Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Budes® 64 Mikrogramm/SpriihstoR

Nasenspray, Suspension

Budesonid

Informationen.

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

¢ 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Budes anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Budes aufzubewahren?

oarLNA

Was ist Budes und wofir
wird es angewendet?

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

Budes wird angewendet zur:

e Behandlung und Vorbeugung der Be-
schwerden von Allergien wie Heu-
schnupfen (verursacht z. B. durch Gras-
pollen) und der Beschwerden von
ganzjahrigem allergischen Schnupfen
(verursacht z. B. durch Hausstaub [chro-
nische Rhinitis]) bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren

¢ Behandlung der Beschwerden von Na-
senpolypen (kleine Wucherungen der
Nasenschleimhaut) bei Erwachsenen

Anwendung von Budes
beachten?

Budes darf nicht angewendet werden,

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

e wenn Sie an Blutgerinnungsstdérungen
leiden oder Nasenbluten haben.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Budes anwenden, wenn

e Sie andere Kortikosteroide einneh-
men/anwenden, z. B. Tabletten oder Arz-
neimittel zur Injektion oder Inhalation. Sie
durfen die Einnahme/Anwendung dieser
Arzneimittel nicht pl6tzlich abbrechen.

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

¢ Sie dieses Arzneimittel in hdheren Dosen
als empfohlen angewendet haben. lhr 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
Anwendung von Budes wird in diesem
Fall nicht empfohlen.

e Sie infektidse Bldschen an den Lippen
(Lippenherpes), in der Nase oder im Be-
reich der Augen haben.

¢ Anzeichen einer Infektion, wie z. B. an-
haltendes Fieber, auftreten.

e Sie Diabetes haben. Kortikosteroide
kénnen den Blutzuckerspiegel erhohen.

e Sie an Nasenbluten leiden. Die Anwen-
dung von Budes wird in diesem Fall
nicht empfohlen.

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

¢ Sie an einer durch Bakterien, Viren oder
Pilze ausgeldsten Infektion in der Nase
leiden. Sie sollten Budes nur anwenden,
wenn der Arzt lhnen auch eine Behand-
lung der Infektion verschrieben hat.

¢ Sie Kontakt zu jemandem haben oder
hatten, der an Tuberkulose, Masern oder
Windpocken erkrankt ist.

¢ Dbeilhnen Leberprobleme vorliegen, denn
der Wirkstoff Budesonid kdnnte sich in
Ihrem Korper anhdufen. Ihr Arzt muss
eventuell lhre Leber untersuchen und ge-
gebenenfalls die Dosis entsprechend
vermindern.

¢ Sie von einer anderen Darreichungsform
auf dieses Nasenspray umgestellt wur-
den und Probleme mit der Nebennieren-
funktion haben.

e Sie von |hrem Arzt erfahren haben, dass
Sie an einer Infektion der Atemwege oder
Tuberkulose leiden. Hierbei handelt es
sich um eine Infektion, welche die Lunge
befallen kann.

In seltenen Fallen kdnnen lokal in der Nase
anzuwendende Kortikoide Nebenwirkungen
verursachen, die den Gesamtorganismus be-
treffen. Dies ist hdchstwahrscheinlich abhan-
gig von Dosis, Anwendungsdauer, zusatzli-
chen oder vorausgegangenen Kortikoid-
therapien und individuellen Faktoren. In der
Nase angewendete Kortikoide konnen dann
folgende Nebenwirkungen verursachen:
Cushing-Syndrom, cushingoide Symptome,
Funktionsminderung der Nebennieren,
Wachstumsverzégerung bei Kindern und Ju-
gendlichen, Linsentribung (Katarakt) und er-
héhter Augeninnendruck (Glaukom). Seltener
kénnen psychologische Effekte oder Verhal-
tensstdérungen einschlieBlich psychomotori-
scher Hyperaktivitdt, Schlafstérungen,
Angstzustanden, Depressionen oder Aggres-
sionen (besonders bei Kindern) auftreten.

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

Damit dieses Arzneimittel wirken kann, mus-
sen Ihre Nasenlocher 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 Korti-
koiden nicht vollstdndig bekannt. Wenn es
sich um ein Kind handelt und Uber einen
langen Zeitraum hohe Dosen dieses Arz-
neimittels angewendet werden mussen, ist
der Arzt angehalten, regelmaBig die Kor-
pergréBe zu kontrollieren.

Anwendung von Budes zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung ande-
rer Arzneimittel beeintrachtigen oder durch
andere Arzneimittel beeintrachtigt werden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche
Verschreibung erhaltlich sind.

