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KULLANMA TALIMATI

BUDENOSIN 400 mcg inhalasyon i¢in toz i¢eren blister

Agizdan solunarak kullamlir.

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

o Yardimct maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

s« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDENOSIN nedir ve ne icin kullambr?

BUDENGQOSIN ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOSIN nasi kallantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDENGOSIN ’in saklanmas:

tho B

Bashiklan yer almaktadr.



1. BUDENOSIN nedir ve ne icin kullamhr?

BUDENOSIN, glukokortikosteroid olarak adlandinilan ve iltihaplanmay: azaltmak igin kullarulan
ilaglar grubuna dahildir.

Solunum yollan hastaligimz (astm veya kronik obstriiktif akciger hastaligi-KOAH) solunum
yollarimzdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDENOSIN bu iltihaplanmay: azaltir ve
onler. BUDENOSIN’in afiz pargasi yardimiyla nefes aldigimzda ilag nefesinizle birlikte
akcigerinize kadar ulagir.

Asttmin tim basamaklarinda iltihabi gidermek, sclunum yolunu genisletmek, belirtilerin
kontroliinii saglamak ve oral steroid ihtiyacim (solunum yolu hastaliklarimn alevlenmesinde
kullanilan ilaglar) azaltmak amaglt kullanilir.

KOAH’ta (Kronik obstriiktif [tikayici] akciger hastahig1) tek bagina kullamimas: Snerilmez.

2. BUDENOSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOSIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e BUDENOSIN (budesonid) veya bagka herhangi bir ilaca kargi beklenmeyen bir reaksiyon
gosterdiyseniz doktorunuza soyleyiniz.

e Baz hallerde BUDENOSIN kullamim 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger
saglik problemleriniz hakkinda, ézellikle tiiberkiiloz veya yakin zamanli iltihaplanma veya
karaciger rahatsizhgimz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, Ozellikle mantar
enfeksiyonlanim Snlemeye yonelik ilag kullamyorsamz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu
ayrica recetesiz olarak aldigimz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

¢ BUDENOSIN sadece sizin solunum yollan hastahgimiz (asiim veya KOAH) igin regete
edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikge bagka hastaliklanmz igin

kullanmayiz. Inhalerinizi asla baskasina vermeyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ilag kullanimm ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli olmahisimz.

Budesonidin hamile veya emziren kadinlarda kullamldiginda anne veya ¢ocuga zararh olduguna



dair kamt yoktur. Yine de, BUDENOSIN kullamrken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca gabuk
doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
Budesonid anne siitiine gecer. Ancak BUDENOSIN’in normal tedavi dozlarinda emzirilen bebege

etkisi olmasi beklenmez. BUDENOSIN emzirme déneminde kullamlabilir.

Ara¢ ve makine kullamimmm

BUDENOSIN ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDENOSIN’in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
BUDENOSIN’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {riinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanulan higbir ilagla etkilesimi gdzlenmemistir.
Kortikosteroidlerin metabolizmasinda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A’mn giiclii bir
inhibitérii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin yikselmesine
neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi

tizerindeki etkisi hafif, ancak klinik agidan 8nemsizdir, omeprazoliin ise etkisi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDENOSIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz hastamin durumuna gore kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice
uyunuz, Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkl olabilir.

BUDENOSIN’i ilk kez kullanmaya baglamadan once “Inhalasyon cihazi kullamim talimatlan”

bilgisini okumamz énemlidir.



Kiigiik ¢ocuklarin inhaler kullanimu ile ilgili sorunlan olabilir. Bu nedenle gocugun kullanim
talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymiz: Her dozlamadan sonra agzimiz1 su ile calkalayiniz!

Astim icin Doz

Erigkinler i¢in 6nerilen doz: Giinde 100-1600 mikrogram, 1-4 doz olarak béliinmelidir.

Diigiik doz alan hastalar (100-400 mikrogram/giin) dozun tamamun tek seferde alabilirler (sabah
veya aksam).

Degisik yas gruplar:

Yashlar:

Eriskinlerde oldugu gibidir.

