Prospect: Informatii pentru pacient

Bodinet 0,25 mg/ml suspensie pentru nebulizare
Bodinet 0,5 mg/ml suspensie pentru nebulizare
budesonida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a utiliza acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti intrebari suplimentare, va rugdam sa va adresati medicului dumneavoastra sau

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-l transmiteti altor persoane,

chiar daca semnele lor de boala sunt aceleasi cu ale dumneavoastra, ar putea fi periculos.

Daca manifestati orice reactie adversa, inclusiv orice posibila reactie adversa nementionata in

acest prospect, adresati-va medicului sau farmacistului. Vedeti paragraful 4.

Continutul prezentului prospect:

1. Ce este Bodinet si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Bodinet
3. Cum se utilizeaza Bodinet

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bodinet

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bodinet si pentru ce se utilizeaza

Bodinet contine substanta activa budesonid.
Bodinet apartine unui grup de medicamente numite glucocorticosteroizi care sunt hormoni care

......

Bodinet este indicat Tn tratamentul urmatoarelor boli:
e 0 boald inflamatorie caracterizata prin obstructia bronhiilor (astm bronsic);
e 0 boala caracterizata printr-o obstructie a gatului (laringele) care ingreuneaza trecerea aerului si
pentru care este indicata spitalizarea (laringita subglotica foarte severa (pseudocroup)).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bodinet

Nu utilizati Bodinet
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Avertismente si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a utiliza Bodinet daca:
e aveti functia hepatica afectats;
e |uati simultan ketoconazol (un medicament pentru tratamentul bolilor fungice) sau inhibitori de
proteaza HIV (medicamente pentru tratarea SIDA) sau alti inhibitori ai citocromului CYP3A4
(enzima cel mai implicata in descompunerea medicamentelor);



e aveti tuberculoza pulmonara activa sau inactiva sau aveti infectii fungice sau virale ale tractului
respirator;

o aveti infectii fungice si virale (rujeola si varicela);

e aveti glaucom (caracterizat prin afectarea cronica a nervului ocular) si cataracta (pierderea
transparentei unei parti a ochiului numita cristalin).

Bodinet nu amelioreaza rapid episoadele bruste (acute) de astm, pentru care trebuie utilizate alte tipuri
de medicamente, cum ar fi bronhodilatatoarele cu actiune scurta.

Medicul dumneavoastrd trebuie sa analizeze cu atentie daca nu ati beneficiat de utilizarea
bronhodilatatoarelor cu actiune scurta, caz in care poate decide sa mareasca numarul de inhalatii de
budesonida fata de cel obisnuit sau sa inceapa terapia cu glucorticosteroizi orali.

n aceste doud cazuri, medicul trebuie s3 evalueze posibilele riscuri de compromis si/sau insuficient3 a
unei glande numite suprarenale.

Medicul trebuie sa evalueze cu atentie suspendarea tratamentului cu glucocorticosteroizi orali, deoarece
pot apdrea cazuri rare de stare generala de rau, cum ar fi dureri musculare si articulare, oboseala, dureri
de cap (migrene), depresie, greata si varsaturi, desi poate avea o imbunatatire a functiei pulmonare.
inlocuirea tratamentului cu glucocorticosteroizi care sunt distribuiti in intregul corp (sistemici ) cu
tratament pe cale inhalatorie poate conduce uneori la manifestarea alergiilor, cum ar fi inflamatia nasului
(rinita) si a pielii (eczeme).

O boala fungica numita candidoza orala se poate dezvolta in timpul terapiei inhalatorii. Aceasta infectie
poate necesita tratament cu terapie antifungica adecvata si, in unele cazuri, tratamentul poate fi necesar
sa fie intrerupt (vezi sectiunea ,,Cum sa utilizati Bodinet”).

n tratamentul de lungd duratd cu doze mari de Bodinet pot apirea efecte locale asupra intregului corp
(sindrom Cushing, aspect Cushingoid, supresie suprarenalda, scaderea densitatii minerale osoase,
cataractd, glaucom si rareori efecte psihologice si comportamentale, inclusiv hiperactivitate
psihomotorie, tulburari de somn, anxietate, depresie, agresivitate, tulburari de comportament).

