa luati comprimate.

Nota: Daca tratamentul dumneavoastra s-a schimbat de la comprimat de ,cortizon” la
CORTAIR, temporar, simptomele dumneavoastrda precum scurgerile nazale, eruptiile
cutanate, dureri musculare si articulare pot reveni. Daca oricare dintre aceste simptome va
deranjeaza sau daca aveti dureri de cap, oboseala, greatd sau varsdturi, va rugdm sa va adresati

medicului dumneavoastra.

Calea si metoda de administrare:
1. Inainte de utilizare, asigurati-va ca Substantd activa este dispersata in lichid, cu o agitare
usoard a continutului unitatii de doza unica.

2. Tineti unitatea de doza unica in pozitie verticala si deschideti rotind partea superioara.
3. Asezati capatul deschis al unitatii in rezervorul nebulizatorului si strangeti usor.

Fiola cu doza unica este marcata cu o linie. Aceasti linie aratd un volum de 1 ml cind fiola este
tinuta cu susul n jos.

Dacéd trebuie utilizat doar 1 ml, goliti continutul pand la linia de marcare a lichidului.



Pastrati doza unicd deschisa, ferind-0 de lumina. Unitatea de doza unica deschisd trebuie
utilizata in decurs de 12 ore. Va rugam sa retineti ca in cazul in care se utilizeaza doar 1 ml,

volumul ramas nu este steril.

Inainte de a utiliza restul lichidului, asigurati-va ca Substanta activa este dispersati in lichid cu

o0 agitare usoara a continutului unitatii de doza unica.

NOTA:
1. Dupa fiecare doza, clatiti-va gura cu apa.
2. Daca utilizati o masca faciala, asigurati-va cd masca este bine asezata in timpul inhalarii.

Spalati-va pe fatd dupa aplicare.

e Curatare
Rezervorul nebulizatorului si duza sau masca faciala trebuie curdtate dupa fiecare utilizare.
Spalati piesele cu apa fierbinte si un detergent bland, conform specificatiilor producatorului.

Ar trebui sd fie clatit bine si uscat prin conectarea rezervorului nebulizatorului la compresor.

Daca simtiti ca efectul CORTAIR este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca aveti mai mult CORTAIR decét trebuie:

Daca aveti mai mult CORTAIR decat trebuie, discutati cu un medic sau cu un farmacist.

Daca CORTAIR este utilizat prea mult intr-o singurd utilizare, nu este de asteptat un efect
nociv. Daca se utilizeaza prea mult CORTAIR pentru o perioada lungd de timp (luni), pot
aparea reactii adverse. Daca credeti ca vi se intdmpla acest lucru, va rugam sa consultati

medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati CORTAIR
Daca uitati sa luati o doza de rutina de CORTAIR pe care trebuie sa o luati, nu este necesar sa
compensati doza uitatd. Doar luati urmdtoarea doza asa cum este prescris.

Nu luati doza dubld pentru a compensa doza uitata.

4. Posibile efecte adverse
Ca n cazul tuturor medicamentelor, pot exista reactii adverse la persoanele care sunt sensibile
la substantele din continutul CORTAIR.



Daca oricare dintre urmatoarele reactii adverse va deranjeaza sau continud in timp ce utilizati
CORTAIR, adresati-va medicului dumneavoastra.

Reactiile adverse sunt enumerate dupa cum se aratd in urmatoarele categorii:

Foarte frecvente: pot fi observate la cel putin 1 din 10 pacienti.

Frecvente: pot fi observate la mai putin de unul din 10 pacienti, dar la mai mult de unul din 100
de pacienti.

Neobisnuite: pot fi observate la mai putin de unul din 100 de pacienti, dar la mai mult de unul
din 1000 de pacienti.

Rare: pot fi observate la mai putin de unul din 1000 de pacienti, dar la mai mult de unul din
10.000 de pacienti.

Foarte rare: pot fi observate la mai putin de unul din 10.000 de pacienti.

Necunoscute: nu pot fi estimate din datele disponibile.

Daca apare oricare dintre urmatoarele, intrerupeti utilizarea CORTAIR si contactati
IMEDIAT medicul dumneavoastra sau contactati departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital:

Umflarea fetei in special a buzelor, limbii, ochilor si urechilor.

Dificultati de respiratie

Eruptie cutanata, mancarime, inflamatie la nivelul pielii (dermatita de contact), urticarie

Toate acestea sunt efecte secundare foarte grave.

