
KULLANMA TALiMATI

BUDAROL 400 mcg inhalasyon igin toz igeren kapsiil

Solunum yoluyla"ahntr,

. Etkin madde: Her kapsiil 400 mcg budesonid (+%10 eksez doz) igerir.

. Yardtmct maddeler: Laktoz monohidrat

Bu ilacr kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, q0nkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatrnr saHaymtz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilove sorulanruz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczaaruza damsmrz-

. Bu ilaQ ki$isel olarak sizin icin reQete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilaan kullarumr srrasmdo, dohora veya hastaneye gittiEinizde doktorunuza bu ilact
kul I an dr ltrun s oy le y i niz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyanuz. ilaq hakhnda size iinerilen dozun drsmda

yiiksek veya diigilk doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

L BaDAROL nedir ve ne igin kullan rr?
2. BaDAROL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BADAROL nas kullan rr?
4. Olat yan elkiler nelerdir?
5. BUDAROL'iLn saklanuast

Baqhklarr yer almaktadrr.

l. BUDAROL nedir ve ne igin kullanrhr?

BUDAROL, glukokortikosteroidler olarak adlandrnlan bir ilag grubuna dahil olan budesonid

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

ve solunum yollannr agrk tutarak astrm belirtilerini azaltr.

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

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

hemen beyaz renkli homojen giiriiniimlii toz igeren, san kapak ve san gdvdeden olugan

HPMC kapsiillerdir.

BUDAROL;
o Yetigkinler ile 6 yag ve iizeri gocuklarda astlmrn uzun siireli (idame) tedavisi igin kullanrlrr.

KOAH'ta tek baqrna kullanrlmast dnerilmez.

Astrm akciperlerdeki kiigiik hava yollannrn iltihabrndan kaynaklamr. Diizenli BUDAROL
kullarumr astrm krizlerinin iinlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardrmcr olur. Semptomlannrz dtizelse bile diizenli olarak BUDAROL kullanmaya devam

etmelisiniz.
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2. BUDAROL'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUDAROL'iIn aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler;
. Budesonide veya BUDAROL'iin igerdili yardrmcr maddelere kargr aqrn duyarl (alerjik)

iseniz (e[er alerjiniz olabilecelini diiqiiniiyorsamz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasrnt
isteyiniz),

. Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gdriiyorsamz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

BUDAROL'fi aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E!er;
r Bagka bir kortikosteroid ilag kullantyorsamz,
r Astrm veya KOAH drqrnda bir nedene balh solunum ya da nefes alma sorununuz

vars4
. BUDAROL ile tedaviniz srrasrnda bir akci[er ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap

oluqturan mikrobik hastahk) ya$arsanlz (okstirukte ve balgam grkarmada artl$ ve
\- yiiksek ateg qeklinde ortaya grkabilir),

o BUDAROL kullandrktan sonra hrrltr ve dksiiriikle birlikte nefes almada gtigliik
ya$arsanlz,

r BUDAROL ile tedaviniz srrasrnda ddkiint0, kagrntr, kurdeqen, nefes almada ya da

yutmada zorluk, bag d6nmesi ya da yriz ve bolazda giqlik yaqarsantz,

o BUDAROL ile tedaviniz srrasmda kilo deli9imi, halsizlik, karrn b<ilgesinde kilo arttgt,

mide bulanttsr ya da inatgr ishal yaqarsantz,

o BUDAROL ile tedaviniz srrasrnda bulanrk gtirme ya da giirmede degigiklik yagarsanz,

o Hrnltrnrzm ya da nefes darhlrmzrn arfirlrm fark ederseniz, bu durumu derhal

doktorunuza bildiriniz.
r BUDAROL'II ani geligen nefes darhlr ndbetini tedavi etmek igin kullanmayrntz. Bunun

igin size bagka bir ilag verilmig olacaktrr.
o AErzdan ahnan iltihap giderici ilag (Oral antiinflamatuvar) tedavisi gdriiyorsantz

tedavinizi aniden kesmeYin.
. Doktorunuz BUDAROL tedavisine baqladrlrnrzda, bu ilacrn dozunu kademeli olarak

\? azaltabilir.
. Doktorunuz ara srra b<ibrek0stii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptrrabilir.

