Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/budoler-ns-32-mcg-doz-burun-spreyi-suspansiyon-:
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO1AD05

KISA URUN BIiLGiSI

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
BUDOLER-NS 32 mcg/doz burun spreyi, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Budesonid 0,64 mg/ml (32 mcg/doz)
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakmiz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi, slispansiyon.
Beyaz ya da beyazimsi renkte, hafif giil kokulu homojen siispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel ve uzun siireli alerjik rinit ve vazomotor rinit
Nazal poliplerin tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Doz kisisel olarak ayarlanmali ve semptomlarin kontrol altinda tutulmasmi saglayan en diisiikk doz
kullanilmalidir.

Rinit (Yashlar dahil yetiskinler)

Onerilen doz Giinde bir kez dozlama Giinde iki kez dozlama
Gilinde 256 mikrogram | 32 mikrogramlik dort uygulama Her bir burun deligine 32
her sabah her burun deligine mikrogramlik iki uygulama
sabah ve aksam

Iyi bir etki elde edilirse, her sabah her burun deligine 32 mikrogramlik iki uygulama

Mevsimsel rinit tedavisi miimkiinse alerjenlere maruz kalmadan 6nce baslamalidir. Tedaviye 3 aya
kadar devam edilebilir.

Doz semptomlarm etkili kontroliiniin saglandig1 en diisiik doza titre edilmelidir.
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Nazal Polipler (Yashlar dahil yetiskinler)

Onerilen doz Giinde bir kez dozlama Giinde iki kez dozlama

Gilinde 256 mikrogram | Uygulanmaz Her bir burun deligine 32
mikrogramlik iki uygulama
sabah ve aksam.

Rinit ve Nazal Polipler
Hastaya, ilacin tam etkisinin birka¢ giinlik tedaviden sonra elde edilemeyecegi bildirilmelidir.
Hastalara bu ilac1 diizenli olarak almanin 6nemi hatirlatilmalidir.

Semptomlar kontrol altina alinmazsa veya 2 haftadan uzun silire devam ederse, tibbi yardim
alinmalidir.

Uygulama sekli:
Nazal inhalasyon yoluyla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu ilacin 18 yasn altindaki ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilmasmi 6nermek i¢in yeterli veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon
Yasl1 hastalarda budesonid verisi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlihigi
olan hastalarda kullanilmamalidir (bkz. B6liim 6.1).

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Inhale steroidin kombine edildigi KOAH’l ileri yas hastalarda pnomoni riski artabilmektedir.

Oral kortikosteroidlerden sonra bu ilact kullanmaya baglayan ve hipotalamik-hipofiz adrenal (HPA)
aks fonksiyon bozuklugu siiphesi olan hastalar1 tedavi ederken dikkatli olunmalidir.

Solunum yolunda mantar veya viral enfeksiyonu (6rnegin kizamik, herpes) olan hastalarda 6zel dikkat
gerekir.
Hastalar asagidaki durumlarda kullanmadan 6nce bir doktora damigmalidir:

— Astim, alerji veya deri dokiintiisii gibi durumlar i¢in bir kortikosteroid kullananlar
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— Tiiberkiiloz, su ¢igegi veya kizamik hastaliklarindan birini gegirmis olanlar,

— Siddetli veya sik burun kanamalar1 olanlar varsa, yakin zamanda burun iilserleri veya burun
ameliyat1 gecirmis olanlar ya da iyilesmemis bir burun yaralanmasi olanlar varsa,

— Glokom veya katarakt tanis1 almis hastalar,

— G0z enfeksiyonu, karaciger problemleri veya seker hastaligi olanlar

Hastalar, bu ilact alirken siirekli ates gibi enfeksiyon belirtileri veya semptomlar1 gelistirirlerse bir
doktora danigmalidirlar.