2 Was sollten Sie vor der

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Informieren Sie unbedingt lhren Arzt, wenn

Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Behandlung von durch
Pilze verursachte Infektionen (wie Keto-
conazol, ltraconazol, Posaconazol oder
Voriconazol)

e Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung des Immunsystems, das z. B. im
Zusammenhang mit Transplantationen
angewendet wird)

e Ethinylestradiol (Arzneimittel zur Emp-
fangnisverhitung)

¢ Antibiotika (wie Erythromycin, Clarithro-
mycin, Telithromycin, Ciprofloxacin, Le-
vofloxacin, Troleandomycin und andere)

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

¢ nichtsteroidale entzindungshemmende
Arzneimittel (NSAR; z. B. solche, die
Acetylsalicylsdure enthalten), die zur Lin-
derung von Schmerzen, Fieber und Ent-
zlndungen eingesetzt werden

e Heparine und orale Antikoagulanzien
(Arzneimittel zur Vorbeugung von Blut-
gerinnseln)

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

e Cobimetinib (ein Arzneimittel zur Be-
handlung bestimmter Arten von Haut-und
Schleimhauttumoren, sogenannten Me-
lanomen)

e Arzneimittel, die den Stoffwechsel in der
Leber beeinflussen, sogenannte Enzym-
induktoren (wie Johanniskraut)

e Arzneimittel, die Aktivkohle enthalten
und zur Linderung von Magenschmer-
zen, saurem Reflux oder zur Reduzie-
rung von Darmgasen eingesetzt werden

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkungen
von Budes verstarken und lhr Arzt wird Sie
maoglicherweise sorgfaltig Gberwachen,
wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen (ein-
schlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV:
Saquinavir, Atazanavir, Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir, Cobicistat).

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 Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Budes nicht anwenden, wenn Sie
schwanger sind, es sei denn, Sie haben hier-
Uber mit Inrem Arzt gesprochen.

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

Stillzeit

Budesonid geht in die Muttermilch Uber, bei
Anwendung therapeutischer Dosen sind je-
doch keine Auswirkungen auf den Saugling zu
erwarten. Stillende Mutter kénnen 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 Ihren Arzt, wenn Sie ein Kind stillen.

Im Falle einer langeren Behandlung sollte
das Stillen wéhrend der Therapie mdglichst
vermieden werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann verschwommenes
Sehen verursachen. Wenn Sie hierdurch be-
eintrachtigt werden, diurfen Sie kein Fahr-
zeug fuhren oder Maschinen bedienen.

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

Wie ist Budes anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker an. Fragen Sie bei lnrem 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 Nasenlécher gespruht.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosis sollte lhrem persénlichen Bedarf
angepasst werden. Wenden Sie die nied-
rigste Dosis an, mit der sich eine Linderung
Ihrer Beschwerden erzielen lasst.

Allergische Rhinitis

Anfangsdosis

Erwachsene, Jugendliche (ab_12 Jahren)
und Kinder ab 6 Jahren

Die empfohlene Anfangsdosis betragt ins-
gesamt 4 Spriihst6Be pro Tag (256 Mikro-
gramm).

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann

entweder

e 1-mal taglich morgens in Form von
2 SpriuhstdBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-maltdglich in Form von 1 Spruhstof in
jedes Nasenloch am Morgen und
1 SprihstoB in jedes Nasenloch am
Abend erfolgen.

Kinder sollten unter Aufsicht von Erwachse-
nen behandelt werden.

Bei einer Anwendung bei Kindern tber 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 lhre Heuschnup-
fen-Beschwerden Ublicherweise bemerkbar
machen. Beenden Sie die Anwendung die-
ses Arzneimittels nach dem Ende der Sai-
son, in der Sie Allergenen ausgesetzt sind.

Erhaltungsdosis

Es vergehen 7 bis 14 Tage, bis das Arznei-
mittel seine volle Wirkung entfaltet. Danach
kann der Arzt Ihre Dosis reduzieren.

Nasenpolypen

Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis betragt ins-
gesamt 4 Spriihst6Be pro Tag (256 Mikro-
gramm).

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann

entweder

e 1-mal taglich morgens in Form von
2 SpruhstéBen in jedes Nasenloch

oder

e 2-maltéglich in Form von 1 Sprihstof in
jedes Nasenloch am Morgen und

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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1 SprihstoB in jedes Nasenloch am
Abend erfolgen.

Sobald die Wirkung erzielt wurde, sollte die
geringste Dosis angewendet werden, die
eine Linderung lhrer Beschwerden herbei-
fihrt.

Eine Anwendung von mehr als den empfoh-
lenen 4 SprihstéBen pro Tag geht nicht mit
einer besseren Wirksamkeit des Arzneimit-
tels einher.

