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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension
Suspension fur einen Vernebler
Budesonid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

R

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1 Was ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension und wofiir
wird es angewendet?

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Pulmicort
0,5 mg/2 ml Suspension beachten?

3 Wie ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension anzuwenden?
4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5 Wie ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension aufzubewahren?

6 Weitere Informationen

1 Was ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension und wofiir
wird es angewendet?

1.1 Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension ist ein Glukokortikoid
mit entziindungshemmender Wirkung zur Inhalation.

1.2 Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension wird angewendet

zur Behandlung von Atemwegserkrankungen, wenn eine An-

wendung von Glukokortikoiden erforderlich ist, wie z. B. bei

- Asthma,

- chronischer Entziindung der Bronchien mit Verengung der
Atemwege,

inden Fallen, in denen Treibmittel- oder Pulverinhalatoren nicht

anwendbar sind, z. B. bei Sduglingen und Kleinkindern.

Hinweis:

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension ist nicht zur Behandlung
von plotzlich auftretenden Atemnotanfallen (akuter Asthmaan-
fall oder Status asthmaticus) geeignet.

2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Pulmicort
0,5 mg/2 ml Suspension beachten?

2.1 Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension darf nicht angewen-
det werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Budesonid

oder einem der sonstigen Bestandteile sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pulmicort
0,5 mg/2 ml Suspension ist erforderlich:

- wenn Sie eine Lungentuberkulose oder Pilzinfektionen oder
andere Infektionen im Bereich der Atemwege haben. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

- bei akuter Atemnot nach der Inhalation (paradoxe Bronchospas-
tik). Sie sollten die Behandlung sofort absetzen und lhren Arzt
aufsuchen, damit er den Behandlungsplan tiberpriifen kann.

- wenn Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension in hohen Dosen
Uber einen langeren Zeitraum angewendet wird, da bei jedem
inhalativen Glukokortikoid Wirkungen auf den gesamten Or-
ganismus auftreten konnen. Diese Wirkungen sind jedoch bei
Glukokortikoiden in Form von Tabletten oder Spritzen viel
wahrscheinlicher als unter der Inhalationsbehandlung. Mog-
liche systemische Wirkungen sind Funktionsminderung der
Nebennierenrinde, Wachstumsverzégerung bei Kindern und
Jugendlichen, verringerte Knochendichte, Linsentriibung
(grauer Star = Katarakt) und eine Erhohung des Augeninnen-
drucks (Glaukom). Deshalb sollte die niedrigste Dosis, mit der
eine wirksame Kontrolle des Asthmas maglich ist, verabreicht
werden.

- in besonderen Stresssituationen oder Notféllen (wie
z. B. bei schweren Infektionen, Verletzungen, Ope-
rationen), innerhalb der ersten Monate nach Umstel-
lung von Glukokortikoiden als Tabletten oder
Spritzen auf die Inhalationsbehandlung und wenn
Sie eine Notfallbehandlung mit einem hoch dosier-
ten Glukokortikoid oder eine Langzeittherapie mit
der empfohlenen Maximaldosis eines inhalativen
Glukokortikoids erhalten haben. Dann mussen
unter Umstanden Glukokortikoide zusétzlich als
Tabletten oder als Spritzen gegeben werden. Fra-
gen Sie dazu Ihren Arzt.,

- Dbei schweren Leberfunktionsstérungen. Es kann zu
einem Anstieg der korpereigenen Kortisolwerte und
zu einer Verstarkung von Nebenwirkungen kom-
men. Lassen Sie in diesem Fall diese Werte regel-
méaBig vom Arzt kontrollieren.

Sonstige Hinweise
- Wenn Sie vorher noch keine oder nur gelegentlich kurzzeitig

Glukokortikoide erhalten haben:

BeivorschriftsméaBiger, regelmaBiger Anwendung von Pulmicort
0,5 mg/2 ml Suspension sollte nach ca. 1 Woche eine Ver-
besserung der Atmung eintreten.

