Indleegsseddel: Information til brugeren
Budesonid Sandoz 32 mikrogram/dosis nasespray, suspension
budesonid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Budesonid Sandoz
Sadan skal du bruge Budesonid Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wn

1. Virkning og anvendelse

Budesonid Sandoz indeholder budesonid, der er et syntetisk kortikosteroid. Kortikosteroider
tilhagrer en gruppe leegemidler, der virker mod inflammation (kroppens reaktion pa
cellebeskadigelse).

Budesonid Sandoz anvendes til:

o behandling og forebyggelse af allergisymptomer, sasom hgfeber (f.eks. forarsaget af
graspollen), og helarlige allergisymptomer fra nasen, for eksempel forarsaget af
husstgv (kronisk rhinitis) hos voksne og bgrn over 6 ar.

o behandling af symptomer pa naesepolypper (udposninger i naseslimhinden) hos voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Budesonid Sandoz

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Budesonid Sandoz:



hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Budesonid
Sandoz (angivet i afsnit 6).

hvis du har blodstgrkningsforstyrrelser eller nzeseblgdning.

hvis du har et herpesudbrud i form af et forkalelsessar ved munden eller sma blearer
omkring nzsen eller gjnene.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du bruger Budesonid Sandoz:

hvis du tager andre leegemidler med kortikosteroider, for eksempel tabletter eller
leegemidler, der tages via indsprejtning eller inhalation. Du ma ikke stoppe brat med at
tage disse legemidler.

hvis du har brugt dette legemiddel gennem laengere tid: Laegen vil undersgge din naese
indvendigt mindst hver 6. maned.

hvis du har taget doser, der er stgrre end de anbefalede doser: Lagen vil eventuelt
ordinere steroidtabletter i belastede perioder (f.eks. hvis du har en infektion) eller far en
operation.

hvis du har sar i nasen. Brug af Budesonid Sandoz frarades.

hvis du har smitsomme sar pa laeben (forkalelsessar), i naesen eller omkring gjnene.
hvis du far tegn pa infektion sasom vedvarende feber.

hvis du har sukkersyge. Kortikosteroider kan gge blodsukkerniveauet.

hvis du ofte har naseblod. Brug af Budesonid Sandoz frarades.

hvis du har faet en naeseoperation eller har anden skade pa nasen, der endnu ikke er
helet. Brug af Budesonid Sandoz frarades.

hvis du har en bakterie-, virus- eller svampeinfektion i naesen: Du bgr kun bruge
Budesonid Sandoz, hvis du samtidig far behandling for infektionen.

hvis du er eller har veeret i kontakt med nogen med tuberkulose, maslinger eller
skoldkopper.

hvis du har problemer med leveren, da det kan medfare, at budesonid ophobes i
kroppen. Laegen vil eventuelt undersgge din lever og kan derefter veere ngdt til at
nedsatte dosis.

hvis du har skiftet behandling fra en anden leegemiddelform til naesespray, og du har
problemer med din binyrefunktion.

hvis leegen har fortalt dig, at du har en luftvejsinfektion eller lungetuberkulose. Det er
en infektion, der kan pavirke dine lunger.

i sjeeldne tilfelde kan lokalt anvendte kortikosteroider forarsage bivirkninger, der
pavirker hele organismen. Disse bivirkninger afhenger sandsynligvis af dosis,
behandlingsvarighed, yderligere eller tidligere behandlinger med kortikosteroider samt
individuelle faktorer. Kortikosteroider, der indtages via nasen, kan forarsage falgende
bivirkninger: Cushings syndrom eller cushingoide symptomer, nedsat binyrefunktion,
veekstheemning hos bgrn og unge, gra steer og gget intraokuleert tryk (gren steer). Mindre
hyppige bivirkninger er psykiske eller adfeerdsmaessige forstyrrelser, herunder
psykomotorisk hyperaktivitet, sgvnforstyrrelser, angst, depression eller aggressiv
adfeerd (iseer hos barn).

Sig det til legen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrelser, eller hvis nogen som
helst symptomer opstar, varer ved eller bliver vaerre, mens du tager dette l&egemiddel.



For at dette leegemiddel kan virke, skal der veere fri passage i naeseborene. Derfor skal du
pudse nase, far du tager din dosis.

Virkningen pa symptomerne indtraeder maske forst flere dage efter opstart af behandlingen.
Kontakt leegen, hvis du oplever vedvarende tilstopning af nasen til trods for, at du er startet i
behandling, sa leegen kan revurdere behandlingen.

