Benodil (Budesonidum). Sktad i postac¢: Benodil 0,125 mg/ml; 0,25 mg/ml; 0,5 mg/ml zawiesina do nebulizacji. Kazda amputka o
pojemnosci 2 ml zawiera odpowiednio 0,25 mg, 0,5 mg i 1 mg budezonidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: séd. Kazda
amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 6,99 mg sodu. Zawiesina do nebulizacji. Zawiesina biata lub prawie biata. Wskazania: Produkt
leczniczy Benodil jest stosowany w leczeniu: astmy, gdy stosowanie inhalatora ci$nieniowego lub inhalatora proszkowego jest niewtasciwe.
Zespotu krupu — ostrego zapalenia krtani, tchawicy i oskrzeli, niezaleznie od etiologii, wigzacego sie z istotnym zwezeniem gérnych drég
oddechowych, dusznoscig lub ,szczekajacym” kaszlem i prowadzacego do zaburzen oddychania. Zaostrzenia przewlekiej obturacyjne;j
choroby ptuc (POChP), w przypadku gdy stosowanie budezonidu w postaci zawiesiny do nebulizacji jest uzasadnione. Produkt leczniczy
Benodil NIE jest wskazany do tagodzenia ostrego napadu astmy lub stanéw astmatycznych i bezdechu. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie. Astma. Dawkowanie produktu leczniczego Benodil nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta.
Dawke nalezy ustali¢ na najnizszym poziomie zapewniajgcym skuteczng kontrole objawéw astmy. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie
dawki (podawane rano i wieczorem). W przypadku niewystarczajacej skutecznosci produktu leczniczego dawke dobowg mozna podzieli¢
na 3 lub 4 pojedyncze dawki. W przypadku, gdy wskazane jest zwiekszenie dziatania terapeutycznego, szczegdlnie u pacjentow, bez
wiekszego wydzielania $luzu w drogach oddechowych, zaleca sie raczej zwiekszenie dawki produktu leczniczego Benodil niz wigczenie do
leczenia doustnych kortykosteroidéw, z powodu mniejszego ryzyka wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Rozpoczecie
leczenia. Gdy leczenie rozpoczyna sie w okresie ciezkiej astmy i podczas zmniejszania lub catkowitego zaprzestania przyjmowania
doustnych glikokortykosteroidéw, zalecana dawka poczgtkowa budezonidu jest podana ponizej. Dawka podtrzymujgca. Dawke
podtrzymujaca nalezy dostosowaé do indywidualnych potrzeb pacjenta i powinna ona stanowié¢ najmniejszg dawke, ktéra zapewnia
skuteczng kontrole objawow astmy. Produkt leczniczy Benodil jest przeznaczony do diugotrwatego leczenia astmy. Maksymalna dawka
dobowa. Zastosowanie maksymalnej dawki dobowej (2 mg budezonidu) dla niemowlat od 6 miesigca zycia i dzieci w wieku ponizej 12 lat
nalezy rozwazy¢ tylko u dzieci z ciezkg astma i w ograniczonym czasie. Zalecana dawka. Niemowleta (w wieku od 6 do 23 miesiecy) i
dzieci (w wieku od 2 do 11 lat): dawka poczatkowa - 0,5 — 1 mg budezonidu dwa razy na dobe. Dawka podtrzymujgca - 0,25 — 0,5 mg
budezonidu dwa razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa - 2 mg budezonidu. Mtodziez (w wieku od 12 do 17 lat) i dorosli: dawka
poczatkowa - 1 — 2 mg budezonidu dwa razy na dobe. Dawka podtrzymujaca - 0,5 — 1 mg budezonidu dwa razy na dobe. Maksymalna
dawka dobowa - 4 mg budezonidu. Objeto$¢ dawki produktu leczniczego Benodil. Objeto$¢ produktu Benodil, 0,125 mg/ml, zawiesiny do
nebulizacji odpowiednio dla 2 ml, 4 ml i 6 ml. Dawka [mg] odpowiednio 0,25 mg, 0,5 mg i 0,75 mg. Objeto$¢ produktu Benodil, 0,25 mg/ml,
