PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof§ - Dosieraerosol
Wirkstoff: Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriithstof3 - Dosieraerosol und wofiir wird es
angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 -

Dosieraerosol beachten?

Wie ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 - Dosieraerosol anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Budiair® 200 Mikrogramm pro SpriihstoB3 - Dosieraerosol aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof} - Dosieraerosol und wofiir wird es
angewendet?

Budiair® 200 Mikrogramm pro SpriihstoB3 - Dosieraerosol enthélt den Wirkstoff Budesonid, der zur
Gruppe der sogenannten Kortikosteroide gehort. Budesonid wird eingeatmet und hat eine
entziindungshemmende Wirkung bei Atemwegserkrankungen deren chronischer oder schwerer
Krankheitsverlauf eine Kortikoidtherapie erforderlich macht, z.B. Asthma bronchiale oder chronisch
obstruktive (= verengende) Bronchitis.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof} -
Dosieraerosol beachten?

Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof} - Dosieraerosol darf nicht angewendet werden,

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

Weiters darf Budiair® nicht angewendet werden bei:

- unbehandelten Lungenmykosen (Pilzinfektion der Lunge) und Lungentuberkulose.

sowie bei

- schweren viralen und bakteriellen Infektionen der Atemwege.

Budiair® eignet sich nicht zur Behandlung sehr héufiger oder lang anhaltender Asthma-Anfiélle oder
akuter Anfille von Atemnot.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Budiair® 200 Mikrogramm pro
Spriihstol3 - Dosieraerosol anwenden.

- Wenn Sie an schweren Lebererkrankungen leiden

- Wenn Sie an einem Magen-Darm-Geschwiir leiden

- Wenn Sie wegen einer Tuberkulose oder anderen Infektionen der Atemwege behandelt werden
oder jemals behandelt wurden

- Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, schwanger sind oder stillen

- Wenn Sie unter immunsuppressiver Therapie (begleitende Therapie mit geeigneten
Medikamenten, die das Immunsystem unterdriicken) stehen. Dies gilt besonders fiir Kinder.

- Wenn bei Thnen Windpocken oder Masern auftreten. Sie konnen eine schwere Verlaufsform
annehmen, die vom Arzt entsprechend behandelt werden muss.

- Wenn bei Thnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Sollte wahrend der Therapie eine orale Candida-Infektion (durch den Hefepilz Candida albicans
verursachte Entziindung der Mundhohle) auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt, da sie eventuell
Antimykotika (Medikamente zur Behandlung eines Pilzbefalls) bendtigen oder die Behandlung
absetzen sollten. Wie Sie das Risiko einer oralen Candida-Infektion oder Heiserkeit reduzieren
konnen, finden Sie in Abschnitt 3: Wie ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 - Dosieraerosol
anzuwenden?

Im Falle eines paradoxen Bronchospasmus (Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur), der sich mit
stark keuchendem Atmen direkt nach der Inhalation &duf3ert, sollte die Behandlung unverziiglich
abgebrochen und ein Arzt konsultiert werden.

Erste Anzeichen von Nebenwirkungen sowie den Eintritt einer Schwangerschaft melden Sie bitte
Threm Arzt!

Budiair® ist nicht zur Behandlung akuter Asthmaanfille oder einer akuten Verschlimmerung von
chronischer Bronchitis geeignet. Bei akuter sich rasch verschlechternder Atemnot ist sofort drztliche
Hilfe erforderlich.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten, die von einer systemischen Glukokortikoidtherapie (mit
Tabletten oder Injektionen die Glukokortikoide enthalten) auf eine Therapie mit Budiair® umgestellt
werden, da nach einer Langzeitbehandlung mit systemischen Glukokortikoiden eine herabgesetzte
Nebennierenrindenfunktion bestehen kann. Thr Arzt wird Ihnen entsprechende Anleitungen iiber eine
vorsichtige und schrittweise Umstellung geben.

