Informacja o leku Budezonid LEK-AM (Budesonidum)

Nazwa produktu leczniczego: Budezonid LEK-AM, 200 i 400 mikrograméw/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jedna kapsutka twarda (t]. jedna dawka inha-
lacyjna) Budezonid LEK-AM (Budesonidum) zawiera 200 mikrograméw/dawke inhalacyjna lub odpowiednio 400 mikrograméw/dawke inhalacyjna. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 1 kapsutka Budezonid LEK-AM
200 pg zawiera 20,80 mg laktozy jednowodnej. 1 kapsutka Budezonid LEK-AM 400 pg zawiera 20,60 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna: Proszek do inhalacji w kapsutkach do stosowania razem zinhalatorem
dotaczonym do opakowania. Wskazania do stosowania: Astma oskrzelowa. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Leczenie astmy nalezy prowadzic zgodnie
z obowiazujacymi wytycznymi. Dawke produktu leczniczego Budezonid LEK-AM nalezy ustala¢ indywidualnie. Nalezy stosowac jak najmniejsza dawke skuteczng w leczeniu podtrzymujacym. Budezonid nalezy stosowac
regularnie codziennie. W przypadku zmiany z leczenia za pomoca jednego rodzaju inhalatora na inny inhalator nalezy dostosowac dawke leku. Przyjmowanie steroidow wziewnie moze powodowac zakazenie grzybicze
(kandydoze). Produkt leczniczy Budezonid LEK-AM dostepny jest w kapsutkach twardych zawierajacych 200 mikrograméw i 400 mikrogramow budezonidu. Jesli konieczne jest podanie pojedynczej dawki mniejszej niz
200 mikrogramdw, nie nalezy stosowac tego produktu. Dorosi: Leczenie osob dorostych z tagodng astma mozna rozpocza¢ od dawki wynoszacej 200 mikrograméw raz na dobe. Zwykle stosowana dawka wynosi 200 do
400 mikrograméw budezonidu dwa razy na dobe (co odpowiada 400 do 800 mikrograméw na dobe). W razie zaostrzenia objaw6w astmy, gdy zmieniane jest leczenie kortykosteroidami podawanymi doustnie na leczenie
budezonidem stosowanym wziewnie, lub gdy zmniejszana jest dawka kortykosteroidu podawanego doustnie, dawke budezonidu mozna zwigkszy¢ do 1600 mikrograméw na dobe podawanych w 2 do 4 dawek podzielonych.
Specjalne grupy pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Brak badan klinicznych dotyczacych stosowania budezonidu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby: Brak badan klinicznych dotyczacych stosowania budezonidu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Ze wzgledu na metabolizm watrobowy nalezy zachowac ostroznosc, stosujac produkt Budezonid LEK-AM
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i mtodziez (w wieku powyzej 6 lat): Leczenie dzieci w wieku powyzej 6 lat z fagodna astma mozna rozpocza¢ od dawki 200 mikrograméw raz na dobe. Zwykle stosowana
dawka wynosi 200 mikrograméw budezonidu dwa razy na dobe (co odpowiada 400 mikrogramom na dobe). Maksymalna dawka dobowa wynosi 800 mikrograméw. U dzieci produkt leczniczy Budezonid LEK-AM nalezy
stosowac pod nadzorem osoby dorostej. U dzieci stosowanie leku za pomoca inhalatora dotaczonego do opakowania powinno by¢ uzaleznione od zdolnosci dziecka do prawidtowego postugiwania sig inhalatorem. Produktu
Budezonid LEK-AM nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku
(powyzej 65 lat i powyzej): Brak badan klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Sposéb podawania: Produkt Budezonid LEK-AM nalezy stosowac jedynie wziewnie
razem z inhalatorem kapsutkowym, ktdry jest dofaczony do opakowania, i jest on przeznaczony jedynie do inhalacji doustnej. Aby zapewnic prawidtowe podanie produktu leczniczego Budezonid LEK-AM, lekarz prowadzacy
powinien: poinformowac pacjentow, w jaki sposéb nalezy stosowac inhalator, aby zapewni¢ dotarcie leku do miejsca jego dziatania w ptucach; poinformowac pacjentow, ze kapsutki przeznaczone sa jedynie do podawania
