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KULLANMA TALIMATI

PULMICORT® TURBUHALER® 400 mikrogram/doz
Toz inhalatér
Solunum yoluyla kullanilir.

e FEtkin madde: Budesonid

e Yardimct maddeler: PULMICORT TURBUHALER igeriginde etkin madde disinda baska bir
madde bulunmaz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PULMICORT® TURBUHALER® nedir ve ne i¢in kullanilir?

PULMICORT® TURBUHALER®'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PULMICORT® TURBUHALER® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PULMICORT® TURBUHALER® ‘in saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PULMiICORT® TURBUHALER?® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PULMICORT TURBUHALER, glukokortikosteroid olarak adlandirilan budesonid etkin
maddesini i¢eren ve iltihaplanmay1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

e Solunum yollart hastaliginiz (astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi - KOAH) solunum
yollarinizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. PULMICORT TURBUHALER bu
iltihaplanmay1 azaltir ve énler. PULMICORT TURBUHALER’in agiz pargasi yardimiyla
nefes aldiginizda ilag nefesinizle birlikte akcigerinize kadar ulagir.

e PULMICORT TURBUHALER 1 adet inhalator igeren ambalajlarda kullanimina

sunulmaktadir. Inhalatér plastik kisimlardan olusmaktadir. Nefes alarak iginize c¢ekmis
oldugunuz toz beyaz renklidir. Her bir inhalatér 100 doz igerir.
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e PULMICORT TURBUHALER, astimin tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum
yolunu genisletmek, hastalik belirtilerini kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan
steroid ihtiyacini azaltmak amactyla kullanilir. KOAH’ta tek bagina kullanilmasi 6nerilmez.

2. PULMICORT® TURBUHALER®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PULMIiCORT® TURBUHALER®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e PULMICORT TURBUHALER (budesonid) veya baska herhangi bir ilaca kars1 beklenmeyen
bir reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

PULMIiCORT® TURBUHALER®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,
e Soguk algmhiginiz veya gogsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,
e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya ge¢cmiste verem gegirmisseniz,
e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa.

Bazi hallerde PULMICORT TURBUHALER kullanim1 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima
diger saglik problemleriniz hakkinda, ozellikle verem veya yakin zamanli iltihaplanma veya
karaciger rahatsizliginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaclar hakkinda, oOzellikle mantar enfeksiyonlarini
Oonlemeye yonelik ilag kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu ayrica regetesiz olarak
aldiginiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

PULMICORT TURBUHALER sadece sizin solunum yollar1 hastaligimz (astim veya KOAH) igin
regete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce bagka hastaliklariniz i¢in kullanmayiz.
Turbuhalerinizi asla bagkasina vermeyiniz.

PULMICORT TURBUHALER ’in insandaki uzun siireli bolgesel ve tiim viicuda yonelik etkileri tam
olarak bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandigi en diisiik etkili idame dozunda tutulmalidir.
Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi géren ¢ocuklarin biiylimesini yakindan izlemeli
ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini, biiylimenin olast baskilanmasina karsi
degerlendirmelidir.

inhaler steroidin birlikte verildigi KOAH’h ileri yas hastalarda akciger iltihab1 riski
artabilmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Eger hamileyseniz ilag kullanimi ile ilgili her zaman g¢ok dikkatli olmalistmz. PULMICORT
TURBUHALER’in hamile kadinlarda kullanildiginda anne veya ¢ocuga zararli olduguna dair kanit
yoktur. Yine de, PULMICORT TURBUHALER kullanirken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuzla irtibata gecmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak PULMICORT TURBUHALER’in normal tedavi dozlarinda
emzirilen bebege etkisi olmasi beklenmez. PULMICORT TURBUHALER emzirme déneminde
kullanilabilir.

