
KULLANMA TALiMATI

BUDAROL 200 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil

. Solunum yoluyla ahnrr.

. Etkin madde: Her kapsiil 200 mcg budesonid (+%10 eksez doz) igerir.

. Yardtmct maddeler.' Laktoz monohidrat

Bu Kullanma Talimattndal

L BaDAROL nedir ve ne igin kullarub?
2. BIIDAROL'fr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BUDAROL nas kullarulr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. BUDAROL'iLt saklanmast

Baghklarl yer almaktadrr.

l. BUDAROL nedir ve ne igin kullan rr?

BUDAROL, glukokortikosteroidler olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahil olan budesonid

adr verilen bir etkin madde igerir. BUDAROL, akcilerlerdeki iltihabr azaltmak igin kullamhr

ve solunum yollannt agrk tutarak astrm belirtilerini azaltrr'

BUDAROL, karton kutu igerisindeki plastik seperatOrde; PVDC/AI blisterlerde 60 inhaler

kapsiil ve inhalasyon cihazr igeren ambalajlarda takdim edilir. BUDAROL, beyaz veya hemen

hemen beyaz renkli homojen gdriintmlt toz igeren, san kapak ve geffaf govdeden olugan

HPMC kapsiillerdir.

BUDAROL;
. Yeti$kinler ile 6 yaq ve iizeri gocuklarda astrmm uzun siireli (idame) tedavisi igin kullamlrr.

KOAH'ta tek baqrna kullanrlmast dnerilmez.

Astrm akcilerlerdeki ktigtik hava yollannrn iltihabrndan kaynaklamr. Diizenli BUDAROL

kullanrmr astrm krizlerinin <inlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine

yardrmcr olur. Semptomlanruz diizelse bile diizenli olarak BUDAROL kullanmaya devam

etmelisiniz.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saHaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa. ltilfen doktorunuza veya eczacmtza daruSmrz.

. Bu ilaE ki$isel olarak sizin iEin reQete edilmistir, baskalarma vermeyiniz-

. Bu ilaun kullqrumr srastnda, dohora veya hastaneye gitliEinizde doklorunuza bu ilacr

kul I andrfi m rz s dyl ey i ni z.

. Bu lalimalta yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size ,nerilen dozun dqrnda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymtz.
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2. BUDAROL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUDAROL'ii aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. o Budesonide veya BUDAROL'{in igerdili yardrmcr. maddelere kargr agrn duyarh (alerjik)
iseniz (e[er alerjiniz olabilece[ini diigiiniiyorsamz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasrnt

isteyiniz),

o Tiiberkiiloz (TB) tedavisi giiriiyorsamz ya da daha 6nce tiiberktloz geqirdiyseniz.

BuDAROL'ii agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANIIUZ
Eier;
o Baqka bir kortikosteroid ilag kullamyorsantz,
o Asttm veya KOAH drgrnda bir nedene ba[h solunum ya da nefes alma sorununuz

varsa,
o BUDAROL ile tedaviniz srrasrnda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap

olugturan mikrobik hastahk) yatarsanrz lokstirtikte ve balgam grkarmada artr$ ve
\- yiiksek ateg geklinde ortaya grkabilir),

o BUDAROL kullandrktan sonra hrnltr ve dkstiriikle birlikte nefes almada giigltik
ya$arsanlz,

o BUDAROL ile tedaviniz srraslnda drikiintii, kagrntr, kurdegen, nefes almada ya da

yutmada zorluk, bag drinmesi ya da yiz ve bof,azda giqlik yagarsantz,

o BUDAROL ile tedaviniz srrasrnda kilo defiiqimi, halsizlik, karrn biilgesinde kilo artrqt,

mide bulanttsr ya da inatqr ishal yaqarsantz,

r BUDAROL ile tedaviniz srasrnda bulanrk g<irme ya da gtirmede deiiqiklik yaEarsantz,

o Hrnlttnrzm ya da nefes darhlrruzrn arttlElnl fark ederseniz, bu durumu derhal

doktorunuza bildiriniz.
o BUDAROL'ii ani geliqen nefes darhgr n6betini tedavi etmek igin kullanmaytntz. Bunun

igin size bagka bir ilag verilmig olacakttr.
. AErzdan ahnan iltihap giderici ilag (Oral antiinflamatuvar) tedavisi gdriiyorsamz

tedavinizi aniden kesmeYin.
o Doktorunuz BUDAROL tedavisine bagladrlrnrzd4 bu ilacrn dozunu kademeli olarak