6 yas ve Uzerindeki Cocuklar: Giinde 100-800 mikrogram, 1-4 doz olarak boliinmelidir.

Diigiik doz alan hastalar (100-400 mikrogram/giin) dozun tamamini tek seferde alabilirler (sabah
veya aksam).

BUDENOSIN kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi daha iyi
hissetmeye baglayabilirsiniz. Ancak, tam olarak ctkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya daha uzun
siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsamz bile BUDENOSIN dozlanmz1 almay:
birakmayimz.

Eger halen “kortizon™ tabletleri kullamyorsaniz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamal olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almayi birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismisse gegici olarak, sizi daha Once
rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agn gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig (KOAH) i¢in Doz

Onerilen BUDENOSIN dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkl1 olabilir.

Eger halen “kortizon™ tabletleri kullaniyorsamz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.



Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismisse gegici olarak, sizi daha 6nce
rahats1z eden giicsiizliik, kas ve eklemlerde agn gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas afinsi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Eger BUDENOSIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUDENOSIN, agiz yoluyla inhalasyon gseklinde kullamlir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalichr.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcas1 aracthityla derin ve giiglii nefes alinmasi dnemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanim: doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihaz kullanma talimati igin bakimz ekli talimat.

Ozel kullanim durumlan

BUDENOSIN, kisa etkili bronkodilatorlerin gerektigi akut astim nobetlerinde izl bir rahatlama
saglamak amaciyla kullanilmamahdir. Kisa etkili bronkodilatér tedavisi etkisiz kaliyorsa, ya da
normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saghk kurumuna bagvurulmalidir.

Bu tiir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttirilmasi, 6rnegin inhalasyon yoluyla kullamlan
budesonid dozunun yikseltiimesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baslanmasi gerekli
olabilir.

KOAH siddetlendiginde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gegen hastalarda,
onemli bir siire bobrek fonksiyonunun azalmas: riski oldugundan, zel bir dikkat gerekir. Yiksek
dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun siire en yilksek dozda inhale steroid
tedavisi de risk olusturabilir. Bu hastalar agir strese maruz kaldifinda adrenal yetmezliginin bulgu
ve belirtileri ortaya gikabilir. Stres veya cerrahi girisim durumlarinda ek sistemik kortikosteroid
takviyesi diigiiniilmelidir.

Oral yoldan kullamilan glukokortikosteroid dozu azaltiirken, bazi hastalarda kas ve eklem agnsi
gibi spesifik olmayan rahatsizlik duygulan ortaya gikabilir. Bu tiir ender durumlarda, yorgunluk,

basagnsi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi yetmezliginden



kuskulanilmalhidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullaniian glukokortikosteroid dozunun gegici
olarak yitkseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gegilmesi, bazen daha &nceden sistemik
ilagiarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiga ¢ikmasina neden olabilir. Bu tiir

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

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimim etkileyebilir. Bununla birlikte,
intravenéz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve saglikl kisilerde
benzerdir. Karaciger fonksiyonlanmn azaldigt durumlarda oral yoldan alinan budesonidin
farmakokinetigi degisir, sistemik yararlammi artar. Ancak, inhalasyon yoluyla kullanilan
budesonidin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin katkist goreceli

olarak az oldugundan, bu durumun klinik agidan 6nemi sinirhdir.

In vivo galismalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artiga neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak donemi kisa siireli {1-2 haftalik) tedavide siurhdir, ancak uzun

stireli tedavide g6z Online alinmahdir.

BUDENOSIN’in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir. Doz,
astim kontroliiniin saglandig1 en diisiik etkili idame dozunda tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir
yoldan kortikosteroid tedavisi goren gocuklarin biiylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid
tedavisi ile astim kontrolliniin yararlarini, biiylimenin olasi baskilanmasina kars:

degerlendirmelidir.