Behandlungsdauer

Ihr Arzt teilt Innen mit, wie lange die Behand-
lung mit Budes dauert. Sie mUssen dieses
Arzneimittel regelmaBig anwenden, da es
ansonsten nicht richtig wirken kann. Been-
den Sie die Behandlung auch dann nicht,
wenn es Ihnen besser geht, sondern nur auf
Aufforderung lhres Arztes.

Wenn Sie nicht unverziglich eine Linderung
verspuren, sollten Sie das Arzneimittel den-
noch weiterhin regelmaBig anwenden, da
die Wirkung mdglicherweise erst nach ein
paar Tagen einsetzt.

Art der Anwendung

1. Falls nétig, vorsichtig die Nase schnau-
zen, um die Nasenlocher zu reinigen.

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

Abbildung 1

@)

3. Halten Sie die Flasche wie in Abbil-
dung 2 gezeigt. Bevor Sie Budes zum
ersten Mal anwenden, muss die Pump-
vorrichtung befullt (d. h. mit dem Arznei-
mittel geflllt) werden. Hierflr die Pump-
vorrichtung mehrmals betéatigen
(5-10-mal) und dabei in die Luft spriihen,
bis ein gleichméaBiger Sprihnebel zu se-
hen ist. Die Befillung der Pumpvorrich-
tung hélt ungeféhr 24 Stunden an. Wenn
bis zur Anwendung der nachsten Dosis
eine langere Zeitspanne vergeht, muss
die Pumpvorrichtung erneut befllt (d. h.
mit dem Arzneimittel geflllt) werden.
Wird Budes in regelmaBigen Zeitabstan-
den angewendet, reicht es aus, einen
einzigen SprihstoB in die Luft abzuge-
ben.

Abbildung 2

4. Die Spitze der Pumpvorrichtung, wie in
Abbildung 3 gezeigt, in das Nasenloch
einfUhren. Einmal (oder je nach Anwei-
sung lhres Arztes auch mehrmals) spru-
hen. Denselben Vorgang im anderen Na-
senloch wiederholen. Es ist nicht
notwendig, wahrend des Sprihens ein-
zuatmen.

Abbildung 3

5. Die Pumpvorrichtung mit einem saube-
ren Tuch abwischen und die Schutzkap-
pe wieder aufsetzen.

6. Die Flasche aufrechtstehend lagern.

Reinigung der Pumpvorrichtung lh-

res Budes Nasensprays

Die Kunststoff-Pumpvorrichtung von Budes

sollte regelmaBig und immer dann gereinigt

werden, wenn der Sprihnebel nicht mehr
richtig austritt. In diesem Fall Gberprifen Sie
bitte zuerst, ob die Pumpvorrichtung mit
dem Arzneimittel geflllt ist (siehe oben).

Falls der Zerstauber nach dem Befiillen der

Pumpvorrichtung noch immer nicht funktio-

niert, reinigen Sie die Pumpvorrichtung wie

folgt
Die Kunststoff-Pumpvorrichtung mit ei-
nem sauberen Tuch abnehmen und mit
warmem, aber nicht heiBem Wasser rei-
nigen.

e Die Pumpvorrichtung grindlich abspi-
len, trocknen und wieder auf die Flasche
setzen.

¢ Die Pumpvorrichtung niemals mit einer
Nadel oder einem anderen scharfen Ge-
genstand reinigen.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Budes
angewendet haben, als Sie sollten
Esist wichtig, dass Sie dle Dosis anwenden,
die in der Packungsbeilage angegeben ist
oder die von Ihrem Arzt verordnet wurde. Sie
sollten nur die Menge anwenden, die |hr Arzt
empfiehlt; die Anwendung von mehr oder
weniger kann |hre Symptome ver-
schlimmern.

Wenn Sie eine groBere Menge von Budes
angewendet haben, als Sie sollten, fahren
Sie mit Ihrem Ublichen Anwendungsschema
fort. Es ist unwahrscheinlich, dass dies zu
medizinischen Problemen flhrt.

Falls Sie jedoch Uber mehr als einen Monat
mehr als 4 SpruhstdBe pro Tag angewendet
haben, setzen Sie sich unverztglich mit Ih-
rem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Budes
vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung lhres Arzneimit-
tels zum vorgesehenen Zeitpunkt einmal
versdumt haben, holen Sie die Anwendung
so bald wie méglich nach und fahren Sie
dann mit dem gewohnten Anwendungs-
schema fort. Wenden Sie niemals an ei-
nem Tag mehr SprihstéBe an als vorgese-
hen, um eine ausgelassene 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 missen.

