
KULLANMA TALiMATI

BUDENOSiN 400 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

Agtz dan solunarak kullanthr.

o Etkin madde: inhalasyon igin her bir doz 400 mcg budesonid igerir'

o Yardtmct maddeler: Laktoz iqerir.

Bo ilo., kollurr-aya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bitgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saklaytnu. Daha sonra tekrar okumttya ihtiyaq duyabilirsiniz'

. EEer ilave sorularmrz olursa, IiitJbn doktorunuza yeya eczaunza damgmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalartna wrmeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt strasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dohorunuza bu ilact

kul I andt{tntn s ayl eyini z.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakktnda size tinerilen dozun drytnda yiiksek veya

diiS iik do z kul I anmaYtnz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. BUDENOSLN nedir ve ne igin kullanthr?

2. BUDENOSLN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BUDENOSLN nas kullaruhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BUDENOSIN 'in saklanmast

Baghklarr yer almaktadtr.

I

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/74/fentanyl-citrate-bp-antigen-iv-enjektor-sol-0-1-mg-2-ml-10-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N01AH01



1. BUDENOSiN nedir ve ne igin kullanrhr?

BUDENOSiN, glukokortikosteroid olarak adlandrnlan ve iltihaplanmayr azaltmak igin kullamlan

ilaglar grubuna dahildir.

Solunum yollan hastahgrnrz (astrm veya kronik obstriiktif akciler hastah[t-KOAH) solunum

yollarrruzdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadrr. BUDENOSIN bu iltihaplanmayt azaltrl ve

dnler. BUDENOSiN'in alrz pargasr yardrmryla nefes aldr[rmzda ilag nefesinizle birlikte

akcilerinize kadar ulagtr.

Astrmln ti.im basamaklannda iltihabr gidermek, solunum yolunu genigletmek, belirtilerin

kontroltinii sa[lamak ve oral steroid ihtiyacrm (solunum yolu hastahklanntn alevlenmesinde

kullamlan ilaqlar) azaltmak amagh kullamlrr.

KOAH'ta (Kronik obstrtiktif ltrkayrcr] akciler hastahgr) tek ba$rna kullamlmasr dnerilmez.

2, BUDENOSiN'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOSiN'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o BUDENOSiN (budesonid) veya bagka herhangi bir ilaca karqr beklenmeyen bir reaksiyon

gdsterdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

o Bazt hallerde BUDENOSIN kullarumr iizel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima difer

sa!1k problemleriniz hakkrnda, dzellikle tiiberkiiloz veya yakln zamanh iltihaplanma veya

karaci[er rahatsrzh!rnrz hakkrnda bilgilendirmelisiniz'

r Doktorunuza kullanmakta oldulunuz ttiLrn ilaglar hakkrnda" dzellikle mantar

enfeksiyonlanm dnlemeye ydnelik ilag kullaruyorsanrz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu

aynca reqetesiz olarak aldrlrmz ilaglar hakkrnda da bilgilendirmelisiniz.

o BUDENOSiN sadece sizin solunum yollan hastahgrnz (astrm veya KOAH) igin reqete

edilmigtir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikge bagka hastahklannrz igin

kullanmayrz. inhalerinizi asla ba$kaslna vermeyiniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgmrz.

Hamilelik

ilact kullanmadan once tloktorunuza reya eczacmtza dantsmtz.

E[er hamileyseniz veya emziriyorsantz ilag kullammr ile ilgili her zaman gok dikkatli olmahsrmz.

Budesonidin hamile veya emziren kadrnlarda kullanrldrfirnda anne veya gocula zararh olduluna



dair kanrt yoktur. Yine de, BUDENOSN kullanrrken hamile kalrrsanrz miimki.in oldulunca gabuk

doktorunuzla irtibata gegmel isiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza daruEmtz.

Emzirme

ilad kullanmadan ance doklorunuzd veya eczacmtza daruSmtz.

Budesonid anne siiti.ine geger. Ancak BUDENOSIN'in normal tedavi dozlannda emzirilen bebele

etkisi olmasr beklenmez. BUDENOSiN emzirme diineminde kullamlabilir.

Arag ve makine kullammt

BUDENOSIN amg ve makine kullanma yetenelini etkilemez.

BUDENOS|N'in iqerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

BUDENOSiN'in igerisinde laktoz bulunmaktadrr. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

qekerlere kargr intoleransrntz oldulu sdylenmigse bu hbbi iiriinii almadan <ince doktorunuzla

temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullantmr

Budesonidin, astrm ve KOAH tedavisinde kullanrlan higbir ilagla etkileqimi gdzlenmemigtir.

