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KULLANMA TALIMATI
BEPTON 400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsul
Solunum yoluyla alinir.
» Etkin madde: Her kapsul 400 mcg budesonid (+%10 eksez doz) icerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BEPTON nedir ve ne icin kullanilir?

BEPTON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BEPTON nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BEPTON’un saklanmast

gRowdE

Bashklar yer almaktadir.

1. BEPTON nedir ve ne icin kullanilir?

BEPTON, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan budesonid adi
verilen bir etkin madde icerir. BEPTON, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak igin kullanilir ve
solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

BEPTON, karton kutu icerisindeki plastik seperatorde; PVDC/AI blisterlerde 60 inhaler
kapsiil ve inhalasyon cihazi iceren ambalajlarda takdim edilir. BEPTON, beyaz veya hemen

hemen beyaz renkli homojen goriiniimlii toz igeren, sar1 kapak ve sar1 govdeden olusan
HPMC kapsullerdir.

BEPTON;

e Yetiskinler ile 6 yas ve {lizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi i¢in kullanilir.
KOAH’ta tek basina kullanilmasi onerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiiclik hava yollarmin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli BEPTON
kullanim1 astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimci olur. Semptomlariniz diizelse bile diizenli olarak BEPTON kullanmaya devam
etmelisiniz.



2. BEPTON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BEPTON’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

Budesonide veya BEPTON’un igerdigi yardimci maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini
isteyiniz),

Tiiberkiiloz (TB) tedavisi gorliyorsaniz ya da daha dnce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

BEPTON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Baska bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,

Astim veya KOAH disinda bir nedene bagli solunum ya da nefes alma sorununuz
varsa,

BEPTON ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam c¢ikarmada artis ve
yiiksek ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

BEPTON kullandiktan sonra hiriltt ve Oksiiriikle birlikte nefes almada guclik
yasarsaniz,

BEPTON ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bas donmesi ya da yliz ve bogazda sislik yasarsaniz,

BEPTON ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo artisi,
mide bulantis1 ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,

BEPTON ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
Hirilltinizin ya da nefes darliginizin arttigim fark ederseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

BEPTON’u ani gelisen nefes darlig1 nobetini tedavi etmek i¢in kullanmayiniz. Bunun
i¢in size bagka bir ila¢ verilmis olacaktir.

Agizdan alinan iltithap giderici ilag (Oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz
tedavinizi aniden kesmeyin.

Doktorunuz BEPTON tedavisine basladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iliskin testler yaptirabilir.
BEPTON ile tedavi sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi, huzursuzluk,
asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz.

Eger herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksaniz, BEPTON almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

BEPTON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz ya da hamile kalmay diisiiniiyorsaniz, BEPTON almadan dnce doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda BEPTON kullanmanin olas1 riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
BEPTON kullaniminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BEPTON’un ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

BEPTON’un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
BEPTON laktoz (siit sekeri) icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi {irtinii almadan énce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

e Enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi
ilaclar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),

e HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

e Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

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

3. BEPTON nasil kullamilir?
BEPTON kapsiiller iki ayr1 dozda bulunmaktadir (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz sizin
i¢in en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e BEPTON icin astiml1 yetiskinlerin tedavisinde onerilen doz giinde bir ya da iki kere 200-
400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

e 6 yas ve lzeri ¢cocuklarda BEPTON icin onerilen doz ginde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

e Eger kac tane BEPTON kapsiil kullanmanmiz gerektigi konusunda emin degilseniz,
BEPTON kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilaci kesmenizi sdylemedigi siirece BEPTON kullanmay1 aniden birakmayiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

e Kapsiilleri yutmaymiz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek
kullanilacaktir.

e Kapsiiller, yalnizca ayni ila¢ kutusundan ¢ikan inhaler cihazi ile kullanilmahidir. Kapstilleri
farkl1 bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye caligmayiniz.

e BEPTON’u her giin aynm saatte kullanmaniz, ilacinizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e BEPTON’u doktorunuzun talimatlarina gore diizenli olarak kullanmaniz énemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile, BEPTON kullanmaya devam etmelisiniz c¢inkii bu astim
ndbetlerinin olugsmasini dnlenmeye yardimci olabilir.

e Eger BEPTON’uU ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla ya da
eczacinizla konusunuz.

e {lacimiz1 kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice ¢alkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasiligin1 azaltacaktir.

e BEPTON Kkapsiilii inhaler cihazi ile nasil kullanacagimizi 6grenmek igin sekillerle
gosterilen talimatlari takip ediniz.

