Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Budapp® nasal ..

Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Budapp nasal und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Budapp nasal beachten?

3. Wie ist Budapp nasal anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Budapp nasal aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST BUDAPP NASAL UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Budapp nasal ist ein topisches Glukokortikoid.

Budapp nasal wird angewendet zur Behandlung und
Vorbeugung von saisonalem und ganzjahrigem allergi-
schen Schnupfen einschlieBlich Heuschnupfen sowie
Nasenpolypen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
BUDAPP NASAL BEACHTEN?

Budapp nasal darf nicht angewendet werden
bei Uberempfindlichkeit gegen Budesonid oder einen
der sonstigen Bestandteile.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Budapp
nasal ist erforderlich

Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen systemi-
sche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere,
wenn hohe Dosen Uber lange Zeitraume gegeben wer-
den. Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung
kann eine klinisch relevante Funktionsminderung der
Nebennierenrinde mit einer verminderten Produktion
bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (Stresssituation)
nicht mehr ausreichend steigerbaren Produktion kor-
pereigener Glukokortikoide auftreten. In solchen Fal-
len sollte in Stresssituationen (z.B. vor Operationen)
eine vorlUibergehende zusatzliche Glukokortikoidgabe
zum Ausgleich der verminderten naturlichen Glukokor-
tikoidproduktion erwogen werden.

Bei Infektionen der Nase durch Bakterien oder Pilze
sollte Budapp nasal nur angewendet werden, wenn
eine begleitende antibakterielle oder pilzbeseitigende
Behandlung durchgefihrt wird.

Hinweis:

Bei schweren Leberfunktionsstorungen kommt es
unter der Behandlung mit Budapp nasal dhnlich wie
unter der Behandlung mit anderen Glukokortikoiden
zu einer verringerten Ausscheidung (reduzierten Elimi-
nationsraten) und zu einer Zunahme der systemischen
Verfugbarkeit. Auf mogliche systemische Wirkungen ist
zu achten, deshalb sollten die Plasmakortisolwerte bei
diesen Patienten regelméaBig kontrolliert werden.

Kinder

Es wurden Wachstumsverzogerungen bei Kindern
berichtet, die nasal anzuwendende Glukokortikoide in
der empfohlenen Dosierung erhielten. Es wird empfoh-
len, das Wachstum von Kindern, die eine Langzeitthe-
rapie mit nasal anzuwendenden Glukokortikoiden
erhalten, regelmaBig zu kontrollieren. Bei Wachstums-
verzogerungen sollte die Therapie Uberdacht werden
mit dem Ziel, die Dosis des nasal anzuwendenden
Glukokortikoids auf die niedrigste Dosis zu verringern,
mit der eine effektive Kontrolle der Symptome auf-
rechterhalten werden kann.

Bei Anwendung von Budapp nasal mit anderen Arznei-
mitteln
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 Arznei-
mittel handelt.
Die Metabolisierung von Budesonid zu 16a-Hydroxy-
prednisolon und 6p-Hydroxybudesonid wird durch Sub-
stanzen gehemmt, die Uber das Cytochrom-P450-3A-
System metabolisiert werden wie Ketoconazol, Ciclo-
sporin, Ethinylestradiol und Troleandomycin. Hierdurch
kann es zu einem Anstieg der systemischen Budesonid-
konzentration kommen. Dies hat bei der Kurzzeitthe-
rapie (1 - 2 Wochen) eine geringe klinische Bedeutung,
éollte aber bei der Langzeitanwendung beachtet wer-
en.
Die gleichzeitige Gabe von Cimetidin und Budesonid
kann zu einer leichten Anhebung des Budesonid-
Plasmaspiegels fuhren, die klinisch jedoch keine Bedeu-
tung hat. Die gleichzeitige Gabe von Omeprazol
bewirkt keine Veranderung der Pharmakokinetik von
Budesonid.

Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft, vor allem wahrend der ersten
drei Monate, sollte Budapp nasal nur nach arztlicher
Anweisung eingesetzt werden.

Da nicht bekannt ist, zu welchen Anteilen Budesonid in
die Muttermilch Gbertritt, sollte wahrend einer Be-
handlung mit Budapp nasal nicht gestillt werden.
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Budapp nasal

Kaliumsorbat kann ortlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST BUDAPP NASAL ANZUWENDEN?

Wenden Sie Budapp nasal immer genau nach der
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis

Als Standarddosis wird 2mal taglich 1 SpruhstoB pro
Nasenloch empfohlen (0,2 mg Budesonid/Tag). Im
Bedarfsfall kann die Dosis bis auf 2mal taglich 2 Spruh-
stoBe pro Nasenloch erhéht werden (0,4 mg Budeso-
nid/Tag).

Bei Kindern sollte die Behandlung unter Anleitung der
Eltern erfolgen.



Art der Anwendung

1. Nase putzen.

2. Anfangs erscheint der Inhalt
fest. Zur Verflussigung Flasch-
chen gut schitteln. Schutz-
kappe des Pumpsprays ab-
nehmen (Abb. 1).

(Abb. 1)
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— . Vor der ersten Anwendung
ki muss der Pumpmechanis-
mus mehrmals betatigt
werden bis ein feiner
Spruhnebel auftritt. Dieser
Vorgang ist zu wiederho-
len, wenn das Pumpspray
mehr als 24 Stunden nicht
benutzt wurde (Abb. 2).

