
KISA ORITN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi TTRONI'N ADI
BUDAROL 200 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nilnqivt
Etkin madde:
Budesonid 0.22 mg
(0.200 mg Budesonid+ 70 l0 eksez doz)

Yardlmcr maddeler:
Laktoz monohidrat

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

24.78 mg

3. FARMASoTiX rOnU
inhalasyon tozu igeren kapsiil
Beyaz veya hemen hemen beyaz renkli homojen gdriiniimlii toz iqeren, san kapak ve $effaf
gdvdeden olugan HPMC kapsiil (No:3).

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar
Astlmtn ttim basamaklannda antienflamatuar, bronkodilatdr, semptom kontrolii ve oral steroid

ihtiyacrm azaltmak amagh kullanrlrr. KOAH'ta tek bagtna kullanrlmasr <inerilmez.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkh$ ve siiresi:
Oozal, kigiyi 6zgti olarak, idame tedavisi igin gereken en diiqi.ik doza ayarlanmahdrr. Budesonid

her g-tin dtizenli olarak a|nmahdrr. Bir hasta bir inhalasyon cihazrndan digerine gegirilirken, doz

kigiye 6zgii olarak tekrar titre edilmelidir.

Brongiyal astrm tedavisi:
Yetigkinler
Hafii astrm hastahgr olan yetigkinlerin tedavisi giinde 200 mikrogram olan minimum etkili dozda

baqlatrlabilir. Normal idame dozu giinde iki defa 200-400 mikrogramdrr (giinde 400-800

-i-ktogr*u egdefer). $iddetli astrm ataklan srrasrnda, hasta oral kortikosteroid tedavisinden

budesonid inhalasyon tedavisine gegirilirken veya oral kortikosteroid tedavi dozu azaltrldrgrnda

giinliik doz (2-4'e btiliinerek) 1600 mikograma kadar yiikseltilebilir-

Qocuklar (6 yag ve iizeri)
Hafif astrm hasiasr gocuklarda tedaviye giinde bir defa 200 mikogram ile baglanabilir. Normal

idame dozu giinde iki defa 200 mikrogramdrr (giinde a00 mikrograma egdeger). En yiiksek

giinltk doz 800 mikrogramdrr. BUDAROL erigkinlerin denetimi altrnda kullanrlmaltdrr.

inhalasyon cihazrmn kullammr, gocu[un inhaleri dofiru bir gekilde kullanabilmesine balhdrr-

6 yagrn altrndaki hastalarda klinik deneyim olmadrlrndan, BUDAROL bu yaq grubundaki

hastalarda kullantlmamaltdtr.



Uygulama gekli:
BUDAROL, sadece oral inhalasyon igindir ve sadece inhalasyon cihazr ile tatbik edilmelidir.

Olasr bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin her uygulamadan sonra alztn su ile iyice
galkalanmasr ve ttikiiriilmesi dnerilmektedir (Bkz. Boliim 4.4 ve B6liim 4.8). Aynca a[zrn su ile
galkalanmasr bolaz irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki riskinin azalttlmasrna
muhtemelen yardrmcl olabilir.

Tek bir kapstildeki en diigiik doz 200 mikrogramdrr. 200 mikrogramdan daha diigiik bir tek doz
gerekiyorsa bu iiriin kullanrlamaz.

ilacrn akcilerlerdeki hedef bdlgelere ulagabilmesi igin kullamm talimattna uygun olarak
inhalasyon cihaztntn nastl kullamlacalr hastalara ti$etilmelidir.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes ahndrlrnda ilag akcilerlere ulagtr. Bu nedenle, cihazrn aprz

pargasr aracrhfiryla derin ve giiglii nefes ahnmast 6nemlidir.

inhalasyon cihazmrn kullanrmr doktor veya eczacr tarafindan hastaya gdsterilmelidir.

Kapsiillerin kesinlikle a!rz igine ahnarak yutulmamasr ve kesinlikle inhaler igine yerleqtirildikten

sonra soluk alma yoluyla kullanrlmasr gerekti[i konusunda hasta bilgilendirilmelidir. Kapsiiliin
pargalanabilece[i ve inhalasyondan sonra alrz veya bolaza kiigiik pargacrklanntn ulagabileceli

hastaya anlatrlmahdrr. Bu olasrhk kapsiiliin birden fazla delinmemesi ile en aza indirilir.

inhalasyondan sonra altz su ile durulanmahdtr.

