
KISA ORUN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi ORONON ADI
BUDAROL 400 mcg inhalasyon igin toz igeren kapstil

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niLE$ittl
Etkin madde:
Budesonid 0.44 mg
(0.400 mg Budesonid+ %o 10 eksez doz)

Yardrmcl maddeler:
Laktoz monohidrat

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

24.56mg

3. FARMAS6TiX rOnM
inhalasyon tozu igeren kapsiil
Beyaz veya hemen hemen beyaz renkli homojen gdriiniimlii toz igeren, san kapak ve san

gtivdeden olugan HPMC kapsiil (No:3).

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1 Terapdtik endikasyonlar
Astlmln tiim basamaklannda antienflamatuar, bronkodilat6r, semptom kontrolii ve oral steroid

ihtiyacrm azaltmak amagh kullanrlrr. KOAH'ta tek baqrna kullamlmasl dnerilmez.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srklrft ve siiresi:
Dozaj, kigiye dzgii olarak, idame tedavisi igin gereken en diigiik doza ayarlanmahdrr. Budesonid

her giin dtizenli olarak ahnmahdrr. Bir hasta bir inhalasyon cihazrndan dilerine gegirilirken' doz

kigiye 6zgii olarak tekrar titre edilmelidir.

Brongiyal astlm tedavisi:
Yetigkinler
Hafif astrm hastahlr olan yetigkinlerin tedavisi giinde 200 mikrogram olan minimum etkili dozda

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

mikrograma egdeler). $iddetli astrm ataklan srrasrnd4 hasta oral kortikosteroid tedavisinden

budesonid inhalasyon tedavisine gegirilirken veya oral kortikosteroid tedavi dozu azaltrldrgrnda

giinliik doz (24'e biiliinerek) 1600 mikrograma kadar yiikseltilebilir.

Qocuklar (5 ya9 ve iizeri)
Hafif astrm hastasr gocuklarda tedaviye giinde bir defa 200 mikogram ile ba;lanabilir. Normal

idame dozu giinde iki defa 200 mikogramdrr (giinde 400 mikograma egde[er). En yiiksek
giinliik doz 800 mikrogramdrr. BUDAROL eriqkinlerin denetimi altrnda kullanrlmahdrr.
inhalasyon cihazrnrn kullammr, gocu[un inhaleri do[ru bir qekilde kullanabilmesine balhdrr.

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

hastalarda kullanrlmamahdtr.



Uygulama qekli:
BiDAROL, sadece oral inhalasyon igindir ve sadece inhalasyon cihazr ile tatbik edilmelidir.

Olasr bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak igin her uygulamadan sonra agzrn su ile iyice
galkalanmasr ve tiiktiriilmesi iinerilmektedir (Bkz. Bdliim 4.4 ve Bdli.im 4.8). Aynca alzn su ile

galkalanmasr bopaz irritasyonunu engellemeye ve. sistemik etki riskinin azaltrlmastna

muhtemelen yardrmcr olabilir.

Tek bir kapsiildeki en dtigiik doz 200 mikrogramdrr. 200 mikogramdan daha diiqiik bir tek doz

gerekiyorsa bu iiriin kullanrlamaz.

ilacrn akcilerlerdeki hedef biilgelere ulaqabilmesi igin kullanrm talimatrna uygun olarak

inhalasyon cihaztntn nasrl kullamlacalr hastalara 6gretilmelidir.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes ahndrlrnda ilag akci[erlere ulagrr. Bu nedenle, cihazn ai.rz

pargasr araclhglyla derin ve giiglii nefes allnmasl 6nemlidir.

inhalasyon cihazrnrn kullammr doktor veya eczacl tarafindan hastaya gdsterilmelidir.

Kapsiilierin kesinlikle alrz igine ahnarak lutulmamasr ve kesinlikle inhaler iqine yerlegtirildikten

sonra soluk alma yoluyla kullarulmasr gerektigi konusunda hasta bilgilendirilmelidir. Kapsi.iliin

pargalanabilece[i ve inhalasyondan sonra aEE veya bolaza kiigiik pargactklanrun ulalabilecegi

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

inhalasyondan souaa$lz su ile durulanmahdrr.