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

huzursuzluk, asabiyet, aqrn heyecanhltk ya da sinirlilik yagryorsanz.

r EEer herhangi bir karaciger hastallrnrz varsa ya da sanltksanrz, BUDAROL almaya

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

belirleyecektir.

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza dantgtmz.

BUDAROL'iin yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr
Uygulama y6ntemi aqrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur.

Hamilelik
ilact kullanmadan ance doktorunuza veya eczaantza daruStruz.
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Hamileyseniz ya da hamile kalmayr diigiiniiyorsamz, BUDAROL almadan iince
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasrm isteyiniz.

Doktorunuz sizi
bilgilendirecektir.

hamilelik srrasrnda BUDAROL kullanmamn olasr riskleri konusunda

Tedaviniz srrasmda
daruSmtz.

hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacrntza

Emzirme
ilact kullanmadan i)nce doldorunuza veya eczacmrza danrymtz.

Eler bebepinizi emziriyorsanrz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme strasmda

BUDAROL kullantmrntn potansiyel risklerini size anlatacaktrr.

Arag ve makine kullanrml
BUDAROL'iin arag ya da makine kullanma yetenelinizi etkilemesi olasr delildir.

BUDAROL'iin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda iinemli bilgiler

BUDAROL laktoz (siit gekeri) igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

gekerlere kargr dayanrksrz oldufunuz sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan Snce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diler ilaglar ile birlikte kullantmr
,Lgagraati ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu depigtirm eniz velveya baSka dnlemler almantz

gerekebilir:
o Enfeksiyonlann (iltihap olu$turan mikrobik hastahklar) tedavi edilmesi igin kullamlan bazr

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

bazr ilaglar (tim., ritonavir, nelfinavir),
. Kalp atrm dtizensizlilinin tedavi edilmesi igin kullanrlan bazr ilaglar (iim., amiodaron).

EEer reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsonz veya son zomanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczauruza bunlar hakhnda bilgi veriniz'

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

sizin igin en iyi olan dozu belirlemigtir.

Doktorunuzun talimatlannt dikkatlice uygulayrmz. Onerilen dozu a$maymlz.

Uygun kullanlm ve doz/uygulama slkhfr igin talimatlar:
. gUOaROL igin astrmh yetigkinlerin tedavisinde dnerilen doz giinde bir ya da iki kere

200-400 mikrogramdrr. Gerektipinde, doktor, dozu giinde 1600 mikograma kadar

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

mikrogramdrr. Gerektilinde, doz giinde 800 mikrograma kadar Erkanlabilir'
o EEer kag tane BUDAROL kapsiil kullanmanrz gerektili konusunda emin delilseniz,

BUDAROL kullanmaya baglamadan 6,nce doktorunuza ya da eczactntza dantqtntz'

o Tedaviye verdiliniz yanrta gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik bir doz

6nerebilir.

Doktorunuz ilacr kesmenizi sdylemedi!i siirece BUDAROL kullanmayr aniden btrakmaytmz.



Uygulama yolu ve metodu:
o Kapsiilleri yutmaylnlz. Kapstillerin igerisindeki toz yalntzca tenefffis edilerek

kullamlacaktrr.
o Kapsiiller, yalnlzca aynl ilag kutusundan grkan inhaler cihazr ile kullanrlmahdrr. Kapsiilleri

farkh bir inhaler (cihaz) kullanarak tenefftis etmeye gahgmaytmz.

o BUDAROL'ii her giin aynl saatte kullanmamz, ilactruzr ne zaman kullanacaftruzt

hatrrlamanrza yardrmct olacaktrr.
o BUDAROL'iI doklorunuzun talimatlanna gtire diizenli olarak kullanmamz tinemlidir.

