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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUDENOSIN 400 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Budesonid 400 mcg
Yardimci madde(ler):

Laktoz 12,6 mg

Yardimer maddeler igin, 6.1’ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen aliiminyum folyo igerisinde beyaz toz seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilatsr, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacim azaltmak amagh kullanthir.

KOAH’ta tek bagina kullamilmas: 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikh@ ve siiresi:

Bronsiyal Astimda

BUDENOSIN’in dozu, her hastanin gereksinimlerine gére ayarlanmalidir. Onerilen baglangig
dozu ve en yiiksek doz, daha onceki astim tedavisine dayamlarak, agafidaki tabloda

verilmektedir.



Tablo 1. Onerilen baglangig dozu ve en yiiksek doz

Daha onceki tedavi Onerilen baslangigc dozu | Onerilen en yiiksek
doz
Friskinler | Steroid igermeyen tedavi | Glinde 1 defa 200-400 | Ginde 2 defa 800
mikrogram mikrogram
ya da
Giinde 2 defa 100-400
mikrogram
Inhalasyon yoluyla | Glinde 1 defa 200-400 | Giinde 2 defa 800
glukokortikosteroid mikrogram mikrogram
yada
Ginde 2 defa 100-400
mikrogram
Oral glukokortikosteroid | Giinde 2 defa 400-800 | Ginde 2 defa 800
mikrogram mikrogram
6 yas ve | Steroid igermeyen tedavi | Giinde 1 defa 200-400 ! Ginde 2 defa 400
daha mikrogram mikrogram
biiyiik ya da
¢ocuklar Giinde 2 defa 100-200
mikrogram
Inhalasyon yoluyla | Giinde 1 defa 200-400 | Ginde 2 defa 400
glukokortikosteroid mikrogram mikrogram
vada
Giinde 2 defa 100-200
mikrogram
Oral glukokortikosteroid | Giinde 2 defa 200-400 | Ginde 2 defa 400
mikrogram mikrogram

Siddetli asttmda ve alevlenme donemlerinde giinliik dozun 3-4 esit boliimde uygulanmas: baz1

hastalarda yararli olabilir.




{dame Dozu:
Tiim hastalarda arzulanan astim kontroliiniin saglanmasindan sonra, idame dozu, belirtilerin

kontrol altina alinmast igin yeterli olan en diisiik doza indirilmelidir.

idame dozunda dozlama arah:
Eriskinler ve yaslilar: 100-1600 mikrogram/giin
Cocuklar: 100-800 mikrogram/giin

Giinde bir defa doz

Giinliik doz genellikle 1-2 esit bolimde uygulamr. Ginlitk doz uygulamasi giinde 100-400
mikrogram BUDENOSIN idame dozuna gereksinimi olan erigkinlerde ve 6 yasindan bilyiik
¢ocuklarda diisiiniilebilir. Giinde tek doz uygulamasina, hem steroid icermeyen tedavi
uygulanan hastalarda hem de inhale glukokortikosteroid ile iyi kontrol edilen hastalarda
baslanabilir. Doz sabahlar ya da aksamlan verilebilir. Astim kotiiye giderse, dozlama siklif1

ve giinlitk doz artirilmalidur.

Etkinmin baslamasi
Her ne kadar BUDENOSIN ile tedaviye baslanmasindan sonra 24 saat iginde astimin kontrol
altina alinmasinda gelisme goriilebilse de, en yiiksek yararlamim tedavinin baslamasindan 1-2

hafta ya da daha uzun siire sonra elde edilebilir.

Uygulama sekli:

BUDENOSIN, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin ag1z
parcas araciligiyla derin ve giiclii nefes alinmas: 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimu doktor veya eczacl tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihazi kullanma talimat1 igin bakimz ekli talimat.

ilag, inhalerden akcigerlere hasta soluk alirken ulasti: i¢in, hastaya agiz pargasi aracilifiyla

nefes almas1 gerektigi belirtilmelidir.