Kapsiiller blister ambalajdan ancak kullanrm iincesi grkanlmahdrr. Aqalrda verilen kurallan

dikkatle izleynz.

l. Cihazr kenarlanndan stktca tutunuz ve alt Ml0mde yer alan renkli kapstil bolmesini,

iizerindeki parmak botlugundan iterek aqlnz.

2. inhaler kapsulil, kapstil geklindeki boglula yerlegtiriniz. Kapsiilii kullanrmdan hemen

iince ambalaj mdan qtkanntz.

i. Kapsiil bolmesini "klik" sesi duyana kadar ters yonde iterek kapatmz'

4. Kapagr gekerek gftannz.

,



5. inhaleri dik tutarak alrzhf,r igaretli kenarlardan ataglya do$u sadece bir kez basttnnz-
Bu qekilde kaps0l delindikten sonr4 bastrmayt braktnz.
L0tfen dikkat: Bu iglemi yapar*en kapsiil pargalanabilir ve soluma sraslnda k090k

pargalarrn altz ve bolaza kagma olasrhpr vardr. Kapsiiliin kullantmdan hemen 6nce

imbalajurdan g*anlmast ve kapsiilo patlatmak igin bir kez basrlmasr kaps0liin

pargalanma riskini en aza indirir.

6. Nefesinizi kuwetlice drlan veriniz.

7. Agzhgl agzrnlza yerleltiriniz ve ba5tntzt hafifge geriye yaslaytnrz. A$rzhprn etrafim

dudaklanmzla srkrca kaPatmlz ve olabildi$ince hrzlt ve derin bir nefes ahnrz. Toz

dafirlrrken kapsiilun bolmesinde donmesinden kaynaklanan bir vtztltt sesi duyacaksmtz.

Bu sesi duymadrysanz kapsul, bdlmesinde srkrgmrg olabilir. Bu durumda cihazl agrnrz ve

kapsulu bolrnesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsulu gevletmek igin du$melere birden fazla

basmaymz.

8. Vzrltl sesini duydul(an sonra cihazr alznrzdan grkartmrz ve nefesinizi rahatslz olmayacaf,rnrz gekilde

olabildif,ince *rn ,iir" tutunuz. Daha sonra normal lekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazr aqarak kapsUliin

iginde tiz kahp kalmadrlrnr kontrol ediniz. Kapsiilde toz kalmrgsa, 6., 7. ve 8. basamaklan tekrarlayntz.

9. Kullandlklan sonra kapsul bolmesini agmrz, bo9 kapsulii Qftannlz, kapsul bolmesini kapatlnE Ye kapagr tekrar

taklnz.

Cihazrn temizlenmesi
Toz kalrntrlannl temizlemek igin alrz parqasl ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle

silinmelidir. Temiz yumugak bir firga da bu amagla kullamlabilir.

6zel poptlasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Biibrek yetmezli$:
B6brek ietmezlipi olan hastalarda doz ayarlamasrnln gerektigine dair veri bulunmamaktadrr.

Oral buiesonid ile elde edilmig olan farmakokinetik veriler r$rgrnda, bu tiiLr hastalarda ilacrn

sistemik maruziyetinin klinik olarak anlamh diizeyde defigmesi olasr delildir (bkz. Bdliim 5.

Farmakolojik 6zellikler).

Karaciler yetmezli$:
Karacif-er yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasrmn gerektigine dair veri bulunmamaktadrr.

Ancak budesonid igrrfukh olarak hepatik metabolizma ile atrldr[rndan, giddetli karacifier

yetmezligi olan hastalarda BUDAROL kullammr srrasrnda dikkatli olunmahdrr. Oral budesonid

ile elde edilmig olan farmakokinetik veriler rqrlrnd4 hafif ila orta giddetli karaciler yetmezligi

olan hastalarda ilacrn sistemik maruziyetinin klinik olarak anlamh diizeyde defiqmesi olasr

delildir (bkz. Bdliim 5. Farmakoloj ik 6zellikler).