zawiesiny do nebulizacji odpowiednio dla 2 ml, 4 ml i 6 ml. Dawka [mg] odpowiednio 0,5 mg, 1 mgi 1,5 mg. Objetos¢ produktu Benodil, 0,5
mg/ml, zawiesiny do nebulizacji odpowiednio dla 2 ml i 4 ml. Dawka [mg] odpowiednio 1 mg i 2 mg. W przypadku gdy nie mozna dobra¢
odpowiednich dawek z zastosowaniem produktu leczniczego o danej mocy, dostepne sa jego inne moce. Pacjenci leczeni doustnymi
glikokortykosteroidami. Podczas zmiany leczenia z doustnych glikokortykosteroidéw na leczenie wziewnym produktem Benodil pacjent
powinien by¢ w stanie stabilnym. Duzg dawke produktu leczniczego Benodil mozna stosowac jednoczesnie z wczesniej stosowang doustng
dawkag steroidéw przez okoto 10 dni. Nastepnie dawke doustnego steroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ (przyktadowo o 2,5 mg
prednizolonu lub o réwnowazng dawke innego glikokortykosteroidu kazdego miesigca) do najmniejszej, mozliwej dawki. W celu uzyskania
dalszych informacji na temat przerwania stosowania doustnych kortykosteroidéw. Zespét krupu. Zwykle stosowana dawka u niemowlat i
dzieci z zespotem krupu to 2 mg produktu leczniczego Benodil. Dawke te mozna poda¢ w catosci lub podzieli¢ jg na dwie dawki po 1 mg,
podajac w odstepie 30 minut. Ten sposdb dawkowania moze by¢ powtarzany co 12 godzin, maksymalnie do 36 godzin lub do uzyskania
poprawy stanu klinicznego. POChP. Pacjentéw nalezy leczy¢ stosujac produkt leczniczy Benodil w dawkach 1-2 mg na dobe. Leczenie
nalezy podzieli¢ na 2 pojedyncze dawki co 12 godzin az do momentu poprawy stanu klinicznego. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
lub watroby. Brak dostepnych danych dotyczgcych stosowania budezonidu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
Budezonid jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, dlatego po podaniu doustnym u pacjentéw z ciezkg marskoscig watroby moze dojs¢ do
zwiekszenia jego stezenia w surowicy. Sposéb podawania. Podanie wziewne. Instrukcja prawidtowego stosowania produktu leczniczego
Benodil. Do inhalacji produktem leczniczym Benodil wymagany jest zestaw inhalacyjny zawierajacy nebulizator z kompresorem. Nie
wszystkie nebulizatory i kompresory sg odpowiednie do stosowania produktu leczniczego Benodil, zawiesiny do nebulizacji. Aby zapewnié
maksymalne dostarczenie budezonidu zalecane jest uzycie nebulizatora z kompresorem o odpowiednim przeptywie powietrza: 5-8
litrdw/minute, z objetoscig napetnienia komory 2-6 ml. Dla dzieci zalecane jest stosowanie odpowiedniej maski twarzowej z doskonatg
przyczepnoscig, dobrze przylegajacej do twarzy, aby zoptymalizowac¢ stosowanie produktu leczniczego. Przyktadem odpowiedniego typu
nebulizatora jest nebulizator PARI LC Plus wyposazony w ustnik lub odpowiednig maske twarzowa (PARI Baby mask z PARI Baby bend) z
kompresorem (PARI Boy SX). Czas nebulizacji i dostarczana dawka sg zalezne od objetosci oddechowej pacjenta i objetosci napetnienia
komory. Amputke nalezy oderwa¢ od paska, dobrze wytrzgsac¢ przez 30 sekund i otworzy¢ poprzez przekrecenie jej gornej czesci.
Zawarto$¢ ampuiki nalezy delikatnie wycisngé do komory nebulizatora. Pustg amputke nalezy wyrzuci¢, a komore nebulizatora zamknag¢.