Not: Hastay: asapidaki hususlarda bilgilendirmek dnemlidir:
e Her inhalerin beraberinde ambalajda bulunan hasta kullanma talimatini ve kullamm

talimatim dikkatlice okumas: gerektigi



e Akcigerlere optimal dozun ulagtiindan emin olmak igin afiz pargasi yardimiyla
kuvvetli ve derin nefes almas: gerektigi

e Apiz pargasindan asla nefes vermemesi gerektigi

e Az ve bogaz bolgesinde pamukguk olugma riskini en aza indirmek igin regete edilen
dozu inhale ettikten sonra agzim suyla galkalamasi ve suyu yutmamas: gerektigi

ogiitlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Glukokortikosteroid kullanmayan hastalarda
idame dozu gereksinimi olan astimli hastalar, BUDENOSIN’den yukandaki tabloda 6nerilen
dozlarda yararlanabilirler. Baglangi¢ dozuna yeterli cevap vermeyen hastalarda daha yiiksek

dozlarla ilave astim kontrolii saglanabilir.

Inhalasyon yoluyla idame glukokortikosteroid kullanan hastalarda

insanlarda yapilan klinik arastirmalar, aynt miktardaki kuru toz inhaleri ile uygulanan
budesonid dozunun §lgiilii doz inhalerden daha etkili oldugunu gostermistir. Bu nedenle
slgiilii doz inhaler tedavisi uygulanan hastalarda, kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine
gecilirken, hastalar stabil ise dozun yar1 yanya azaltilmast miimkiindiir. Bu durum, hastalarin
baska inhalasyon glukokortikosteroid tedavisinden kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine
geemeleri durumunda da, ilk énce transferden dncesinde aym doz verilmesi liizumlu ise de

gegerlidir.

Oral yoldan glukokortikosteroid kullanan hastalarda

BUDENOSIN, astim kontroliinde azalmaya yol agmaksizin ya da daha iyi bir kontrol
saglayarak, oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid tedavisinin kesilmesini ya da dozunun
bilyiik oranda azaltilmasmi saglayabilir.

Baglangigta BUDENOSIN hastanin aligkin oldugu oral glukokortikosteroid idame dozu ile
birfikte aym zamanda kullamlmaldir. Bir hafta kadar sonra, oral doz yavay yavag
diisiiriilebilecegi en diisiik doza indirilmelidir. Oral dozun yavas bir oranda kesilmesi onerilir.
Pek c¢ok hastada oral glukokortikosteroidin yerini BUDENOSIN’in tamamen almasi
miimkiindiir.

Oral dozun kesilmesi sirasinda idameye ya da akciger fonksiyonlannda geligmeye ragmen
baz1 hastalar sistemik kortikosteroid eksikligi semptomu yasayabilirler 6rn. eklem ve/veya

adale agrlan, halsizlik ve depresyon gibi. Béyle hastalara BUDENOSIN ile devam etmeleri
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ogiitlenmeli, ancak adrenal yetersizligi olusmasi bakimindan dikkatle izlenmelidir. Adrenal
yetersizlik olusursa, sistemik kortikosteroid dozu gegici olarak yiikseltilmeli ve oral dozun
kesilmesi daha da yavaslatilmalidir. Stres ya da siddetli asum ndbetinde, BUDENOSIN’e

gegis donemindeki hastalara sistemik kortikosteroid tedavisi gerekebilmektedir.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalifinda (KOAH):
Bu hastalik icin &nerilen doz giinde 2 defa 400 mikrogram’dur.

BUDENOSIN regete edilmis oral glukokortikosteroid kullanan KOAH’l1 hastalarda, oral doz
azaltilirsa, "Pozoloji ve uygulama sekli; Brongiyal Astimda" béliimiinde belirtilen tavsiyeler

verilmelidir.

Biobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciper fonksiyonlarimin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla
birlikte intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarmn azaldig durumlarda oral yoldan alinan
budesonid farmakokinetii degigir, sistemik yararlammu artar. Ancak inhalasyon yoluyla
kullamilan budesonidin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkis: gdreceli olarak az oldugundan bu durumun klinik agidan nemi simrlidir.