Mit diesem Arzneimittel werden prinzipiell
nur die Beschwerden in der Nase behandelt
(z. B. verstopfte Nase oder ,Laufen der
Nase®). Falls Sie friiher mit Steroid-Tabletten
oder -Injektionen behandelt wurden und der
Arzt Ihnen nun stattdessen dieses Arznei-
mittel verordnet hat, kdnnten sich einige Ih-
rer sonstigen Beschwerden verschlimmern
(z. B. gerdtete und juckende Augen). In die-
sem Fall wird der Arzt diese anderen Be-
schwerden gesondert behandeln.

Wahrend der Behandlung wurden allergi-

sche Reaktionen beschrieben:

¢ Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlage

¢ Angioddem, das sich durch Schwellun-
gen des Gesichts, der Lippen, der Zunge
und/oder des Rachens mit Atem- und

Schluckbeschwerden sowie allgemei-
nem Unwohlsein duBert
Wenn diese Symptome nach der Anwen-
dung von Budes bei Ihnen 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 kénnen unmittelbar

nach der Anwendung auftreten:

e gelegentliches Niesen, trockene Nase
oder Nasenschmerzen

e |eicht blutiger Nasenausfluss

e Nasenbluten (unmittelbar nach der An-
wendung)

e Schmerzen in Mund und/oder Rachen

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

e Hautrétungen

e Hautreizung

e Muskelkrampfe

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen)
anaphylaktische Reaktion

e brichige Knochen (bei Langzeitanwen-

dung)

Blutergiisse oder Beulen

erhodhter Augeninnendruck

verschwommenes Sehen

Wunden oder wunde Stellen in der Nase

Perforation der Nasenscheidewand (na-

sales Septum)

Stimmstérungen

e verzogertes Wachstum bei Kindern und
Jugendlichen, vor allem nach langfristi-
ger Anwendung hoher Dosen

e Nebennierensuppression

Diese kann Beschwerden wie Appetitlosig-

keit, Bauchschmerzen, Gewichtsabnahme,

Ubelkelt Kopfschmerzen Erbrechen, ver-

minderte Bewusstseinslage, niedrigen Blut-

zuckerspiegel und Krampfanfélle auslésen.

Situationen, die eine akute Nebennierenkrise

auslésen kénnen, umfassen Trauma, Infek-

tionen, Operationen sowie rasche Dosismin-

derungen. Falls Sie derartige Beschwerden

bemerken, suchen Sie unverziglich lhren

Arzt auf.

N|cht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
gi_l e der verfuigbaren Daten nicht ab-
atzbar)

Glaukom (Augenschmerzen, rote Augen,
verschwommenes Sehen)

e Katarakt (Triilbung der Augenlinse)

e Kopfschmerzen

e nasale und oropharyngeale Candidose
(Schwierigkeiten beim Essen/Schlucken,
Soor [weiBe 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
dieser mit Innen eine geeignete Behandlung
besprechen kann. In diesem Fall ist es vor-
zuziehen, die Behandlung mit Budes abzu-
brechen, bis die Infektion ausgeheilt ist.

Systemische Wirkungen

Nasale Kortikosteroide kdnnen bei Anwen-
dung in hohen Dosen und Uber einen lange-
ren Zeitraum Auswirkungen auf den Korper
haben. Hierbei kann Hyperkortisolismus
auftreten, der sich durch Symptome wie Ge-
wichtszunahme, mondéahnliches Aussehen,
Mudigkeit und/oder vergréBerten Bauchum-
fang auBert.

Kaliumsorbat, ein sonstiger Bestandteil die-
ses 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 flr Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fUr 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, kbénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Budes
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fUr Kinder
unzuganglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Etikett nach
sverwendbar bis“ oder ,verw. bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsor-

gung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Budes enthalt

e Der Wirkstoff ist Budesonid.

Jede Dosis mit 0,05 ml (1 SpriihstoB3)
dieses Nasensprays enthalt 64 Mikro-
gramm Budesonid.

e Die sonstigen Bestandteile sind mikro-
kristalline Cellulose - Carmellose-Natri-
um [89:11], Polysorbat 80 [pflanzlich], Ka-
liumsorbat (Ph.Eur.), Glucose, Natrium-
edetat (Ph.Eur.), Salzsdure 36 %, Ascor-
binsdure, Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Budes aussieht und Inhalt der
Packung

Bei Budes handelt es sich um eine weif3e bis
fast wei3e, gleichméaBige Suspension.

Budes wird in einer bernsteinfarbenen Glas-
flasche mit passender Nasenspraypumpe
aus Kunststoff und einem Nasenapplikator
aus Polypropylen bereitgestellt.

PackungsgréBen:

e 1x120 SprihstoBe (1x10 ml)
e 2x120 SprihstoBe (2x10 ml)
e 3x120 SpruhstéBe (3x10 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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