Alerjinin neden oldugu goz semptomlarini gidermek i¢in bazen mevsimsel rinitin es zamanl tedavisi
gerekli olabilir. Siirekli uzun siireli tedavide, 6r: 6 ayda bir burun mukozasi, diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Azalmis karaciger fonksiyonu, kortikosteroidlerin eliminasyonunu etkileyerek daha diisiik eliminasyon
oranma ve daha yiiksek sistemik etkiye neden olur. Olasi sistemik yan etkilerin farkinda olunmalidir.

Nazal kortikosteroidlerle, 6zellikle uzun tedavi donemlerinde yiiksek dozlarda sistemik etkiler ortaya
cikabilir. Bu etkinin, oral kortikosteroidlere kiyasla burun i¢i tedavi sirasinda ortaya ¢ikma olasiligi
daha distiktiir ve bu etki, hastalar arasinda ve farkli kortikosteroidler preparatlart i¢in degisiklik
gosterebilir. Olas1 sistemik yan etkiler arasinda Cushing sendromu, Cushing benzeri semptomlar,
adrenal supresyon, cocuklarda ve adolesanlarda biiylime geriligi, katarakt, glokom ve daha nadiren
psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete veya agresyon (6zellikle ¢ocuklarda) dahil
olmak tizere bir dizi psikolojik veya davranigsal bozukluk sayilabilir.

Klinik olarak anlamli adrenal supresyon vakalarinda, ek sistemik kortikosteroid tedavisi stres veya
elektif cerrahi donemlerde diisiiniilmelidir.

Kobisistat iceren iirlinler de dahil olmak {izere CYP3A inhibitérleri ile birlikte tedavinin sistemik yan
etki riskini artirmas1 beklenmektedir. Yarar, artmis sistemik kortikosteroid yan etki riskinden daha agir
basmadigi siirece kombinasyondan ka¢milmalidir. Bu durumda hastalar sistemik kortikosteroid yan
etkileri a¢isindan izlenmelidir.

KOAH hastalarinda pnémoni
Kortikosteroid iceren inhale ilaclari alan KOAH hastalarinda, hastaneye yatis gerektiren pndmoni dahil

pndmoni insidansinda artig gézlemlenmistir. Artan steroid dozu ile pndmoni riskinde artig kanitlari
bulunmaktadir, ancak bu durum ¢alismalarin tamaminda kesin olarak gosterilmemistir.

Kortikosteroid igeren inhale ilaglarinm pndomoni riskinin biiylikliigli konusunda smif i¢i farklilik i¢in
kesin klinik kanit bulunmamaktadir.

Hekimler, KOAH hastalarinda olas1 pndmoni gelisimine karsi, enfeksiyonlarm klinik 6zellikleri ile
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KOAH semptomlarmin alevlenme durumunun karigmasi thtimali dolayisiyla dikkatli olmalidirlar.

KOAH hastalarindaki pndmoni risk faktorleri arasinda; sigara i¢imi, ileri yas, diisiik viicut kitle indeksi
ve siddetli KOAH bulunmaktadir.

GoOrme bozuklugu
Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla gérme bozuklugu bildirilebilir. Bir hasta bulanik

gorme veya diger géorme bozukluklari gibi semptomlar gosterirse, hastanin degerlendirilmesi igin bir
g0z doktoruna sevk edilmesi diisiiniilmelidir. Katarakt, glokom veya merkezi ser6z korioretinopati gibi
nadir hastaliklar1 igerebilen olasi nedenler sistemik ve topikal kortikosteroidlerin kullanimindan sonra
bildirilmistir.

Pediyatrik Popiilasyon

Nazal steroidlerin ¢ocuklar iizerindeki uzun vadeli etkileri tamamen bilinmemektedir. Kortizon igeren
ilaglarla tedavi, daha yavas uzamaya neden olabilir. Hekimler biiylimeyi yakindan takip etmelidir.
Biiyiime yavaslarsa,dozu azaltmak amaciyla tedavi gozden gecirilmelidir. Eger miimkiinse,
semptomlarm etkin kontroliiniin saglandig1 en diisiik dozda siirdiiriiliir.