Inhaler steroidin kombine edildigi KOAH’h ileri yay hastalarda pnomoni riski

artabilmektedir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDENOSIN kullandiysaniz

BUDENOSIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger BUDENOSIN bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararli bir etki olusmamalidir. Eger ¢ok fazla
BUDENOSIN uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Eger

bastniza bunun gelmis olabilecegini diigiiniiyorsanz liitfen doktorunuza damginiz.



Eger BUDENOSIN dozunu almay: unutursaniz
Eger almaniz gereken rutin bir BUDENOSIN dozunu almay unutursanz unuttugunuz dozu telafi
etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildii gekilde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ifi doz almaymiz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUDENOSIN igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUDENOSIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
¢ Anjiyosdem, bronkospazm ve anaflaktik reaksiyon dahil ani ve geg agin duyarlilik

reaksiyonlari

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUDENOSIN’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmamza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriliir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
BUDENOSIN kullanirken genellikle yan etki hissetmezsiniz. Ancak asagidaki yan etkilerden biri
sizi rahatsiz ederse veya devam ederse doktorunuza danisimz.

o Bopazda hafif bir iritasyon (tahris)

o Pamukguk (agiz ve bogazda mantar iltihabi)

¢ Ses boguklagmasi

o Oksiiriik

e Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davrarug bozukluklan

o Deri dokiintiisii, kontakt dermatit, lirtiker

s Deride morarma

Inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
stiresine, birlikte kullamlan ya da daha énceden kullamlmig olan steroidlere kigisel duyarlihiga
bagli olarak adrenal hipofonksiyonu ve biylime hizinin azalmast dahil, sistemik

glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya gikabilir.



Seyrek durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.
Yorgunluk, bas agrisi, mide bulantis: veya kusma meydana gelirse bunlardan siiphe edilebilir.
Bunlar BUDENOSINin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BUDENOSIN’in saklanmas:
BUDENOSIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOSIN 't kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDENOSIN’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti
General Ali Riza Giircan Cad. Merter I Merkezi
Bagimsiz Béliim No: 2/12
Zeytinburnw/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

email: info{@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmugtir.



inhalasyon cihaz1 kullanim talimatlan
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan gikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK

Kullanilmanus bir inhalasyon cihaz: iginde ayn ayri korunmusg olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihaz i¢inde kag doz ilag kaldigim gosterir.

Her doz tam olarak olgiilmis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihazi'min iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigim gosterir. Inhalasyon
cihazi'm kullanmak kolaydir. ilaci alacaginiz zaman yapacaklarimiz agagidaki ii¢ basamakta

gosterilmigtir.

l. Agma
2. Igine ¢ekme
3. Kapatma



BUDENOSIN inhalasyon Cihaz1 Nasil Calisir?

Dis kapak itilince agizhik iginde kiigik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. inhalasyon cihazi kapatilinca dig kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullamm

i¢in hazir hale gelir. Dig kapak, kullanilmadif1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.
1.A¢ma-Inhalasyon cihazim nasil kullanmalisiniz?

inhalasyon cihazini agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dig kapag: itmeniz yeterli
olacakur. Inhalasyon cihazimin agizhg size doniik olacak gekilde tutunuz. Inhalasyon cihaz1 artik
kullamima hazirdir. Dis kapagin her agiliginda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gdstergesinde goriiliir. [laci ziyan etmemek i¢in dis kapak ile oynamayiniz.
2.icine ¢cekme

e [laciicinize gcekmeden dnce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.,
« Inhalasyon cihazin1 agzinizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahat¢a yapabileceginiz kadar
disar1 veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin igine nefes vermeyiniz.

e Apizhipr dudaklanmza yaslayimz. Uzun ve derin nefes alimz-nefesi burnunuzdan

degil, Inhalasyon cihazinin iginden alimz.

Inhalasyon cihazini agzimizdan uzaklagtiriniz.

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

. Yavasca nefes veriniz.
3.Kapatma

e Inhalasyon cihazini kapatmak igin dis kapag ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

¢ [nhalasyon cihaz1 yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almamniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar tekrar etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullamlmadi1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazimn igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagi ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Saylenen dozdan daha fazla almayimz.
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