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KULLANMA TAL IMATI

MAXA IR 200 mcg inhalasyon icin toz iceren kapsiil

Solunum yoluyla kullantlir.

» Etkin madde:200 mcg budesonid

¢ Yardimci maddelerLaktoz monohidrat

Bu ilact kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullangiinizi
doktorunuza soéyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek

veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXAIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAXAIR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXAIR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAXAIR'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MAXAIR nedir ve ne icin kullanihr?
MAXA IR, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan biag grubuna dahil olan budesonid
adi verilen bir etkin madde icerir. MAXIR, akcgerlerdeki iltihabi azaltmak icin kullanilir ve

solunum yollarini acik tutarak astim belirtilerazaltir.

MAXA IR, 60 adet kapsil iceren blister ambalajlarda takeiiiimektedir.

MAXA IR kapsitiller beraberinde temin edilen ve kapsuligggin nefes yoluyla alinmasini
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sgilayan Aerolizer adl cihaz ile kullaniimak tUzeredadanmgtir.

MAXA IR;

* Yetiskinler ile 6 yg ve Uzeri ¢cocuklarda astimin uzun sureli (idamexvesi,
* Yetiskinlerde kronik tikayici brogit (hava yollarini kaplayan zarin iltihaplanmasidir
ve kronik tikayici akder hastaginin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir.

KOAH'ta tek baina kullaniimasi dnerilmez.

Astim akcgerlerdeki kiigiik hava yollarinin iltihabindan kaylaakr. Diizenli MAXAIR
kullanimi astim krizlerinin Onlenmesine ve nefesnal problemlerinin hafifletimesine
yardimci olur. Semptomlariniz diizelse bile dizesirak MAXAIR kullanmaya devam

etmelisiniz.

MAXA IR ayrica, KOAH'a bgl solunum zorlgu olan kiilerde solunumu rahatlatmak igin
kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltdcehava yolu darfiina b&l nefes dariinin
giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOda tek beina monoterapi olarak (tek

ilacla tedaviseklinde) kullaniimamalidir.

2. MAXAIR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MAXA IR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
« Budesonide ya da MAXIR'in icerdi yardimci maddelere karasirt duyarl (alerjik)
iseniz (ger alerjiniz olabilecgini dustnuyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz),

» Tuberkuloz (TB) tedavisi goruyorsaniz ya da daheedftiberkiloz gecirdiyseniz.

MAXA IR’i asagidaki durumlarda dikkatli KULLANINIZ:
Eger,
» Baska bir kortikosteroid ilag kullantyorsaniz,
* Astim veya KOAH dyinda bir nedene Igh solunum ya da nefes alma sorununuz
varsa,

« MAXAIR ile tedaviniz sirasinda bir akeir ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
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olusturan mikrobik hastalik) yarsaniz (Okslrikte ve balgam c¢ikarmadas aré
yuksek atgseklinde ortaya cikabilir),

« MAXAIR kullandiktan sonra hiriltt ve Oksurikle birlikieefes almada guclik
yasarsaniz,

« MAXAIR ile tedaviniz sirasinda dokinti, skati, kurdeen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, badonmesi ya da ylUz ve pazdasislik yasarsaniz,

+ MAXAIR ile tedaviniz sirasinda kilo gigimi, halsizlik, karin boélgesinde kilo agt)
mide bulantisi ya da inat¢i ishalsgasaniz,

+  MAXAIR ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da golevagisiklik yasarsaniz,

* Hinltinizin ya da nefes daginizin arttgini fark ederseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

+ MAXAIR'i ani gelien nefes dagn nobetini tedavi etmek icin kullanmayiniz. Bunun
icin size baka bir ilag verilmg olacaktir.

* Agizdan alinan iltihap giderici ilag (Oral antiinflatuvar) tedavisi goriyorsaniz
tedavinizi aniden kesmeyin.

« Doktorunuz MAXAIR tedavisine bgadiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

 Astim veya KOAH semptomlarini hafifletmek icin yarmda solunum yoluyla
kullanilan kisa etkili bir brop (akcigerlere giden kiguk hava yollan) ggetici ilac
(albuterol ya da salbutamol gibi) bulundurunuz.