(Abb. 2)

4. Wie auf der Abbildung dar-
gestellt, Spruhrohr in das
eine Nasenloch einfihren
und die entsprechende
Anzahl an SprihstoBen aus-
l6sen (Abb. 3). Dieselbe Vor-
gehensweise am anderen
Nasenloch wiederholen.

. Schutzkappe wieder aufset-
zen.
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(Abb. 3)

Der Nasenadapter kann problemlos gereinigt werden.
Hierzu wird die Schutzkappe entfernt und das Spruh-
rohr vom Vorratsbehalter abgezogen. Die Schutzkappe
und das Spruhrohr werden dann in warmem Wasser
gereinigt und nach Trocknung wieder auf den Vorrats-
behalter montiert.

Dauer der Anwendung

Die volle Wirksamkeit von Budapp nasal wird schon
nach wenigen Tagen, spatestens nach ein bis zwei
Wochen, erreicht. Um einen guten Behandlungserfolg
zu gewabhrleisten, ist es wichtig, Budapp nasal regelma-
Big in der vom Arzt verordneten Dosierung anzuwen-
den. Als Erhaltungsdosis sollte die kleinste Dosis ge-
wahlt werden, die eine ausreichende Symptomfreiheit
garantiert.

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Budapp nasal zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Budapp nasal ange-
wendet haben, als Sie sollten

Akute Intoxikationen mit Budapp nasal sind nicht
bekannt. Bei Uberdosierungen ist mit verstarkten
Nebenwirkungen (siehe 4.), insbesondere einer Beein-
flussung der Nebennierenrinden-Funktion zu rechnen.
Bei langerfristiger Uberdosierung kann es zur Neben-
nierenrindenatrophie kommen. Bei kurzfristiger Uber-
dosierung ist grundsatzlich keine spezielle Notfallbe-
handlung erforderlich. Bei fortgesetzter Behandlung in
vorgeschriebener Dosierung sollte sich die Funktion der
Hypothalamus-Hypophysenvorderlappen-Nebennie-
renrinden-Achse nach ca. 1 - 2 Tagen normalisieren.

In Stresssituationen kann eine ,Kortikoidschutzbe-
handlung” (z.B. hochdosierte Gabe von Hydrocortison)
erforderlich sein.

Bei Nebennierenrindenatrophie gilt der Patient als
steroidabhangig und ist auf die entsprechende Erhal-
tungsdosis eines systemischen Steroids einzustellen, bis
sich der Zustand stabilisiert hat.

Wenn Sie die Anwendung von Budapp nasal verges-
sen haben

Die Anwendung sollte zum nachstmoglichen Zeitpunkt
nachgeholt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Budapp nasal abbrechen
Ihre Erkrankung konnte sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Budapp nasal Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftre-
ten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschatzbar.

Magliche Nebenwirkungen
Nasal anzuwendende Glukokortikoide kénnen systemi-
sche Nebenwirkungen verursachen, insbesondere,
\(/jvenn hohe Dosen Uber lange Zeitraume gegeben wer-
en.
In einzelnen Fallen kénnen eine trockene Nase oder
Nasenbluten sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen
wie Hautrétungen (Exantheme), Nesselsucht (Urtikaria),
Hautentztiindungen (Dermatitis) oder Gewebeschwel-
lungen (Angio6dem) auftreten.
In duBerst seltenen Fallen ist nach Anwendung von kor-
tikoidhaltigen Nasenaerosolen Uber eine Nasensep-
tumperforation berichtet worden.
Beobachtet wurden Infektionen der Nasen-Rachen-
schleimhaut sowie Schleimhautatrophie nach Langzeit-
anwendung.
Bei der Anwendung extrem hoher Dosen von Gluko-
kortikoiden oder in der Langzeittherapie koénnen
Symptome &hnlich einer Uberfunktion der Nebennie-
renrinde und eine Unterdrickung des hormonellen
Regelkreises der Hypothalamus-Hypophysenvorderlap-
pen-Nebennierenrinden-Achse auftreten.
In seltenen Fallen kann bei Kindern eine Wachstums-
verzogerung auftreten. Daher sollte das Wachstum bei
langerfristiger Anwendung regelméaBig kontrolliert
werden.

Bei Umstellung von einer oralen oder parenteralen
Kortikoidtherapie auf Budapp nasal kénnen Begleiter-
scheinungen auBerhalb des Nasenbereichs, wie z.B.
allergische Bindehautentziindung und allergische
Hauterscheinungen wieder auftreten, die unter der
oralen bzw. parenteralen Kortikoidbehandlung unter-
druckt waren. Diese bedurfen gegebenenfalls einer
zusatzlichen Behandlung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
qiednicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST BUDAPP NASAL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach verwendbar bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses betragt
6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Budapp nasal enthalt

Der Wirkstoff ist Budesonid.

Ein SpruhstoB zu 50,95 mg Nasenspray, Suspension ent-
halt 0,05 mg Budesonid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Carmellose-Natrium, Gluco-
se, Polysorbat 80, Natriumedetat, Kaliumsorbat, gerei-
nigtes Wasser und Salzsaure (zur Einstellung des pH-
Werts)

Wie Budapp nasal aussieht und Inhalt der Packung
Budapp nasal ist eine milchige gelartige Suspension und
ist in Packungen zu 10 mI/N1 Suspension als Pumpspray
mit mindestens 200 Einzeldosen erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/64186-0
Fax: 089/64186-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Stra3e 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tGiberar-
beitet im September 2010.
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