Zmény, které maji byt viozeny do prFislusnych bodti informaci o pFipravku
(novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

VsSechny kortikosteroidy s vyjimkou niZze uvedenych Iékovych forem
budesonidu

Souhrn Gadajli o pFripravku

o Bod 4.4

Je tfeba pridat toto upozornéni:
Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouZiti kortikosteroidti mtiZze byt hlasena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu IékaFi za Gicelem vySetieni moznych pFicin, mezi které
patfi katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, nap¥. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim pouZiti
kortikosteroidd.

° Bod 4.8

Pod tfidu orgédnovych systému ,poruchy oka" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit tyto
nezadouci U¢inky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
) Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého
lékare.

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo" (¢etnost nelze
z dostupnych Gdajd ur¢it): Rozmazané vidéni

Enteralni Iékové formy budesonidu

Souhrn adajd o pFipravku

. Bod 4.4

Je tfeba pfidat toto upozornéni:
Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouZiti kortikosteroiddi miéize byt hlasena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt

zvazeno odeslani pacienta k oénimu Iékafi za Gcelem vysSetieni moznych pricin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokdlnim pouziti
kortikosteroidi.




o Bod 4.8

Pod t¥idu organovych systémi ,poruchy oka" s frekvenci ,vzacné" je tfeba doplnit tyto
nezadouci U¢inky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pfibalova informace
o Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého
lékare.

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,vzacné" (mohou postihnout
az 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni

Inhalacni lékové formy budesonidu

Souhrn adajd o pFipravku

. Bod 4.4

Je treba pridat toto upozornéni:
Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroiddi miize byt hlasena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu Iékafi za Gicelem vySetieni moznych pficin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim pouziti
kortikosteroidd.

. Bod 4.8

Pod tfidu organovych systému ,poruchy oka" s frekvenci ,méné &asté" je tfeba doplnit tyto nezadouci
ucinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
) Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na
svého lékare.

° Bod 4

Do bodu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,méné Casté"
(mohou postihnout az 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni




Intranazalni Iékové formy budesonidu

Souhrn Gadajli o pripravku

o Bod 4.4

Je treba pridat toto upozornéni:
Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroiddi mdze byt hlasena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k oénimu Iékari za Gcelem vySetieni moznych pficin, mezi které
patri katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napi. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim pouziti
kortikosteroid.

. Bod 4.8

Pod t¥idu orgénovych systém{ ,poruchy oka" s frekvenci ,vzacné" je tteba doplnit tyto
nezadouci UcCinky:

Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na
svého lékare.

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pridat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,vzacné" (mohou postihnout
az 1 osobu z 1 000): Rozmazané vidéni

Dermatologické Iékové formy budesonidu

Souhrn Gadaj o pFipravku
) Bod 4.4
Je treba pridat toto upozornéni:

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouZiti kortikosteroiddi miéize byt hlasena porucha zraku. Pokud

se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu IékaFi za icelem vysSetieni moznych pficin, mezi které
patFi katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni
chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim podani
kortikosteroid(i.




. Bod 4.8

Pod tfidu orgadnovych systému ,poruchy oka" s frekvenci ,méné &asté" je tfeba doplnit tyto
nezadouci Ucinky: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

PFribalova informace
. Bod 2
Upozornéni a opatreni:

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na
svého lékare.

. Bod 4

Do bodu 4 je nutné pfidat nasledujici mozné nezadouci ucinky s frekvenci ,méné cCasté" (mohou
postihnout az 1 osobu ze 100): Rozmazané vidéni