Hangi yoldan olursa olsun glukokortikoid alan c¢ocuklarin biiylimeleri yakindan izlenmeli ve
glukokortikoidlerin kullanimimin yol acgabilecegi potansiyel biiylime geriligi riski goz Online
almmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bu ilacin, rinit tedavisinde kullanilan herhangi bir ilagla etkilesime girdigi gézlenmemistir.

Budesonidin metabolizmasina esas olarak CYP3A enzimleri aracilik eder. CYP3A inhibitérleri ile
birlikte tedavi, orn.itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, HIV proteaz inhibitorleri 6r. atazanavir,
indinavir, nelfinavir, ritonavir ve sakinavir, ve kobisistat iceren iriinlerin sistemik yan etki riskini
artirmasi beklenmektedir (bkz. Bolim 4.4).

Bu ilacin giiclii CYP3A inhibitorleri ile kombinasyonu, sistemik kortikosteroid yan etkilerinin artan
riskine karsi faydasi agir basmadik¢a kagmilmalidir, bu durumda hastalar sistemik kortikosteroid yan
etkileri acisindan izlenmelidir.

Bu, itrakonazol veya ketokonazol veya diger giicli CYP3A inhibitorleri ile kisa siireli (1-2 hafta)
tedavi i¢in sinirli 6neme sahiptir, ancak uzun siireli tedavi sirasinda dikkate alinmalidir. Eger bu ilag,
antifungaller (itrakonazol ve ketokonazol gibi) ile birlikte uygulanirsa tedaviler arasindaki siire
miimkiin oldugu kadar uzun olmalidir. Budesonid dozunun azaltilmasi diistiniilmelidir.

Ostrojen ve kontraseptif steroidler ile tedavi edilen kadmlarda kortikosteroidlerin plazmada
konsantrasyonlarinin ve etkilerinin arttig1 gozlenmistir, ama bu ilagla ve birlikte diisik doz
kombinasyon oral kontraseptiflerin alimiyla hicbir etki gdzlenmemistir.
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Adrenal fonksiyon baskilanabileceginden, hipofiz yetmezligini teshis etmek icin bir ACTH uyarim
testi yanlis sonuglar (diisiik degerler) gosterebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi bildirilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Budesonid ve diisiik doz kombinasyonlu oral kontraseptiflerin birlikte alinmasi ile herhangi bir etki
gbzlenmemistir.

Gebelik donemi

Prospektif epidemiyolojik ¢aligmalarmn sonuglar1 ve tiim diinyadaki pazarlama sonrasi deneyimler
gebeligin erken doneminde inhale veya intranazal budesonid kullanimmnin genel konjenital
malforasyonlar agisindan artmis risk olusturmadigini isaret etmektedir.

BUDOLER-NS i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim
ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu géstermemektedir (bkz. boliim 5.3).

Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Budesonid anne siitline gecer. Burun i¢i uygulamadan sonra maternal sistemik maruziyet diisiik
oldugundan bu ilacin terapotik dozlarmda emzirilen bebek iizerinde herhangi bir etki
beklenmemektedir. Bu ylizden intranazal budesonide ¢ok az maruz kalma anne siitiiyle beslenen
bebeklerde beklenir. Bu nedenle bu ilacin emzirme sirasinda kullanilmasi diisiiniilebilir.

Astimli, emziren kadmlarda inhale budesonidle bakim tedavisi (giinde iki kez 200 veya 400
mikrogram) ile idame tedavisinde emzirilen bebeklerde budesonide sistemik maruziyet ihmal edilebilir
diizeydedir.

Bir farmakokinetik ¢aligmada, tahmini giinliik bebek dozu, her iki doz seviyesi i¢in de giinliik maternal

dozunun % 0,30 olmustur. Bebek oral biyoyararlanimi tam varsayildiginda bebeklerde ortalama

plazma konsantrasyonunun maternal plazmada gbzlenen konsantrasyonlarm 1 / 600" oldugu tahmin

edildi. Bebeklerin plazma numunelerindeki budesonid konsantrasyonlari, miktar tayini smirmnin
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altindaydu.