Instrukcje dotyczace rozcienczania produktu leczniczego. Niewykorzystang zawiesine nalezy natychmiast wyrzuci¢. Pacjenta nalezy
poinstruowac jak prawidtowo stosowac produkt leczniczy Benodil. Dzieci powinny stosowaé produkt leczniczy Benodil wytgcznie pod
nadzorem osoby dorostej. Wazne informacje dla uzytkownika: nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje dotyczace stosowania zestawu do
nebulizacji, ktére sa zapakowane razem z kazdym nebulizatorem; nebulizatory ultradzwiekowe nie sa odpowiednie do podawania produktu
leczniczego Benodil i dlatego nie wolno ich stosowa¢. Po inhalacji pacjent powinien wyptukac jame ustng wodg w celu zminimalizowania
ryzyka infekcji grzybiczych jamy ustnej i gardia. Po uzyciu maski nalezy umy¢ twarz woda, aby zapobiec podraznieniu skéry twarzy. Nalezy
w odpowiedni sposéb czysci¢ i konserwowac nebulizator, zgodnie z instrukcjami wytworcy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na
substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Budezonid nie jest wskazany
do szybkiego tagodzenia ostrych epizodéw astmy, gdy wymagane jest zastosowanie wziewnych, krétko dziatajacych lekéw rozszerzajacych
oskrzela. Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ u pacjentdw z czynng lub nieaktywng gruzlicg ptuc oraz u pacjentéw z grzybiczymi lub
wirusowymi zakazeniami drog oddechowych. Zapalenie ptuc u pacjentéw z POChP. U pacjentéw z POChP otrzymujgcych wziewne
kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajgcego hospitalizacji.
Istniejg pewne dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wraz ze zwiekszeniem dawki steroidéw, ale nie zostato to
jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw klinicznych na réznice miedzy produktami
zawierajacymi wziewne kortykosteroidy, dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie
obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie wystepujg u nich objawy zapalenia ptuc, poniewaz kliniczne objawy tej choroby i zaostrzenia
POChHP sie naktadajg. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc u pacjentdw z POChP naleza: aktualne palenie tytoniu, podeszty wiek, niski
wskaznik masy ciata (BMI) i ciezka posta¢ POChP. Pacjenci nieleczeni steroidami. Dziatanie terapeutyczne nastepuje zwykle po 10 dniach.
U pacjentéw z nadmiernym wydzielaniem Sluzu w oskrzelach, mozna zaleci¢ poczatkowo krotkotrwate leczenie skojarzone doustnymi
kortykosteroidami (przez okoto 2 tygodnie). Po zakonczeniu leczenia lekiem doustnym, powinna wystarczy¢ monoterapia produktem
leczniczym Benodil. Pacjenci leczeni steroidami. Przed rozpoczeciem zmiany leczenia doustnym kortykosteroidem na leczenie produktem
Benodil, pacjent powinien by¢ we wzglednie stabilnym stanie. Nastepnie, podczas rozpoczynania leczenia wziewnym steroidem, dawke



doustnego steroidu nalezy stopniowo zmniejsza¢ (na przyktad o 2,5 mg prednizolonu lub réwnowazng dawke odpowiednika na miesigc) do
mozliwie najmniejszej dawki skutecznej. Podczas zmiany leczenia doustnego na produkt Benodil, ogodlnoustrojowe dziatanie
kortykosteroidu bedzie stabsze, co moze powodowac¢ wystepowanie objawow alergicznych lub zapalenia stawow, takich jak zapalenie
btony Sluzowej nosa, wyprysk oraz bole miesni i stawéw. Nalezy wéwczas zastosowac¢ odpowiednie leczenie tych objawéw. W rzadkich
przypadkach, wystapienie takich objawdw, jak zmeczenie, bdl gtowy, nudnosci i wymioty, moze wskazywac na niewystarczajgce dziatanie
glikokortykosteroidow. W takich przypadkach moze by¢ konieczne okresowe zwiekszenie dawki glikokortykosteroidow doustnych. Tak jak
podczas stosowania innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli z nasileniem $wiszczgcego oddechu
bezposrednio po zastosowaniu dawki produktu. Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie wziewnego
budezonidu, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci, zastosowac leczenie alternatywne. Pacjenci, u ktérych byto konieczne dorazne
leczenie duzymi dawkami kortykosteroidéw lub dtugotrwate leczenie wziewnymi kortykosteroidami w najwiekszej zalecanej dawce, rowniez
naleza do grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia niewydolnosci kory nadnerczy. U pacjentow tych, kiedy sg narazeni na ciezkie sytuacje
stresowe moga wystapi¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci kory nadnerczy. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie
ogolnoustrojowe kortykosteroidami w okresach stresu lub podczas planowanych zabiegéw chirurgicznych. Dziatania ogélnoustrojowe moga
wystagpi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych, szczegdélnie w przypadku przyjmowania duzych dawek przez dtuzszy okres.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan jest mniejsze niz w przypadku stosowania kortykosteroidéw doustnych. Do mozliwych
objawéw ogdlnoustrojowych zalicza sie: zespot Cushinga, objawy zblizone do zespotu Cushinga, zahamowanie czynnos$ci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéme, jaskre oraz rzadziej objawy psychiczne i
zaburzenia zachowania, w tym nadmierng aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokdj, depresije i agresje (szczegdlnie u dzieci).
