Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/maxair-200-mcg-inhalasyon-icin-toz-iceren-kapsu
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AD05

KISA URUN BIiLGIisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MAXA iR 200 mcg inhalasyon igin toz iceren kapstil
2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde:
Budesonid 200 mcg/doz

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 19.8 mg/doz

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Inhalasyon icin toz iceren kapsil
3 no’lu mavi renkli kapak veeffaf gévdeli kapsul

4. KLiNiK OZELL iKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Astimin tim basamaklarinda antienflamatuar, broié&tid, semptom kontroli ve oral steroid
ihtiyacini azaltmak amacli kullanilir. KOAH'ta telsina kullaniimasi 6énerilmez.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Dozaj, ksiye 6zgu olarak, idame tedavisi icin gereken egiildlidoza ayarlanmalidir. Budesonid
her giin dizenli olarak alinmalidir. Bir hasta binalasyon cihazindanggirine gecirilirken, doz
Kisiye 6zgi olarak tekrar titre edilmelidir.

Bronsiyal astim tedavisi:

Yetiskinler

Hafif astim hastagi olan yetgkinlerin tedavisi giinde 200 mikrogram olan minimatkili dozda
baslatilabilir. Normal idame dozu gtinde iki defa 20084 mikrogramdir (ginde 400-800
mikrograma edeger). Siddetli astim ataklar sirasinda, hasta oral kodi&roid tedavisinden
budesonid inhalasyon tedavisine gecirilirken veya &ortikosteroid tedavi dozu azaltigginda
gunlik doz (2-4'e bolunerek) 1600 mikrograma kadiseltilebilir.



Cocuklar (6 yas ve tzeri)

Hafif astim hastasi ¢cocuklarda tedaviye ginde bfa @00 mikrogram ile &nabilir. Normal
idame dozu ginde iki defa 200 mikrogramdir (gin@@ 4#nikrograma gleser). En yiksek
ginlik doz 800 mikrogramdir. MAXIR erkkinlerin denetimi altinda kullaniimahdir.
Aerolizer'in kullanimi, goggun inhaleri dgru bir sekilde kullanabilmesine ghdir.

6 yain altindaki hastalarda klinik deneyim olmaidan, MAXAIR bu yag grubundaki
hastalarda kullaniimamalidir.

Kronik obstruktif akci ger hastalginin (KOAH) tedavisi:
Bu hastalik icin 6nerilen doz, giinde 2 defa 400rogkamdir.

KOAH'ta tek baina kullaniimasi énerilmez.

MAXA IR recete edilngi oral kortikosteroid kullanan KOAH'li hastalardarabdoz azaltilirsa
"Pozoloji ve uygulamaekli: Brorsiyal astim tedavisi” bdukli bolimde belirtilen doz Onerileri
yapilimahdir.

Uygulamasekli:
MAXA IR, sadece oral inhalasyon icindir ve sadece Aaolle tatbik edilmelidir.

Olas! bir kandida enfeksiyonu riskini azaltmak i¢iar uygulamadan sonrgzan su ile iyice
calkalanmasi ve tukurtalmesi onerilmektedir (Bkzli®d 4.4 ve B6lUum 4.8). Ayricagdin su ile
calkalanmasi hgaz irritasyonunu engellemeye ve sistemik etki nBki azaltiimasina
muhtemelen yardimci olabilir.

Tek bir kapsuldeki en dilk doz 200 mikrogramdir. 200 mikrogramdan dahglillibir tek doz
gerekiyorsa bu trin kullanilamaz.

flacin akcgerlerdeki hedef bolgelere gkbilmesi icin kullanim talimatina uygun olarak
Aerolizer'in nasil kullanilaga hastalara gretilmelidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasinin gepakdéi dair veri bulunmamaktadir.
Oral budesonid ile elde edilpmblan farmakokinetik verilersiginda, bu tur hastalarda ilacin
sistemik maruziyetinin klinik olarak anlamli dizeydesismesi olasi dgldir (bkz. Bolium 5.
Farmakolojik 6zellikler).