* Doktorunuz ara sira bobrekisti bezi fonksiyonunlugian testler yaptirabilir.

« MAXAIR ile tedavi sirasinda uyku sorunlari, depresyon dga endie hissi,
huzursuzluk, asabiyetsia heyecanlilik ya da sinirlilik yayorsaniz.

« Eger herhangi bir karager hastafiiniz varsa ya da sariliksaniz, MAXR almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Grokiuz sizin icin dgru

dozu belirleyecektir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lltfen

doktorunuza daginiz.

MAXA IR'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédegimi yoktur.



Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayisdiiiiyorsaniz, MAXAR almadan 6nce doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda MAXR kullanmanin olasi riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzastiauzt

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Eger bebginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildirinizoKtorunuz emzirme sirasinda

MAXA IR kullaniminin potansiyel risklerini size anlataak

Arac¢ ve makine kullanimi

MAXA IR'in arag ya da makine kullanma yetginei etkilemesi olasi dsldir.

MAXA IR' in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
MAXA IR laktoz (sltsekeri) icermektedir. ger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan dayaniksiz oldgunuz séylenmise bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu ggtirmeniz ve/veya hga Onlemler almaniz

gerekebilir:

» Enfeksiyonlarin (iltihap olgturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi iginlliesnilan
bazi ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, Kiammisin, rifampisin),

+ HIVin (AIDS'e neden olan insan immiin yetmezlik viriisi) tedailmesi igin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinayi

 Kalp atim duzensiziinin tedavi edilmesi ic¢in kullanilan bazi ilaglarorg.,

amiodaron).

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkina bilgi veriniz.



3. MAXAIR nasil kullanihr?
MAXA IR kapsiiller iki ayri dozda bulunmaktadir (200 v@ #40ikrogram). Doktorunuz sizin

icin en iyi olan dozu belirlengiir.

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayin@nerilen dozu gmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:

MAXA IR icin astimli yetikinlerin tedavisinde 6nerilen doz giinde bir ya kiakere
200-400 mikrogramdir. Gerektnde, doktor, dozu gunde 1600 mikrograma kadar
cikarabilir.

6 yas ve Uzeri cocuklarda MAXIR icin onerilen doz gunde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerekginde, doz giinde 800 mikrograma kadar c¢ikarilabilir.
MAXAIR icin KOAH tedavisinde oOnerilen doz, gunde iki &er200-400
mikrogramdir. Gerekginde, doktor, dozu ginde 1600 mikrograma kadaralkhr.

Eger kac tane MAXAR kapsul kullanmaniz gerekti konusunda emin ddseniz,
MAXA IR kullanmaya bgamadan 6nce doktorunuza ya da eczacinizgidani
Tedaviye verdiiniz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da dikak bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilaci kesmenizi soylemgdi sirece MAXAR kullanmayi aniden

birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsulleri yutmayiniz. Kapsdullerin icerisindeki toyalnizca teneffis edilerek
kullanilacaktir.

Kapsuiller, yalnizca ayni ilag kutusundan c¢ikan Aeeo adli cihaz ile kullaniimahdir.
Kapsdulleri farkh bir inhaler (cihaz) kullanarakneffiis etmeye calmayiniz.

MAXAIR'i her giin ayni saatte kullanmaniz, ilacinizi raman kullanaganizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

MAXA IR'i doktorunuzun talimatlarina gore diizenli olatkaklanmaniz 6nemlidir.

Astini/KOAH belirtileriniz olmasa bile, MAXAR kullanmaya devam etmelisiniz

¢unkd bu astini/KOAH nobetlerinin glonasmi 6nlenmeye yardimci olabilir.

Eger MAXAIR'i ne kadar sire kullanagaizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla



ya da eczacinizla kosunuz.

 Tlacimizi kullandiktan sonrgzainizi suyla iyice galkalayiniz ve bu suyu tikirznBu
islem azinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) geé olasilgini azaltacaktir.

+ MAXAIR kapsulii Aerolizer inhaler (cihaz) ile nasil kobgainizi Ggrenmek icin
sekillerle gosterilen talimatlar takip ediniz.