Kapsiiller blister ambalajdan ancak kullamm Sncesi grkanlmahdrr. Agalrda verilen kurallan
dikkatle izleyir-rz.

l. Cihazr kenarlanndan stktca tutunuz ve alt bdliimde yer alan renkli kapstil bdlmesini,

ilzerindeki parmak boglupundan iterek agmz.

2. inhaler kapsiilu, kapstl geklindeki botluga yerlettiriniz. Kapsiilii kullanrmdan hemen

once ambalajmdan glkannE.

3. Kapsiil bdlmesini "klR' sesi duyana kadar ters ydnde iterek kapatlnE.

4. Kapagl gekerek glkannrz.

,,



5. inhaleri dik tutarak aglzllgl igaretli kenarlardan atagrya dogru sadece bir kez bastmntz.
Bu gekilde kapsul delindikten sonr4 bastlrmayr blraklnz.
Lttfen dikkat: Bu iqlemi yaparken kapsul pargalanabilir ve soluma srrasrnda kiigiik
pargalann aglz ve bogaza kaqma olasrhlr yardr. Kapsiiliin kullanrmdan hemen iince
imbalajrndah grkanlmasr ve kapsiilii patlatmak igin bir kez basrlmasi kapsiiltln
pargalanma riskini en aza indirir.

6. Nefesinizi kuwetlice dlgan veriniz.

7. Aglzhgr agzrnrza yerlegtiriniz ve baSrnrzr hafifqe geriye yaslayrnrz. Aglzhgln etrafinl
dudaklannrzla srkrca kapatrntz ve olabildigince hrzh ve derin bir nefes almz. Toz
da$rlrrken kapstilun bolmesinde donmesinden kaynaklanan bir vtzrltr sesi duyacaksutrz.
Bu sesi duymadrysanrz kapsiil, b6lmesinde srkrgmrq olabilir. Bu durumda cihazt agnz ve

kapstllii bolmesinde olnatarak gevgetiniz. Kapsiilu gevtetmek iqin diipmelere birden fazla
basmaynz.

8. Vrzrltr sesini duydukan sonra cihazr a$znrzdan grkartrnrz ve nefesinizi rahatslz oLnayacatrnrz qekilde

olabildilince uzun stire tutunuz. Daha sonra normal gekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazr agarak kapsiiliin
iqinde toz kahp kalmadlgrnl kontrol ediniz. Kapsulde loz kalmrgsa, 6., 7. ve 8. basamaklan tekrarlaytntz.

9. Kullandrktan sonra kapsiil bdlmesini agrnrz, bog kapsUlu 9*annrz, kapstil bdlmesini kapatlnz ve kapa[r tekar
takrnlz.

Cihazln temizlenmesi
Toz kahntrlannr temizlemek igit aprz pargasl ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle

silinmelidir. Temiz lumuqak bir firga da bu amagla kullamlabilir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bitgiter:
Biibrek yetmezli[i:
B6brek yetmezlifii olan hastalarda doz ayarlamasrnln gerektigine dair veri bulunmamaktadrr.

Oral budesonid ile elde edilmig olan farmakokinetik veriler rStErnda, bu ttir hastalarda ilacrn

sistemik maruziyetinin klinik olarak anlamh diizeyde degigmesi olasr de[ildir (bkz. Btiliim 5.

Farmakolojik tizellikler).

Karaci!er yetmezlili:
Karacifier yetmezliEi olan hastalarda doz ayarlamasrmn gerektigine dair veri bulunmamaktadrr.

Ancak budesonid alrrhkh olarak hepatik metabolizma ile atrldrfrndan, Siddetli karaciler
yetmezligi olan hastalarda BUDAROL kullanrmr srrasrnda dikkatli olunmahdrr. Oral budesonid

ile elde edilmig olan farmakokinetik veriler r$rgrnda, hafif ila orta liddetli karaci[er yetmezligi

olan hastalarda ilacrn sistemik maruziyetinin klinik olarak anlamh diizeyde deligmesi olast

degildir (bkz. Bdliim 5. Farmakolojik Szellikler).