Astrm belirtileriniz olmasa bile, BUDAROL kullanmaya devam etmelisiniz giinkti bu

astlm ndbetlerinin olugmastnt dnlenmeye yardrmcr olabilir.
o E[er BUDAROL'iI ne kadar stire kullanacalrnrzla ilgili sorulannrz varsa, doktorunuzla ya

da eczactntzla konu$unuz.
. ilacrmzr kullandrktan sonra alzrnrzr suyla iyice galkalayrmz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu

iglem alznrzda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) geligme olasrhlrm azaltacaktr.

o BUDAROL kapsiilfl inhaler cihazr ile nasrl kullanacaltntzt dlrenmek igin gekillerle

gdsterilen talimatlan takip ediniz.

l. Cihazr kenarlanndan stktca tutunuz ve alt boliimde yer alan renkli kapstll bolmesini,

iizerindeki parmak boglulundan iterek a9mz.

2. Inhaler kapsulil, kapsul geklindeki bogluSa yerlegtiriniz. Kapsiilti kullantmdan hemen

6nce ambalajmdan glkannrz.

3. Kapsul bolmesini "klik" sesi duyana kadar ters yonde iterek kapattnz'

4. Kapagl gekerek grkannz.

5. inhaleri dik tutarak aglzhgr i$aretli kenarlardan a$aglya dogru sadece bir kez basttnntz'

Bu gekilde kapsiil delindikten sonr4 bastmayl brakrnz.
Lnifen dikkat: Bu iglemi yaparken kapsul pargalanabilir ve soluma srrasrnda ktigiik

pargalann agz ve bogaza kaqma olasrhpr vardr. Kapsulun kullarumdan hemen 0nce

ambalajrndan gtkanlmasr ve kapsulii patlatmak igin bir kez basrlmasr kapsiiliin

pargalanma riskini en aza indirir.
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6. Nefesinizi kuwetlice dtgan veriniz.

7. AErzhgr alzrnrza yerleptiriniz ve ba5tntzt hafifqe geriye yaslaylnE. AErzhgln etraftnr

dudaklarrnrzla srklca kapatrnz ve olabildi$ince htzlt ve derin bir nefes altntz. Toz

da[rlrrken kapsuliin bolmesinde ddnmesinden kaynaklanan bir vztltr sesi duyacaksmz.

Bu sesi duymadtysamz kapsiil, b6lmesinde s*r;mr; olabilir. Bu durumda cihazt agtntz ve

kapsiilu bdlmesinde oynatarak gevletiniz. Kapsulii gevgetmek igin diitmelere birden fazla

basmayrnz.

8. Vrzrltr sesini duyduktan sonra cihazr aglnEdan gtkartmtz ve nefesinizi rahatsv olmayacalrnrz gekilde

olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal gekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazr aqarak kapsUliin

iginde toz kahp kalmadlgtnl kontrol ediniz. Kapstilde toz kalmrgsa, 6., 7. ve 8. basamaklan tekrarlayrnrz.

9. Kullandrktan sonra kapsiil bolmesini agrnrz, bog kapsiilu grkannrz, kapsill kilmesini kapatrnz ve kapapr tekrar

takmtz.

Toz kahntrlannt temizlemek igin agrz parqasr ve kapstl haznesi kuru ve temiz bir bezle

silinmelidir. Temiz yumugak bir firga da bu amaqla kullanrlabilir.

Defiqik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrml:

BUDAROL, 6 yagrndan kiigiik gocuklarda kullamlmamahdrr.

Eger gocugunuz solunum yoluyla kullamlan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir

steair tuitanryorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsamrnda gocuEunuzun kilosunu takip

edecektir.

BUDAROL'iin 6 ya5rndan biiyiik gocuklar igin tinerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200

mikogramdrr. Gerekti[inde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma grkarabilir. Qocuklar
ilacrn kullammr sraslnda gdzlenmelidir.

Yaghlarda kullanrmr:

65 yag ve iizerindeki hastalar igin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanrm durumlan:
Bdbrek/KaraciSer yetmezlili:

Biibrek ve karaciler yetmezliEi durumunda doz ayarlamastnm gerektiEine dair veri

bulunmamaktadrr.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzt zamantnda almayt unutmaylnlz.

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

kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazstntz.