Aerolizer gagidaki bolumlerden okmaktadir:

1. Agizhg koruyan bir kapak.

2. llacin kapsilden dizgin olarak salinmasini
sgilayan bir taban.

Taban kismi gagidaki kisimlardan okur:

3. Agizlik.

4. Kapsul bolmesi.

5. Kapsul bdlmesinin iki yaninda basgdnda
cikan gneler aracifityla kapsulleri delmeyzs
yarayan dgmeler ("kulakgiklar™)

6. Hava geg kanall.

A\1%4

1. Kapasi ¢ekip gikariniz.

2. Kapsul bélmesini aginiz.

Inhalerin tabanini sikica tutup, agmak igin
ag1zhgl tzerinde yer alan okareti yoniunde
donduruniz.




3. Parmaklarinizin tamamen kuru ofgundan
emin olunuz. Blisterden bir kapsul ¢ikarin

z

ve bu kapsuli cihazin tabanindaki kapstil

bdlmesine  yatik olarak  yesd#griniz.
Kapsuld, kullanimdan hemen énce blisterd
¢tkarmaniz 6nemlidir.

ONEMLI:
koymayiniz!

Kapsuli agizlhigin icerisine

4. "Tik" sesini
yondnin  tersine
bdlmesini kapatiniz.

duyana kadar geligi ok
dondurerek  kap:s

5. Tozu kapstlden serbestlemek igin:
e Cihazi &zhk yukarn dgru bakacak
sekilde dik olarak tutunuz.
» Kenarlardaki iki kulakgia (digmelere)
ayni anda ve sadece bir kez sikica
basarak kapsulu deliniz.

Not: Kapsul bu samada parcalanabilir ve
kicuk jelatin parcaciklari gaziniza ya da

bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenilebi
nitelikte oldwgu icin zararh dgildir.

6. Nefesinizi dsariya olabildgince veriniz.

en

ir



7. Ilaci derin bir sekilde hava yollariniz

cekmek igin:

o Agizligl agziniza yerlgtiriniz ve bainizi
hafifce geriye dgru eginiz.

» Dudaklarinizla gizhgin etrafini sikicg
sariniz.

o Hizh, duraksamadan ve alabithiz
kadar derin bir nefes aliniz.

Not: Kapsulin, kapsul boélmesinin Uzerinde
alanda donmesine Bla olarak bir vizildamag
sesi duymalisiniz. ger bu vizildama sesir
duymazsaniz, kapsiul bélmesini acginiz

kapsulln, kapsul bdlmesinde stk
sikismadgini  kontrol ediniz. Daha sonra

basamgl tekrarlayiniz. Kapsuli siggl

yerden kurtarmak icin diinelere tekrar tekra
BASMAYINIZ.
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8. Cihazin icerisinden nefes aldiktan sor
nefesinizi olabildgince tutunuz ve cihaz
agzinizdan cikariniz. Sonra burnunuzd
nefes veriniz. Kapsul bdlmesini aginiz
kapsilde toz kalip kalmagini kontrol
ediniz. Eger kalmg ise 6 - 8. glemleri
tekrarlayiniz.

9. Tum tozu kullandiktan sonra kaps
bolmesini aciniz (Bkz. basamak 2). B
kapsult c¢ikariniz ve iceride kalan tozl
temizlemek icin kuru bir k&t mendil ya da
yumusak bir firga kullaniniz.

Not:  Aerolizeri  temizlemek igin  SU
KULLANMAYINIZ.
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10.Once gizlig1, ardindan kaga kapatiniz.

flacinizi kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice calkalayiniz ve bu suyu tikiriing. Bu

islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gekme olasilgini azaltacaktir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:

MAXA IR, 6 ygindan kiiguik ¢cocuklarda kullaniimamalidir.



Eger cocgunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir stelioyiksek dozlarda uzun bir
suredir kullaniyorsa, doktorunuz duzenli kontrolp&aminda ¢ociunuzun kilosunu takip
edecektir.