Pediyatrik popiilasyon:
Hafif astrm hastasr gocuklarda tedaviye giinde bir defa 200 mikrogram ile baglanabilir. 6 ya$ ve

iizerindeki gocuklarda normal idame dozu giinde iki defa 200 mikrogramdrr (giinde 400

mikrograma e$deger). Qocuklarda Onerilen en ytiksek giinliik doz 800 mikrogramdrr.
BUDAROL, erigkinlerin giizetimi altrnda kullamlmahdrr. inhalasyon cihazrrun kullammr,
gocuklann inhaleri dogru bir qekilde kullanabilmesine balhdrr.



6 yagrn altrndaki qocuklarda klinik deneyim olmadrlrndan, BUDAROL bu yag grubundaki

hastalarda kullarulmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon :
65 yaq ve iizeri hastalarda, daha geng yeti$kin hastalardan farkh dozaj gerektifiini gdsterecek bir
kanrt bulunmamaktadrr.

4.3 Kontrendikasyonlar
o Etkin madde budesonide ya da yardrmcr maddelerinden herhangi birine karqr bilinen agtn

hassasiyette (Bkz. Bdliim 6.1),
o Aktif akciger tiiberkiilozlu hastalarda kontrendikedir.

4.4 6zel kullanlm uyanlan ve dnlemleri
Tedavinin profi laktik niteligi
Hastalara, inhale budesonid tedavisinin profilaktik nitelili ve semptomlan olmadrlrnda bile
diizenli olarak almalan gerekti[i anlatrlmahdrr. Budesonid, akut bronkospazmr ortadan kaldrrma;

status astmatikus veya diler akut astrm ataklannda uygulanmasr gereken birincil tedavi delildir.

Eglik eden durumlar
Sessiz seyreden akci[er tiiberkiilozu olan veya solunum yollannda fungal ve viral enfeksiyonu

olan hastalarda dikkatli kullarulmahdrr.

Brongektazi ve pnd,mokonyoz gibi akciger hastahklan olan hastalan tedavi ederken fungal
enfeksiyon olasrhlr 96z dniine altnmaltdrr.

Astlm ataklarr
Astlmln akut ataklan srrasrnda budesonid dozunda artlga veya krsa siireli oral kortikosteroidlerle
ve/veya eler bir enfeksiyon varsa antibiyotikle ilave bir tedaviye gereksinim duyulabilir.

Hastalar akut astrm semptornlannl hafrfletmek igin kurtancl ilag olarak her zaman yanlannda

krsa etkili bir inhale bronkodilatdr bulundurmahdrr.

Hastalara astrmlan kittiile$tigi takdirde (krsa etkili inhale bronkodilattir tedavisinin uygulanma

srkftlrnda artrg ya da inatgr solunum semptomlan) doktorlan ile temasa gegmeleri dnerilmelidir.

Hasta yeniden degerlendirilmeli ve antiinflamatuvar tedavide artrg gereksinimi, inhale ya da oral

kortikosteroid dozunun arttnlmast dtigiiniilmelidir.

Paradoksal bronkospazm
Nadir durumlarda inhalasyon tedavisi, uygulandrktan sonra bronkospazma yol agabilir.

Paradoksal bronkospazm vakalarrnda, budesonid ile inhalasyon tedavisi derhal kesilmeli ve

gerekirse bagka bir tedavi ile degigtirilmelidir. Paradoksal bronkospazm hrzh etki gdsteren bir
inhale bronkodilatiire yanlt vermektedir.

Sistemik etkiler
inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun stireli olarak yiiksek dozlarda regete edildiginde, sistemik

etkiler ortaya grkarabilir. Bu etkiler, oral kortikosteroidlerle yaprlan tedavide g<iriilenden gok

daha az ortaya grkar. Bazr olasr sistemik etkiler arastnda adrenal supresyon,

hiperadrenokortisizm/Cushing sendromu, gocuklarda ve ergenlerde biiytime gerilili, kemik
mineral yo[unlu[unda azalm4 katarakt ve glokom, aqrn duyarhhk reaksiyonlan ve daha nadir

olmak iizere psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan, anksiyete, depresyon ya da

saldrrganhk gibi bir dizi psikolojik ya da davramgsal etkiler (iizellikle qocuklarda) yer



almaktadr. Bu nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkin qekilde astrm kontroliintin
sallandrlr en diigiik doza ayarlanmasr <lnemlidir (Bkz. Bdliim 4.8).