Pediyatrik popiilasyon :

ttafii astrm haitasr gocuklarda tedaviye giinde bir defa 200 mikrogram ile baglanabilir. 6 yaq ve

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

mikrograma e$deger). Qocuktarda dnerilen en ytiksek giinliik doz 800 mikogramdrr.

BUDAROL, eiigkinlerin giizetimi altrnda kullamlmahdrr. inhalasyon cihaztntn kullantmr,

gocuklann inhaleri dopru bir gekilde kullanabilmesine baphdrr.



6 yaqrn altrndaki gocuklarda klinik deneyim olmadr[rndan, BUDAROL bu ya; grubundaki

hastalarda kullamlmamaltdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yaq ve iizeri hastalarda, daha geng yetigkin hastalardan farklt dozaj gerektigini giisterecek bir

' karut bulunmamaktadrr.

4.3 Kontrendikasyonlar
. Etkin madde budesonide ya da yardrmcr maddelerinden herhangi birine kargr bilinen a5rn

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

4.4 6zel kullanrm uyantan ve 6nlemleri
Tedavinin profi laktik niteligi
Hastalara inhale budesonid tedavisinin profilaktik niteli[i ve semptomlan olmadrlrnda bile

diizenli olarak almalan gerektili anlatrlmahdrr. Budesonid, akut bronkospazrnr ortadan kaldrrma;

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

Eqlik eden durumlar
Sessiz sey,reden akci[er ttiberkiilozu olan veya solunum yollannda fungal ve viral enfeksiyonu

olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr.

Brongektazi ve pniimokonyoz gibi akciler hastahklan olan hastalan tedavi ederken fungal

enfeksiyon olasrhlr giiz Oniine altnmahdrr.

Astrm ataklan
Astrmrn akut ataklan srrasrnda budesonid dozunda artr$a veya krsa siiLreli oral kortikosteroidlerle

ve/veya efier bir enfeksiyon varsa antibiyotikle ilave bir tedaviye gereksinim duyulabilir.

Hastalar akut astlm semptomlanm hafifletmek igin kurtancl ilag olarak her zaman yanlannda

krsa etkili bir inhale bronkodilatiir bulundurmahdrr.

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

srkllrnda artl$ ya da inatgr solunum semptomlan) doktorlan ile temasa gegmeleri 6nerilmelidir.

Hasti yeniden degerlendirilmeli ve antiinflamatuvar tedavide arhq gereksinimi, inhale ya da oral

kortikosteroid dozunun arttnlmasr diigiiniilmelidir.

Paradoksal bronkospazm
Nadir durumlarda inhalasyon tedavisi, uygulandrktan sonra bronkosp azma yol aqabilir.
paradoksal bronkospazm vakalannd4 budesonid ile inhalasyon tedavisi derhal kesilmeli ve

gerekirse bagka bir tedavi ile deligtirilmelidir. Paradoksal bronkospazm htzh etki g<isteren bir

inhale bronkodilatdre yanlt vermektedir.

Sistemik etkiler
inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun siireli olarak ytiksek dozlarda reqete edildifinde, sistemik

etkiler ortaya grkarabilir. Bu etkiler, oral kortikosteroidlerle yaprlan tedavide gtiriilenden 9ok

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

hiperadrenokortiiizm/custring sendromq gocuklarda ve ergenlerde biiyiime gerilifi, kemik

mineral yogunlufiunda azalm4 katarakt ve glokom, aqrn duyarhhk reaksiyonlan ve daha nadir

olmak izeie p;ikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan, anksiyete, depresyon ya da

saldrrganlk gibi bir dizi psikolojik ya da davramgsal etkiler (iizellikle gocuklarda) yer



almaktadrr. Bu nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etkin qekilde asttm kontroliiniin
sallandrlr en diigiik doza ayarlanmast dnemlidir (Bkz. Bdltim 4.8).