Pediyatrik popiilasyon

6 yas ve lizeri gocuklarda belirtilen dozlarda kullamlmalidur.

Geriyatrik popiilasyon

Yaslilarda ozel doz gereksinimleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Budesonide veya laktoza kars: asin duyarhlig: olan hastalarda kullanilmamalidar.

4.4, Ozel kullanim uyarnlan ve énlemleri

BUDENOSIN, kisa etkili bronkodilatérlerin gerektigi akut astim nébetlerinde hizli bir
rahatlama saglamak amaciyla kullamlmamalidir. Kisa etkili bronkodilator tedavisi etkisiz
kaliyorsa, ya da normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saghk kurumuna

bagvurulmalidir. Bu tir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttirilmas, ornegin
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inhalasyon yoluyla kullanilan budesonid dozunun yiikseltilmesi ya da oral yoldan

glukokortikosteroid kiiriine baglanmasi gerekli olabilir.

Budesonid KOAH’ta tek basina monoterapi olarak kullanilmamabdir. KOAH

alevlenmelerinde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gegen hastalarda,
snemli bir siire bobrek iistii bezi fonksiyonunun azalmas: riski oldugundan, 6z¢l bir dikkat
gerekir. Yiiksek dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun stre en yiiksek
dozda inhale steroid tedavisi de benzer bir risk olugturabilir. Bu hastalar agir strese maruz
kaldiginda adrenal yetmezliginin bulgu ve belirtileri ortaya cikabilir. Stres veya cerrahi

girisim durumlarinda ek sistemik kortikosteroid takviyesi diiglintilmelidir.

Oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozu azaltihrken, baz: hastalarda kas ve eklem
agnsi gibi spesifik olmayan rahatsizlik duygular ortaya gikabilir. Bu tiir ender durumlarda,
yorgunluk, basagnsi, bulanti ve kusma baslarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden  kugkulamlmalidir. Bu  vakalarda bazen oral yoldan kullanilan

glukokortikosteroid dozunun gegici olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine ge¢ilmesi, bazen daha énceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiga gikmasina neden olabilir. Bu tlr
alegjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi

edilmelidir.

Karacifer fonksiyonlarinin azalmas:, kortikosteroidlerin atilimim etkileyebilir. Bununla
birlikte, intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikl1 kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldig durumlarda oral yoldan alinan
budesonidin farmakokinetigi degisir, sistemik yararlamm artar. Ancak, inhalasyon yoluyla
kullanilan BUDENOSIN’in sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkis goreceli olarak az oldugundan, bu durumun klinik agidan énemi sinirhdr.

in vivo galismalarda ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitérleri, ayrica bkz. 4.5 Difer tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri) oral yolla verilmesi ile budesonidin sistemik maruziyetinde artis
olabilecepi gozlenmistir. Bu durumun klinik olarak 8nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide

sitrlidir, ancak uzun siireli tedavide g6z 6niine alimmalidur.



BUDENOSIN’in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir.
Doz, astim kontroliiniin saglandi1 en diisiik etkili idame dozunda tutulmahdir. Hekimler,
herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin bityiimesini yakindan izlemeli ve
kortikosteroid tedavisi ile asttm kontroliiniin yararlarni, biiyiimenin olasi baskilanmasina

karst degerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildigi KOAH'hL ileri yay hastalarda pnémoni riski
artabilmektedir.

Laktoz uyarisi
BUDENOSIN yardimei madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger ubbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan higbir ilagla etkilesimi gizlenmemigtir.
Budesonidin metabolizmast oncelikle, sitokrom p450 alt simifindan, CYP3A4 tarafindan
gerceklestirilmektedir. Bu enzimin inhibitorleri, 6m. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin
sistemik maruziyetini arttirabilir, bkz. 4.4 Oze! kullantm uyarilan ve dnlemleri.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan ahnan budesonidin farmakokinetigi tzerindeki

etkisi hafif, ancak klinik ag¢idan énemsizdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla
birlikte intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlannin azaldigt durumlarda oral yoldan alinan
budesonid farmakokinetigi degisir, sistemik yararlammi artar. Ancak inhalasyon yoluyla
kullanilan budesonidin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkisi goreceli olarak az oldugundan bu durumun klinik agidan énemi sumrlidir.