Biiyiime iizerindeki etki
Budesonid, gocuklarda ve adolesanlarda dzellikle ytksek dozda ve uzun siireli kullanrmda
biiyiimeyi siiprese edebilir. Uzun siireli olarak inhale kortikosteroid tedavisi gdren gocuklann
boylannrn diizenli olarak dlgiilmesi iinerilmektedir. Biiyiimede yavaglama oldugu takdirde,
tedavi inhale ko(ikosteroid dozunun, miimkiinse astrm kontroliiniin etkin gekilde saplandrlr en

diigiik doza indirilmesi amacryla, gdzden gegirilmelidir. Aynca, hastamn bir pediyatrik solunum
hastahklan uzmamna sevk edilmesi diigiiniilmelidir. Yetigkinlerde ulaqrlan boy iizerindeki etki
de dahil olmak iizere, geligim hrzrnda inhale kortikosteroidlerle iliqkili bu azalmamn uzun vadeli
etkileri bilinmemektedir. Oral inhale kortikosteroid tedavisinin kesilmesini takiben biiyiimeyi
'lakalama" potansiyeli yeterince incelenmemigtir.

E9 zamanh kullanrlan ilaglar
Budesonid ve giiglii bir CYP3A4 inhibitdrtiniin (6me!in; itrakonazol, ketokonazol, ritonavir,
nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) uzun siire eg zamanh uygulamasrnda dikkatli olunmahdrr
(bkz. Bdliim 4.5).

Tedaviye steroidler ile baElayan hastalar
Terapdtik etki genellikle 10 giin iqerisinde elde edilmektedir. Agrn brongiyal mukus sekesyonu
olan hastalarda, tedavinin baqlangrcrnd4 yaklagrk 2 hafta gibi krsa bir siire, oral kortikosteroid
tedavisi tedaviye eklenebilir.

Steroide ba$rmll olan hastalar
Oral steroidlerden budesonide gegilirken, hasta g<irece olarak stabil bir ddnemde olmahdr.
Yaklaqrk 10 giin boyunca daha dnceden kullamlan oral steroidle birlikte yiiksek doz budesonid

kombinasyonu verilir. Daha sonra, oral doz kademeli olarak azaltrlarak (6me!in her ay 2.5 mg
prednizolon veya egdeleri oranrnda) miimkiin olan en diigtik diizeye indirilmelidir. ilave sistemik
kortikosteroidler ya da budesonid ile yaprlan tedavi aniden deflil, yavagga kesilmelidir.

Travma, cerrahi veya aprr enfeksiyonlar gibi 6zel kriz durumlanna kargr koyma amactyla

hastanln adrenokortikal rezervinin yeterli diizeyde oldupundan emin olmak igin sistemik

kortikosteroidlerden budesonide gegilen ilk aylar bolunca dzellikle dikkatli olunmahdr.
Hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlan diizenli olarak izlenmelidir. Bazr

hastalar bu gibi durumlarda ekstra kortikosteroid desteline ihtiyag duymaktadrr; bu gibi

hastalann potansiyel ciddi durumlarrnr bildiren bir uyan kartrnr yanlannda taqrmalan tavsiye

edilmektedir. Sistemik kortikosteroidler yerine budesonide gegilmesi daha 6nce sistemik

kortikosteroidler tarafrndan baskrlanmrg olan alerjik rinit veya egzema gibi alerjilerin ortaya

grkmasrna yol agabilir; hastalarda letarji, kas veya eklem aEnsl ve bazen de mide bulantrsr ve

kusma g6riilebilir. Bu alerjiler lokal antihistaminikler veya kortikosteroidlerle uygun bir gekilde

tedavi edilmelidirler.

ilave iinlemler
Oral kandidiyazisi Snlemek igin, hastaya her uygulamadan sonra alztnt su ile galkalamasr

6nerilmektedir. B6yle bir durum geligtigi takdirde, golu vakada enfeksiyon, budesonid tedavisi

kesilmeksizin, topikal antifungal tedaviye yanrt verecektir (bkz. Bdltim 4.2 ve Btiliim 4.8).