wziewnego i Ze nie nalezy ich potykac. Instrukja dotyczaca stosowania punkt 6.6 ChPL. Przyjmowanie steroidéw wziewnie moze powodowac zakazenie grzybicze (kandydoze). W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia grzybi-
(zego zaleca sie doktadne ptukanie jamy ustnej po kazdej inhalacji lekiem (patrz punkty 4.4 i 4.8 ChPL). Plukanie jamy ustnej moze tez pomdc zapobiec podraznieniu gardta oraz zmniejszyc¢ ryzyko wystapienia dziatan
ogdlnoustrojowych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na budezonid lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z czynng gruzlica ptuc.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zapobieganie ostrym napadom astmy oskrzelowej: Nalezy poinformowac pacjenta, ze wziewny budezonid jest stosowany zapobiegawczo oraz
7e lek nalezy stosowac regularnie, nawet jesli objawy choroby nie wystepuja. Wziewny budezonid nie przerywa ostrego skurczu oskrzeli i nie jest lekiem stosowanym z wyboru w terapii stanu astmatycznego lub ostrych
napadéw astmy oskrzelowej. Choroby towarzyszace: Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow z chorobami towarzyszacymi, takimi jak: utajona gruZlica ptuc lub grzybicze i wirusowe zakazenia drég oddecho-
wych. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia zakazenia grzybiczego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z takimi chorobami uktadu oddechowego, jak: rozstrzenie oskrzeli oraz pylica ptuc. Zapalenie
ptuc u pacjentow z POChP: U pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewne kortykosteroidy zaobserwowano zwigkszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji. Istnie-
ja pewne dowody na zwiekszone ryzyko wystapienia zapalenia ptuc wraz ze zwiekszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowoddw klinicz-
nych na réznice miedzy produktami zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie obserwowac pacjentdw z POChP, czy nie rozwija
sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sie nakfadaja. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP naleza aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski
wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Zaostrzenia objawdéw astmy: W przypadku zaostrzenia objawéw astmy dawke budezonidu mozna zwigkszy¢ lub dodatkowo zastosowac okresowo kortykosteroidy poda-
wane doustnie i (lub) antybiotyk w razie zakazenia. Pacjenci powinni mie¢ zawsze dostep do krétko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela, ktéry jest stosowany w celu ztagodzenia ostrych objawdw astmy.
Nalezy zaleci¢ pacjentom, by skontaktowali sie z lekarzem prowadzacym, jesli objawy astmy nasila sie (zwiekszenie czestosci stosowania krétko dziatajacego wziewnego leku rozszerzajacego oskrzela lub utrzymywanie sie
objaw6w ze strony uktadu oddechowego). Nalezy ponownie ocenic stan pacjenta i rozwazyc koniecznos¢ zwiekszenia dawki lekow przeciwzapalnych — kortykosteroidéw podawanych wziewnie lub doustnie. Skurcz oskrzeli:
W rzadkich przypadkach inhalacja produktu Budezonid LEK-AM moze wywotac skurcz oskrzeli. W razie wystapienia paradoksalnego skurczu oskrzeli nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu leczniczego Budezonid
LEK-AM i, jesli to konieczne, zastosowac inne leczenie. Paradoksalny skurcz oskrzeli poddaje sie leczeniu szybko dziatajacymi wziewnymi lekami rozszerzajacymi oskrzela. Dziatania ogolnoustrojowe: Podczas stosowania
wziewnych kortykosteroidow moga wystapi¢ dziatania ogéInoustrojowe, zwlaszcza jesli stosowane sa duze dawki leku przez duzszy czas. Wystapienie tych dziatart podczas wziewnego stosowania kortykosteroidéw jest
znacznie mniej prawdopodobne niz podczas ich doustnego stosowania. Do mozliwych ogdlnoustrojowych dziatari kortykosteroidéw naleza: zahamowanie czynnosci nadnerczy, nadmierne wydzielanie hormondw kory