Sportsudgvere skal udvise forsigtighed, eftersom dette legemiddel indeholder et aktivt stof,
der kan medfare et positivt resultat af en dopingtest.

Bgrn og unge

De langsigtede virkninger af lokalt anvendte kortikosteroider hos barn er endnu ikke helt
klarlagt. Hvis du er et barn og tager hgje doser af dette leegemiddel i lang tid: Laegen vil
regelmaessigt kontrollere din hgjde.

Brug af andre leegemidler sammen med Budesonid Sandoz

Dette leegemiddel kan pavirke virkningen af andre leegemidler, og andre leegemidler kan
pavirke virkningen af dette l&egemiddel.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlagger at bruge andre legemidler. Det geelder ogsa
leegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Ver serligt opmarksom pa at fortzelle det til leegen, hvis du tager:

o leegemidler til behandling af svampeinfektioner (sasom ketoconazol, itraconazol,
posaconazol eller voriconazol).

o ciclosporin, et legemiddel til undertrykkelse af immunsystemet, der bl.a. anvendes i
forbindelse med transplantationer.

o ethinylestradiol, der anvendes til svangerskabsforebyggelse.

o antibiotika (sasom erythromycin, clarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin,
levofloxacin, troleandomycin etc.).

o boceprevir (et leegemiddel til behandling af leverbeteendelse, der skyldes infektion med
hepatitis C-virus).

o non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID’er) (sdsom leegemidler, der
indeholder acetylsalicylsyre), som anvendes til lindring af smerter, feber og
beteendelsestilstande.

o heparin og blodfortyndende midler, der indtages gennem munden (leegemidler til
forebyggelse af blodpropper).

o krampestillende legemidler, der anvendes til behandling af epilepsi (sasom
carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, natriumvalproat).

o cobimetinib (et leegemiddel, der anvendes til behandling af visse svulster i hud og
slimhinder kaldet melanomer).

o leegemidler, der pavirker metabolismen i leveren, kaldet enzyminduktorer (sasom
perikon).
o leegemidler, der indeholder aktivt kul, som anvendes til lindring af mavesmerter og sure

opsted og til reduktion af tarmluft.



o Nogle leegemidler kan gge virkningen af Budesonid Sandoz, og din lege vil overvage
dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne leegemidler (inklusive visse former for HIV-
medicin: saquinavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir og cobicistat).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette
lzegemiddel.

Du ma ikke bruge Budesonid Sandoz, hvis du er gravid, uden at tale med leegen om det farst.
Kontakt lzegen, hvis du bliver gravid under behandlingen.

Budesonid gar over i modermzlken, men har normalt ingen indvirkning pa spaedbarnet ved

brug af de anbefalede doser. Hvis du ammer, ma du bruge Budesonid Sandoz, men kun hvis
lzegen beslutter, at fordelene for moderen opvejer risikoen for det ammede barn. Forteel det

straks til leegen, hvis du ammer.

| tilfelde af l&engerevarende behandling er det bedst at undga amning under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel kan forarsage slaret syn. Hvis du oplever det, skal du undlade at fare
motorkaretgj eller betjene maskiner.

Budesonid Sandoz indeholder kaliumsorbat
Kaliumsorbat er et af indholdsstofferne i Budesonid Sandoz. Det kan forarsage hud- eller
slimhindeirritation (f.eks. kontaktallergi).

3. Sadan skal du bruge Budesonid Sandoz

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl
sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Budesonid Sandoz er beregnet til anvendelse i naesen. Det skal sprayes ind i naeseborene,
som beskrevet nedenfor.

Dosering
Dosis skal tilpasses dine behov. Brug den laveste dosis, der kan lindre dine symptomer.

Allergisk rhinitis

Startdosis

Voksne, unge (12 ar eller derover) og bgrn pa 6 ar eller derover:

Den anbefalede startdosis af Budesonid naesespray er i alt 8 pust (256 mikrogram) Budesonid
Sandoz 32 mikrogram/dosis naesespray, suspension hver dag.



Du kan enten anvende dette leegemiddel:

. En gang dagligt med 4 pust i hvert neesebor om morgenen.

eller

o To gange dagligt med 2 pust i hvert naesebor om morgenen og 2 pust i hvert
naesebor om aftenen.

Barn skal behandles under vejledning af en voksen.
Brug hos bgrn i mere end 2 maneder i lgbet af et ar kreever radgivning fra en bgrnelaege.