Disfoni oluqabilir; fakat bu durum geri ddniigiimlii olup, tedavinin kesilmesini ya da dozun

azaltrlmasrnr velveya sesin dinlendirilmesini takiben ortadan kalkar (bkz. Bdliim 4.8).

BUDAROL inhalasyon igin toz igeren kaps0ller laktoz igermektedir. Nadir kalrttmsal galaktoz



intoleransr, Lapp laktaz yetmezlipi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5 Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Budesonidin ana metabolizma yolu sitokom P450 (CYP) izoenzim 3A4 (CYP3A4)
aracrl[ryladrr. CYP3A4 inhibititrleri olarak bilinen ilaglar (iimefin; itrakonazol, ketokonazol,

ritonavir, nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) ile eg zamanlt uygulamast budesonid

metabolizmasrm inhibe ederek sistemik maruziyetini artrrabilir. Budesonid ve bilinen CYP3A4
inhibittirlerinin birlikte kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr. Eler bu iirtinler birlikte
uygulamyors4 adrenal kortikal fonksiyon izlenmeli ve budesonidin dozu yamta giire

ayarlanmahdrr (Bkz. B6liiLrn 4.4 ve Bdliim 5.2).

Budesonidin giiglii CYP3A4 indiikleyicilerle (tirn., rifampisin) eg zamanh olarak kullamlmasr
budesonid metabolizmasrru hrzlandrrabilir ve sistemik maruziyetini diiqiirebilir (Bkz. B<iliim

5.2).

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlara tizgii etkilegim gahgmast ytiriitiilmemigtir'

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona 6zgii etkilegim gahgmasr ytiriitiilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dofum kontroli (Kontrasepsiyon)

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar igin iizel bir 6neri bulunmamaktadrr.

Gebelik ddnemi
Zorunlu olmadrkg4 gebelik srrasrnda kullammrndan kagrmlmahdrr. Gebelik srrasrnda

glukokortikosteroid tedavisi kagrnrlmazsa, oral glukokortikosteroidlerin yerine, diigtik sistemik

yan etkiteri nedeniyle, inhale glukokortikosteroidler tercih edilmelidir. Gebe kadrnlara verilirken

tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon ddnemi
inhale budesonid anne siitti igine salgrlamr. Bebeklerde ulagrlan plazma konsantrasyonlanntn,

anne plazmasrnda bulunan konsantrasyonlann yaklagtk 1/600'tine ulagmasr beklenir (bkz. Bdliim

5. Farmakolojik rizellikler). Bu diigiik budesonid miktarlan, budesonidin laktasyon ddneminde

kullamlabilece[ini diigtindiirmekle birlikte, uzun siireli tedavi strastnda emzirilen bebekler

iizerindeki klinik etki bilinmemektedir.

0reme yetene[i/Fertilite
Budesonid kullammrnrn insan fedlitesi iizerindeki etkileri hakkrnda herhangi bir veri

bulunmamaktadr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Budesonid, araq ve makine kullanma yeteneEini etkilemez.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers ilag ieaksiyonlarr, MedDRA'run sistem organ stntfina g6,re listelenmektedir. Her bir
sistem organ srmfr igerisinde advers ilag reaksiyonlan srkhla gdre srralanmakta olup en srk



gdriilen reaksiyonlar baqta listelenmektedir. Aynca, her bir advers ilag reaksiyonu iqin atalrdaki
sisteme g6re (CIOMS III), reaksiyonlara karqrhk gelen srkhk kategorisi de belirtilmektedir:

Qok yaygrn (>l/10); yaygrn (>t/100 ila <1/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <l/1.000);gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn:
Aflrz-yutakta kandida enfeksiyonu.

Baflqfthk sistemi hastahklan
Seyrek:
Agrn duyarhhk reaksiyonlan (dermatit, eritem), ddkiintU, i.irtiker, anjiyo6dem, kaqrntr,

anafi laktik reaksiyonlar.

Endokrin hastahklan
Sevrek:\r1
Adrenal supresyon, Cushing sendromu, hiperadrenokortisizm, hipokortisizm, gocuklarda ve

ergenlerde biiytime gerilifii.