Karaciger yetmezlgi:

Karacger yetmezilgi olan hastalarda doz ayarlamasinin gegakdi dair veri bulunmamaktadir.
Ancak budesonid @rlikh olarak hepatik metabolizma ile atifgindan, siddetli karacger
yetmezIgi olan hastalarda MAXAR kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir. Oraldasonid ile
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elde edilmg olan farmakokinetik verilesiginda, hafif ila ortssiddetli karacger yetmezigi olan
hastalarda ilacin sistemik maruziyetinin klinik i@l anlaml dizeyde @smesi olasi daldir
(bkz. Bolum 5. Farmakolojik 6zellikler).

Pediyatrik populasyon: Hafif astim hastasi ¢ocuklarda tedaviye gundelefa 200 mikrogram
ile baglanabilir. 6 ya ve ulzerindeki cocuklarda normal idame dozu gurkledefa 200
mikrogramdir (ginde 400 mikrogramgdeger). Cocuklarda 6nerilen en yiksek ginlik doz 800
mikrogramdir. MAXAIR, erikinlerin gozetimi altinda kullaniimalidir. Aeroliga kullanimi,
cocuklarin inhaleri dgru bir sekilde kullanabilmesine kgadir.

6 yain altindaki cocuklarda klinik deneyim olmgchdan, MAXAIR bu ya grubundaki
hastalarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon: 65 yg ve Uzeri hastalarda, daha genc gketi hastalardan farkl dozaj
gerektgini gosterecek bir kanit bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

* Etkin madde budesonide ya da yardimci maddelerihéemangi birine kar bilinen gir
hassasiyette (Bkz. B6lim 6.1),
» Aktif akciger tiberkilozlu hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
inhaler steroidin kombine edildizi KOAH'lI ileri ya s hastalarda pndmoni riski
artabilmektedir.

Tedavinin profilaktik niteli gi

Hastalara, inhale budesonid tedavisinin profilaktikeligi ve semptomlari olmaginda bile
duzenli olarak almalar gerektianlatiimalidir. Budesonid, akut bronkospazmi @atakaldirma;
status astmatikus veyagér akut astim/KOAH ataklarinda uygulanmasi gerdiencil tedavi
degildir.

Eslik eden durumlar
Sessiz seyreden aker tuberkilozu olan veya solunum yollarinda fungalviral enfeksiyonu
olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Bronsektazi ve pndmokonyoz gibi ak@r hastaliklari olan hastalari tedavi ederken flnga
enfeksiyon olasifgi gz 6ntuine alinmalidir.

Astim ataklari

Astimin akut ataklari sirasinda MAXR dozunda arga veya kisa sireli oral kortikosteroidlerle
ve/veya ger bir enfeksiyon varsa antibiyotikle ilave bir ¢éetlye gereksinim duyulabilir.

Hastalar akut astim semptomlarini hafifletmek ikuntarici ilag olarak her zaman yanlarinda
kisa etkili bir inhale bronkodilatér bulundurmahdi



Hastalara astimlari kotigegi takdirde (kisa etkili inhale bronkodilator tedsiviin uygulanma
sikliginda artg ya da inat¢l solunum semptomlari) doktorlari dmasa gecmeleri dnerilmelidir.
Hasta yeniden derlendirilmeli ve antiinflamatuvar tedavide argereksinimi, inhale ya da oral
kortikosteroid dozunun artiriimasi gintlmelidir.

Paradoksal bronkospazm

Nadir durumlarda inhalasyon tedavisi, uygulandiktaonra bronkospazma yol acabilir.
Paradoksal bronkospazm vakalarinda, MARAiIle inhalasyon tedavisi derhal kesilmeli ve
gerekirse bgka bir tedavi ile dgistiriimelidir. Paradoksal bronkospazm hizl etki tggien bir
inhale bronkodilatére yanit vermektedir.