Du skal helst starte med at bruge dette leegemiddel 14 dage fer, du forventer at fa dine
farste symptomer. Hvis du for eksempel har hgfeber, skal du starte med at anvende
dette leegemiddel cirka to uger inden, dine symptomer pa hgfeber plejer at volde dig
problemer og stoppe med at anvende det, nar allergisasonen er slut.

Vedligeholdelsesdosis
Det tager 7 til 14 dage, inden legemidlet virker. Derefter vil l&egen maske senke dosis.

Naesepolypper

Voksne:

Den anbefalede startdosis af Budesonid nasespray er i alt 8 pust (256 mikrogram) Budesonid
Sandoz 32 mikrogram/dosis nasespray, suspension hver dag.

Du kan enten anvende dette leegemiddel:

o En gang dagligt med 4 pust i hvert neesebor om morgenen.

eller

o To gange dagligt med 2 pust i hvert naesebor om morgenen og 2 pust i hvert
nasebor om aftenen.

Nar virkningen er opnaet, skal du anvende den laveste dosis, der kan lindre dine
symptomer.

Du far ikke bedre virkning af l&egemidlet ved at anvende mere end de anbefalede 8 pust af
Budesonid Sandoz 32 mikrogram/dosis nasespray, suspension.

Behandlingsvarighed:

Laegen vil fortelle dig, hvor lenge du skal fortsaette behandlingen med Budesonid Sandoz.

Du skal anvende dette leegemiddel regelmeessigt for at fa den rigtige virkning. Du ma ikke
stoppe behandlingen uden at tale med din laege farst, heller ikke selvom du har det bedre.
Hvis dine symptomer ikke lindres med det samme, skal du alligevel forsztte behandlingen, da
det kan tage nogle dage, inden det begynder at virke.

Anvendelse
1. Puds om ngdvendigt naesen for at renggre naeseborene.
2.  Ryst flasken (tegning 1). Tag heetten af.
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Tegning 1

Hold flasken som vist pa tegning 2. Inden Budesonid Sandoz anvendes fgrste gang, skal
pumpen (naesespidsen) klargares (dvs. fyldes med medicin). Pump flere gange (5-10
gange) og spray ud i luften, indtil der ses et jeevnt vaeskestav. Klargeringsfyldningen
vedvarer i ca. 24 timer. Hvis der gar lengere tid, inden naste dosis tages, skal pumpen
(naesespidsen) igen klargares (fyldes med medicin). Hvis Budesonid Sandoz anvendes
ved Kortere intervaller, er det tilstreekkeligt at spraye en enkelt gang ud i luften.

Tegning 2

Indfar pumpens spids i neseboret som vist pa tegning 3, og spray en gang (eller mere,
hvis din leege har anvist det). Gentag fremgangsmaden i det andet nasebor. Bemark, at
det ikke er ngdvendigt at treekke vejret indad, samtidig med at du sprayer.

Tegning 3

Renger pumpen (nasespidsen) med en ren serviet, og st heetten pa.
Opbevar flasken staende.

Renggring af Budesonid Sandoz



Plastiknasespidsen pa Budesonid Sandoz bar rengeres regelmeessigt, og hver gang,

legemidlet ikke kommer ud, som det skal. | sadanne tilfeelde undersgges det farst, om

naesespidsen er klargjort med medicin (se ovenfor). Hvis pumpen stadig ikke virker efter

klarggring, skal nasespidsen rengares pa falgende vis:

e Afmonter plastiknasespidsen med en ren serviet, og vask den i lunkent — ikke varmt-
vand.

e Naesespidsen skylles med rigeligt vand og aftarres og settes igen pa flasken.

e Forsgg aldrig at rengare nasespidsen med en nal eller andre skarpe genstande.

e  Efter rengaring skal nasespidsen igen klargares (fyldes med medicin) inden anvendelse.

Hvis du har brugt for meget Budesonid Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Budesonid Sandoz end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
Det er vigtigt, at du tager den dosis, der star pa etiketten fra apoteket eller som aftalt med din
lege. Du bar tage sa meget, som din laege har anbefalet; tager du mere eller mindre, kan dine
symptomer blive varre.

Hvis du har brugt mere Budesonid Sandoz, end du skulle, skal du fortseette med din
seedvanlige dosis. Det er usandsynligt, at det vil give dig bivirkninger.

Hvis du har brugt mere end 8 pust Budesonid Sandoz 32 mikrogram/dosis nasespray,
suspension om dagen i mere end en maned, skal du dog straks kontakte laeegen.