Psikiyatrik hastahklan
Seyrek:
Depresyon, huzursuzluk.

Qok segek:
Sinirlilik.

G6z hastahklarr
Seyrek:
Katarakl, glokom.

Solunum, gbfis bozukluklarl ve mediastinal hastahklan
Yaygrn:

\- Okstirtik.

Seyrek:
Paradoksal bronkospazm, disfoni, bogaz iritasyonu.

Kas-iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastallklarr
Seyrek:
Kemik mineral yolunlu[unda az-alma.

Pazarlama sonrasr deneyimden advers itaq reaksiyonlan (srkl*Iar bilinmiyor)
Agalrdaki advers ilag reaksiyonlarr, budesonid ile edinilmig olan pazarlama sonrasr deneyimden

grkanlmrqtrr. Bu reaksiyonlar, btiyiikliigii belirli olmayan bir popiilasyondan giiniilliiliik bazrnda

bildirilmig oldulundan, bunlann srkhklannr giivenilir bir gekilde tahmin etmek miimkiin
olmamaktadrr ve bu nedenle "bilinmiyor" olarak stmflandrnlmaktadrr.

Bafrqrkhk sistemi hastahklart
Kontakt dermatit (Tip IV [gecikmiq] agrn duyarhhk reaksiyonu).



Psikiyatrik hastahklar
Psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan, davramq deliqiklikleri (alrrhkh olarak gocuklarda).

4.9 Doz aqrmr ve tedavisi
Budesonidin akut toksisitesi diigtik diizeydedir. Krsa bir siire igerisinde yiiksek miktarlarda ilacrn

inhalasyonunu takiben olugan en biiytik zararh etki hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA)
fonksiyonlannrn baskrlanmasrdrr. Ozel acil durum iinlemlerine gerek yoktur. Asttmt kontrol

etmek igin 6nerilen dozda budesonid tedavisine devam edilmelidir.

Stres durumlannda, bir 6nlem olarak kortikosteroidlerin uygulanmasr gerekli olabilir (timefiin,

yiiksek hidrokortizon dozlan). Adrenokortikal atrofi gdriilen hastalar steroide ba[rmh olarak
kabul edilir ve durum stabilize olana kadar yeterli sistemik kortikosteroid idame tedavisine

ayarlama yaprlmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiXT,NN

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoteraptttik grup: Glukokortikoidler
ATC Kodu: R03BA02

Budesonid, insanlarda belirgin topikal etki gdstermekle birlikte iinemli bir sislemik etkisi

olmayan bir kortikosteroiddir. Diler inhale glukokortikoidlerde oldulu gibi budesonid de

farmakolojik etkilerini, hiicre igi glukokortikoid resepttirleri ile etkilegerek gdsterir. Birgok farkh

sitokin, kemokin, enzim ve hiicre adezyon molekiiliiniin iiretimi inhibe edilir. Kortikosteroid

tedavisinden fayda gdren hastalarda inhalasyon tozu olarak kullailldrlrnd4 genellikle tedaviye

baglandrktan sonra l0 giin igerisinde astrmr kontrol altrna alabilmektedir. Budesonid diizenli

kullanrldrlrnda astrmh akci[erlerdeki kronik enflamasyonu azaltmaktadrr. Budesonid, aynca

akciler fonksiyonlanm artrrmakta ve astlm semptomlanntn ve brong aSrn cevaphhlrmn
azalmasrnr saflamakta, astrm ataklanm d,nlemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel iizellikler
Emilim:
Akcilere ulagan budesonid miktan h-rzh bir gekilde ve tamamen emilmektedir. Uygulamadan

hemen sonra plazmada en ytiksek konsantrasyona ulagrlmaktadrr. Orofarenkste kalan doz iqin
gerekli diizeltme yaprldrktan sonra mutlak biyoyararlanrm %o73 oranndadrr. Karacilerdeki
belirgin presistemik metabolizma nedeniyle inhale edilen bir dozun yutulan fraksiyonunun

sadece 7o l0 ila 13'ii biyoyararlantma sahiptir.