Bffyiime iizerindeki etki
Budesonid, gocuklarda ve adolesanlarda tizellikle yiiksek dozda ve lrzrrn siiLreli kullanrmda

. biiyiimeyi siiprese edebilir. Uzun siireli olarak inhale kortikosteroid tedavisi gdren gocuklann

boylanmn diizenli olarak dlgiilmesi dnerilmektedir. Biiytimede yavaglama oldulu takdirde,

tedavi inhale kortikosteroid dozunun, miimkiinse astrm kontroliiniin etkin gekilde sallandrlr en

diigiik doza indirilmesi amacryla" gdzden gegirilmelidir. Aync4 hastantn bir pediyatrik solunum

hastalklan uzmaruna sevk edilmesi diiqiiniilmelidir. Yetigkinlerde ulaSrlan boy tizerindeki etki

de dahil olmak iizere, geligim hrzrnda inhale kortikosteroidlerle iligkili bu azalmantn uzun vadeli

etkileri bilinmemeftledir. Oral inhale kortikosteroid tedavisinin kesilmesini takiben biiyiimeyi

"yakalama" potansiyeli yeterince incelenmemigtir.

Eg zamanh kullan an ilaglar
Budesonid ve giigli.i bir CYP3A4 inhibitiiriiniin (itrneEin; itrakonazol, ketokonazol, ritonavir,

nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) uzun si.ire eg zamanh uygulamasrnda dikkatli olunmahdrr

Okz. Bdliim 4.5).

Tedaviye steroidler ile baglayan hastalar
Terap6tik etki genellikle l0 giin igerisinde elde edilmektedir. Aqrn bronqiyal mukus sekresyonu

olan hastalarda, tedavinin baglangrcrnda, yaklagrk 2 hafta gibi krsa bir siire, oral kortikosteroid

tedavisi tedaviye eklenebilir.

Steroide baflmh olan hastalar
Oral steroidlerden budesonide gegilirken, hasta giirece olarak stabil bir diinemde olmahdrr.

Yaklagrk l0 giin bolunca daha dnceden kullamlan oral steroidle birlikte yiiksek doz budesonid

kombinasyonu verilir. Daha sonrA oral doz kademeli olarak az-altrlarak (iimefin her ay 2.5 mg

prednizolon veya egde[eri oramnda) miimkiin olan en diigiik diizeye indirilmelidir. ilave sistemik

kortikosteroidler ya da budesonid ile yaprlan tedavi aniden defil, yavaSga kesilmelidir.

Travma, cenahi veya alrr enfeksiyonlar gibi 6zel kriz durumlanna kargr koyma amacryla

hastamn adrenokortikal rezervinin yeterli dtizeyde oldupundan emin olmak igin sistemik

kortikosteroidlerden budesonide gegilen ilk aylar boy'unca dzellikle dikkatli olunmahdtr.

Hipotalamik-pittiiter-adrenal (HPA) eksen fonksiyonlan diizenli olarak izlenmelidir. Bazr

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

hastalann potansiyel ciddi durumlarrnr bildiren bir uyan kartrm yanlannda tatlmalan tavsiye

edilmektedir. Sistemik kortikosteroidler yerine budesonide geqilmesi daha dnce sistemik

kortikosteroidler tarafindan basktlanmrg olan alerjik rinit veya egzema gibi alerjilerin ortaya

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

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

tedavi edilmelidirler.

ilave 6nlemler
oral kandidiyazisi 6nlemek igin, hastaya her uygulamadan sonra apzrm su ile galkalamast

6nerilmektedir. B6yle bir durum geligtili takdirde, qolu vakada enfeksiyon, budesonid tedavisi

kesilmeksizin, topikal antifungal tedaviye yamt verecektir (bkz. Bitliirn 4.2 ve B<iliim 4.8).

Disfoni olugabilir; fakat bu durum geri diiniigiimlii olup, tedavinin kesilmesini ya da dozun

azaltrlmasrnr ve/veya sesin dinlendirilmesini takiben ortadan kalkar (bkz. Bdliim 4.8).