Sistemik etkiler

inhale kortikosteroidler, 6zellikle uzun sureli @Rryiiksek dozlarda regete edgittide, sistemik
etkiler ortaya cikarabilir. Bu etkiler, oral kortkteroidlerle yapilan tedavide gortlenden c¢ok
daha az ortaya c¢ikar. Bazi olasi sistemik etkilerasimda adrenal supresyon,
hiperadrenokortisizm/Cushing sendromu, cocuklar@a evgenlerde buyime gegili kemik
mineral y@unlugunda azalma, katarakt ve glokongjraduyarlilik reaksiyonlari ve daha nadir
olmak Uzere psikomotor hiperaktivite, uyku bozulkéwkanksiyete, depresyon ya da saldirganlik
gibi bir dizi psikolojik ya da davragsal etkiler (6zellikle ¢cocuklarda) yer almaktadBu
nedenle, inhale kortikosteroid dozunun etjekilde astim kontrolinin gendgl en diguk doza
ayarlanmasi 6nemlidir (Bkz. Bolum 4.8).

BlUyume Uzerindeki etki

Budesonid, ¢ocuklarda ve adolesanlarda o6zelliklesgki dozda ve uzun sireli kullanimda
blylumeyi stiprese edebilir. Uzun streli olarak iehlabrtikosteroid tedavisi géren cocuklarin
boylarinin dizenli olarak o6lcilmesi 6nerilmektedBliyimede yawtama oldgu takdirde,
tedavi inhale kortikosteroid dozunun, mimkinsenastontrolinin etkirsekilde sglandigli en
distk doza indiriimesi amaciyla, gozden gecirilmelidiyrica, hastanin bir pediyatrik solunum
hastaliklari uzmanina sevk edilmesisiditiiimelidir. Yetgkinlerde ulgilan boy tzerindeki etki
de dahil olmak tzere, geiin hizinda inhale kortikosteroidlerlegkili bu azalmanin uzun vadeli
etkileri bilinmemektedir. Oral inhale kortikostedotedavisinin kesilmesini takiben blylimeyi
"yakalama" potansiyeli yeterince incelenmeimi

Es zamanh kullanilan ilaglar

MAXA IR ve guglu bir CYP3A4 inhibitoriiniin (Orgi@; itrakonazol, ketokonazol, ritonavir,
nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) uzun sirg zamanl uygulamasinda dikkatli olunmahdir
(bkz. Bolim 4.5).

Tedaviye steroidler ile bglayan hastalar

Terapotik etki genellikle 10 gin igerisinde eldelrektedir. Agiri brorgiyal mukus sekresyonu
olan hastalarda, tedavinin ¢eengicinda, yakkak 2 hafta gibi kisa bir sire, oral kortikosteroid
tedavisi tedaviye eklenebilir.



Steroide bgimli olan hastalar

Oral steroidlerden budesonide gecilirken, hasteeg@rolarak stabil bir dénemde olmalidir.
Yaklasik 10 gin boyunca daha 6nceden kullanilan orabtier birlikte yiiksek doz budesonid
kombinasyonu verilir. Daha sonra, oral doz kaderokdrak azaltilarak (Orgen her ay 2.5 mg
prednizolon veyaseeseri oraninda) mimkiin olan engdilk diizeye indirilmelidirilave sistemik
kortikosteroidler ya da MAXAR ile yapilan tedavi aniden gig yavasca kesilmelidir.

Travma, cerrahi veyaga enfeksiyonlar gibi 6zel kriz durumlarina karkoyma amaciyla
hastanin adrenokortikal rezervinin yeterli dizeyoldugundan emin olmak icin sistemik
kortikosteroidlerden budesonide gecilen ilk aylanylnca Ozellikle dikkatli olunmalidir.
Hipotalamik-pittiter-adrenal (HPA) eksen fonksiyanl dizenli olarak izlenmelidir. Bazi
hastalar bu gibi durumlarda ekstra kortikosteroielstégine ihtiyac duymaktadir; bu gibi
hastalarin potansiyel ciddi durumlarini bildirem biari kartini yanlarinda gemalari tavsiye
edilmektedir. Sistemik kortikosteroidler yerine lesdnide gecilmesi daha ©Once sistemik
kortikosteroidler tarafindan baskilargrolan alerjik rinit veya egzema gibi alerjilerintaya
citkmasina yol acabilir; hastalarda letarji, kasave@klem grisi ve bazen de mide bulantisi ve
kusma gorulebilir. Bu alerjiler lokal antihistamifer veya kortikosteroidlerle uygun hiekilde
tedavi edilmelidirler.