Inhale budesonidden elde edilen verilere ve budesonidin terapotik doz araliklar: igerisinde dogrusal
farmakokinetik 6zellikler gosterdigi gercegine dayanarak nazal, inhale, oral ve rektal uygulamadan
sonra emzirilen ¢ocugun maruz kalmasinin diisiik diizeyde olmasi beklenir.

Diger ilaclarda oldugu gibi, bu ilacin hamilelik veya emzirme doneminde uygulanmasi, fetiis veya
emzirilen bebek iizerindeki riske kars1 anneye faydasinin degerlendirilmesini gerektirir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullaminu iizerindeki etkiler

Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde orta derecede etkisi olabilir. Bu ila¢ gérmede
bulanikliga neden olabilir. Hastalar bu nedenle ilag etkilerini gbrene kadar araba veya makine
kullanma gibi faaliyetlerde bulunmama konusunda uyarilmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Klinik denemeler sirasinda tespit edilen advers reaksiyonlar ve pazarlama sonrasi budesonid ile
deneyim, organ sistemi smiflandirmasina gore asagida listelenmistir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
>.1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Organ Sistemlerinin Yan Etki
Sikhik
Siniflandirilmasi
Enfeksiyonlar ve infestasyonlar Yaygimn Pnomoni (KOAH'1 hastalarda)
Bagisiklik sistemi hastaliklari Yaygim olmayan |Asir1 duyarlihk (kizariklik, trtiker, dokiintii,

dermatit, anjiyoddem ve pruritus dahil olmak
lizere ani ve gecikmeli asir1 duyarlilik

reaksiyonlari)
Seyrek Anafilaktik reaksiyon
Endokrin hastaliklar Seyrek Sistemik kortikosteroid etkilerinin

semptomlar1 ve belirtileri, adrenal supresyon
ve biiylime geriligi
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G0z hastaliklar1 Seyrek Bulanik gérme (ayrica bkz. boliim 4.4)

Katarakt

Bilinmiyor N . .
Yikselmis intaokiiler basing veya glokom

Solunum  gbgiis bozukluklart  ve[Yaygin Epistaksis,
mediastinal hastaliklari Hemorajik sekresyon

Burun  rahatsizligt  (hapsirma,  batma,
kuruluk)

Disfoni,nazal septum perforasyonu, nazal
Seyrek iilser

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve[Yaygm olmayan |Kas spazmlari
kemik hastaliklar1

Genel bozukluklar ve uygulama|Cok Seyrek Mukozal iilser
bolgesine iliskin hastaliklar

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel{Seyrek Kontiizyon *
komplikasyonlar

* Mekanik akla yatkiliga ve diger budesonid/kortikosteroid formiilasyonlarmdan elde edilen
ekstrapolasyona dayalidir.

Nadir durumlarda sistemik glukokortikosteroid yan etkilerinin belirti veya semptomlari Cushing
sendromu, Cushingoid 6zellikler, psikomotor hiperaktivite, uyku bozukluklari, anksiyete, depresyon
veya saldirganlik (6zellikle cocuklarda) nazal glukokortikosteroidlerle ortaya cikar.

Pediyatrik Popiilasyon
Burun i¢i steroid alan ¢ocuklarda biiylime geriligi bildirilmistir. Pediyatrik popiilasyonda biiylime
geriligi riski nedeniyle, biiylime, boliim 4.4'te agiklandigr gibi izlenmelidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiilk 6nem tasimaktadir.

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asinu ve tedavisi
Cok yiiksek dozlarda olsa bile BUDOLER-NS ile akut doz asiminin klinik ag¢idan sorun olusturmasi
beklenmez.
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Yiiksek doz kortikosteroidlerin solunmasi hipotalamik-hipofiz-adrenal (HPA) eksen fonksiyonunun
baskilanmasina yol acabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanom i¢in dekonjestanlar ve diger nazal preparatlar,
kortikosteroidler

ATC Kodu: ROIADO5

Budesonid, solunum yolu i¢inde yiiksek lokal antiinflamatuvar etkiye sahip halojene olmayan bir
glukokortikosteroiddir.