BUDAROL inhalasyon iqin toz igeren kapstiller laktoz igermektedir. Nadir kaltttmsal galaktoz



intoleransr, Lapp laktaz yetmezli[i ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5 Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
Budesonidin ana metabolizma yolu sitokom P450 (CYP) izoenzim 3A4 (CYP3A4)

. aracrhgryladrr. CYP3A4 inhibit6rleri olarak bilinen ilaglar (6megin; itrakonazol, ketokonazol,

ritonavir, nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) ile eg zamanh uygulamasr budesonid

metabolizmasrnr inhibe ederek sistemik maruziyetini artrrabilir. Budesonid ve bilinen CYP3A4
inhibitdrlerinin birlikte kullanrmrnda dikkatli olunmahdrr. Eper bu iiriinler birlikte
uygulamyorsa, adrenal kortikal fonksiyon izlenmeli ve budesonidin dozu yanlta g6re

ayarlanmahdrr (Bkz. Btiliim 4.4 ve Biiliim 5.2).

Budesonidin gtiglii CYP3A4 indiikleyicilerle (6m., rifampisin) eg zamanh olarak kullanrlmasr

budesonid metabolizmasrnr hrzlandrrabilir ve sistemik maruziyetini diigiiLrebilir (Bkz. B6liim
s.2).

Ozel popflasyonlara i\kin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara 6zgii etkilegim gahgmasr yiiriitiilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona 6zgii etkilegim gahgmast yiiriitiilmemigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk dolurma potansiyeti bulunan kadrnlar/Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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

Gebelik ddnemi
Zorunlu olmadrkg4 gebelik srrasrnda kullammrndan kagrmlmahdrr. Gebelik strasrnda

glukokortikosteroid tedavisi kagrmlmazs4 oral glukokortikosteroidlerin yerine, diigiik sistemik

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

tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon diinemi
inhale budesonid anne stitii igine salgrlamr. Bebeklerde ulagrlan plazma konsantrasyonlannm,

anne plazmasrnda bulunan konsantrasyonlann yakla;rk l/600'iine ulagmast beklenir (bkz. B6ltim

5. Farmakoloj ik 6zellikler). Bu diigiik budesonid miktarlan, budesonidin laktasyon drineminde

kullamlabilecegini diiqiindiirmekle birlikte, uzun siireli tedavi srastnda emzirilen bebekler

iizerindeki klinik etki bilinmemektedir.

0reme yetene[i/Fertilite
Budesonid kullammrrun insan fertilitesi iizerindeki etkileri hakkmda herhangi bir veri

bulunmamaktadtr.

4.7 Araq ve makine kullanrmr tzerindeki etkiler
Budesonid, arag ve makine kullanma yetenelini etkilemez.

4.8 istenmeyen etkiler
Advers ilag reaksiyonlan, MedDRA'mn sistem organ stntfina g6,re listelenmektedir. Her bir
sistem organ srnrfi igerisinde advers ilag reaksiyonlarr srkhla giire srralanmakta olup en srk



giiriilen reaksiyonlar baqta listelenmektedir. Aynca, her bir advers ilag reaksiyonu igin aqaltdaki
sisteme giire (CIOMS III), reaksiyonlara kargrhk gelen srkhk kategorisi de belirtilmektedir:

Qok yaygrn P1/10); yaygrn (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek

(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

' edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn:
Afirz-lutakta kandida enfeksiyonu.

Baggrkhk sistemi hastahklan
Seyrek:
Agrn duyarffirk reaksiyonlan (dermatit, eritem), ddkihtti, iirtiker, anjiyo6dem, kaSrntr,

anafi laktik reaksiyonlar.

Endokrin hastahklan
Seyrek:\-. Adrenal supresyon, Cushing sendromu, hiperadrenokortisizm, hipokortisizrn, gocuklarda ve

ergenlerde biiyiime gerilili.

Psikiyatrik hastahklan
Seyrek:
Depresyon, huzursuzluk.

Qok seyrek:
Sinirlilik.

GOz hastahklarr
Seyrek:
Katarakt, glokom.