Pediyatrik popiilasyon
Uzun doénem caligmalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuklarn, adolesanlarin, yetiskin

donemlerinde hedeflenen boy uzuniuguna eristiklerini gostermektedir.



Geriyatrik popiilasyon

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kapsamli prospektif epidemiyolojik ¢aligmalar ve diinya ¢apindaki pazarlama sonrasi
deneyim, gebelik doneminde inhale budesonidin fetiis/yeni dogan saghig fizerinde bir advers

etkisini igaret etmemektedir.

Gebelik donemi

Diger ilaclarda oldugu gibi, budesonidin de gebelik déneminde kullanilmas: annedeki
yararlan ile fetus {izerindeki risklerin  kargilagtirilmasim gerektirir.  Inhale
glukokortikosteroidler, ~benzer pulmoner cevaplara ulasmak igin gerekli oral

glukokorikosteroidlere oranla daha diigiik sistemik etkileri nedeniyle géz oniine alimmaldr.

Laktasyon dénemi
Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN’in normal tedavi dozlarinda emzirilen

bebege etkisi olmas1 beklenmez. BUDENOSIN laktasyon doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BUDENOSIN, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik deneyler, literatiir kayitlan ve pazarlama sonrasi deneyimlere gore asafidaki yan
etkiler goriilebilir:

istenmeyen etkiler asagidaki simiflama kullamilarak siklik gruplarina aynlmistir :

Cok yaygm (>1/10); yaygin (21/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor.

Baggikhk sistemi hastahklan

Seyrek: Deri dokiintiisii, kontakt dermatit, Girtiker, anjiyoddem, bronkospazm ve anaflaktik

reaksiyon dahil ani ve geg agin1 duyarhilik reaksiyonlar.
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Psikiyatrik hastahklan

Seyrek: Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davranus bozukluklari

Deri ve deri alti dokusu hastaliklan

Seyrek: Deride morarma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastalhiklan

Yaygin: Bogazda hafif bir irritasyon (sclunum), orofarenksde Candida enfcksiyonu, ses

boguklasmasi, oksiiriik

Inhalasyon yoluyla kullamlan ilaglar, etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte, nadiren

bronkospazma yol agabilir.

inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, baz1 hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
stiresine, birlikte kullamilan ya da daha énceden kullanilmis olan steroidlere kisisel duyariilifa
bagh olarak adrenal hipofonksiyonu ve biiylime hizimn azalmasi dahil, sistemik

glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.

4.9. Doz agimi ve tedavisi
Cok yiiksck dozlarda olsa bile, BUDENOSIN akut doz agimmin klinik agidan sorun

olusturmas: beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

ATC kodu: RO3BAO2

Farmakoterapttik grup: Obstriiktif akciger hastaliklarinda kullamlan ilaglar; kortikostercidler
(glukokortikosteroidler) (inhalantlar)

Budesonid, gii¢li lokal anti-inflamatuvar etkileri olan bir glukokortikosteroiddir.

Topikal antienflamatuvar etki

Glukokortikosteroidlerin astim ve KOAH tedavisindeki etki mekanizmalan tam olarak
aydinlatilamamigtir.  Enflamatuvar  mediyatorlerin  salgilanmasinin =~ ve sitokinlerce
yOnlendirilen immiin yamtlarin inhibisyonlar1 gibi anti-inflamatuvar etkiler, muhtemelen
onemlidir. Glukokortikosteroid reseptor afinitelerine gore, budesonidin entrensek etki giic,
prednizolondan yaklagik 15 kat fazladir.