ilave 6nlemler

Oral kandidiyazisi 6nlemek igin, hastaya her uygwddan sonra gini su ile calkalamasi
onerilmektedir. Boyle bir durum gsligi takdirde, ¢cgu vakada enfeksiyon, MAXIR tedavisi
kesilmeksizin, topikal antifungal tedaviye yaniteeektir (bkz. Bolim 4.2 ve BAlum 4.8).

Disfoni olwsabilir; fakat bu durum geri dégimli olup, tedavinin kesilmesini ya da dozun
azaltiimasini ve/veya sesin dinlendiriimesini t&kilortadan kalkar (bkz. Bolum 4.8).

Kapsduller laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal @bz intoleransi, Lapp laktoz yetmeilya
da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olant&asin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

4.5 Diger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Budesonidin ana metabolizma yolu sitokrom P450 (LCYiPoenzim 3A4 (CYP3A4)
aracilglyladir. CYP3A4 inhibitorleri olarak bilinen ilagiaérnesin; itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, nelfinavir, amiodaron, klaritromisin) eill & zamanli uygulamasi budesonid
metabolizmasini inhibe ederek sistemik maruziyemirabilir. Budesonid ve bilinen CYP3A4
inhibitorlerinin  birlikte kullaniminda dikkatli olwmahdir. Eer bu drunler birlikte
uygulaniyorsa, adrenal kortikal fonksiyon izlenmele budesonidin dozu yanita gére
ayarlanmalidir (Bkz. Bolim 4.4 ve Bolum 5.2).

Budesonidin gucli CYP3A4 indukleyicilerle (6rn.amhpisin) @ zamanli olarak kullaniimasi
budesonid metabolizmasini hizlandirabilir ve siskemaruziyetini digurebilir (Bkz. Bo6lUm
5.2).



Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara 6zgii etkile calsmasi yuritilmenstir.

Pediyatrik poptulasyon:
Pediyatrik poptlasyona 6zgu etk calismasi yurutulmenstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in 6zel bir Gioeilunmamaktadir.

Gebelik donemi

Zorunlu olmadik¢a, gebelik sirasinda kullanimind&aciniimahdir. Gebelik sirasinda
glukokortikosteroid tedavisi kacinilmazsa, oral kglkortikosteroidlerin yerine, guk sistemik
yan etkileri nedeniyle, inhale glukokortikoster@dtercih edilmelidir. Gebe kadinlara verilirken
tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Inhale budesonid anne siitu icine salgilanir. Bebddl@lgilan plazma konsantrasyonlarinin,
anne plazmasinda bulunan konsantrasyonlarin g&ki#00'ine ulgmasi beklenir (bkz. Blum
5. Farmakolojik 6zellikler). Bu diiik budesonid miktarlari, MAXIR'in laktasyon doneminde
kullanilabilecgini disundirmekle birlikte, uzun sureli tedavi sirasindazeilen bebekler
tzerindeki klinik etki bilinmemektedir.

Ureme yetengi / Fertilite
Budesonid kullaniminin insan fertilitesi Uzerindektkileri hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
MAXA IR, ara¢ ve makine kullanma yetgire etkilemez.
4.81stenmeyen etkiler

Advers ila¢ reaksiyonlari, MedDRA'nin sistem organifina gore listelenmektedir. Her bir
sistem organ sinifi icerisinde advers ila¢c reakdmo siklga gore siralanmakta olup en sik
gorulen reaksiyonlar gta listelenmektedir. Aynca, her bir advers ilagksegonu icin gagidaki
sisteme gore (CIOMS IH), reaksiyonlaragbk gelen siklik kategorisi de belirtimektedir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yayglmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000hnmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).



Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Agiz-yutakta kandida enfeksiyonu.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Seyrek: Air duyarlihk reaksiyonlan (dermatit, eritem), diitt, Grtiker, anjiyo6dem, kanti,
anafilaktik reaksiyonlar.

Endokrin hastaliklari
Seyrek: Adrenal supresyon, Cushing sendromu, hipenakortisizm, hipokortisizm, ¢cocuklarda
ve ergenlerde blylume gegili

Psikiyatrik hastaliklari
Seyrek: Depresyon, huzursuzluk.
Cok seyrek: Sinirlilik.

GOz hastaliklar
Seyrek: Katarakt, glokom.

Solunum, g@&ts bozukluklari ve mediastinal hastaliklari
Yaygin: Oksurik.
Seyrek: Paradoksal bronkospazm, disfongdzaritasyonu.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Seyrek: Kemik mineral ygunlugunda azalma.

Pazarlama sonrasi deneyimden advers ila¢ reaksiyar (sikliklar bilinmiyor)

Asagidaki advers ilag reaksiyonlari, MAXR ile edinilmi olan pazarlama sonrasi deneyimden
cikariimstir. Bu reaksiyonlar, buydk§ii belirli olmayan bir populasyondan gondlliluk beda
bildirilmis oldugundan, bunlarin sikliklarini guvenilir bigekilde tahmin etmek mumkidn
olmamaktadir ve bu nedenle "bilinmiyor" olarak 8amdiriimaktadir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Kontakt dermatit (Tip IV [geciknsi asiri duyarhlik reaksiyonu).

Psikiyatrik hastaliklar
Psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, dawadesisiklikleri (agirlikh olarak cocuklarda).

Yayinlanmg literatirde uzun sdreli klinik c¢amalardaki KOAH hastalarinda budesonid
formulasyonlari ilesu istenmeyen etkiler bildirilngtir: Deri morarmalari ve pndmoni.

4.9 Doz gimi ve tedavisi

Budesonidin akut toksisitesi glik diizeydedir. Kisa bir sire icerisinde yiksek arikrda ilacin
inhalasyonunu takiben afan en biyldk zararh etki hipotalamik-pitliter-acaen(HPA)
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fonksiyonlarinin baskilanmasidir. Ozel acil durumleinlerine gerek yoktur. Astimi kontrol
etmek icin 6nerilen dozda MAXIR tedavisine devam edilmelidir.

Stres durumlarinda, bir dnlem olarak kortikostelerich uygulanmasi gerekli olabilir (6rpim,
yuksek hidrokortizon dozlari). Adrenokortikal atrgorilen hastalar steroide pmlh olarak
kabul edilir ve durum stabilize olana kadar yetaibtemik kortikosteroid idame tedavisine
ayarlama yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup:
Obtruktif akcger hastaliklari igin dger ilaglar, inhalantlar; Glukokortikoidler

ATC kodu: RO3BAO2

Budesonid, insanlarda belirgin topikal etki gostekte birlikte 6nemli bir sistemik etkisi
olmayan bir kortikosteroiddir. @er inhale glukokortikoidlerde olgw gibi budesonid de
farmakolojik etkilerini, hiicre ici glukokortikoideseptorleri ile etkilgerek gosterir. Bircok farkli
sitokin, kemokin, enzim ve hicre adezyon molekuifuriiietimi inhibe edilir. Kortikosteroid
tedavisinden fayda goren hastalarda inhalasyon ¢temak kullanildginda, genellikle tedaviye
baslandiktan sonra 10 gun icerisinde astimi kontrdinal alabilmektedir. Budesonid dizenli
kullanildiginda astimli akgerlerdeki kronik enflamasyonu azaltmaktadir. Budésoayrica
akciger fonksiyonlarini artirmakta ve astim semptomiarive brog asiri cevaphlginin
azalmasini sgamakta, astim ataklarini 6nlemektedir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Akcigere ulgan budesonid miktari hizli biekilde ve tamamen emilmektedir. Uygulamadan
hemen soma plazmada en yuksek konsantrasyogdmad&tadir. Orofarenkste kalan doz igin
gerekli duzeltme yapildiktan sonra mutlak biyoyemamm %73 oranindadir. Karagerdeki
belirgin presistemik metabolizma nedeniyle inhatilem bir dozun yutulan fraksiyonunun
sadece % 10 ila 13'0 biyoyararlanima sahiptir.