Starke Verschleimung und entziindliche Veranderungen kénnen
allerdings die Funktion der Bronchien so weit beeintréchtigen,
dass Budesonid in der Lunge nicht voll wirksam werden kann.
In diesen Fallen sollten zusétzlich zur Behandlung mit
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension Glukokortikoide in Form von
Tabletten oder Spritzen gegeben werden. Diese kinnen spater
wieder schrittweise abgesetzt werden, wahrend die Inhalationen
mit Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension fortgesetzt werden.

- Wenn Sie vorher bereits mit Glukokortikoiden in Form von
Tabletten oder Spritzen (iber einen ldngeren Zeitraum behan-
delt worden sind:

Sie sollten zu einem Zeitpunkt auf Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension umgestellt werden, an dem Ihre Beschwerden
unter Kontrolle sind. Die Behandlung mit Tabletten oder Sprit-
zen muss allméhlich abgesetzt werden und darf nicht plétzlich
unterbrochen werden. Zu Beginn der Umstellung sollte
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension fiir etwa 1 Woche zusétz-
lich verabreicht werden. Dann wird die Tagesdosis der Tab-
letten oder Spritzen entsprechend den é&rztlichen An-
weisungen herabgesetzt.

Kommt es innerhalb der ersten Monate nach der Umstellung
der Behandlung mit Tabletten oder Spritzen auf die Inhalati-
onsbehandlung zu besonderen Stresssituationen oder Not-
fallen, kann eine erneute Gabe von Kortikoiden in Form von
Tabletten oder Spritzen notwendig werden. Nach der Umstel-
lung kénnen Symptome auftreten, die vorher durch die Tab-
letten oder Spritzen unterdriickt waren, wie z. B. allergischer
Schnupfen, allergische Hauterscheinungen (Ekzeme), rheu-
madhnliche Beschwerden. Diese Symptome sollten mit ge-
eigneten Arzneimitteln zusatzlich behandelt werden.
Vortbergehend kénnen beim Absetzen der Behandlung mit
Glukokortikoiden in Form von Tabletten oder Spritzen Umstel-
lungsheschwerden wie Gelenk- und Muskelschmerzen, Er-
schdpfung oder Depressionen auftreten. Generell sollten Sie
bei Umstellungsbeschwerden Ihren Arzt aufsuchen.

- Wenn sich die Krankheit durch akute Atemwegsinfektionen
verschlechtert, muss die Dosis von Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension gegebenenfalls neu angepasst werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung
Reizungen der Gesichtshaut sind bei Benutzung eines Verneb-
lergerdts mit Gesichtsmaske beobachtet worden. Um diese Be-
gleiterscheinungen zu vermeiden, empfiehlt es sich, nach
Inhalation mittels Maske das Gesicht zu waschen.

a) Kinder

Es wird empfohlen, die KorpergroBe von Kindern, die Uber
einen langeren Zeitraum mit Glukokortikoiden zur Inhalation
behandelt werden, regelméBig kontrollieren zu lassen. Bei
Wachstumsverzogerung sollte die Behandlung hinsichtlich
einer Verringerung der inhalativen Glukokortikoiddosis tber-
dacht werden. Die Vorteile der Glukokortikoidbehandlung sind
gegen das mogliche Risiko einer Wachstumshemmung sorg-
faltig abzuwégen.

Bei Wachstumsverzogerung und um maogliche Wirkungen auf
den gesamten Organismus zu verringern, ist es wichtig, dass
die Behandlung Uberprift wird. Das inhalative Kortikosteroid
sollte auf die niedrigste Dosis eingestellt werden, mit der eine
wirksame Kontrolle gewahrleistet ist.

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

2.3 Bei Anwendung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspen-
sion mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension kann die Wirksamkeit von
bronchienerweiternden, krampflosenden Asthmamitteln (Beta-
2-Sympathomimetika) zur Inhalation verstérken.