Solunum, gdffis bozukluklan ve mediastinal hastahklan
Yaygrn:

\- Otstirtik.

Seyrek:
Paradoksal bronkospazm, disfoni, bofaz iritasyonu.

Kas-isketet bozukluklan, ba[ doku ve kemik hastahklan
Segek:
Kemik mineral yolunlu[unda azalma.

Pazarlama sonrasr deneyimden advers ilag reaksiyonlarl (slkhklar bilinmiyor)
Agalrdaki advers ilag reaksiyonlan, budesonid ile edinilmig olan pazarlama sonrast deneyimden

grkanlmrgtrr. Bu reaksiyonlar, biiyiikttigii belirli olmayan bir popiilasyondan giiniilliiliik bazrnda

bildirilmig oldulundan, bunlann srkhklannr giivenilir bir gekilde tahmin etmek miimkiin
olmamaktadrr ve bu nedenle "bilinmiyol' olarak stntflandrnlmaktadrr.

Ba[rgrkhk sistemi hastaltklart
Kontakt dermatit (Tip IV [gecikmig] aqrn duyarhhk reaksiyonu).



Psikiyatrik hastahklar
Psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklan, davramq degigiklikleri (a[rrhkh olarak gocuklarda).

4.9 Doz agrmr ve tedavisi
Budesonidin akut toksisitesi diiqiik diizeydedir. Krsa bir siire igerisinde yiiksek miktarlarda ilacm
inhalasyonunu takiben olugan en biiyiik zararh etki hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA)
fonksiyonlannrn baskrlanmasrdrr. Ozel acil durum dnlemlerine gerek yoktur. Astrmr kontrol
etmek igin 6nerilen dozda budesonid tedavisine devam edilmelidir.

Stres durumlannda, bir 6nlem olarak kortikosteroidlerin uygulanmasr gerekli olabilir (6rne!in,
yiiksek hidrokortizon dozlan). Adrenokortikal atrofi gdriilen hastalar steroide balrmh olarak
kabul edilir ve durum stabilize olana kadar yeterli sistemik kortikosteroid idame tedavisine
ayarlama yaprlmahdrr.

5. FAR]VIAKOLOJiK OZELLiT,TN
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Glukokortikoidler
ATC Kodu: R03BA02

Budesonid, insanlarda belirgin topikal etki g6stermekle birlikte <inemli bir sistemik etkisi
olmayan bir kortikosteroiddir. Difier inhale glukokortikoidlerde oldulu gibi budesonid de
farmakolojik etkilerini, hiicre igi glukokortikoid reseptdrleri ile etkileqerek gdsterir. Birgok farkft
sitokin, kemokin, enzim ve hiicre adezyon molekiiliiniin iiretimi inhibe edilir. Ko(ikosteroid
tedavisinden fayda gdren hastalarda inhalasyon tozu olarak kullanrldrgrnd4 genellikle tedaviye
baglandrktan sonra l0 giin igerisinde astrmr kontrol altrna alabilmektedir. Budesonid diizenli
kullamldrprnda astrmh akcilerlerdeki kronik enflamasyonu azaltmaktadrr. Budesonid, aynca
akciger fonksiyonlannr artrrmakta ve astlm semptomlanrun ve brong aqrn cevaphhlrmn
azalmasrnr sallamakta, astlm ataklannl dnlemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel iizellikler
Emilim:
Akci[ere ulagan budesonid miktan hrzh bir gekilde ve tamamen emilmektedir. Uygulamadan
hemen sonra plazmada en ytiksek konsantrasyona ulagrlmaktadrr. Orofarenkste kalan doz igin
gerekli di.izeltme yaprldrktan sonra mutlak biyoyararlarum Yo73 oranndadrr. Karacifierdeki
belirgin presistemik metabolizma nedeniyle inhale edilen bir dozun yutulan fraksiyonunun
sadece o% 10 ila l3'ii biyoyararlamma sahiptir.