Astimh hastalarda inhalasyon ve oral yoldan kullanilan budesonidin karsilagtinidigs bir klinik



calismada, plaseboya gore inhalasyon yoluyla kullamlan budesonidin istatistiksel agidan
anlaml bir sekilde etkili oldugu, oral yoldan kullamlan budesonid ve plasebo arasinda ise
anlamh bir farkin olmadifn poriilmistiir. Aligilmig dozlarda inhalasyon yoluyla kullanilan
budesonidin etkisi, solunum yollan iizerindeki dogrudan etkisi ile agiklanabilir.

Budesonid hayvanlar ve insanlar iizerinde yapilan provokasyon galigmalarinda, antianaflaktik
ve antienflamatuvar etki gdstermis, hem erken hem de ge¢ alerjik reaksiyonlarda brongiyal

obstriiksiyonu azaltmisgtir.

Astimin alevlenmesi
Giinde bir veya iki kez uygulanan inhale budesonidin hem gocuk hem de erigkinlerde astimn

alevlenmesini etkili olarak 6nledigi gosterilmistir.

Egzersizle ortaya ¢ikan astim
Inhalasyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanan budesonid tedavisi, egzersizle ortaya

¢1kan bronkokonstriiksiyonun énlenmesinde etkili olmustur.

Solunum yolu reaktivitesi
Budesonidin asin duyarlilign olan hastalarda hem direkt hem de indirekt provokasyonlarda

solunum yollan reaktivitesini azalttig1 g6sterilmigtir.

HPA eksen fonksiyonu

Saglikli goniillilerde kuru toz inhaleri araciligiyla uygulanan budesonid plazma ve idrar
kortizolii {izerinde doz ile orantili bir etki gostermistir. Kuru toz inhaleri yoluyla dnerilen
dozlarda kullanilan budesonid, ACTH testlerine gore, adrenal fonksiyonlarmi 10 mg

prednizolondan belirgin olarak daha az etkiler.

Biiytime

Uzun siireli ¢alismalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuk ve ergenlerde yetigkin hedef
boyuna sonugta ulasildigini géstermigtir. Ancak bilylimede baglangigta kiigiik ancak ¢abuk
gegen bir biiyiime azalmasi (yaklagik 1 cm) goézlenmigtir. Bu genellikle tedavinin ilk yilinda

ortaya ¢ikmaktadir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Absorpsiyon:
Kuru toz inhaleri yoluyla uygulanan budesonid dozunun yaklasik %25-30"u akcigerlere ulasr,

ki bu &l¢iilil doz inhalatériin yaklagik iki katidir.
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Oral yoldan tek doz halinde 800 mg budesonid inhale edildikten sonra en yiksek plazma
konsantrasyonu yaklasik 4 nmol/L’dir ve bu degere inhalasyondan yaklagik 30 dakika sonra
ulagilir.

Kuru toz inhaleri ile uygulanan budesonidin sistemik yararlanimi, dlgtilii dozun %38’i

kadardir ve bunun 1/6’s1 yutulan ilagtan kaynaklanmaktadir.

Dagihim:
Budesonidin dagilim hacmi yaklasik 3 L/kg’dir. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90

oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:

Budesonid, karacigerden ilk gegis sirasinda yiiksek oranda (~%90) metabolize edilerek
glukokortikosteroid aktivitesi diigiik metabolitlerine doniisiir. En Snemli metabolitleri 6f3-
hidroksibudesonid ve 16a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid aktivitesi, budesonidin
aktivitesinin %1 inden azdir. Budesonid metabolizmas: temel olarak sitokrom p450°nin alt

simifi olan CYP3A araciligiyla olur.

Eliminasyon;

Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek, temel olarak bobrekler araciligiyla
atilir. idrarda degisime ugramamig halde budesonid bulunmaz. Budesonidin sistemik klerensi
yiiksektir (dakikada yaklasik 1.2 L) ve intravendz yoldan uygulandiginda plazma yanlanma

stiresi ortalama 2-3 saattir.