Der Abbau von Budesonid wird durch Ketoconazol, ltraconazol,
Clotrimazol (Wirkstoffe gegen Pilzinfektionen), Ciclosporin
(Wirkstoff zur Unterdrtickung von Immunreaktionen), Ethinyl-
estradiol (Hormon), Troleandomycin (Antibiotikum) sowie Ri-
tonavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
gehemmt. Studien haben gezeigt, dass die orale Verabreichung
von Ketoconazol und Itraconazol einen Anstieg der Budesonid-
konzentration im Korper bewirken kann. Dies hat eine geringe
klinische Bedeutung bei einer Kurzzeitbehandlung (1 bis 2 Wo-
chen), sollte aber bei Langzeitbehandlungen beachtet werden.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Erfahrungen mit einer groBen Anzahl von Frauen, die
Budesonid, den Wirkstoff von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension,
im ersten Schwangerschaftsdrittel inhalativ angewendet hatten,
haben keine Hinweise auf ein erhohtes Risiko flr Missbildungen
gezeigt. Ebenso haben Erfahrungen von Frauen, die Budesonid
wahrend der gesamten Schwangerschaft anwendeten, keine Hin-
weise auf eine Erhohung der Friihgeburts- oder Totgeburtsrate
oder eine Erniedrigung des Geburtsgewichtes ergeben.

Dennoch sollten Sie Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension nur
auf Anordnung Ihres behandelnden Arztes anwenden. Die An-
wendungsdauer sollte so kurz wie moglich sein. Es ist die zur
Aufrechterhaltung einer Asthmakontrolle erforderliche ge-
ringste wirksame Dosis an Budesonid einzusetzen.

In der Stillzeit sollten Sie Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension
nur anwenden, wenn es erforderlich ist. Budesonid geht in die
Muttermilch Gber. Bei Anwendung therapeutischer Dosen von
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension sind jedoch keine Auswir-
kungen auf den Sdugling zu erwarten. Bitte befragen Sie hierzu
lhren Arzt.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3 Wie ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension an-
zuwenden?

Wenden Sie Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension
immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zur Inhalation.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Die Dosierung richtet sich nach Ihren individuellen Erfordernis-
sen und wie Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension bei lhnen wirkt.
Nach Stabilisierung der Krankheitssymptome sollten Sie von
Ihrem Arzt auf die niedrigste Erhaltungsdosis, mit der eine wirk-
same Kontrolle des Asthmas aufrechterhalten werden kann,
eingestellt werden. Die Gesamttagesdosis sollte in 2 Gaben
(morgens und abends) aufgeteilt werden.

- Anfangsdosis
Séduglinge ab dem 6. Monat, Kleinkinder sowie Kinder bis zu
12 Jahren:
2 bis 4 ml Suspension (= 0,5 - 1 mg Budesonid) 2-mal taglich.

Erwachsene und Jugendliche Uber 12 Jahre:
4 bis 8 ml Suspension (= 1-2 mg Budesonid) 2-mal taglich.

- Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis ist individuell einzustellen. Es sollte unter
Anleitung des Arztes die niedrigste Dosis gewahlt werden, die
den Patienten noch beschwerdefrei halt.

Séuglinge ab dem 6. Monat, Kleinkinder sowie Kinder bis zu
12 Jahren:

20 Tropfen bis 2 ml Suspension (= 0,25- 0,5 mg Budesonid)
2-mal taglich.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre:
2 bis 4 ml Suspension (= 0,5 - 1 mg Budesonid) 2-mal taglich.

Tageshdchstdosis

In der Regel sollte bei Sduglingen ab dem 6. Manat, Kleinkin-
dern sowie Kindern bis zu 12 Jahren eine Tageshdchstdosis
von 2 mg Budesonid (= 8 ml Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspen-
sion) nicht (iberschritten werden. Die Hochstdosis (2 mg Bude-
sonid pro Tag) sollte nur bei S&uglingen ab dem 6. Monat,
Kleinkindern sowie Kindern bis zu 12 Jahren mit schwerem
Asthma und flr einen begrenzten Zeitraum in Erwdgung gezo-
gen werden.