\, azaltabilir.
. Doktorunuz ara sra biibrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptrrabilir.

o BUDAROL ile tedavi slrasrnda uyku sorunlan, depresyon ya da endige hissi,

huzursuzluk, asabiyet, aqrn heyecanhhk ya da sinirlilik ya$ryorsanz'

o EEer herhangi bir karaciler hastahfirnrz varsa ya da sarrhksantz, BUDAROL almaya

baglamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin igin do!ru dozu

belirleyecektir.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza dantgmrz.

BUDAROL'iin yiyecek ve igecek ile kullan masr

Uygulama yiintemi agrstndan yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur'

Hamilelik
ilaa kullanmadan ance doktorunuza veya eczocmna daruSmrz.
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Hamileyseniz ya da hamile kalmayr dtigiintyorsaruz, BUDAROL almadan 6nce

doktorunuzdan tavsiyede bulunmastnt isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik srrastnda BUDAROL kullanmanrn olasr riskleri konusunda

bilgilendirecekti

Tedaviniz strasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactnaa
daruStntz.

Emzirme

ilacr kullanmadan iince dohorunuza veya eczacmtza daruStruz.

Eler bebeginizi emziriyorsanrz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme strasmda

BUDAROL kullanrmrmn potansiyel risklerini size anlatacakttr.

Arag ve makine kullanrmr

BUDAROL'iin arag ya da makine kullanma yetenelinizi e&ilemesi olasr defildir.

BUDAROL'iin iqerifinde bulunan bazr yardrmct maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

BUDAROL laktoz (stit gekeri) iqermektedir. Eler daha onceden doktorunuz tarafindan bazr
gekerlere kargr dayanrksrz oldupunuz sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan tince doktorunuzla
temasa geginiz.

Difier ilaglar ile birlikte kullantmt
A$alrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu deliqtirm eriz ve/veya bagka onlemler almamz

gerekebilir:
. Enfeksiyonlann (iltihap olugturan mikrobik hastahklar) tedavi edilmesi igin kullamlan bazr

ilaglar (tim., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),
o HIV'in (AIDS'e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi igin kullanrlan

baz ilaglar (iim., ritonavir, nelfinavir),
. Kalp atrm diizensizlifiinin tedavi edilmesi igin kullamlan bazr ilaglar (6m., amiodaron).

Efrer regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doloorunuza veya eczaunza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BUDAROL nasrl kullanrhr?
BUDAROL kapsiiller iki ayn dozda bulunmaktadrr (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz

sizin igin en iyi olan dozu belirlemigtir.

Doktorunuzun talimatlanru dikkatlice uygulayrnrz. 6nerilen dozu agmayrmz.

Uygun kullanrrn ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:
o BUDAROL igin astrmh yetigkinlerin tedavisinde dnerilen doz giinde bir ya da iki kere

200-400 mikrogramdrr. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar

grkarabilir.
o 6 yai ve iizeri gocuklarda BUDAROL igin dnerilen doz giinde bir ya da iki kez 200

mikrogramdrr. Gerektiginde, doz gtinde 800 mikrograma kadar grkanlabilir.
r EEer kag tane BUDAROL kapsiil kullanmanrz gerektili konusunda emin de[ilseniz,

BUDAROL kullanmaya baqlamadan 6nce doktorunuza ya da eczactntza dantqtntz.

o Tedaviye verdiliniz yamta g6re, doktorunuz daha yiiksek ya da daha dtigiik bir doz

<inerebilir.

Doktorunuz ilacr kesmenizi sdytemedifii strece BUDAROL kullanmayr aniden blrakmaytmz.



Uygulama yolu ve metodu:
r Kapsiilleri ).utmaylnlz. Kapsiillerin igerisindeki loz yalnrzca teneffiis edilerek

kullamlacaktrr.
o Kapstiller, yalmzca aynr ilaq kutusundan grkan inhaler cihazr ile kullanrlmahdrr. Kapsiilleri

. farkh bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye.galtgmayrntz.
. BUDAROL'I her giin aynl saatte kullanmamz, ilacrnrzr ne zaman kullanacaltmzt

hatrrlamantza yardtmct olacakttr.
o BUDAROL'ii doktorunuzun talimatlanna giire diizenli olarak kullanmamz dnemlidir.