Aracg ve makine kullanim
PULMICORT TURBUHALER arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

PULMICORT® TURBUHALER®in icerig¢inde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

PULMICORT TURBUHALER’in igeriginde yardimci madde bulunmamaktadir. Bu nedenle
herhangi bir uyari1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Budesonidin, asttm ve KOAH tedavisinde kullanilan higbir ilagla etkilesimi gozlenmemistir.
Kortikosteroidlerin metabolizmasinda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A4’lin gii¢lii bir
inhibitorii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin yiikselmesine neden
olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi iizerindeki etkisi
hafif, ancak klinik acidan 6nemsizdir, omeprazoliin ise etkisi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PULMICORT® TURBUHALER® nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Doz hastanin durumuna gore kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice
uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

PULMICORT TURBUHALER’i ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “Turbuhaler® nasil
kullamlir?” bilgisini okumaniz énemlidir.
Kiiclik ¢ocuklarin Turbuhaler kullanimi ile ilgili sorunlar1 olabilir. Bu nedenle ¢ocugun kullanim

talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymz: Her dozlamadan sonra agzinizi su ile ¢alkalaymniz!
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Astim i¢in Doz
Erigkinler i¢in 6nerilen doz: Giinde 100-1600 mikrogram, 1-4 doz olarak boliinmelidir.

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

e Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

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

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

Yashlarda kullanim:
Eriskinlerde oldugu gibidir.

PULMICORT TURBUHALER kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi
daha iyi hissetmeye baslayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya daha
uzun siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsamz bile PULMICORT TURBUHALER dozlariniz
almay1 birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size PULMICORT TURBUHALER regete
edildiyse doktorunuz asamal1 olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.
Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten PULMICORT TURBUHALER e degismisse gecici olarak,
sizi daha Once rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu
belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bag agrisi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa
litfen doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1 (KOAH) icin Doz

Onerilen PULMICORT TURBUHALER dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun
tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size PULMICORT TURBUHALER regete
edildiyse doktorunuz asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.
Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten PULMICORT TURBUHALER e degismisse gegici olarak,
sizi daha Once rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu

belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bag agrisi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa
liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:
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Bakiniz ekli talimat.

e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger islevlerinizi azaltan bir hastaliginiz varsa, doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin
dozunu belirleyecektir.

Eger PULMICORT TURBUHALER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMICORT® TURBUHALER® kullandiysamz:

PULMICORT TURBUHALER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz, derhal bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Eger PULMICORT TURBUHALER bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararli bir etki olusmamalidir.
Eger ¢ok fazla PULMICORT TURBUHALER uzun siireli olarak kullamilirsa (aylar boyunca) yan
etkiler goriilmesi olasidir. Eger basmiza bunun gelmis olabilecegini diisliniiyorsaniz liitfen
doktorunuza danisiniz.

PULMiCORT® TURBUHALER®’i kullanmay1 unutursamz:

Eger almaniz gereken rutin bir PULMICORT TURBUHALER dozunu almayi unutursamz
unuttugunuz dozu telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde
almiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PULMICORT TURBUHALER igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PULMIiCORT® TURBUHALER®j kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiizde, ozellikle de dudak, dil, gozler ve kulaklar bolgesinde sisme
e Deri dokiintiisii, kasinti, deride iltihap

e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULMICORT TURBUHALER e kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Olasi yan etkiler sunlardir:

Yaygin goriilen yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden

fazla goriilebilir)

e Pamukcuk (ag1z ve bogazda mantar iltihab1). TURBUHALER’i kullandiktan sonra agzinizi su
ile durulamaniz halinde gortilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi

e Ses boguklagmasi (¢cocuklarda seyrek gortiliir)

e Oksiiriik

Seyrek (1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir)

Deride morarma

Deri dokiintiisii, kontakt dermatit ve iirtiker dahil asir1 duyarlilik yanitlari

Sinirlilik, huzursuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon), davranis bozukluklar