In der Regel sollte bei Jugendlichen tber 12 Jahren und Erwach-
senen eine Tageshdchstdosis von 4 mg Budesonid (= 16 ml
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension) nicht dberschritten werden.
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension sollte regelméaBig in den
empfohlenen Zeitabsténden eingesetzt werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt. Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension ist ein Arzneimittel zur
Langzeitbehandlung des Asthmas.

Anwendungshinweise:

Lassen Sie sich vom Arzt griindlich in den korrekten Gebrauch
von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension einweisen, um eine fal-
sche Anwendung zu vermeiden. Kinder sollten dieses Arznei-
mittel nur unter Aufsicht eines Erwachsenen anwenden.

Fiir die intermittierende Uberdruckbeatmung (IPPB) gilt die glei-
che Dosierung. Nach anfénglich hoherem Inspirationsdruck
(bis zu 40 cm Wassersdule) kann der Patient den Respirator
selbst steuern (10 bis 20 cm Wassersdule).

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension sollte méglichst vor einer
Mahizeit angewendet werden, um Nebenwirkungen im Rachen-
raum zu verringern. Wenn dies nicht méglich ist, sollte nach
der Inhalation der Mund ausgespult werden.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich zum Inhalieren mit einem
handelsublichen Vernebler (z. B. Pari-Inhalierboy*) bestimmt.
Die Suspension darf nicht zur Injektion oder Einnahme verwen-
det werden.

Die Verneblungskammer, das Mundstiick bzw. die Gesichts-
maske sollten nach jeder Anwendung mit warmem Wasser und
mildem Spulmittel gereinigt werden.

Anleitung zur Benutzung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension:
Bei jeder Inhalation ist zu beachten:

ok

1. Behdltnis vor Gebrauch schiitteln.
2. Das Behéltnis wird durch Abdrehen des Fliigels ge-
offnet.
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Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension zur Inhalation kann unver-
dinnt oder nach Vermischen mit physiologischer Natriumchlo-
ridlosung (0,9 %ig) oder mit anderen gangigen Inhalations-
l6sungen wie Terbutalin, Salbutamol, Fenoterol, Acetylcystein,
Natriumcromoglicat oder Ipratropium inhaliert werden. Die Mi-
schung sollte innerhalb von 30 Minuten verwendet werden.

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension ist vorgesehen zur Inhala-

tion mittels eines handelstiblichen Verneblers, der ein Aerosol

mit einer TropfchengroBe kleiner oder gleich 6 Mikrometer er-

zeugt. Der Vernebler sollte mit einem Kompressor ausgertistet

sein, der eine Durchflussrate von 6 bis 8 I/min erlaubt.

Ultraschallvernebler sollten nicht eingesetzt werden.

Die Gerateausstattung kann die vom Vernebler abge-

= gebene und damit die dem Patienten zur Verfiigung

L stehende Dosis beeinflussen. In klinischen Priifungen
wurde unter anderem der Pari-Inhalierboy™ benutzt.

Abhéngig vom Kompressorflussvolumen und abhén-
gig von der eingefullten Flussigkeitsmenge, werden zwischen
40 % und 60 9% der Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension-Dosis
vernebelt und konnen inhaliert werden. Der Kompressor ist op-
timal eingestellt bei einem Flussvolumen von 6 bis 8 |/min und
einem Fullvolumen von 2 bis 4 ml. Die tats&chlich inhalierte
Dosis hangt vom Atemzyklus des Patienten ab.

Bei Erwachsenen betrdgt die Einatmung % und die Ausatmung
% des Atemzyklus. Berticksichtigt man, dass ca. 25 % der inha-
lierten Dosis wieder ausgeatmet werden, betrégt die tatsachlich
in die Lunge gelangende Dosis ca. 10 bis 15 %.