DaErhm:
Budesonidin plazma proteinine ba[lanmasr I ila 100 nmol'liik bir konsantrasyon arahlrnda
%85-90'drr. Budesonid dokulara yaygrn olarak dalrlrr, kararh durumda budesonidin dalrlm
hacmi yaklagrk 183 ila 301 L'dir. Yaprlan hayvan deneylerinde dalak ve lenf bezlerinde, timusta"
adrenal kortekste, fireme organlannda ve bronglarda yiiksek konsantrasyonlar g<izlenmigtir.
Budesonid, farelerde plasenta bariyerini aqmaktadrr. Budesonid, yaklagrk 0.46 siit-plazma
konsantrasyon oranr ile anne siitiine geqer. Bebelin maruz kalacalr tahmini giinliik doz, giinliik
matemal dozun yaklagrk %0.3'iidiir ve bebeklerde ortalama plazma konsantrasyonun, bebelle
oral biyoyararlanlmrn tam olacalr varsayrldrlrnda dahi, maternal plazmada g6zlenen
konsantrasyonlann yaklagrk l/600'ii olacalr tahmin edilmektedir.
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Biyotransformasyon:
Budesonid akci[erlerde metabolize olmaz. Emilimini takiben budesonid karacilerde yrkrma
u[rar ve 6 beta-hidroksibudesonid ve 16 alfa-hidroksiprednizolon dahil olmak iizere bir dizi
inaktif metabolit elde edilir.

Budesonidin ana metabolizma yolu CYP3A4 aracrhlryladrr ve budesonid metabolizmasr bu
enzimin bilinen inhibit6rleri ya da indiikleyicileri tarafindan etkilenebilir (Bkz. Bdliim 4.5).

Eliminasyon:
Radyoiqaretli budesonid soluyan insan giiniilltilerde (6l9iilii doz inhaler ile) uygulanan dozun
yaklagrk Y, 32'si idrarda geri kazanrlrr ve dozun % l5'i fegeste geri kazamlrr. inhalasyonu
takiben budesonid idrarda tespit edilmezken, l6-alfa-hidroksiprednizolon tespit edilmigtir.

Budesonid intravendz doz uygulamastnr takiben yiiksek plazma klerensi (84 L/s) giisterir.
Budesonidin eliminasyon yanlanma 6mrii yaklagrk 2.8 ila 5 saattir.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum :

Doprusalhk / do!rusal olmayan duruma iligkin mevcut veri bulunmamaktadrr.

Hastalardaki karekteristik 6zellikler
KaraciEer yetmezliEi:
Budesonid farmakokinetifii, karaciler yetmeztili olan hastalarda galtgtlmamrgtrr. Ancak, siroz
hastalanndaki oral uygulamamn ardrndan budesonidin sistemik yararlammrnrn salhkh
kontrollere gifte 2.5 kat daha ytiksek oldulu bildirilmiqtir. Hafif karaciler yetmezli[inin sistemik
maruziyet iizerinde az etkisi oldulu bildirilmiqtir.

Biibrek vetmezliEi:
Budesonid farmakokinetifi, bdbrek yetmezligi olan hastalarda qahqrlmamrqtrr. Bdbrek
yetmezlifiinin, oral budesonidin farmakokinetili iizerinde herhangi bir etkisinin olmasrrun
beklenmedigi bildirilmig olmakla birlikte, budesonid metabolitleri idrar yoluyla atrlmaktadrr ve
dolayrsryla, giddetli btibrek yetmezli[inde metabolitlerin birikmesine balh olarak advers
olaylann gdriilmesindeki artmrg risk olasrhlr giiz ardr edilememektedir.

Pediyatrik popiilasvon:
Budesonidin farmakokinetipi pediatrik popiilasyonda gahgrlmamrgtrr. Ancak, diger inhale
budesonid iirtinlerine dair veriler, 3 yagrn iizerindeki gocuklarda beden afrrhlrna normalize
edilen klirensin, yetiqkinlere kryasla yaklaqrk %50 daha yiiksek oldu[unu giistermektedir.