Astrm belirtileriniz olmasa bile, BUDAROL kullanmaya devam etmelisiniz giinkii bu
astrm ndbetlerinin oluqmasrm 6nlenmeye yardrmcr olabilir.

. Eger BUDAROL'ii ne kadar siire kullanacalrruzla ilgili sorulanmz varsa, doklorunuzla ya

da eczacrnrzla konu$unuz.
. ilacrmzr kullandrktan soma agzlruzl suyla iyice galkalaynrz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu

iglem alzrnrzda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) geligme olasrhlrnt azaltacakttr.

o BUDAROL kapsiilii inhaler cihazr ile nasrl kullanacaltntzt iiprenmek iEin gekillerle
gdsterilen talimatlan takip ediniz.

l. Cihazr kenarlan-ndan slkrca tutunuz ve alt bolumde yer alan renkli kaPsul btilmesini,

tlzerindeki parmak boglulundan iterek a9mz.

2. inhaler kapsiitii, kapsiil peklindeki boglula yerlegtiriniz. Kapsiilii kullanrmdan hemen

iince ambalaj rndan qrkaflnz.

3. Kapsiil b0lmesini "klik" sesi duyana kadar ters y0nde iterek kapatrnz.

4. Kapalr gekerek grkarrntz.

5. inhaleri dik tutarak aglzhgr igaretli kenarlardan aSagrya dogru sadece bir kez basttnntz.

Bu pekilde kapsiil delindikten sonra, bastrmayr brraklnrz.
Liitfen dikkat: Bu iglemi yaparken kapsiil parqatanabilir ve soluma strasrnda kilgiik
pargalann agrz ve bogaza kagma olasrlr$r Yardrr. Kapsiilun kullantmdan hemen tince

ambalajrndan gtkanlmast ve kapsiilii patlatmak igin bir kez basrlmast kaps0liin
pargalanma riskini en aza indirir.
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6. Nefesinizi kuwetlice drian veriniz.

7 - A$:z'hpt alanrza yerlegtiriniz ve baStntzt hafifge geriye yaslaytnrz. Agzh[ln etrafinl
dudaklannrzla srklca kapatmz ve olabildi$ince hzh ve derin bir nefes ahmz. Toz
daSrlrrken kapsiiliin bolmesinde donmesinden kaynaklanan bir vrzrln sesi duyacaksmz.
Bu sesi du),madrysanrz kapsiil, b0lmesinde srkrgmrg olabilir. Bu durumda cihazl a9rmz ve

kapsiilti bolmesinde oynatarak gevtetiniz. Kapsiilil gevsetmek igin dutmelere birden fazla

basmaymrz.

8. Vzrltl sesini duyduktan sonra cihazr agzrnzdan grkartrnrz ve nefesinizi rahatsrz olmayacaprnrz qekilde

olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal gekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazr agarak kapsUlUn

iginde toz kahp kalmadrlrnr kontrol ediniz. Kapsillde toz kalmr9sa,6.,7. ve 8. basarnaklan tekrarlaytnlz.

9. Kullandrktan sonra kapsUl bolmesini agrnrz, boq kapstili.i grkann% kapsill bolmesini kapatmtz ve kapaF tekar
takmtz.

Toz kalrntrlanru temizlemek igin apz pargasl ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle

silinmelidir. Temiz lumugak bir firga da bu amagla kullanrlabilir.

Defigik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

BUDAROL, 6 yaprndan kiigiik gocuklarda kullamlmamahdrr.

Eler gocupunuz solunum yoluyla kullamlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullantyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsamrnda goculunuzun kilosunu takip

edecektir.

BUDAROL'iin 6 yaqrndan biiyiik gocuklar igin dnerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200

mikogramdrr. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma grkarabilir. Qocuklar
ilacrn kullanrmr srrastnda giizlenmelidir.

Yaqhlarda kullanrml:
65 yag ve iizerindeki hastalar igin 6zel bir doz iinerisi yoktur.

6zel kullanrm durumlarr:
B6brek/Karacifer yetmezlifi :

B6brek ve karaciler yetmezlifii durumunda doz ayarlamastmn gerektiline dair veri

bulunmamaktadrr.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacrmzr zamarunda almayl unutmaylruz.