Kinder unter 5 Jahren haben ein geringeres Atemvolumen
(3 bis 4 1/min) als Erwachsene (6 bis 8 I/min), so dass bei glei-
chem Kompressorfluss (6 bis 8 I/min) die tatsdchlich inhalierte
Dosis gegentiber den Erwachsenen in etwa halbiert ist.

3.3 Wenn Sie eine gréBere Menge von Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension angewendet haben, als Sie sollten:

- Bei einmaliger Uberdosierung kénnen Sie die Therapie wie
gewohnt fortsetzen.

- Sollten Sie l&ngerfristig berdosiert haben, ist mit verstérkten
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkun-
gen sind maglich®), insbesondere einer Beeinflussung der Ne-
bennierenrindenfunktion, zu rechnen. Die Produktion korper-
eigener Glukokortikoide in Stresssituationen kann behindert
sein. Akute Vergiftungen (Intoxikationen) mit Pulmicort
0,5 mg/2 ml Suspension sind nicht bekannt. Besprechen Sie
das weitere Vorgehen mit Ihrem behandelnden Arzt.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension vergessen haben,

setzen Sie die Behandlung wie gewohnt fort, nehmen Sie nicht

die doppelte Dosis.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml
Suspension abbrechen,

nehmen Sie mit Ihrem behandelnden Arzt Kontakt auf. Er be-

spricht mit Ihnen, ob Sie die Behandlung sofort oder allmahlich

beenden konnen und ob Sie in Notfallen mdglicherweise Glu-

kokortikoide in Form von Tabletten einnehmen mussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligha-

ren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Stérungen im Bereich der Atemwege und des Brustraums
Haufig treten Reizungen im Rachenraum, Husten und Heiser-
keit auf (GegenmaBnahmen siehe Abschnitt 3.2 ,Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis"). Selten kann eine
sich plotzlich verschlimmernde Atemnot (paradoxer Broncho-
spasmus) ausgelost werden.

Storungen des Verdauungstraktes

Haufig tritt eine durch Candida-Arten hervorgerufene Pilzinfek-
tion (Candidose) im Mund-Rachen-Raum auf (GegenmaBnah-
men siehe Abschnitt 3.2, Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die ubliche Dosis").

Stdrungen der Skelettmuskulatur, des Bindegewebes
und der Knochen

Bei lang andauernder Anwendung von hohen Dosen
kann gelegentlich die Knochendichte und -stabilitat
abnehmen (Osteoporose). Bei Kindern und Jugendli-
chen kann es zu voribergehenden Verzégerungen
des Wachstums kommen. Lassen Sie deshalb das
Wachstum bei langerfristiger Anwendung regelmé-
Big vom Arzt kontrollieren.

Augenerkrankungen
Es kann eine Erhéhung des Augeninnendrucks (Glau-
kom) oder eine Linsentriibung (grauer Star) entstehen.

* zzt. nichtim Sortiment der kohlpharma

Stdrungen des Hormonhaushaltes

Bei Gabe von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension kann die Aus-
schittung korpereigener Glukokortikoide verringert werden,
und es konnen weitere glukokortikoidibliche Wirkungen, wie
zum Beispiel eine erhohte Anfélligkeit fir Infektionen, auftreten.
Die Produktion kérpereigener Glukokortikoide in Stresssitua-
tionen kann behindert sein. In Dosen bis zu 0,8 mg Budesonid
pro Tag konnte in der Langzeitanwendung bei der Mehrzahl
der Patienten keine Verdnderung der korpereigenen Hormon-
regulation gefunden werden. Bei Dosen bis zu 1,6 mg Budeso-
nid pro Tag ist eine entsprechende Wirkung nicht auszu-
schlieBen.