Kortikosteroidlerin metabolizmasrnda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A'nrn giiglfl bir

inhibit6rii olan ketokonazol, oral yoldan ahnan budesonidin plazma diizeyinin yiikselmesine

neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan ahnan budesonidin farmakokinetili

tizerindeki etkisi hafif, ancak klinik agrdan dnemsizdir, omeprazoliin ise etkisi yoktur.

E{er reEeteli ya cla regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaruyorsanrz veya son zamanlarcla

kullandmtz ise liitfen doktorunuza veyd eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BUDENOSIN nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhfir igin talimatlarr

Doz hastarun durumuna gdre kigisel olarak ayarlanmahdrr. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice

u)'unuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkh olabilir.

BUDENOS|N'i ilk kez kullanmaya baglamadan 6nce "inhalasyon cihazr kullanrm talimatlarr"

bilgisini okumantz dnemlidir.



Kiigiik gocuklann inhaler kullanrmr ile ilgili sorunlart olabilir. Bu nedenle goculun kullantm

talimatlanna uyabilecelinden emin olmak gerekir.

Unutmaymrz: Her dozlamadan soma agzlnlzl su ile galkalaytnz!

Astrm igin Doz

Erigkinler iqin iinerilen doz: Gonde 100-1600 mikogram, 1-4 doz olarak bdliinmelidir.

Diigi1k doz alan hastalar (100-400 mikogram/giin) dozun tamamtnt tek seferde alabilirler (sabah

veya akgam).

Deliqik yaq gruplarr:

Yaphlar:

Erigkinlerde oldulu gibidir.

6 yag ve Uzerindeki Qocuklar: Giinde 100-800 mikrogram, 1-4 doz olarak bdliinmelidir.

Diigiik doz alan hastalar (100-400 mikogram/giin) dozun tamamtm tek seferde alabilirler (sabah

veya akqam).

BUDENOS|N kullanmaya bagladrktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi daha iyi

hissetmeye baglayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi l-2 hafta veya daha uzun

stirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsanrz bile BUDENOSiN dozlanntzr almayt

brrakmaymtz.

Eler halen "kortizon" tabletleri kullamyorsanrz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz

agamah olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almayt brrakmanrz bile gerekebilir.

Not: Eler tedaviniz "kortizon" tabletten BUDENOSIN'e deli$mi$se gegici olarak, sizi daha tince

rahatsrz eden giigsiizltik, kas ve eklemlerde afln gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden

herhangi biri sizi rahatstz ederse, veya bag afrtst, yorgunluk, bulantr veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geqiniz.

Kronik Obstriiktif Akciler Hastahlr (KOAH) igin Doz

$nerilen BUDENOSiN dozu giinde iki kez 400 mikrogram'drr. Doktorunuzun tavsiyelerine

dikkatlice u)'unuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkh olabilir.

Eler halen "kortizon" tabletleri kullanryorsanrz ve size BUDENOSiN reEete edildiyse doktorunuz

agamah olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almayr brrakmamz bile gerekebilir.
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Not: Eler tedaviniz "kortizon" tabletten BUDENOSN'e de[i$migse gegici olarak, sizi daha 6nce

rahatsrz eden giiqsiizliik, kas ve eklemlerde afn gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden

herhangi biri sizi rahatsrz ederse, veya bag agnsr, yorgunluk, bulantr veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geqiniz.

Eper BUDENOSLN'in etkisinin Eok giigla veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactnz ile konuSunuz-

Uygulama yolu ve metodu:

BUDENOS|N, a[rz yoluyla inhalasyon qeklinde kullamlrr. inhalasyondan sonra afitz su ile

durulanmahdrr.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes ahndrgrnda ilag akciferlere ulaqtr. Bu nedenle, cihazn a9rz

pargasr aracrh[ryla derin ve giiqlii nefes altnmast dnemlidir.

inhalasyon cihazrmn kullanrmr doktor veya eczacr tarafindan hastaya 96sterilmelidir.

inhalasyon cihazr kullanma talimatr iqin bakrmz ekli talimat.

Ozel kullanrm durumlarl

BUDENOSIN, krsa etkili bronkodilatdrlerin gerektigi akut asttm ndbetlerinde hrzh bir rahatlama

saglamak amacryla kullamlmamahdrr. Krsa etkili bronkodilatdr tedavisi etkisiz kahyorsa, ya da

normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir salltk kurumuna baqvurulmahdrt.