Daca una dintre acestea apar la dumneavoastra, atunci aveti o alergie grava la CORTAIR.
Este posibil sd aveti nevoie de ingrijiri medicale urgente sau sd fiti spitalizat. Aceste reactii
adverse foarte grave sunt rare (mai putin de 1 din 1000 de pacienti).
Respiratie  suierdatoare bruscd dupd administrarea (inhalarea) medicamentului
dumneavoastra. Acest lucru se intampla foarte rar, afectdnd mai putin de 1 din 10.000 de

persoane.

Alte posibile efecte adverse:
Frecvente

Afte (infectia gurii si gatului cauzata de o ciupercd). Este mai putin probabil sa apara daca
va clatiti gura cu apa dupa utilizarea CORTAIR.

Usoara iritatie a gatului

Tuse

Réguseala (rar la copii)

Pneumonie la pacientii cu BPOC (infectie pulmonara)

Daca observati oricare dintre urmatoarele simptome in timpul utilizarii CORTAIR, informati

medicul dumneavoastra. Acestea pot fi semnele infectiei pulmonare:



< Febra sau tremor
« Cresterea secretiei de mucus, modificarea culorii mucusului
« Tuse sporita sau dificultati crescute de respiratie

Neobisnuite:

< Senzatie de anxietate, agitatie si nervozitate
- Depresie

« Tremor

« Cataracta

« Crampe musculare

< Vedere incetosata

Rare:

- Cianoza

< Roseata pe fata dupa folosirea mastii. Puteti preveni acest lucru spalandu-va pe fata dupa
folosirea mastii.

< Probleme cu somnul, depresie sau senzatie de anxietate, neliniste, furie, supra-excitatie sau
ingrijorare.
Aceste efecte pot fi observate mai ales la copii.

- Pierderea vocii

< Raguseala (la copii)

Corticosteroizii inhalatori, in special atunci cand sunt utilizati in doze mari, pot afecta
productia normala de hormoni steroizi in corpul dumneavoastrd. Aceste efecte sunt dupa cum
urmeaza:

< o incetinire a ratei de crestere a copiilor si adolescentilor (rar). Daca se administreaza doze
mari pe parcursul mai multor ani, indltimea finala poate fi redusa cu aproximativ 1 cm.

« scaderea densitatii minerale osoase (subtierea oaselor)

< glaucom (presiunea crescutd in ochi)

« un efect asupra glandei suprarenale (o glanda mica langa rinichi) (rar)

Aceste efecte sunt mult mai putin probabil sa se intample cu corticosteroizii inhalatori decét

cu comprimatele de corticosteroizi.



Efectul depinde probabil de durata expunerii, de expunerea concomitentd si anterioard la

steroizi si de susceptibilitatea individuala.

In unele cazuri 1n care nebulizatorul este aplicat cu o masca faciald, s-a observat iritatia pielii

fetei. Pentru a preveni iritatia pielii, spalati-va pe fata cu apa dupa ce ati folosit masca faciala.

In cazuri rare, pot fi observate reactii adverse mai generale ale tratamentului cu corticosteroizi
de tractiune. Acestea pot fi suspectate daca apar oboseala, durerile de cap, greata Sau

varsaturile.

Daca aveti orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa

informati medicul sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. 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 Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

Website: http://www.anm.ro/ .

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

5. Cum se depoziteazda CORTAIR?
Nu lasati CORTAIR la indemdna si vederea copiilor si pastrati-1 in ambalajul original.

Daca nu utilizati Intreaga unitate pentru dozare, protejati restul de lumina. Fiecare doza unica
trebuie utilizatd in termen de 12 ore de la deschidere. Notati data la care a fost deschis pentru
prima data plicul de folie. Nu utilizati produsul din plicul de folie care a fost deschis de 3 luni
sau mai mult. Va rugam sa retineti ca, daca se utilizeaza jumatate din continutul fiolei, partea
ramasa nu va ramane sterild. Tine-o in pozitie verticala.

Trebuie pastrat la temperatura camerei sub 25°C. A se feri de inghet.

A se utiliza in conformitate cu data de expirare.

Nu utilizati CORTAIR dupa data de expirare de pe ambalaj.

Nu utilizati CORTAIR daca observati orice defecte ale produsului si/sau ambalajului.

Nu aruncati medicamentele care au expirat sau nu sunt folosite! Predati-le sistemului de

colectare stabilit de Ministerul Mediului si Urbanismului.



Detindtorul autorizatiei de punere pe piata:
VEM ILAC San. ve Tic. A.S Maslak Mahallesi AOS

55. Sokak 42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sanyer/ISTANBUL/TURCIA

Locul productiei:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakl/TEKIRDAG/TURCIA

Acest prospect a fost aprobat in data de 23/12/2019.

Acest medicament este distribuit de C.N. UNIFARM S.A. 1n baza Autorizatiei pentru
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nr. 785/24.03.2023 emisa de Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale conform Ord. 85/2013.