Bei infektiosen Lungenkrankheiten, einschlieBlich Lungentuberkulose und Pilzinfektion der Lunge
(Lungenmykose), sollte Budiair® nur eingesetzt werden, wenn gleichzeitig eine gezielte antibiotische
Behandlung durchgefiihrt wird bzw. Medikamente gegen Pilzinfektionen verabreicht werden.

Glukokortikoide zum Inhalieren, wie Budiair®, kénnen systemische (verschiedene Organe
betreffende) Nebenwirkungen verursachen, insbesondere wenn hohe Dosen iiber lange Zeitrdume
gegeben werden. Solche Reaktionen treten deutlich seltener auf als bei der Einnahme von
Glukokortikoidtabletten. Mogliche systemische Effekte schlieBen die Unterdriickung der
Nebennierenhormonproduktion (adrenale Suppression), die Verminderung der Knochendichte,
Wachstumsverzogerungen bei Kindern und Jugendlichen sowie grauen Star (Katarakt) und griinen
Star (Glaukom) ein. Deshalb ist es wichtig, dass die niedrigste Dosis, mit der eine effektive
Kontrolle der Erkrankung aufrechterhalten werden kann, angewandt wird.

Bei der Behandlung mit hohen Dosen, insbesondere bei Uberschreitung der empfohlenen
Dosierung, kann eine relevante Funktionsminderung der Nebennierenrinde mit einer verminderten
Produktion bzw. einer bei gesteigertem Bedarf (z.B. Stresssituationen) nicht mehr ausreichend
steigerbaren Produktion korpereigener Glukokortikoide auftreten. In solchen Féllen sollte in
Stresssituationen oder Notfiéllen (z.B. schwere Infektionen und Verletzungen, vor Operationen)
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eine voriibergehende zuséatzliche Glukokortikoidgabe zum Ausgleich der verminderten natiirlichen
Glukokortikoidproduktion erwogen werden.

Bei schweren Leberfunktionsstorungen kann die Verstoffwechselung (Metabolisierung) von
Budesonid verzdgert sein, was zu erhdhten Blutspiegeln fithren kann.

Nicht in die Augen sprithen!

Die Anwendung des Arzneimittels Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstofl — Dosieraerosol kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiithren.

Kinder und Jugendliche

Wenn Kinder iiber einen ldngeren Zeitraum behandelt werden, ist es wichtig ihr Wachstum genau zu
beobachten und den Arzt dariiber zu informieren.

Die Verwendung von Wirkstoffen vom Typ der Kortikosteroide verringert die Kdrperabwehr
gegeniiber Infektionskrankheiten. Sie sollten daher besonders bei Kindern darauf achten, wihrend der
Behandlung mit Budiair® mdgliche Quellen von Infektionskrankheiten zu vermeiden.

Kinder sollten Budiair® nur unter Aufsicht eines Erwachsenen und nur nach Vorschrift des Arztes
anwenden.

Anwendung von Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof8 - Dosieraerosol zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne &rztliche
Verschreibung erhéltlich sind.

Es ist besonders wichtig Ihren Arzt iiber die Einnahme/Anwendung folgender Arzneimittel zu
informieren:

- Arzneimittel, die Kortikosteroide enthalten

- Medikamente zur Behandlung eines Pilzbefalls, wie z.B. Ketoconazol oder Itrakonazol
- Arzneimittel, die Disulfiram oder Metronidazol enthalten

- HIV Proteaseinhibitoren oder andere starke CYP3A4 Inhibitoren

- Ostrogen und kontrazeptive Steroide

Sollten Sie ein Arzneimittel aus der oben angefiihrten Liste einnehmen, wird Thnen Thr Arzt ein
anderes Medikament verschreiben oder die Dosis von Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 —
Dosieraerosol bzw. des anderen Arzneimittels anpassen.

Einige Arzneimittel konnen die Wirkungen von Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 —
Dosieraerosol verstirken und Ihr Arzt wird Sie moglicherweise sorgfiltig iiberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen (einschlieBlich einiger Arzneimittel gegen HIV: Ritonavir, Cobicistat).