Bu tiir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttlnlmasl, drnelin inhalasyon yoluyla kullanrlan

budesonid dozunun yiikseltilmesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baqlanmasr gerekli

olabilir.

KOAH qiddetlendilinde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmaltdtr'

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine geqen hastalarda,

6nemli bir siire b6brek fonksiyonunun azalmasl riski oldufrurdan, 6zel bir dikkat gerekir- Ytiksek

dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun siire en ytiksek dozda inhale steroid

tedavisi de risk olugturabilir. Bu hastalar aEr strese maruz kaldrlrnda adrenal yetmezli[inin bulgu

ve belirtileri ortaya grkabilir. Stres veya cenahi girigim durumlannda ek sistemik kortikosteroid

takviyesi dtiqiiniilmelidir.

Oral yoldan kullanrlan glukokortikosteroid dozu azaltrlrrken, bazr hastalarda kas ve eklem alnst

gibi spesifik olmayan rahatsrzhk duygulan ortaya grkabilir. Bu tiir ender durumlard4 yorgunluk,

bagafnsr, bulantr ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi yetmezlilinden



kugkulanrlmahdrr. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanrlan glukokortikosteroid dozunun gegici

olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gegilmesi, bazen daha Snceden sistemik

ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agrla grkmasrna neden olabilir. Bu tiir

alerjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Karaciler fonksiyonlanmn azalmasl, kortikosteroidlerin atrhmrm etkileyebilir. Bununla birlikte,

intraventiz yoldan uygulanan budesonidin farmakokineti[i sirozlu hastalarda ve saphkh kiqilerde

benzerdir. Karacifer fonksiyonlanmn azaldrlr durumlarda oral yoldan alnan budesonidin

farmakokinetili defiigir, sistemik yararlammr artar. Ancak, inhalasyon yoluyla kullanrlan

budesonidin sistemik yararlanrmrnda sindirim sisteminden emilen budesonidin katkrsr gdreceli

olarak az oldulundan, bu durumun klinik agrdan 6nemi srnrrhdrr.

in vivo gahgmalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciler ve barsak

mukozasrndaki inhibitOrleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artrqa neden

olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi krsa siireli (1-2 haftahk) tedavide srnrrhdrr, ancak uzun

siireli tedavide 96z dniine ahnmahdrr.

BUDENOSiN'in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir. Doz,

astrm kontroliiniin saglandrlr en diigiik etkili idame dozunda tutulmaldrr. Hekimler, herhangi bir

yoldan kortikosteroid tedavisi gdren gocuklarrn biiyiimesini yakrndan izlemeli ve kortikosteroid

tedavisi ile astlm kontroliiniin yararlannt, biiyiimenin olast basktlanmasrna kargr

de!erlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildili KOAH'h ileri yaq hastalarda pniimoni riski

artabilmektedir.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla BUDENOSiN kullandlysanz

BUDENOSLN'den kullanmantz gerekenden fazlastru kullanrntEsantz, derhal bir tloktor vEn eczact

ile konuSunuz.

Eler BUDENOSIN bir kerede gok fazla kullanrlrrsa zararh bir etki olugmamahdrr. E[er gok fazla

BUDENOSIN uzun siireli olarak kullamlrrsa (aylar boyunca) yan etkiler gdriilmesi olasrdrr. Eler

baqrmza bunun gelmiq olabilecelini diigiintiyorsanrz liitfen doktorunuza damgmrz.



E[er BUDENOSIN dozunu almayt unutursanu

Eler almamz gereken rutin bir BUDENOSiN dozunu almayr Lrnutursamz unuttu[unuz dozu telafi

etmeniz gerekli defildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildili qekilde ahntz'

(Inutulan dozlan dengelemek iqin Eift doz almaymtz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDENOSiN igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

A'afrdakilerden biri olursa, BUDENOSiN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

r Anjiyoddem, bronkospazm ve anaflaktik reaksiyon dahil ani ve geg a$rn duyarhhk

reaksiyonlarl

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

BUDENOSN'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil Ubbi mtdahaleye veya hastaneye

yattnlmantza gerek olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gdriiliir

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siiyleyiniz:

BUDENOSiN kullanrrken genellikle yan etki hissetmezsiniz. Ancak aqafirdaki yan etkilerden biri

sizi mhatstz ederse veya devam ederse doktorunuza damgtntz.

o BoEazda hafifbir iritasyon (tahriq)

e Pamukguk (a[rz ve bo$azda mantar iltihabt)

o Ses boEukla$mast

. Oksiiriik

o Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davrantq bozukluklan

o Deri ddkiintiisii, kontakt dermatit, iirtiker

. Deride morarma

inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazr hastalarda, muhtemelen doza, tedavi

siiresine, birlikte kullanrlan ya da daha iinceden kullamlmrE olan steroidlere kigisel duyarhhga

balh olarak adrenal hipofonksiyonu ve biiyiime htanln azalmast dahil, sistemik

glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya grkabilir.