Doktorunuz BUDAROL ile tedavinizin ne kadar stirecelini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazstntz.

Eper BUDAROL'\\n etkisinin Eok giiqlii veya zoyf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dolrtorunuz veya eczacmE ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla BUDAROL kullandtysanz:

Qok fazla BUDAROL kullanmrqsamz ya da bir bagkasr yanhqhkla sizin kapsiillerinizi
kullanmrgsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagwrunuz. Trbbi
tedavi giirmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldulunuz ilaglan yanrnrzda gdtiiriiniiz.

' BIIDAROL'den kullanmanrz gerekenden fazlasrnt ku anmtssaruz bir dohor veya eczau ile
konuSunuz.

B[IDAROL'ii kullanmayt unutursanz:
Eler bir dozu almayl unutursanlz" soffaki dozu normal zamantnda altntz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almayrruz.

BUDAROL ile tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler:
BUDAROL ile tedavinizi kesmeniz astrm hastahlrmzrn kdtiiye gitme olasrh[rm yiikseltebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
. Tiim ilaclar gibi, BUDAROL'iIn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan\- 

etkiler oiabilii.

BUDAROL'iin kullarulmasr sonucunda agalrda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildigi qekilde srralanmtgtr:

Qok yaygrn :10 hastamn en az I'inde giiriilebilir.
Yaygrn :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastamn birinden az, fakal 1 .000 hastamn birinden fazla

gdriilebilir.
Selrek :1.000 hastanrn birinden az, fakat 10.000 hastanrn birinden fazla

giiriilebilir.
Qok sel.rek :10.000 hastamn birinden az g6riilebilir.
Srkll[r bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gtiriilebilir.

Bazr yan etkiler ciddi olabilir:

Sevrek:\- . Hr.,lt, ya da dksiiriik ile birlikte nefes alma gtiglii$i,
o Ddkiintii, kagrntr, kurdegen, soluk almada veya lutkunmada zorluk, bag diinmesi ve/veya

y)z ya dabopazrn giqmesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlan,
. ASrn halsizlik, kilo kaybr, mide bulantrsr ve inatgr ishal (bunlar bdbrek flstii bezinin

normalden az gahgmasrndan kaynaklanabilir),
o Kilo alma, yiiziin luvarlak ve qig bir gdrUniim almasr, halsizlik ve/veya kann btilgesinde

yallanma ve genigleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandrnlan hormonal bir hastahltn belirtileri olabilir),

. Bulamk gorme ya da giirmede deSigiklikler (goz merce[inin netligini kaybetmesi ya da

artmtq goz igi bastncr).

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

Yaygrn:
. Oksiirtik,
c AErz ya da bolazda enfeksiyonlar (timepin: afrzda pamukguk).



Seyrek:
o Ses krsrkh$,
. Bogaz aEnsr ya da tahrigi,
e Qocuklarda ya da ergenlerde biiyiime gerilifi,

' o Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalrrfsa, krnlma olasrLklan o kadar azdrr.).
. Depresyon,
o Huzursuzluk.

Qok seyrek:
. Sinirlilik.

Bagka yan etkiler de 96rfllebitir ancak srkhklan bilinmemektedir
. Uyku sorunlan, endige hissi, aqrn heyecanhhk. Bu davramg bozukluklanmn gocuklarda

gdriilme olasrh!r daha yiiksektir.
o Deri yiizeyi, viicut drqrndan kaynaklanan bir madde ile temas ettilinde ortaya grkabilecek

bir cilt rahatsrzh$ olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi giddetli qekilde etkilerse, doktorunuza siiyleyiniz.

E[er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile korg astsantz
doH oruntuu veya eczaanz, bilgile ndiriniz.

5. BUDAROL'tn saklanmasr

BUDAROL'ii Eocuklarm gdremeyece{i, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

BUDAROL'ii, 25oC'nin altrndaki oda srcakhfrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDAROL'ii kullanmaytruz.

E[er i.iriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BUDAROL'iI kullanmaytntz

Kutudaki kapsiiller bittilinde o kutudan grkan eski cihazr atrruz ve her kutudaki kapsiilleri
\- aynr kutudan grkan yeni inhaler cihazt ile kulammz.

Ruhsat sahibi .' Arven ilag San. ve Tic. A.$.
34460 istinye - istanbul

Oretim yeri .' Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrstt.
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