Dagilim:

Budesonidin plazma proteinine g@anmasi 1 ila 100 nmol'lik bir konsantrasyon &abla
% 85-90'dir. Budesonid dokulara yaygin olarakilia kararli durumda budesonidin glam
hacmi yaklaik 183 ila 301 L'dir. Yapilan hayvan deneyleringgad ve lenf bezlerinde, timusta,
adrenal kortekste, Ureme organlarinda ve ganda yuksek konsantrasyonlar gozlegtmi
Budesonid, farelerde plasenta bariyerismaktadir. Budesonid, yakik 0.46 sut-plazma
konsantrasyon orani ile anne sitline gecer. @ebearuz kalaca tahmini gunluk doz, ginliuk
maternal dozun yalkgg&k %0,3’lUdilr ve bebeklerde ortalama plazma konaagtnun, bebekte



oral biyoyararlanimin tam olaga varsayildginda dahi, maternal plazmada g6zlenen
konsantrasyonlarin yakdé 1/600'0 olacg tahmin edilmektedir.

Biyotransformasyon:

Budesonid akgerlerde metabolize olmaz. Emilimini takiben budedokaracgerde yikima
ugrar ve 6 beta-hidroksibudesonid ve 16 alfa-hidnelesinizolon dahil olmak Uzere bir dizi
inaktif metabolit elde edilir.

Budesonidin ana metabolizma yolu CYP3A4 argoiladir ve budesonid metabolizmasi bu
enzimin bilinen inhibitdrleri ya da indikleyiciletarafindan etkilenebilir (Bkz. Bélim 4.5).

Eliminasyon:
Radyokaretli budesonid soluyan insan gondllilerde (6lgdtiz inhaler ile) uygulanan dozun

yaklasik % 32'si idrarda geri kazanilir ve dozun % 1®¢dste geri kazaniliinhalasyonu
takiben budesonid idrarda tespit edilmezken, 1&-hifiroksiprednizolon tespit edilgtir.

Budesonid intraven6z doz uygulamasini takiben yikskazma klerensi (84 L/s) gosterir.
Budesonidin eliminasyon yarilanma omri yalte?.8 ila 5 saattir.

Dogrusallik/Dgirusal olmayan durum:
Dogrusallik / dgrusal olmayan duruma gkin mevcut veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Karacier yetmezli:

Budesonid farmakokingdi, karacger yetmezlgi olan hastalarda callmamstir. Ancak, siroz
hastalarindaki oral uygulamanin ardindan budesonidistemik yararlaniminin gkl
kontrollere gore 2.5 kat daha yuiksek @dubildirilmistir. Hafif karaciger yetmezlginin sistemik
maruziyet Uzerinde az etkisi olglu bildirilmistir.

Bobrek yetmezfi:

Budesonid farmakokingdi, bdbrek yetmezfii olan hastalarda callmamstir. Bobrek
yetmezlginin, oral budesonidin farmakokingti Gzerinde herhangi bir etkisinin olmasinin
beklenmedii bildirilmi s olmakla birlikte, budesonid metabolitleri idrarlygla atiimaktadir ve
dolayisiyla, siddetli bobrek yetmeziinde metabolitlerin birikmesine Pl olarak advers
olaylarin gorilmesindeki artgrisk olasilgl géz ardi edilememektedir.