MAXA IR'in 6 yaindan buylk cocuklar icin 6nerilen dozu giinde kir da iki kere 200
mikrogramdir. Gerekginde, doktorunuz dozu ginde 800 mikrograma cikéraliocuklar

ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Yaslilarda kullanim:

65 ya ve Uzerindeki hastalar icin 6zel bir doz 6nersktyr.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezIgi:

Bobrek ve karager yetmezigi durumunda doz ayarlamasinin gergikie dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip edinizilacinizi zamaninda
almayi unutmayiniz.

Doktorunuz MAXAIR ile tedavinizin ne kadar slregei size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

Eser MAXAR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXAR kullandiysaniz:
Cok fazla MAXAIR kullanmgsaniz ya da bir k&asi yanlglikla sizin kapsillerinizi
kullanmsgsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya dahbstaneye Baurunuz. Tibbi

tedavi gormeniz gerekebilir. Kullanmakta ogdunuz ilaglari yaninizda gotirinuz.

MAXAR'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

MAXA iR'i kullanmayi unutursaniz:
Eger bir dozu almayi unutursaniz, sonraki dozu nomaataninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz



MAXA IR ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
MAXA IR ile tedavinizi kesmeniz astim / KOAH hasgatizin kotiiye gitme olasgini
yukseltebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, MAXAIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan etkiler

olabilir.

MAXA IR'in kullanilmasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 'inde goriiftebil

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100drastbirinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat MIkstanin birinden fazla goralebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gbriile

Sikhgi bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyeckekdar az hastada gorulebilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:

e Hinlti ya da 6ksurik ile birlikte nefes alma gugilK)

» Dokuantl, kainti, kurdegen, soluk almada veya yutkunmada zorlulg, d@dnmesi
velveya

* Ylz ya da bgazinsismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari,

* Asin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatishal (bunlar bébrek Ustl bezinin
normalden az caimasindan kaynaklanabilir),

* Kilo alma, yuzin yuvarlak vesis bir gorinim almasi, halsizlik ve/veya karin
bolgesinde yglanma ve gesleme (bunlar Cushing sendromu vya da
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonahbstalgin belirtileri olabilir),

* Bulanik gorme ya da gérmedegigklikler (gbz mercginin netligini kaybetmesi ya

da artmg g6z ici basinci).

10



KOAH tedavisi icin uzun bir stre (3 yil) benzer bdaci (MAXAIR ile ayni etken maddeyi

iceren) alan hastalarla ilgili yayinlangriterattirde raporlanan geer ciddi yan etkiler:
» Ates, 6ksurme, nefes alip vermede zorluk, hirilti (a&ciltihabi belirtileri).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza adshdiriniz.

Yaygin:

»  Oksliriik,
* Agiz ya da bgazda enfeksiyonlar (6rgm: agizda pamukguk).

Seyrek:

» Ses kisikigl,

* Bogaz arisi ya da tahsi,

» Cocuklarda ya da ergenlerde buyime geyili

* Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalipsariima olasiliklari o kadar
azdir.).

* Depresyon,

e Huzursuzluk.

Cok seyrek:

« Sinirlilik.

Baska yan etkiler de gorilebilir ancak sikliklari bili nmemektedir

 Uyku sorunlari, ende hissi, ari heyecanhlik. Bu davrag bozukluklarinin
cocuklarda gortlme olasgl daha ytksektir.
» Deri ylzeyi, vicut duindan kaynaklanan bir madde ile temas gettle ortaya

cikabilecek bir cilt rahatsizgli olan kontakt dermatit.

KOAH tedavisi icin uzun bir siire (3 yil) benzer Haci (MAXAIR ile ayni etken maddeyi

iceren) alan hastalarla ilgili yayinlangriterattirde raporlanan gier yan etkiler:

* Deri morarmalari.
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Bu yan etkilerden herhangi biri sigddetli sekilde etkilerse, doktorunuza séyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MAXAIR ’in saklanmasi

MAXAR’i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Her kullanimdan sonra MAXIR’in kapazini kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda ve Aerolizer cihazinda belirtilen son l&uina tarihinden sonra MAXR'i

kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz MAXAIR'i kullanmayiniz.

o Kutudaki kapsuller bitinde o kutudan cikan eski cihazi (Aerolizer) atimez her

kutudaki kapstilleri ayni kutudan c¢ikan yeni Aeretizihazi ile kulaniniz.
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