Eger BUDAROL',Ln etkisinin aok gilclii veya zayrf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz-
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Kullanmanz gerekenden daha fazla BUDAROL kullandtysanz:

Qok fazla BUDAROL kullanmrgsamz ya da bir bagkasr yanhqhkla sizin kapsiillerinizi
kullanmrgsa, tavsiye almak igin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagurrunuz. Trbbi

tedavi gdrmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldufiunuz ilaglan yanlnlzda gdtiiriiniiz.

BUDAROL'den lcullanmoruz gerekcndenfazlauru kullanmrysaruz bir dohor veya eczaa ile
konuSunuz.

BUDAROL'ii kullanmayt unutursanv:

Eler bir dozu almayl unutursanlz, sonraki dozu normal zamarunda ahntz.

[Jnutulan dozlort dengelemek igin Eift doz almaymtz.

BUDAROL ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek etkiler:
BUDAROL ile tedavinizi kesmeniz astrm hastahErnrzrn k6tiiye gitme olasrhfrnr ytikseltebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUDAROL',iin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

BUDAROL'iin kullanrlmasr sonucunda agaltda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

Yan etkiler agaprdaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanmtgttr:

Qok yaygm
Yaygtn
Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok sepek
Srkhpr bilinmeyen

: l0 hastarun en az I 'inde g<iriilebilir.
:10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gdrtlebilir'
:100 hastanrn birinden az, fakal 1.000 hastamn birinden fazla

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

g<iriilebilir.
:10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.
:Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gtiriilebilir.

Bazr yan etkiler ciddi olabilir:

Sevrek:\'/ . Hrnltr ya da oksiiriik ile birlikte nefes alma giigltifl[
o D<ikiintii, kagrntr, kurdegen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bag ddnmesi ve/veya

yiiz ya da bofiazrn gigmesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlan,

o A$rn halsizlik, kilo kaybr, mide bulanhsr ve inatgr ishal (bunlar biibrek iistii bezinin

normalden az gahqmasrndan kaynaklanabilir),
. Kilo alm4 yiiaiin yuvarlak ve 9ig bir g6riiniim almasr, halsizlik velveya kann bolgesinde

yaplanma ve genigleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisimr olarak

adlandrnlan hormonal bir hastahlrn belirtileri olabilir)'
o Bulanrk gorme ya da grirmede deligiklikler (g0z mercelinin netlilini kaybetmesi ya da

artmrq 96z igi bastnct).

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise doklorunuza derhal bildiriniz'

Yaygtn:
. Oksiirilk,
r A[rz ya da bolazda enfeksiyonlar (timelin: agrzda pamukquk)'



Seyrek:
o Ses krsrkhEr,
. BoEaz agnsr ya da tahrigi,
o Qocuklarda ya da ergenlerde biiyiime gerilili,
o Kemiklerin lncelmesi (Kemikleriniz ne kadar kahnsa, lonlma olasrhklan o kadar azdrr.).

o Depresyon,
o Huzursuzluk.

Qok seyrek:
o Sinirlilik.

Bagka yan etkiler de 96riilebilir ancak srkhklan bilinmemektedir
. Uyku sorunlan, endige hissi, agrn heyecanlhk. Bu davramq bozukluklannm gocuklarda

gdriilme olasrh[r daha yiiksektir.
o Deri ytizeyi, viicut drgrndan kaynaklanan bir madde ile temas etti[inde ortaya grkabilecek

bir cilt rahatsrzhlr olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi giddetli gekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

E[er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz

dohorunuzu veyo eczacmut bilgilendiriniz.

5. BUDAROL'iin saklanmasr

BIIDAROL'ti gocuklann gdremeyece[i, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklaymrz.

BUDAROL, 25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambolajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDAROL' kullanmaymrz-

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BUDAROL'U kullanmaytruz

Kutudaki kapsiiller bittilinde o kutudan grkan eski cihazr alrnrz ve her kutudaki kapsiilleri
\- aym kutudan grkan yeni inhaler cihazr ile kularuntz'

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

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

Bu kullanma lolimafi 'arihinde onaylanmrstr.
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