Pediyatrik populasyon:

Budesonidin farmakokingli pediatrik populasyonda calimamstir. Ancak, dger inhale
budesonid udrtnlerine dair veriler, 3 sya Uzerindeki ¢ocuklarda bedergidgina normalize
edilen klirensin, yetkinlere kiyasla yakkak %50 daha ylksek olgunu gostermektedir.




Geriyatrik populasyon:

Budesonidin farmakokingdi yasli hastalarda cajilmamstir. Ancak, 65 ya ve Uzeri hastalara
dair sinirli veriler, oral ve intraventz budesomighulamasini takiben daha genc glatilere
kiyasla yalilardaki farmakokinetikte anlaml bir farkhlik gtermemektedir.

Irk, cinsiyet:
Irk ya da cinsiyete kg farmakokinetik farkliliklar tanimlanmantir.

Klinik calismalar:
MAXA IR ile yakin zamanda bir klinik caima gerceklgtirilmemistir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Tekrarl Doz Toksisitesi
Tekrarh doz toksisitesi ¢amalarindan gelen klinik dncesi veriler, 6nerilemap@tik dozda
insanlar icin 6zel bir tehlike gostermeyti.

Mutajenisite ve Karsinojenisite
Bir dizi in vitro ve in vivo mutajenisite testindbudesonidin mutajenik potansiyele sahip
olmadgi gosterilmitir.

Oral yolla uygulanan budesonidin, gunde 25 mikrogka/gun doz dizeylerinden itibaren erkek
sicanlarda karager tumorleri insidansini arttirgh gozlenmgtir. Bu etkiler ayrica bgka
steroidleri (prednizolon ve triamsinolon asetongBren bir takip ¢ajmasinda da godzlengtir

ve kortikosteroidlerin uygulamasi ilegikili bir sinif etkisi oldgu kabul edilmgtir.

Ureme toksisitesi

Inhale budesonidin sican yavrularinin bedgmliginda digise yol actgl gosterilmi ancak
bildirilen herhangi bir teratojenik etki olmaghr. Subkutan uygulanan budesonidin sican
yavrularinin ygama yeten@ Uzerindeki azaltici etkileri ve budesonidin sigadaki anneye
0zgu toksisitesi, taanlardaki teratojenik potansiyeli ve buyime ggrilizerindeki etkileri ve
fetal 6lum, glukokortikoidlerin hayvanlardaki bien teratojenik potansiyeli ile uyumludur.
Budesonidin insanlarda herhangi bir teratojenitedgalireme toksisitesi gostegthie iliskin bir
kanit yoktur (Bkz. Bolium 4.6). Sicanlarda subkutgsila uygulanan budesonidin fertilite
Uzerinde advers bir etkisi olmagtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Mikronize Laktoz monohidrat
Semi-mikronize Laktoz monohidrat
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6.2 Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizlgi yoktur.

6.3 Raf omru
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Alu/PVC/PVDCseffaf blister

Karton kutuda 6 adet blister ile 1 adet cihaz (nttwzokuru toz inhaler) bulunmaktadir.
Her bir blister 10 adet kapsul icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan Uriinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6&netmgiine uygun olarak imha edilmelidir.

flacin uygun kullanimindan emin olmak icin, inhaterkullanilmasi doktor veya eczacl
tarafindan hastaya gosterilmelidir. Kullanimaskin detayl bilgi kullanma talimatinda

mevcuttur. Jelatin kapsulin parcalanabifgce ve kicguk jelatin parcalarinin inhalasyondan
sonra @1z veya bgaz bolgesine ukabilecgini hastalarin bilmesi 6nemlidir. Hastaya jelatinin
zararsiz oldgu, gzizda yumgayaca ve yutulabildgi séylenmelidir. Kapsulu bir defadan fazla
delmemek suretiyle parcalanma olasiasgari diizeye indirilebilir.

Kapsul, kullanmadan hemen dnce ambalajindan cnkahdir.
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