Ses kisiklig1

Inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza,
tedavi stiresine, birlikte kullanilan ya da daha 6nceden kullanilmis olan steroidlere ve kisisel
duyarliliga bagh olarak;

e bobrekiistii bezlerinde baskilanma,
cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi,
kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),
katarakt (goze perde inmesi) ve glokom (g6z i¢i basincinin artmasi)

o o

Etki muhtemelen doza, maruziyet siiresine, eszamanli ve daha Onceki steroid maruziyetine ve
bireysel duyarliliga baghdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.
5. PULMICORT® TURBUHALER®in saklanmasi

PULMICORT TURBUHALER'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Her kullanimdan sonra PULMICORT TURBUHALER’in kapagini kapatiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Kutusunda ve inhalatorde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PULMICORT TURBUHALER’i
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiytlikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat 4
Levent — istanbul

Tel: 0212 317 2300

Faks: 0212 317 24 05

WWWw.astrazeneca.com.tr

Uretim Yeri:
AstraZeneca AB, Sodertalje

Isveg

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmuistir.
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http://www.astrazeneca.com.tr/

PULMIiCORT® TURBUHALER®
NASIL KULLANILIR?

Turbuhaler ilacin ek madde kullanilmadan
uygulandigi ¢cok dozlu bir inhalatordiir.
Turbuhaler aracigiyla nefes aldiginizda toz
akcigerlerinize ulasir. Bu nedenle agiz pargasi
araciligiyla giiclii ve derin nefes almaniz
onemlidir.

Turbuhalerin  kullanimi ¢ok kolaydir. Sadece
asagidaki talimatlara uymaniz yeterlidir.

1. Kapagi dondiirerek agiiz (Sekil 1).

2. Inhalatérii dik konumda tutunuz. Doz
yiikleme bilezigini sonuna kadar
dondiirdiikten sonra geriye ¢evirip ilk
konumuna getirerek inhalatore bir dozluk
ilag yiikleyiniz (Sekil 2).

3. Nefes veriniz. Nefesinizi agiz par¢asindan
vermeyiniz.

4. Az pargasini nazikge dislerinizin arasina
yerlestirip dudaklarinizi kapatiniz ve
agzinizdan giiclii ve derin bir nefes aliniz.
Ag1z parcasini ¢ignemeyiniz veya
1sirmayiniz. Turbuhaler hasar gérmiisse

veya agiz pargast ayrilmigsa kullanmayiniz
(Sekil 3).

5. Kapag kapatiniz.

Kapak

Agiz pargast —>
Doz

gostergesi —
Doz yiikleme
bilezigi —>

Sekil 1
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6. Recete edilen dozunuzu inhale ettikten
sonra agzimzi suyla calkalayimz.
Yutmaymmz.

DIKKAT!

Asla agiz parcgasi aracihigiyla nefes vermeyiniz.
Her zaman kullandiktan sonra kapagim diizgiin
olarak kapatimz.

Bir dozdaki ila¢ miktar1 ¢ok az oldugundan
inhalasyondan sonra agzinizda herhangi bir tat
hissetmeyebilirsiniz. Fakat, talimatlar1 dogru
olarak uyguladiysaniz ilaci inhale etmis
oldugunuzdan emin olabilirsiniz.

Inhalatoriin Temizlenmesi

Ag1z parcasinin disini kuru bir bezle diizenli
olarak (haftada bir) temizleyiniz.

A1z parc¢asini temizlemek i¢in su
kullanmayiniz.

Doz gostergesi

Doz gostergesinde kirmizi renk ilk goriildiigiinde
yaklasik 20 doz kalmis demektir (Sekil 4).
Kirmizi renk, doz gdsterge penceresinin altina
ulastiktan sonra Turbuhaler dogru miktarda ilag¢
vermeyecektir ve atilmalidir (Sekil 5).
Turbuhaler sallandiginda duyulan ses, i¢inde
bulunan ilagtan degil, nem ¢ekici maddeden
gelmektedir.

imha

Turbuhalerinizin i¢inde bir miktar ilag
kalacagindan kullanilmig turbuhalerinizi her
zaman uygun sekilde imha etme
sorumlulugunu iistleniniz.

Sekil 4
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