Bei einem ACTH-Stimulationstest zur Diagnose einer Hypophyseninsuffizienz (bestimmter Test zur
Erkennung einer ungeniigenden Funktion der Hirnanhangdriise) konnen falsche Resultate auftreten
(niedrige Werte).

Ihr Arzt hat Thnen eventuell andere Medikamente fiir [hre Atemwegsprobleme gegeben. Es ist
auBerordentlich wichtig, diese Produkte regelméfig einzunehmen/anzuwenden. Nehmen Sie diese
weiterhin und dndern Sie die Dosis nicht, wenn sie mit der Anwendung von Budiair® 200
Mikrogramm pro Spriihstofl — Dosieraerosol beginnen.
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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 Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Das Eintreten einer Schwangerschaft ist dem Arzt zu melden.

Budesonid kann wéhrend der Stillperiode angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
beobachtet.

Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstofl — Dosieraerosol enthiilt geringe Mengen an Glycerol
und Ethanol

Dieses Arzneimittel enthdlt 8,4 mg Alkohol (Ethanol) pro Spriihstof, entsprechend 0,12 mg/kg. Die
Menge pro Spriihstofl dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder Wein. Die geringe
Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof} - Dosieraerosol anzuwenden?

Wenden Sie Budiair® — Dosieraerosol immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Thr Arzt wird regelmaBig iiberpriifen ob Sie optimal auf Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3
— Dosieraerosol eingestellt sind. Ihr Arzt wird Ihre Behandlung auf die niedrigstmégliche Dosis
(Erhaltungsdosis) einstellen, die Ihre Beschwerden bestmoglich kontrolliert. Andern Sie auf keinen
Fall die Dosis von sich aus ohne vorher mit [hrem Arzt zu sprechen.

Es ist wichtig, dass Sie Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstofl — Dosieraerosol wihrend der
verschriebenen Zeit anwenden. Es dauert ein paar Tage bis dieses Arzneimittel wirkt. Die regelméBige
Anwendung ist sehr wichtig.

Die empfohlene Dosis betréigt

bei Erwachsenen und Jugendlichen iiber 12 Jahren

2 mal tdglich 1 — 2 Spriihst6Be (400 - 800 Mikrogramm Budesonid téglich). Wahrend schwerer
Asthmaperioden kann die maximale Tagesdosis auf 1600 Mikrogramm angehoben werden.

bei Kindern unter 12 Jahren

2 mal téglich 1 SpriihstoB (400 Mikrogramm Budesonid téglich). In schweren Fillen von Asthma
konnen bis zu 800 Mikrogramm téglich in geteilten Dosen notwendig werden. Nach Stabilisierung des
Asthmas sollte auf die niedrigste wirksame Dosis zuriickgegangen werden.

bei dlteren Patienten > 65 Jahren

Dosierung wie flir Erwachsene.

Art der Anwendung

Zur Inhalation



Kinder sollten Budesonid-Aerosole nur unter Aufsicht von Erwachsenen benutzen. Es wird
empfohlen, nach der Inhalation den Mund mit lauwarmem Wasser auszuspiilen. Die Anwendung soll
vor den Mahlzeiten erfolgen.

Budiair® wird mittels Dosieraerosol inhaliert und sollte nicht in kaltem Zustand (unter 15°C)
angewendet werden, da es sonst zu einem therapeutischen Wirkungsverlust kommen kann. Daher
sollte das Dosieraerosol in der kalten Jahreszeit unbedingt vor Kélte geschiitzt werden.

Fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie Schwierigkeiten mit dem Gebrauch von Budiair® haben.

Die Behandlung mit inhaliertem Budesonid stellt eine vorbeugende TherapiemaBnahme dar und es
sollte, auch wenn Sie keine Asthmasymptome verspiiren, regelméfig inhaliert werden.