nadnerczy, zespét Cushinga, opéZnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacma i jaskra, reakcje nadwrazliwosci, rzadziej szereg objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadpobudliwos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (zwiaszcza u dzieci). Dlatego wazne jest, by stosowac jak najmniejsza dawke kortykosteroidow wziewnych zapewniajac skuteczng kontrole obja-
wow astmy. Wplyw na wzrost: Zaleca sie regularna kontrole wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych wziewnymi kortykosteroidami. W razie spowolnienia wzrostu nalezy dokonac oceny leczenia w celu zmniejszenia dawki
kortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczna kontrole objawéw choroby. Nalezy ocenic korzysci ze stosowania kortykosteroidow i mozliwe ryzyko spowolnienia wzrostu. Po-
nadto nalezy rozwazyc skierowanie pacjenta do pediatry pulmonologa. Dtugoterminowe skutki zmniejszenia tempa wzrastania zwiazanego ze stosowaniem kortykosteroidéw wziewnych, w tym wptyw na ostateczny wzrost
w wieku dojrzatym, nie s znane. Mozliwos$¢ osiagniecia wzrostu ostatecznego, zgodnego z przewidywanym wzrostem, po przerwaniu leczenia wziewnymi kortykosteroidami nie zostata odpowiednio zbadana. Réwnocze-
$nie stosowane produkty lecznicze: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dtugotrwatego podawania budezonidu jednoczesnie z silnym inhibitorem CYP3A4 (np. itrakonazolem, atazanawirem, ketokonazolem, rytona-
wirem, nelfinawirem, amiodaronem, klarytromycyna), punkt 4.5 ChPL. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pa-
Gjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze nalezec zacma, jaskra lub rzadkie choro-
by, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdra notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Pacjenci nieprzyjmujacy steroidéw: Dziatanie terapeutyczne leku osiaga sie
zazwyczaj w ciagu 10 dni. U pacjentéw ze zwigkszonym wydzielaniem $luzu oskrzelowego mozna poczatkowo zastosowac dodatkowo kortykosteroid doustnie przez kr6tki okres (okoto 2 tygodni). Pacjenci przyjmujacy
steroidy: Produkt leczniczy Budezonid LEK-AM umozliwia zastapienie lub znaczne zmniejszenie dawki stosowanych doustnie glikokortykosteroidéw i utrzymanie kontroli astmy. Stan pacjenta powinien by¢ wzglednie sta-
bilny w czasie zmiany leczenia ze steroidow podawanych doustnie na budezonid podawany wziewnie. W takich przypadkach stosuje sie duze dawki budezonidu podawanego wziewnie jednoczesnie z uprzednio stosowanym
steroidem podawanym doustnie przez okofo 10 dni. Nastepnie nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke steroidu podawanego doustnie (na przykfad o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazna dawke co miesiac) do mozliwie naj-
mniejszej dawki. W wielu przypadkach mozliwe jest catkowite zastapienie steroidow podawanych doustnie produktem leczniczym Budezonid LEK-AM. Nie nalezy gwattownie przerywac leczenia uzupetniajacego steroidami
dziatajacymi ogéInoustrojowo lub produktem leczniczym Budezonid LEK-AM. Nalezy zrobic to powoli. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w pierwszych miesigcach po zmianie leczenia kortykosteroidami podawanymi
doustnie na leczenie budezonidem podawanym wziewnie, tak aby upewnic sig, ze u danego pacjenta rezerwa hormondw kory nadnerczy jest wystarczajaca do przeciwdziatania sytuagjom stresowym, takim jak: uraz, zabieg
chirurgiczny lub ciezkie zakazenia. Nalezy regularnie kontrolowac czynno$¢ osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. U niektdrych pacjentéw konieczne jest zastosowanie w tych sytuacjach dodatkowych kortykosteroidow.