Odata ce astmul dumneavoastra este controlat, medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai mica doza
eficienta de intretinere. Nu cresteti sau micsorati doza fara a consulta mai intdi medicul dumneavoastra.

Similar cu ceea ce se intampla cu alte terapii administrate prin inhalare, poate avea o contractie a
bronhiilor (bronhospasm paradoxal) cu o crestere imediatd a dificultatii de respiratie (respiratie
suierdtoare) dupd administrare. In acest caz, ar trebui sa incetati imediat s3 luati budesonid inhalator, iar
medicul dumneavoastra va evalua situatia si terapia alternativa, daca este necesar.

Adresati-va medicului daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere.

Copii si adolescenti

Bodinet trebuie utilizat cu prudenta la copii.

Influenta asupra cresterii

indltimea trebuie verificatd periodic dacd aveti un copil care urmeazi un tratament prelungit cu
glucocorticosteroizi pe cale inhalatorie. Daca cresterea a incetinit, medicul dumneavoastra va lua in
considerare daca sa reducd doza de medicament. Beneficiile terapiei si posibilul risc de suprimare a
cresterii trebuie cantdrite cu atentie de catre medicul care poate trimite copilul la un medic pneumolog
pediatru.

n cazul tratamentului pe termen lung cu doze mari de Bodinet pot aparea tulburiri de comportament.

Alte medicamente si Bodinet
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamentele obtinute fara prescriptie medicala.



Nu au fost observate interactiuni ale budesonidei cu niciun alt medicament utilizat Tn tratamentul
astmului.

Trebuie sa evitati sa 1l luati in acelasi timp sau trebuie sa lasati un interval de timp cat mai lung posibil
intre tratamente daca urmeaza sa luati:

e ketoconazol si itraconazol, medicamente pentru tratarea bolilor fungice, deoarece pot creste
cantitatea de budesonida din organism (vezi sectiunea ,Avertismente si precautii”). De asemenea,
medicul dumneavoastra poate lua in considerare reducerea dozei de Bodinet.

Bodinet interfereaza cu:

e estrogenul si hormonii folositi in pilulele contraceptive deoarece in aceste cazuri cantitatea de
budesonid din sange creste cu efectele ulterioare asupra organismului. Nu s-au observat efecte la
utilizarea budesonidei si a contraceptivelor orale cu doze mici concomitente.

Bodinet poate modifica rezultatele unor teste de laborator folosite pentru a diagnostica activitatea
insuficienta a unei glande numite hipofizar (testul de stimulare ACTH pentru a diagnostica insuficienta
hipofizara poate da rezultate false pentru detectarea valorilor scazute).

Unele medicamente pot creste efectele Bodinet si medicul dumneavoastra poate dori sa va monitorizeze
indeaproape daca luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru tratarea HIV: ritonavir,
cobicistat).

Sarcina si alaptare
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
sfatuiti-va cu medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Budesonida inhalata nu a prezentat efecte adverse asupra sanatatii fatului/nou-nascutului in timpul
sarcinii.

n timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va cantéri potentialele beneficii pentru dumneavoastra fats
de riscurile pentru fat.

Alaptare

Budesonida poate trece in laptele matern.

Nu sunt de asteptate efecte asupra sugar la dozele terapeutice de Bodinet.

Budesonida poate fi utilizata in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bodinet nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum se utilizeaza Bodinet

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Daca nu sunteti sigur, trebuie sa discutati cu medicul sau cu farmacistul.

Astm bronsic
Adulti si varstnici

Doza initialg:
Doza de Bodinet este individuala.
Doza initiala recomandata este de 0,5-1 mg de doua ori pe zi.



n cazurile in care este necesar un efect terapeutic mai mare, pot fi prescrise doze mai mari de Bodinet.

Doza de intretinere:

Doza de intretinere este individuala.

Odata obtinute rezultatele clinice dorite, medicul va reduce doza pana la atingerea cantitatii minime
necesare controlului simptomelor.

Debutul efectului
Tmbunétatirea controlului astmului dupd administrarea de Bodinet poate aparea in decurs de 3 zile de la
inceperea tratamentului, desi beneficiul maxim se obtine dupa 2-4 saptamani.