Dogrusallik:

Klinik dozlarda budesonid kinetigi, doz ile orantisaldir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Akut, subakut ve kronik toksisite galigmalarinin sonuglan, viicut agirhgindaki artigin azalmast
ve lenfoid dokular ile adrenal korteks atrofisi gibi budesonidin sistemik etkilerinin, diger
glukokortikosteroidlerin uygulanmasinda gozlenenlerden daha hafif ya da benzer diizeyde

oldugunu gostermektedir.

Alt: test sisteminde incelenen budesonid mutajenik ya da klastojenik etki gostermemigtir.
Yapilan bir karsinojenik etki arastirmasinda erkek siganlarda gdzlenen beyin glioma insidans
artist, tekrarlanan galismada dogrulanamamustir. Tekrarlanan bu galismada, glioma insidansi,
aktif tedavi (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonid) gruplarinda ve kontrol

gruplarinda aym bulunmustur.
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flk karsinojenite galiymasinda erkek siganlarda gozlenen karacier degisiklikleri {primer
hepatoseliiler ~ tiimérler),  yinelenen calismada da, budesonid yaninda referans
glukokortikosteroidlerin uygulandigt gruplarda da goriilmiigtir. Bu etkilerin bir reseptdr

etkisine bagli olmasi ve bir sinf etkisini gostermesi kuvvetle muhtemeldir.

Mevcut klinik deneyimlere gore, budesonid ya da diger glukokortikosteroidlerin insanlarda

beyin gliomalarini ya da primer hepatoseliiler tiimérleri uyardigina dair higbir isaret yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
BUDENOSIN 400 mcg 60 dozluk inhalasyon igin toz iceren Ali/Alil blister, inhalasyon

cihazinda, karton kutuda, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger dzel nlemler
Kullanilmamus olan iiréinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklanimn Kontroli Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Salutis lag San. Tic Ltd S$ti.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bélim No: 2/12
Zeytinburnu/ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

email: info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
234/57

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi; 18.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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Inhalasyon cihazi kullamim talimatlan
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardiginizda kapal durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamus bir inhalasyon cihaz: iginde ayri ayr1 korunmug olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihaz iginde kag doz ilag kaldigini gosterir.

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

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

[nhalasyon cihazi'mn st kismundaki doz gostergesi kag doz kaldigim gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. Tlact alacagimiz zaman yapacaklanmz agagidaki {i¢ basamakta

gosterilmistir.

1. Agma
2. i¢ine gekme
3. Kapatma
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BUDENOSIN Inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahsir?

Dis kapak itilince agizlik iginde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin
hazirdir. inhalasyon cihazi kapatilinca dig kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
kullamm igin hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadigi zamanlarda Inhalasyon cihazim

korur.
1. Ac¢ma-Inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsimiz?

inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon i¢in hazir hale getirmek icin dig kapagl itmeniz
yeterli olacaktir. Inhalasyon cihazinm agizhig size doniik olacak sekilde tutunuz. Inhalasyon
cihazi artik kullanima hazirdir. Dis kapagin her agihginda inhalasyon igin bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. Ilac ziyan etmemek igin dig kapak ile oynamayiniz.

2. icine cekme

e Tllaci iginize gekmeden 6nce bu bslimi dikkatli bir gekilde okuyunuz.

o Inhalasyon cihazini agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceginiz
kadar digar1 veriniz.
Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazimn igine nefes vermeyiniz.

. Apizhign  dudaklarimza yaslayimz. Uzun ve dern nefes alimz-nefesi

burnunuzdan degil, inhalasyon cihazinin iginden aliniz.

. [nhalasyon cihazim agzinizdan uzaklagtinniz.

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

e Yavagca nefes veriniz.

3. Kapatma

e inhalasyon cihazaim kapatmak igin dig kapag ilk pozisyonuna kaydirmamz
yeterlidir.

e Inhalasyon cihazi yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almamz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklan tekrar

etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullanilmadig1 zaman kapal tutunuz.

Inhalasyon cihazimn igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapagh ilact almaya hazir oldufunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayimz.
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