Zalecane jest, aby pacjenci nosili zawsze przy sobie karte informujaca o tym, ze choruja na astme. Zastapienie kortykosteroidéw o dziataniu ogéInoustrojowym kortykosteroidem podawanym wziewnie moze ujawnic istnie-
nie reakji alergicznych, takich jak: alergiczne zapalenie bfony $luzowej nosa lub wyprysk, ktére wczesniej byly tumione przez kortykosteroid stosowany doustnie. U pacjentdw moze wystapic letarg, bol migsni i stawdw,
nudnosc lub wymioty. Reakgje alergiczne nalezy odpowiednio leczy¢ za pomocg lekéw przeciwhistaminowych lub kortykosteroiddw stosowanych miejscowo. Dodatkowe Srodki ostroznosci: Aby zapobiec wystapieniu
kandydozy jamy ustnej, nalezy zaleci¢ pacjentom ptukanie jamy ustnej woda po kazdym przyjeciu leku. W przypadku wystapienia kandydozy jamy ustnej w wiekszosci przypadkow wystarczy miejscowe zastosowanie lekéw
przeciwgrzybiczych bez koniecznosci przerywania leczenia produktem leczniczym Budezonid LEK-AM. Moze wystapic chrypka, ale jest ona przemijajaca i ustepuje po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki i (lub)
oszczedzaniu gosu. Kapsutki zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien byc stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania gluko-
zy-galaktozy. Niewtasciwa droga podania leku: Zgtaszano przypadki, w ktérych pacjenci przez pomytke potkneli kapsutke z budezonidem zamiast umiesci¢ ja w inhalatorze. W wiekszosci przypadkéw spozycie kapsutki
nie byto zwiazane z wystapieniem dziatari niepozadanych. Lekarze prowadzacy powinni poinformowac pacjentéw, w jaki sposéb nalezy stosowac produkt leczniczy Budezonid LEK-AM. Jesli u pacjenta, ktdry stosuje produkt
leczniczy Budezonid LEK-AM, nie wystapi poprawa czynnosci oddechowych, lekarz prowadzacy powinien spytac sie, w jaki sposob pacjent przyjmuje produkt Budezonid LEK-AM. Wptyw na ptodnosq, ciaze i laktacje:
Ciaza: Podsumowanie ryzyka: Brak jest odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan ze stosowaniem produktu leczniczego Budezonid LEK-AM u kobiet w ciazy. Wiekszos¢ wynikéw prospektywnych badan epidemiologicz-
nych i dane uzyskane po wprowadzeniu budezonidu do obrotu na $wiecie nie wykazuja zwigkszonego ryzyka niepozadanych dziatari u ptodu i noworodka, jesli wziewny budezonid stosowany byt podczas ciazy. Zapewnienie
odpowiedniego leczenia astmy podczas ciazy jest wazne zaréwno dla ptodu, jak i dla matki. Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych podczas ciazy nalezy rozwazyc korzy$¢ ze stosowania budezonidu dla matki nad
ryzykiem dla ptodu. Nalezy stosowac najmniejsz skuteczng dawke budezonidu niezbedna do utrzymania wystarczajacej kontroli astmy. Karmienie piersia: Budezonid podawany wziewnie przenika do mleka karmiacych
kobiet. Nalezy spodziewac sig, ze stezenie leku w osoczu dziecka wyniesie okoto 1/600 stezenia leku w osoczu matki (patrz punkt 5.2). Mimo iz te niewielkie ilosci budezonidu mogtyby sugerowac, ze produkt Budezonid
LEK-AM moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, kliniczny wptyw dtugotrwatego leczenia na dziecko karmione piersia nie jest znany. Kobiety i mezczy7ni w wieku rozrodczym: Brak jest szczeg6Inych zalecen dla kobiet
w wieku rozrodczym. Ptodnos¢: Brak dostepnych danych dotyczacych zastosowania budezonidu i jego wptywu na ptodno$¢ u ludzi. U szczuréw budezonid podawany podskérnie nie wywierat niekorzystnego wptywu na
ptodnos¢. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane leku wymieniono wedtug klasyfikacji ukfadéw i narzadow zgodnej z MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadéw i narzadéw dziatania niepozadane leku sklasyfi-
kowano wedtug czestosci wystepowania, poczawszy od dziatari wystepujacych najczesciej. Dodatkowo przy okreslaniu czestosci wystepowania zastosowano nastepujaca konwencje: bardzo czesto (= 1/10), czesto
(=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, nieznana (dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu bu-
dezonidu do obrotu). Ze wzgledu na fakt, iz zebrane dziatania niepozadane pochodza z populacji nieznanej wielkosci i zgtaszane byty dobrowolnie, nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie czestosci ich wystepowania,
i dlatego czestos¢ ich wystepowania zostata sklasyfikowana jako nieznana. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: Kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP). Zaburzenia uktadu immunologicz-