Z tego wzgledu wazne jest, aby stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke wziewnych kortykosteroidow, umozliwiajaca wtasciwg kontrole
astmy. Wptyw na wzrost. Zaleca sie regularng kontrole wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych wziewnymi glikokortykosteroidami. Jesli
wzrost jest spowolniony, nalezy zweryfikowa¢ sposob leczenia w celu zmniejszenia dawki kortykosteroidu wziewnego, jesli to mozliwe, do
najmniejszej dawki zapewniajacej kontrole astmy. Nalezy doktadnie oceni¢ korzysci wynikajace z leczenia kortykosteroidem i ryzyko
zwigzane ze spowolnieniem wzrostu. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do lekarza specjalizujgcego sie w chorobach uktadu
oddechowego u dzieci. Produkt leczniczy Benodil nie jest przeznaczony do szybkiego tagodzenia ostrych napadéw astmy, w ktérych
wymagane jest zastosowanie krétko dziatajgcego leku wziewnego rozszerzajacego oskrzela. Pacjenci, u ktérych leczenie krotko
dziatajagcymi lekami rozszerzajacymi oskrzela jest nieskuteczne lub gdy potrzebujg wiecej inhalacji niz zazwyczaj, powinni zasiegna¢
pomocy lekarskiej. W tej sytuacji nalezy rozwazy¢é wzmocnienie ich statego leczenia poprzez podanie na przyktad wiekszych dawek
wziewnego budezonidu lub podanie dtugo dziatajgcego beta-agonisty, badz okresowe zastosowanie doustnego glikokortykosteroidu.
Ostabiona czynnos$¢ watroby wpltywa na wydalanie kortykosteroidéw, powodujac zmniejszenie szybkosci eliminacji i zwiekszenie ekspozyciji
ogolnoustrojowej. Nalezy ostrzec pacjenta o mozliwym wystgpieniu ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Klirens osoczowy po
dozylnym podaniu dawki budezonidu pacjentom z marskoscig watroby byt podobny do wystepujacego u oséb zdrowych. Po podaniu
doustnym obserwowano zwiekszenie dostepnosci ogolnoustrojowej budezonidu przy zaburzonej czynnosci watroby w wyniku zmniejszenia
metabolizmu pierwszego przejscia. Kliniczne znaczenie tej obserwacji w odniesieniu do podawania produktu Benodil nie jest znane,
poniewaz brak danych dotyczacych budezonidu wziewnego, niemniej jednak mozna spodziewac sie zwiekszenia stezen w osoczu i w
zwigzku z tym, zwiekszonego ryzyka wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Badania in vivo wykazaty, ze doustne podanie
ketokonazolu i itrakonazolu (znanych inhibitorow aktywnosci izoenzymu CYP3A4 w watrobie i btonie sluzowe;j jelit) powoduje zwiekszenie
ogdlnoustrojowej ekspozycji na budezonid. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu z ketokonazolem, itrakonazolem,
inhibitorami proteazy HIV lub innymi, silnymi inhibitorami izoenzymu CYP3A4. Jesli jest to niemozliwe, przerwa migdzy podawaniem tych
produktéw i podaniem budezonidu powinna by¢ jak najdiuzsza. Nalezy réwniez rozwazyé zmniejszenie dawki budezonidu. Nalezy sie
spodziewac¢, ze jednoczesne podawanie inhibitoréw CYP3A, w tym produktéw zawierajgcych kobicystat, zwiekszy ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikaé tgczenia lekdéw, chyba ze korzy$S¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem kortykosteroidéw; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan kortykosteroidéw. Podczas leczenia wziewnymi kortykosteroidami moze wystapi¢ kandydoza
jamy ustnej. Moze by¢ konieczne podanie odpowiedniego leku przeciwgrzybiczego, a u niektérych pacjentéw moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia kortykosteroidami. Zaburzenia widzenia. Po podaniu ogdlnie lub miejscowo dziatajgcych kortykosteroidéw zgtaszano
zaburzenia widzenia. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak
centralna retinopatia surowicza $rodkowa (ang. central serous chorioretinopathy - CSCR), ktére byty zgtaszane po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wymienione ponizej sg uporzadkowane wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Ponizsze definicje odnosza sie do czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych.