DaErhm:
Budesonidin plazma proteinine ballanmasr I ila 100 nmol'liik bir konsantrasyon araltltnda
%85-90'drr. Budesonid dokulara yaygrn olarak dalrlrr, kararh durumda budesonidin dalrhm
hacmi yaklaqrk 183 ila 301 L'dir. Yaprlan hayvan deneylerinde dalak ve lenfbezlerinde, timusta,

adrenal kortekste, iireme organlannda ve bronglarda yiiksek konsantrasyonlar gdzlenmigtir.

Budesonid, farelerde plasenta bariyerini aqmaktadrr. Budesonid, yaklagrk 0.46 siit-plazma

konsantrasyon oranr ile anne siitiine geger. Bebelin maruz kalacalt tahmini giinliik doz, giinliik
matemal dozun yaklagrk %o.3'iidiir ve bebeklerde ortalama plazma konsantrasyonun, bebekte

oral biyoyararlanlmln tam olaca[r varsayrldrprnda dahi, matemal plazmada gdzlenen

konsantrasyonlann yaklagrk I /600'ii olacalr tahmin edilmektedir.
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Biyotransformasyon:
Budesonid akcifierlerde metabolize olmaz. Emilimini takiben budesonid karaci[erde yrkrma
ulrar ve 6 beta-hidroksibudesonid ve 16 alfa-hidroksiprednizolon dahil olmak iizere bir dizi
inaktif metabolit elde edilir.

Budesonidin ana metabolizma. yolu CYP3A4 aracrh[ryladrr ve budesonid metabolizmast bu
enzimin bilinen inhibitiirleri ya da indiikleyicileri tarafindan etkilenebilir (Bkz. Bciliim 4.5).

Eliminasvon:
Radyoigaretli budesonid soluyan insan gdniilliilerde (6l9iilii doz inhaler ile) uygulanan dozun
yaklagrk Vo 32'si idrarda geri kazantltr ve dozun % l5'i fegeste geri kazamlrr. inhalasyonu
takiben budesonid idrarda tespit edilmezken, l6-alfa-hidroksiprednizolon tespit edilmigtir.

Budesonid intravendz doz uygulamasrm takiben yiiksek plazma klerensi (84 L/s) gdsterir.

Budesonidin eliminasyon yanlanma Omrii yaklagrk 2.8 ila 5 saattir.

DoErusalhVdoErusal olmayan durum:
Do!rusallk / do!rusal olmayan duruma iligkin mevcut veri bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karekteristik iizellikler
KaraciEer yetmezliEi:
Budesonid farmakokinetigi, karacifier yetmezliEi olan hastalarda gahgrlmamrgtrr. Ancak, siroz
hastalanndaki oral uygulamanrn ardrndan budesonidin sistemik yararlammrmn salhkh
kontrollere g6re 2.5 kat daha ytiksek oldulu bildirilmigtir. Hafif karaciler yetmezliginin sistemik
maruziyet iizerinde az etkisi oldulu bildirilmiqtir.

Bdbrek vetmezliEi:
Budesonid farmakokineti[i, bdbrek yetmezligi olan hastalarda gahgrlmamrgtrr. Bdbrek
yetmezliEinin, oral budesonidin farmakokinetigi iizerinde herhangi bir etkisinin olmastmn

beklenmedili bildirilmig olmakla birlikte, budesonid metabolitleri idrar yoluyla atrlmaktadrr ve

dolayrsryl4 giddetli bObrek yetmezlilinde metabolitlerin birikmesine balh olarak advers

olaylann gdriilmesindeki artmrg risk olasrhlr gdz ardr edilememektedir.

Pediyatrik popiilasvon:

Budesonidin farmakokinetili pediatrik popiilasyonda gahgrlmamrgtrr. Ancak, diger inhale

budesonid iirtinlerine dair veriler, 3 yagrn 0zerindeki gocuklarda beden alrrhlrna normalize

edilen klirensin, yetiqkinlere kryasla yaklaqrk %50 daha ytiksek oldulunu gdstermektedir.

Gerivatrik popiilasvon :

Budesonidin farmakokinetigi yagh hastalarda gahgrlmamtgtrr. Ancak, 65 yag ve iizeri hastalara

dair srnrrfu veriler, oral ve intravend,z budesonid uygulamastru takiben daha geng yetigkinlere

kryasla yaqhlardaki farmakokinetikte anlamlt bir farkhhk gdstermemektedir.