nego: Rzadko: Natychmiastowe i opéZnione reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, swiad i reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko:
Objawy przedmiotowe i podmiotowe ogdlnoustrojowego dziatania glikokortykosteroiddw, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, opéZnienie wzrostu®, zmniejszone wydzielanie hormondéw kory nadnerczy, nad-
mierne wydzielanie hormondw kory nadnerczy, zespét Cushinga. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: Zacma***, nieostre widzenie****. Rzadko: Jaskra. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: Niepokdj**, depresja**. Rzadko:
Nerwowos¢, zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci). (zestos¢ nieznana: Zaburzenia snu, nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, agresja. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: Skurcze miesni,




drzenia migsni. Rzadko: Zmniejszenie gestosci mineralnej koSci. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sradpiersia: Czesto: Dysfonia, kaszel, chrypka, podraznienie gardfa. Rzadko: Skurcz oskrzeli, w tym paradok-
salny skurcz oskrzeli. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Rzadko: Wylewy podskérne. * Dotyczy dzieci i mtodziezy. ** Dokonano zsumowanej analizy badar klinicznych z udziatem 13 119 pacjentéw stosujacych budezonid
w postaci wziewnej i 7278 pacjentéw otrzymujacych placebo. Czestos¢ wystepowania niepokoju wynosita 0,52% w grupie otrzymujacej wziewny budezonid i 0,63% w grupie otrzymujacej placebo. Natomiast czestos¢ wyste-
powania depresji wynosita 0,67% w grupie otrzymujacej wziewnie budezonid i 1,15% w grupie otrzymujacej placebo. *** W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo zacme zgtaszano niezbyt czesto takze w grupie
otrzymujacej placebo. **** Patrz punkt 4.4 ChPL. Sporadycznie podczas stosowania wziewnych glikokortykosteroidéw moga wystapic przedmiotowe lub podmiotowe objawy ogdlnoustrojowego dziatania glikokortykostero-
idéw, prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu stosowania, jednoczesnego i wezesniejszego stosowania kortykosteroidow, a takze indywidualnej wrazliwosci. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszcze-
niu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepoza-
dane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0., ul. Ostrzykowizna 14A,
05-170 Zakroczym, Polska, tel.: +48 22 785 27 60, faks: +48 22 785 27 60 wew. 106. Informagji udziela: Biuro Handlowe Przedsiebiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM Sp. z 0.0., 01-208 Warszawa, ul. Przyokopowa 31,
tel.: (22) 63569 07, 635 83 55, faks: (22) 635 73 10, e-mail: biuro@lekam.pl. Numery pozwoler na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobéjczych: Budezonid LEK-AM, 200 mikrograméw/dawke inhalacyjna: 22247, Budezonid LEK-AM, 400 mikrograméw/dawke inhalacyjna: 22248. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu le-
karza — Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detaliczna: Budezonid LEK-AM, 200 pg/dawke inhalacyjna, 60 kaps.: 25,36 PLN (stan na
1.07.2025 r.). Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: Budezonid LEK-AM, 200 pg/dawke inhalacyjng, 60 kaps.: 15,17 PLN — ryczatt i 15,99 PLN — 30% (stan na 1.07.2025 r.). Cena detaliczna: Budezonid LEK-AM,
400 pg/dawke inhalacyjna, 60 kaps.: 48,83 PLN (stan na 1.07.2025 r.). Wysokos¢ doplaty swiadczeniobiorcy: Budezonid LEK-AM, 400 pg/dawke inhalacyjna, 60 kaps.: 25,26 PLN — ryczatt i 30,09 PLN — 30% (stan na
1.07.2025 .). Cena detaliczna: Budezonid LEK-AM, 200 pg/dawke inhalacyjna, 120 kaps.: 48,83 PLN (stan na 1.07.2025 r.). Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy: Budezonid LEK-AM, 200 pg/dawke inhalacyjna,
120 kaps.: 25,26 PLN — ryczatti 30,09 PLN — 30% (stan na 1.07.2025 r.). Cena detaliczna: Budezonid LEK-AM, 400 pg/dawke inhalacyjna, 120 kaps.: 91,76 PLN (stan na 1.07.2025 r.). Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy:
Budezonid LEK-AM, 400 pg/dawke inhalacyjng, 120 kaps.: 44,61 PLN — ryczatt i 54,28 PLN — 30% (stan na 1.07.2025 r.). Dla os6b ponizej 18.1.z., 0d 65. r.z. i dla kobiet w ciazy leki s3 bezptatne.

Na podstawie ChPL 2 18.07.2022 .