Seyrek durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri giiriilebilir.

yorgunluk, bag alnsr, mide bulantlsr veya kusma meydana gelirse bunlardan giiphe edilebilir.

Bunlar BUDENOSiN'in hafif yan etkileridir.

Efier bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhttngi hir yan etki ile karS asrsantz

dokt orunuzu t eya eczac tntzt bil gile ndir iniz.

5. BUDENOSiN'in saklanmasr

BUDENOSLN'i Cocuklann goremeyece{i, eri;emeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

25 "C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOSIN'i kullanmaymu.

Eger iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BUDENOSIN'i kullanmaytntz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. $ti

General Ali Rrza Giircan Cad. Merter iq Merkezi

Balrmsrz BdliiLrn No: 2/12

Zeytinburnu/ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0 212 481 83 05

email : info@salutisilac.com'tr

tiretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A'$.

1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmt$ttr-



inhalasyon cihazr kullanrm talimatlan

KAPALI

inhalasyon cihazt kutusundan qtkardrlrnrzda kapah durumda olacaktrr'

AqIK

Kullamlmamrq bir inhalasyon cihazr iginde ayn ayn korunmuE olarak toz halde 60 dozluk ilaq

bulunur. Doz giistergesi, inhalasyon cihazr iginde kaq doz ilag kaldrllnr gdsterir'

Her doz tam olarak dlqiilmiig olup hijyenik qartlara uygrur olarak korunmaktadtr. Bakrma veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhaiasyon cihazr'mn iist krsmrndaki doz gdstergesi kag doz kaldrgrnl gdsterir. inhalasyon

cihazr'nr kullanmak kolaydrr. ilacr alaca[rnrz zaman yapacaklanmz aqagrdaki iig basamakta

gdsterilmi$tit.

l. Aqma

2. igine Eekme

3. KaDatma



BUDENOSIN Inhalasyon Cihazr Nasrl Qahqtr?

Drq kapak itilince a[rzhk iginde kiigiik bir delik aqtlrr ve bir dozluk ilag inhale edilmek iqin

hazrrdtr. inhalasyon cihazr kapahhnca drq kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki kullarum

iqin hazrr hale gelir. DrE kapak, kullanrlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihaztnt korur.

l.Aqma-inhalasyon cihaztnr nastl kullanmahsrnu?

inhalasyon cihazrm agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin drg kapalr itmeniz yeterli

olacaktrr. inhalasyon cihazrrun a$rzhfr size ddniik olacak gekilde tutunuz. inhalasyon cihazr artrk

kullanrma hanrdrr. DrE kapa[rn her agrhgrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale gelir. Bu doz

gtistergesinde gdriiliir. Ilacr ziyan etmemek iqin drq kapak ile oynamaymtz'

2.igine gekme

. ilacr iqinize gekmeden 6nce bu bdliimii dikkatli bir gekilde okulunuz'

r inhalasyon cihazrnr alzrnrzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceliniz kadar

dtpan veriniz.

Unutmayrntz-asla inhalasyon cihazrnrn igine nefes vermeyiniz.

r AErzhEr dudaklanmza yaslayrruz. Uzun ve derin nefes almtz-nefesi bumunuzdan

degil, inhalasyon cihazrnrn iginden ahnrz.

. inhalasyon cihazrm alzmtzdan uzaklagtrnnu.

o 10 saniye veya rahatga tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

r Yava;ca nefes veriniz.

3.Kapatma

. inhalasyon cihazrnr kapatmak igin drq kapalr ilk pozisyonuna kaydrrmanrz yeterlidir.

. inhalasyon cihazr yeniden kullamma hazrr hale gelmigtir.

Eler iki inhalasyon almanrz tavsiye edildiyse I 'den 3'e kadar olan basamaklan tekrar etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazrnt kuru tutunuz.

Kullamlmadrlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazmrn igine asla nefes vermeyiniz.

DrE kapapr ilacr almaya haztr oldulunuzda aqrntz.

Siiylenen dozdan daha fazla almaytruz.
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