1. Cihaz1 kenarlarindan sikica tutunuz ve alt bolimde yer alan renkli kapstl bdlmesini,
tizerindeki parmak boslugundan iterek aginiz.

2. Inhaler kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanimdan hemen
once ambalajindan ¢ikariniz.

3. Kapsiil bolmesini “klik” sesi duyana kadar ters yonde iterek kapatiniz.

4. Kapagi ¢ekerek ¢ikariniz.

5. Inhaleri dik tutarak agizli1 isaretli kenarlardan asagiya dogru sadece bir kez bastiriniz.
Bu sekilde kapsiil delindikten sonra, bastirmay1 birakiniz.

Lutfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil parcalanabilir ve soluma sirasinda kiigiik
pargalarin agiz ve bogaza kagma olasiligi vardir. Kapsiilin kullanimdan hemen o6nce
ambalajindan ¢ikarilmasi ve kapsiili patlatmak igin bir kez basilmas1 kapsiiliin
parcalanma riskini en aza indirir.




6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 veriniz.

7. Ag1zlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye yaslayimiz. Agizligin etrafinm
dudaklarmizla sikica kapatiniz ve olabildigince hizli ve derin bir nefes aliniz. Toz
dagilirken kapsiiliin bélmesinde donmesinden kaynaklanan bir vizilti sesi duyacaksiniz.
Bu sesi duymadiysaniz kapsiil, bélmesinde sikigmis olabilir. Bu durumda cihazi aginiz ve
kapsiili bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiilii gevsetmek icin diigmelere birden fazla
basmayniz.

8. Vizilti sesini duyduktan sonra cihazi agzinizdan ¢ikartiniz ve nefesinizi rahatsiz olmayacagmiz sekilde
olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam ediniz. Cihazi1 acarak kapsiiliin
icinde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Kapsiilde toz kalmissa, 6., 7. ve 8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan sonra kapsiil bolmesini a¢iniz, bos kapsiilii ¢ikariniz, kapsiil bolmesini kapatiniz ve kapagi tekrar
takiniz.

Toz kalintilarmi temizlemek i¢in agiz pargasi ve kapsiil haznesi kuru ve temiz bir bezle
silinmelidir. Temiz yumusak bir fir¢ga da bu amagla kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

BEPTON, 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

BEPTON’un 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar icin Onerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma c¢ikarabilir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Yashlarda kullanima:

65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz BEPTON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger BEPTON’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla BEPTON kullandiysaniz:

Cok fazla BEPTON kullanmigsaniz ya da bir baskasi yanlighikla sizin kapsiillerinizi
kullanmissa, tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza ya da bir hastaneye basvurunuz. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.

BEPTON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEPTON’u kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BEPTON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BEPTON ile tedavinizi kesmeniz astim hastaliginizin kotiiye gitme olasiligini yiikseltebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BEPTON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BEPTON’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:

e Hirilt1 ya da oksiiriik ile birlikte nefes alma giigliigii,

e Dokiintii, kaginti, kurdesen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bas donmesi ve/veya
yiiz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari,

o Asint halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inat¢i ishal (bunlar bobrek iistii bezinin
normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

e Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriinlim almasi, halsizlik ve/veya karin bolgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandirilan hormonal bir hastaliin belirtileri olabilir),

e Bulanik gorme ya da gormede degisiklikler (g6z merceginin netligini kaybetmesi ya da
artmig goz i¢i basinci).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.
Yaygin:

e Oksirik,
e Agi1z ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk).



Seyrek:

Ses kisikligi,

Bogaz agris1 ya da tahrisi,

Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,

Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar1 o kadar azdir.).
Depresyon,

Huzursuzluk.

Cok seyrek:
e Sinirlilik.

Baska yan etkiler de goriilebilir ancak sikliklar1 bilinmemektedir

e Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

e Deri ylizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek
bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BEPTON’un saklanmasi
BEPTON’U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

BEPTON’u, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEPTON’u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEPTON’u kullanmayiniz
Kutudaki kapsiiller bittiginde o kutudan ¢ikan eski cihazi atiniz ve her kutudaki kapsiilleri
ayni kutudan ¢ikan yeni inhaler cihazi ile kulaniniz.
Ruhsat sahibi: Aset ila¢ San. ve Tic. A.S.

34460 Istinye - Istanbul
Uretim yeri:  Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma taliman 31.12.2013 tarihinde onaylanmustir.