Anwendungshinweise

Vor dem ersten Gebrauch oder wenn der Inhalator langer als 3 Tage nicht verwendet worden ist, sollte
der Sicherheitsverschluss (= Schutzkappe) des Mundstiickes entfernt werden, indem ein leichter Druck
auf beide Seiten ausgeiibt wird. Das Mundstiick sollte nun tiberpriift werden, ob es innen und auflen
sauber ist und keine Fremdkdorper vorhanden sind. Danach wird der Inhalator kréftig geschiittelt und
ein SpriihstoB in die Luft freigesetzt, um zu priifen, ob der Inhalator richtig funktioniert.

Um den vollen therapeutischen Erfolg zu erreichen, ist es notig, dass Sie sich genau an die
Hinweise fiir die Handhabung halten.

Folgende Schritte sind zu beachten:

4
3b

%
4a T 4

5

<7

4c
Abb. 1-2 Halten Sie das Druckbehéltnis zwischen Daumen und Zeigefinger, mit dem
Behilterboden nach oben. Schutzkappe abnehmen.
Abb. 3a-b GleichmiBig ausatmen und das Mundstiick mit den Lippen fest umschlie3en.

Abb. 4a-b-c  GleichmiBig und tief durch den Mund einatmen und gleichzeitig einmal auf den oberen
Teil des Inhalators driicken um den Spriihstof freizusetzen (4a). Nach der Inhalation
die Luft so lange wie moglich anhalten (4b). Sobald die verschriebene Anzahl an
Inhalationen durchgefiihrt wurde, die Schutzkappe wieder aufsetzen.

Wird das Dosieraerosol bei Ihrem Kind angewendet, ist es sinnvoll, die Nasenlocher des Kindes
wihrend der Inhalation zuzuhalten.

Das Mundstiick sollte immer sauber gehalten werden. Fiir die Reinigung entfernen Sie das
Druckbehéltnis und spiilen das Mundstiick mit lauwarmem Wasser. An einem warmen Ort trocknen
lassen.

Dauer der Anwendung

Eine Erleichterung des Asthmas kann schon innerhalb von 24 Stunden nach Behandlungsbeginn
erfolgen, die volle Wirkung von Budiair® tritt erst einige Tage (in seltenen Fillen erst nach zwei bis
vier Wochen) nach Behandlungsbeginn ein. Um den Behandlungserfolg zu sichern, ist eine
regelméafBige Fortfiihrung der Behandlung erforderlich. Thr Arzt entscheidet iiber die Dauer der
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Anwendung.

Die Behandlung mit inhaliertem Budesonid ist eine vorbeugende Maflnahme, und daher ist es wichtig
regelmaBig zu inhalieren, auch wenn Sie keine Asthmasymptome verspiiren.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Budiair® - Dosieraerosol inhaliert haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die Dosierung so einhalten wie in der Gebrauchsinformation angegeben oder
von Threm Arzt verordnet. Sie diirfen die Dosis auf keinen Fall erhdhen oder verringern ohne
medizinischen Rat einzuholen.

Sollte es durch eine kurzzeitig unkontrollierte Inhalation gréBerer Mengen von Budesonid zu einer
Uberdosierung kommen, sind keine speziellen Notfallmainahmen erforderlich. Verstindigen Sie
jedoch immer bei einer Uberdosierung einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Budiair® - Dosieraerosol vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von Budiair® - Dosieraerosol abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Budiair® — Dosieraerosol nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt

ab. Wenn Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels abrupt authéren, kann sich Thr Asthma
verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Selten auftretende, schwerwiegende allergische Reaktionen
Sollten kurz nach der Anwendung Juckreiz, allergische Reaktion mit Hautrotungen,
Gesichtsschwellung, Blutdruckabfall und unregelméBiger Herzschlag (anaphylaktische Reaktion),
Schwellungen von Haut, Augen, Lippen, Zunge, Rachen oder Atemnot (Angio6dem), sofort
auftretende sowie verzogerte Hypersensibilitdtsreaktionen auftreten, dann

e beenden Sie die Einnahme von Budiair® - Dosieraerosol

e wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt.