Pacienti tratati cu glucocorticosteroizi orali (vezi sectiunea ,, Avertismente si precautii’’)

Bodinet poate permite Tnlocuirea sau reducerea semnificativa a dozei de glucocorticosteroizi oral,
mentinand Tn acelasi timp controlul astmului.

Medicul dumneavoastra va analiza cum sa treceti de la terapia orala cu glucocorticosteroizi la tratamentul
cu suspensie pentru nebulizator Bodinet.

Impartirea dozei si amestecarea

Medicul dumneavoastra va poate cere sa amestecati Bodinet cu ser fiziologic 0,9% si alte solutii care
contin medicamente care afecteaza respiratia, cum ar fi terbutalina, salbutamol, fenoterol, acetilcisteina,
cromoglicat de sodiu sau bromura de ipratropiu.

Amestecul trebuie utilizat Tn 30 de minute.

Continutul recipientului cu doza unica poate fi impartit pentru a permite ajustarea dozei.

O linie este clar vizibila pe recipientele cu doza unica de Bodinet.

Cand recipientul cu doza unica este tinut cu capul in jos, linia indica un volum de 1 ml.

Daca trebuie utilizat doar 1 ml, goliti continutul recipientului unidoza pana cand suprafata lichidului atinge
linia indicata.

Tnainte de a utiliza lichidul rdimas, agitati cu grijd continutul cu o miscare de rasucire.

TABEL DE DOZARE

Dozaj in mg Volumul Bodinet
0,25 mg/ml 0,5 mg/ml

0,25 1 ml* -

0,5 2 ml -

0,75 3ml -

1 - 2ml

1,5 - 3ml

2 - 4 ml

* Medicamentul trebuie amestecat cu solutie fiziologica 0,9% pentru a ajunge la volumul de 2 ml.

Utilizare la copii si adolescenti

Astm bronsic

Copii cu varsta de 6 luni si peste pana la 12 ani

Doza zilnica totala recomandata este de 0,25-0,5 mg.

Daca aveti un copil care ia glucocorticosteroizi orali, medicul dumneavoastra poate decide sa inceapa cu
o doza initiala totala zilnica mai mare, de exemplu 1 mg.

Medicul va lua in considerare doza mai mare (2 mg pe zi) numai la copiii cu astm bronsic sever si pentru
perioade limitate.




Laringitd subglotica (obstructie a gdtului)

Doza recomandata este de 2 mg de Bodinet, care poate fi administrata intr-o singura doza sau in doua
doze de 1 mg la 30 de minute.

Dozarea poate fi repetata la fiecare 12 ore timp de pana la 36 de ore sau pana la imbunatatirea clinica.
Pentru copii, recomandam folosirea unei masti de fata perfect stransa si potrivita, capabila sa optimizeze
doza de budesonida administrata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE CORECTA A BODINET

Nota:

Timpul de nebulizare si cantitatea de medicament eliberatd de un nebulizator depind de debitul
compresorului si de volumul de umplere.

Datorita cantitatii mici de budesonid livrat, nebulizatoarele cu ultrasunete nu trebuie utilizate pentru a
administra Bodinet.

Agitati usor flaconul cu o miscare de rasucire.

Tineti recipientul cu doza unica in pozitie verticala si deschideti prin rotirea clapei pana cand recipientul
se deschide.

Puneti bine capatul deschis al recipientului cu doza unica in rezervorul nebulizatorului si apasati incet.

Clatiti gura cu apa dupad fiecare administrare pentru a reduce aparitia infectiilor fungice (afte
orofaringiene).

Daca se foloseste o masca de fata, trebuie sa se asigure ca masca adera bine in timpul pulverizarii. Dupa
folosirea mastii de fata, spalati-va fata cu apa pentru a preveni iritatia.

Curatare:

Camera nebulizatorului trebuie curatata dupa fiecare administrare. Spalati camera nebulizatorului si piesa
bucald sau masca de fata in apa calda de la robinet folosind un detergent usor sau urmati instructiunile
producatorului. Clatiti bine si uscati camera reunind compresorul si inhalatorul.