Irk. cinsiyet :

Irk ya da cinsiyete balh farmakokinetik farkhhklar tanlmlanmamrltrr.

Klinik cahsmalar:
Budesonid ile yakrn zamanda bir klinik gah;ma gergeklegtirilmemiqtir'

5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Tekrarh Doz Toksisitesi
Tekrarh doz toksisitesi qahgmalanndan gelen klinik 6,ncesi veriler, dnerilen terapdtik dozda

insanlar igin <izel bir tehlike giistermemigtir.
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Mutajenisite ve Karsinojenisite
Bir dizi in vitro ve in vivo mutajenisite testinde budesonidin mutajenik potansiyele sahip
olmadrlr gdsterilmiqtir.

Oral yolla uygulanan budesonidin, giinde 25 mikrogram/kg/giin doz diizeylerinden itibaren erkek
srganlarda karaciler tiim6rleri insidansrnr arttrrdrlr gdzlenmigtir. Bu etkiler aynca baqka

steroidleri (prednizolon ve triamsinolon asetonid) igeren bir takip gahgmasrnda da gdzlenmiqtir
ve kortikosteroidlerin uygulamasr ile iliqkili bir srmf etkisi oldupu kabul edilmiqtir.

tlreme toksisitesi
inhale budesonidin srgan yavrulanmn beden alrrhlrnda diiqiiqe yol agtrpr g6sterilmig ancak
bildirilen herhangi bir teratojenik etki olmamtgttr. Subkutan uygulanan budesonidin srgan

yavrulanmn yatama yetenegi ifzerindeki azaltrcr etkileri ve budesonidin srganlardaki anneye

6zgii toksisitesi, tavganlardaki teratojenik potansiyeli ve biiyiime gerilili iizerindeki etkileri ve
fetal 6liim, glukokortikoidlerin halvanlardaki bilinen teratojenik potansiyeli ile uyumludur.
Budesonidin insanlarda herhangi bir teratojenite ya da iireme toksisitesi gdsterdiline iligkin bir
kanrt yoktur (Bkz. Bdliim 4.6). Srganlarda subkutan yolla uygulanan budesonidin fertilite
iizerinde advers bir etkisi olmamtgttr.

6. FARMASoTiX oZn[iXr,Bn
6.1 Yardlmcl maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
San kapak ve geffaf giivdeden oluqan HPMC kaps0l (No:3)

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen gegimsizlili yoktur.

6.3 Raf6mr[
24 ay

6.4 Saklamaya ySnelik 6zel tedbirler
25oC'nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrntz.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerifi
Karton kutu igerisindeki plastik seperatdrde; PVDC/AI blisterlerde 60 inhaler kapsiil ve

inhalasyon cihazr igerir.

6.6 Begeri trbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasl ve diler 6zel dnlemler
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii YonetmeliEi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

ilacrn uygun kullanrmrndan emin olmak igin, inhalerin kullanrlmasr doktor veya eczact

tarafindan hastaya gdsterilmelidir. Kullanrma iligkin detayh bilgi kullanma talimahnda
mevcuttur. Jelatin kapsiiliin pargalanabilecelini ve kiiqiik jelatin pargalanmn inhalasyondan
sonra alrz veya bolaz bdlgesine ulaqabilecelini hastalann bilmesi 6nemlidir. Hastaya jelatinin

zararsrz oldulu, alrzda yumuqayacaEr ve yutulabildili sdylenmelidir. Kapsiilii bir defadan fazla
delmemek suretiyle pargalanma olasrh!r asgari diizeye indirilebilir.

Kapsiil, kullanmadan hemen 6nce ambalajtndan gtkanlmahdrr.
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7. RUHSATSAHiBi
ARVEN iLAq SAN. VE TiC. A.$.
34460 istinye - istanbul
TelNo:(212)362 1800
Faks No : (212) 362 17 38

8. RUHSATNUMARASI
252179

9. iLK RUHSAT TARjHi/RUHsAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 09.09.201 3

Ruhsat yenileme tarihi: -

KOB,TTN YENiLENME TARiHi
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