Czestos¢ wystepowania zdefiniowana jest nastepujgco: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozgdanych moze by¢ zwigzane z wiekiem, czynnoscig nerek i stanem pacjenta.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Rzadko: natychmiastowe i opdznione reakcje nadwrazliwosci**, w tym wysypka, kontaktowe zapalenie skoéry,
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy. Reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko: objawy przedmiotowe i podmiotowe
ogolnoustrojowego dziatania glikokortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy i spowolnienie wzrostu.[*** ]Zaburzenia
uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: drzenie, niepokoj, depresja. Rzadko: nadmierna aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, agresja,
zmiany zachowania (gtéwnie u dzieci), niepokdj, nerwowos$¢. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: za¢ma, niewyrazne widzenie; czestosé
nieznana: jaskra. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto: kaszel, chrypka, podraznienie gardta. Rzadko:
skurcz oskrzeli, bezgtos, chrypka[*]. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Rzadko tatwe siniaczenie. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tacznej. Niezbyt czesto: skurcze miesni. [*] - rzadko u dzieci, [**] - odnosi sie do opisu wybranych dziatan niepozgdanych:
podraznienie skory twarzy, ponizej, [***] - odnosi sie do dzieci i mtodziezy, ponizej. Sporadycznie mogg wystapi¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidéw po zastosowaniu glikokortykosteroidow wziewnych,
prawdopodobnie zalezne od dawki, czasu ekspozyciji, jednoczesnego lub wczesniejszego podawania kortykosteroidéw oraz indywidualnej
wrazliwosci pacjenta. Opis wybranych dziatan niepozadanych. Zakazenie grzybami z rodzaju Candida jamy ustnej i gardta spowodowane
jest osadzeniem sie leku. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze ptukanie jamy ustnej po kazdorazowym zastosowaniu leku zminimalizuje
ryzyko jego wystgpienia. Tak jak w przypadku innych terapii wziewnych bardzo rzadko moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli.
Podraznienie skory twarzy, jako przyktad reakcji nadwrazliwosci, wystgpito w niektérych przypadkach po zastosowaniu inhalatora z maska
na twarz. Aby zapobiec podraznieniu, po uzyciu maski na twarz, skoére twarzy nalezy umy¢ woda. W badaniach kontrolowanych placebo



odnotowano réwniez niezbyt czeste wystepowanie zacmy u pacjentéw otrzymujacych placebo. Przeprowadzono badania kliniczne z
udziatem 13 119 pacjentéw przyjmujacych wziewnie budezonid i 7278 pacjentéw przyjmujacych placebo. Czestos¢ wystepowania leku u
pacjentéow przyjmujacych wziewny budezonid i placebo wynosita odpowiednio 0,52% i 0,63%; czesto$¢ wystepowania depresji wynosita
odpowiednio 0,67% i 1,15%. Dzieci i mtodziez. Ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, nalezy kontrolowaé wzrost.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; 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 niepozagdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Benodil dla dawek 0,125
mg/ml; 0,25 mg/ml; 0,5 mg/ml odpowiednio nr: 23293; 23294; 23295 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny
urzedowe detaliczne leku Benodil: 125 mcg/ml x 20 amp. x 2ml, zaw. do neb.; 250 mcg/ml x 20 amp. x 2ml, zaw. do neb.; 500 mcg/ml x 20
amp. x 2ml, zaw. do neb. wynoszg w PLN odpowiednio: 66,26; 58,10; 81,66. Kwoty doptaty pacjenta (<2>We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,35; 3,25; 24,55. Kwoty doptaty pacjenta (<1>Astma; Przewlekia
obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe zapalenie oskrzeli) wynosza w PLN odpowiednio: 3,35; 3,25; 3,27. ChPL: 2021.02.11.