Daca utilizati mai mult Bodinet decit trebuie

Supradozajul acut cu Bodinet, chiar si in doze mari, nu ar trebui sa provoace probleme clinice.

n caz de administrare accidental3 a unei supradoze de Bodinet anuntati imediat medicul dumneavoastré
sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Bodinet
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca intrerupeti tratamentul cu Bodinet

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati- va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu se manifesta
la toate persoanele.

S- au observat urmatoarele reactii adverse:

Comune (pot afecta mai mult de 1 persoana din 100)



- infectii fungice Tn gura si gat (Candida in orofaringe);
- greata
- tuse, raguseald, iritatie a gatului.

Mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 100)
- Vedere neclara

Rare (pot afecta mai mult de 1 din 1000 de persoane)

- reactii de hipersensibilitate imediate sau intarziate, inclusiv eruptie cutanata cu pustule si vezicule
(eruptie cutanata), inflamatie a pielii ca urmare a contactului cu anumite substante (dermatita de
contact), debut brusc al unei eruptii cutanate mai mult sau mai putin pruriginoase (urticarie), umflare
rapida a pielii si mucoasei (angioedem) si reactie alergica severa si brusca (reactie anafilactica);

- suprimarea activitatii unei glande numite suprarenale;

- neliniste, nervozitate, depresie, modificari comportamentale, tulburari de somn, anxietate,
hiperactivitate psihomotorie, agresivitate;

- vanatai, dungi pe piele.

Necunoscute (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
- afectarea cronica a nervului ocular (glaucom), pierderea transparentei unei parti a ochiului numita
cristalin (cataracta).

Rareori, pentru mecanisme necunoscute, medicamentele inhalate pot provoca bronhospasm.
Pentru a preveni iritatia, pielea fetei trebuie spalata cu apa dupa utilizarea mastii de fata.
Respectarea instructiunilor continute in prospect reduce riscul de reactii nedorite.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- deficienta de crestere;

- hiperactivitate psihomotorie, agresivitate;

- bronhospasm cu tulburari de voce (disfonie si raguseala).

Raportarea efectelor nedorite

Daca manifestati orice reactie adversa, inclusiv orice posibild reactie adversa nementionata in acest
prospect, adresati-va medicului sau farmacistului. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare la adresa www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-
segnalare-una-sospetta-reazione-avversa.

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

S. Cum se pastreaza Bodinet

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25° C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa deschiderea pungii din aluminiu, unidozele trebuie utilizate Tn termen de 3 luni. Dupa acest timp,
produsul rezidual trebuie eliminat.


http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa
http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/come-segnalare-una-sospetta-reazione-avversa

Dupa deschiderea pungii din aluminiu, recipientele unidoza neutilizate trebuie pastrate in punga, ferite
de lumina.

Flaconul unidoza deschis trebuie utilizat in decurs de 12 ore. Dupa acest timp, produsul rezidual trebuie
eliminat.

Nu l3sati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa inscrisul ,,Expira la”.
Data de expirare se referad la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament in apa menajera sau in gunoiul menajer. Intrebati farmacistul cum se
elimind medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bodinet

Bodinet 0,25 mg/ml suspensie pentru nebulizare

- Ingredientul activ este budesonida. 1 recipient unidoza contine 0,5 mg budesonid.

- Celelalte componente sunt edetat disodic, clorura de sodiu, polisorbat 80, acid citric anhidru, citrat
de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Bodinet 0,5 mg/ml suspensie pentru nebulizare

- Ingredientul activ este budesonida. 1 recipient unidoza contine 1 mg budesonid.

- Celelalte componente sunt edetat disodic, clorura de sodiu, polisorbat 80, acid citric anhidru, citrat
de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Bodinet si continutul ambalajului

Suspensie de pulverizat.

Fiecare pachet contine 20 de recipiente unidoza impartite in benzi a cate 5 unitati continute intr-o
punga de aluminiu.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si producatorul
Genetic SpA Via Della Monica, 26 - 84083 Castel San Giorgio (SA)

Producatorul
Genetic S.p.A. — Contrada Canfora — 84084 Fisciano (SA)

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
martie 2018