Gerivatrik popiilasyon:
Budesonidin farmakokinetigi yaqh hastalarda gahgrlmamrgtrr. Ancak, 65 yaq ve iizeri hastalara

dair srmrh veriler, oral ve intravendz budesonid uygulamasrm takiben daha geng yetigkinlere
kryasla yaqhlardaki farmakokinetikte anlamh bir farkhhk g<istermemektedir.

Irk. cinsiyet :

Irk ya da cinsiyete bafih farmakokinetik farkhhklar tantmlanmamtgttr.

Klinik gahsmalar:
Budesonid ile yakrn zamanda bir klinik gahgma gergeklegtirilmemigtir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tekrarh Doz Toksisitesi
Tekrarh doz toksisitesi gahqmalanndan gelen klinik 6ncesi veriler, <inerilen terap6tik dozda
insanlar igin <izel bir tehlike gdstermemiqtir.
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Mutajenisite ve Karsinojenisite
Bir dizi in vitro ve in vivo mutajenisite testinde budesonidin mutajenik potansiyele sahip
olmadrpr gdsterilmigtir.

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

steroidleri (prednizolon ve triamsinolon asetonid) igeren bir takip gahgmaslnda da gdzlenmigtir
ve kortikosteroidlerin uygulamasr ile iligkili bir srnrf etkisi oldulu kabul edilmigtir.

0reme toksisitesi
inhale budesonidin srgan yavrulannrn beden alrrhlrnda diigiige yol agtrEr giisterilmig ancak
bildirilen herhangi bir teratojenik etki olmamrgtrr. Subkutan uygulanan budesonidin srgan

yavrulanrun ya$ama yeteneEi iizerindeki azaltrcr etkileri ve budesonidin srganlardaki anneye

6zgii toksisitesi, tavganlardaki teratojenik potansiyeli ve biiytime gerilili iizerindeki etkileri ve
fetal 5liim, glukokortikoidlerin hayvanlardaki bilinen teratojenik potansiyeli ile ulumludur.
Budesonidin insanlarda herhangi bir teratojenite ya da iireme toksisitesi gtisterdiline iligkin bir
kamt yoktur (Bkz. Bdliim 4.6). Srganlarda subkutan yolla uygulanan budesonidin fertilite
iizerinde advers bir etkisi olmamrgtrr.

6. FARMASoTiX 6ZBr,r.iXr,Bn

6.1 Yardlmcr maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
San kapak ve san g6vdeden oluqan HPMC kapsiil (No:3).

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen gegimsizlili yoktur.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25"C'nin altrnda oda srcakhlrnda saklayrnrz.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerili
Karton kutu igerisindeki plastik seperatdrde; PVDC/AI blisterlerde 60 inhaler kapsiil ve

inhalasyon cihazr igerir.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier 6zel iinlemler
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netmeli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Ydnetmelili"ne uygun olarak imha edilmelidir.

ilacrn uygun kullammrndan emin olmak iqin, inhalerin kullarulmasr doktor veya eczact

tarafindan hastaya gosterilmelidir. Kullanrma iligkin detayh bilgi kullanma talimatrnda
mevcuttur. Jelatin kapsiiliin pargalanabilecelini ve kiigtk jelatin pargalanmn inhalasyondan
sonra aErz veya bopaz bolgesine ulagabilecelini hastalann bilmesi iinemlidir. Hastaya jelatinin
zararsrz oldulu, alrzda yumugayacagl ve yutulabildi[i siiylenmelidir. Kapsiilii bir defadan fazla
delmemek suretiyle pargalanma olasrhlr asgari diizeye indirilebilir.

Kapsiil, kullanmadan hemen 6nce ambalajrndan grkanlmahdrr.
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7. RUHSATSAHiBi
ARVEN ILAQ SAN. VE TiC. A.$.
3,1460 istinye - istanbul
TelNo :(212)362 1800
Faks No : (212) 362 17 38

8. RUHSATNUMARASI
252t80

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 09.09.2013
Ruhsat yenileme tarihi: -

IO. KtIB'tIN YENiLENME TARiHi
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