Hvis du har glemt at bruge Budesonid Sandoz

Hvis du har glemt at bruge din medicin til tiden, skal du bruge den, sa snart du kommer i
tanke om det, og derefter fglge doseringen som saedvanligt. Du ma ikke bruge flere pust end
seedvanligt pa en enkelt dag som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Dette legemiddel behandler generelt kun symptomer i naesen (f.eks. tilstoppet naese eller
“lobenaese”). Hvis du hidtil har varet behandlet med steroidtabletter eller steroidinjektioner,
og din lzege nu har ordineret dette leegemiddel i stedet, kan du opleve, at nogle af dine andre
symptomer vil forverres (f.eks. rade og klgende gjne). Hvis du oplever dette, ma leegen
behandle disse sarskilt.

Der er set allergiske reaktioner efter behandlingen: naldefeber, klge, hududslet, angiogdem i
form af haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg ledsaget af vejrtraeeknings- og
synkebesveer, almen utilpashed. Hvis du oplever disse symptomer efter brug af Budesonid
Sandoz, skal du stoppe med at bruge Budesonid Sandoz og kontakte leegen med det samme.
Falgende bivirkninger kan opsta under behandling med Budesonid naesespray:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)



Disse kan opsta umiddelbart efter, du har brugt leegemidlet:
o lejlighedsvis nysen, tar eller sviende nase

o let blodigt naesepuds

o naeseblod (umiddelbart efter brug af leegemidlet)

o smerter i mund og/eller sveelg

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o hudrgdme

o hudirritation

o muskelsammentraekninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

anafylaktisk reaktion

skare knogler (ved langvarig behandling)

bla maerker eller buler

gget tryk i gjet

slgret syn

sar eller gmhed i neesen

hul pa den hinde, der adskiller naeseborene (naeseskillevaeggen)

stemmeforstyrrelser

nedsat veekst hos barn og unge, serligt efter lang tids brug af hgje doser

nedsat binyrebarkfunktion; dette kan forarsage symptomer sasom anoreksi,
mavesmerter, veegttab, kvalme, hovedpine, opkastning, nedsat bevidsthedsniveau, lavt
blodsukker og krampeanfald. Visse situationer kan udlgse akut binyrebarksvigt. Dette
kan f.eks. veere traume (kveestelse), infektion, operation eller enhver hurtig
dosisnedsettelse. Hvis du far sddanne symptomer, skal du straks kontakte leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o gren ster (gjensmerter, rgde gjne, slaret syn)

o gra steer (uklarheder i gjets linse)

o hovedpine

o infektion med geersvampen Candida i naese og gre og sveelg (spise-/synkeproblemer,
traske (hvide pletter i munden eller sveelget eller pa tungen))

Candida-infektioner:

Langvarig behandling kan nogle gange fare til en svamepinfektion i nesen (Candida).
Kontakt lzegen for at drgfte passende behandling. | sadanne tilfeelde er det bedst at afbryde
behandlingen, indtil infektionen er kureret.

Systemiske virkninger:

Brug af hgje doser kortikosteroider i nasen i leengere tid kan have en indvirkning pa kroppen.

Falgende kan forekomme:

o Cushings syndrom (viser sig i form af symptomer sdsom vagtggning, maneansigt,
treethed og/eller gget maveomkreds).



Kaliumsorbat, som er et af indholdsstofferne i dette leegemiddel, kan forarsage irritation i
huden eller slimhinderne, for eksempel i nasen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke nedfryses.

Kassér den dbnede flaske og al overskydende oplgsning efter 3 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Budesonid Sandoz indeholder:

- Aktivt stof: Budesonid
Hver 0,05 ml dosis (et spray) af denne naesespray, suspension indeholder 32 mikrogram
budesonid

- @vrige indholdsstoffer:
Dispergibel cellulose (mikrokrystallinsk cellulose og carboxymethylcellulosenatrium
(89:11, w/w)), polysorbat 80, kaliumsorbat (E202), vandfri glucose, dinatriumedetat,
koncentreret saltsyre, ascorbinsyre (E300), vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Budesonid Sandoz er en hvid til naesten hvid, ensartet suspension.

Budesonid Sandoz leveres i en ravgul glasflaske med en naesespraypumpe i plastik og en
applikator i polypropylen.

Pakningsstarrelser: 1 x 120 (1 x 10 ml) doser, 3 x 120 (3 x 10 ml) doser og 10 x 120 (10 x 10
ml) doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlzegsseddel blev senest &endret d. 13. februar 2025
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