Atemnot direkt nach der Inhalation

In seltenen Fillen kann eine Inhalationstherapie Giemen und Atemnot (Bronchospasmen) direkt nach
der Inhalation hervorrufen. Sollte dies auftreten:

e beenden Sie unverziiglich die Einnahme von Budiair® - Dosieraerosol

e verwenden Sie einen schnellwirksamen Bronchodilatator gegen Atemnot und Giemen
e wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen auftreten

Hiufig (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten)
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Pilzinfektionen im Mund (oropharyngeale Candidiasis), Husten, Heiserkeit, Reizungen des Rachens,
Schluckbeschwerden, Pneumonie (Lungenentziindung) bei COPD-Patienten

Gelegentlich (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten)
Angstlichkeit, Depression, Tremor, Katarakt (grauer Star), verschwommenes Sehen, Muskelkrimpfe,
Selten (betrifft bis zu 1 von 1000 Behandelten)

Uberempfindlichkeitsreaktionen vom verzogerten und Sofort-Typ mit Hautausschlag, Dermatitis,
Nesselsucht, Angioddem und anaphylaktische Reaktion; Anzeichen einer Kortikoidbehandlung wie
z.B. Unterdriickung der Nebennierenrinde und Wachstumsverzogerung; Psychosen, Ruhelosigkeit,
Nervositdt und Verhaltensdnderungen (vorwiegend bei Kindern); Verkrampfung der
Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmus), Hautatrophie (Gewebeschwund der Haut), Juckreiz,
Hautr6tungen, Anfalligkeit fiir blaue Flecken, Irritation im Rachenraum

Sehr selten (betrifft bis zu 1 von 10 000 Behandelten)

abnormer oder beeintrichtigter Geschmackssinn, Ubelkeit, Schmerzen in der Zungenregion,
Entziindung der Mundschleimhaut, Mundtrockenheit, Riickenschmerzen, verminderte Knochendichte

Haiufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

Schlafstérungen, psychomotorische Hyperaktivitét, Aggression, erhdhter Augeninnendruck (griiner
Star)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Anwendung von Budiair® folgende Beschwerden
bemerken — dies konnten Symptome einer Lungenentziindung sein:

e Fieber oder Schiittelfrost
e vermehrte Bildung von Schleim, Farbédnderung des Schleims
e stirkerer Husten oder verstiarkte Atembeschwerden

Gelegentlich kdnnen Anzeichen oder Symptome systemischer Effekte von inhalativen
Kortikosteroiden auftreten, vermutlich abhingig von der Dosis, Dauer der Einnahme, begleitender
oder vorausgegangener Behandlung mit Kortikosteroiden und individueller Sensibilitt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof3 - Dosieraerosol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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- Nicht iiber 25°C lagern.

- Vor Hitze, direkter Sonnenbestrahlung und Frost schiitzen. Behaltnis steht unter Druck. Nicht
gegen Flammen oder auf glithende Gegenstinde spriithen. Nicht gewaltsam 6ffnen oder
verbrennen.

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel bzw. auf dem Behéltnis nach ,,Verw.
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstof - Dosieraerosol enthilt

- Der Wirkstoff ist Budesonid. 1 Spriihstof3 (0,05 ml) enthalt 200 Mikrogramm abgegebene Menge
Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Ethanol (wasserfrei) und Tetrafluorethan (HFA-134a -
Norfluran, ein FCKW-freies Treibgas)

Wie Budiair® 200 Mikrogramm pro Spriihstofl - Dosieraerosol aussieht und Inhalt der Packung

Druckgasinhalation, Losung mit Tetrafluorethan (HFA-134a — Norfluran) als Treibmittel

Aussehen: klare, farblose Losung

Eine Packung enthélt 1 Dosieraerosol (13,44 g) entsprechend mindestens 200 Spriihst6en

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber und Hersteller:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, 1010 Wien

Z.Nr: 1-25785

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