Psychische Storungen

Symptome wie Nervositdt, Ruhelosigkeit, depressive Verstim-
mung, Aggressivitat, Hyperaktivitit oder Verhaltensstorungen
kommen selten vor.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten treten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen auf.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten sind Bluterglisse sowie unmittelbare oder verzogerte
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Nessel-
sucht (Urtikaria), Juckreiz, angioneurotische Hautschwellung
(Angioodem) und Kontaktekzem (Kontaktdermatitis) beobachtet
worden. Zu Reizungen der Haut bei Verwendung einer Inhalati-
onsmaske siehe Abschnitt 2 ,Was mussen Sie vor der Anwen-
dung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension beachten?",

Hinweis:

Bei der Umstellung von Glukokortikoiden in Form von Tabletten
oder Spritzen auf die Inhalationsbehandlung kdnnen Begleiter-
krankungen wie Allergien (allergische Hauterscheinungen und
allergischer Schnupfen) wieder auftreten, die vorher durch die
systemische Wirkung der oralen bzw. parenteralen Steroidme-
dikation unterdrtickt wurden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5 Wie ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbe-
haltnis, dem Beutel und dem Umkarton angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Nach Offnen des Beutels ist Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension
nur noch 3 Monate haltbar.

Aufrecht lagern.
Nicht einfrieren.
Nicht iber 30 °C und in der Originalverpackung lagern.

Noch nicht verwendete Einzeldosisbehaltnisse sind vor Licht
geschitzt im Aluminiumbeutel aufzubewahren.

Gedffnete Einzeldosishehaltnisse sind vor Licht geschitzt auf-
zubewahren. Der Inhalt ist nicht mehr steril und innerhalb von
12 Stunden aufzubrauchen.

6 Weitere Informationen

6.1 Was Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension enthélt:

- Der Wirkstoff ist: Budesonid.

- Eine Einzeldosis zu 2 ml Suspension enthélt: 0,5 mg Budesonid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat (Ph.Eur.), Ci-
tronensdure, Natriumchlorid, Natriumcitrat, Polysorbat 80, ge-
reinigtes Wasser.

6.2 Wie Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension aussieht und
Inhalt der Packung:

Die Einzeldosisbehéltnisse bestehen aus LD-Polyethylen. Je

5 Einzeldosisbehéltnisse sind in einem Aluminiumbeutel einge-

schweiBt. Jedes Einzeldosisbehdltnis enthélt 2 ml Suspension.

Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension ist in Packungen mit
20 Einzeldosisbehéltnissen zu je 2 ml steriler Suspension,
40 Einzeldosisbehéltnissen zu je 2 ml steriler Suspension
erhéltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Januar 2011.

Eigenschaften
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension enthalt ein Glukokortikoid

zur Inhalation mit einem Vernebler. In Untersuchungen zu den
Wechselwirkungen zwischen Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspen-
sion und dem Organismus zeigt Pulmicort 0,5 mg/2 ml Sus-
pension ber einen weiten Dosisbereich einen ortlichen ent-
ztndungshemmenden Effekt.

Durch die inhalative Anwendung bleibt die Wirkung im Gegen-
satz zu einer Behandlung mit Glukokortikoiden in Form von Tab-
letten weitgehend auf die Lunge begrenzt, so dass schon
geringe Dosen zu therapeutischen Ergebnissen fiihren.

Bei der Langzeitanwendung von Pulmicort 0,5 mg/2 ml Sus-

pension wird die Uberempfindlichkeit des Bronchialsystems he-
rabgesetzt.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Pulmicort in Deutschland, Belgien, Osterreich, Frankreich,
Griechenland, Spanien, Portugal, Niederlande, GroBbritannien,
Schweden, Norwegen, Portugal und Ungarn

Spirocort in Italien

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europé-
ischen Union unter den Bezeichnungen
Pulmicort 0,25 mg/ml
und
Pulmicort 0,5 mg/2 ml Suspension
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich
um eine unterschiedliche Bezeichnung flr das
gleiche Produkt.
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