Alerjik rinitin profilaksisi ve tedavisi i¢in intranazal yolla kullanilir. Burun i¢i kortikosteroidler hizla
metabolize olurlar. Daha az aktif metabolitler minimum diizeyde emilir ve birkag sistemik yan etkiyle
baglantilidir. Arastirmalar, alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde intranazal kortikosteroidlerin
etkisinin lokal oldugunu gdstermistir.

Glukokortikoidin giicii, hedef hiicre i¢indeki glukokortikoid reseptorii baglanma afinitesi ile yakindan
iliskilidir. Bu reseptdr baglanmasi, hedef hiicre i¢inde bir dizi biyokimyasal reaksiyonu tetikler ve
boylece protein sentez oranmi etkiler. Bu, glukokortikoidlerin anti-inflamatuar etkisinden sorumludur.
Glukokortikoid reseptorii aktivasyonu iizerine sitokinler ile kininler, histaminler ve trombosit aktive
edici faktor gibi diger enflamatuar mediatdrlerin iiretimi azalir. Kortikosteroidler ayrica dolasimdaki T
lenfosit sayisini azaltir ve diger T lenfositlerin aktivasyonunu inhibe eder. T lenfositlerin ve sitokin
iiretiminin inhibisyonu, dolasimdaki eozinofillerin alimmi ve akisini azaltir, makrofajlar ve bazofiller
nazal epitele girer.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim

Budesonid orta derecede lipofiliktir ve sistemik maruziyet esas olarak nazal mukozadan hizl
absorpsiyonuna baglidir. Burun i¢inden uygulamay: takiben budesonidin sistemik biyoyararlanimi % 6
ila 16'dir. Budesonidin sistemik yararlanimi, 6l¢iilii dozun %33’Udiir. Yetiskinlerde, 256 mikrogram
budesonidin uygulanmasindan sonra en yiiksek plazma konsantrasyonu olan 0,64 nmol/l ye 0,7 saat
icinde ulasilir. 256 mikrogram budesonid uygulanmasindan sonra egri altinda kalan alan (EAA),
yetigkinlerde 2,7 nmol*saat/litre’dir.

Dagilim
Budesonid, ortalama % 85 ile 90 arasinda plazma protein baglanmasi ile dokulara genis ¢apta dagilir.

Budesonid epimerleri, 22R-budesonid i¢in 424 L ve 22S budesonid i¢in 245 L olmak {izere genis bir
dagilim hacmine sahiptir. 22R- budesonid daha yiiksek lipofilisitesi nedeniyle 22S epimerden daha
biiylik bir dagilim hacmine sahiptir. Kararli durumda, aktif, baglanmamis form budesonidin hem
yetiskinlerde hem de ¢ocuklarda yaklasik 3 L / kg dagilim hacmi vardir.
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Biyotransformasyon

Budesonid karacigerde baslica oksidatif ve indirgeyici yollarla metabolize edilir. Budesonid,
karacigerden ilk gecis sirasinda yliksek oranda (~ %90) metabolize olarak glukokortikoid aktivitesi
diisik metabolitlerine ayrilir. En Onemli metabolitleri olan 6p- hidroksibudesonid ve 16a-
hidroksiprednizolonun glukokortikoid aktivitesi, budesonid aktivitesinin %1’ inden daha azdir.

Eliminasyon
Budesonid, esas olarak metabolitler olarak idrar ve diski ile atilir. Idrarda bozulmamis budesonid tespit

edilmemistir.Budesonid sistemik klirensi 0,92 ila 1,4 L/dakikadir. Hem inhalasyon hem de
inhalasyonu takiben degismemis budesonidin yar1 dmrii intravendz uygulama ortalama 2 ila 4 saat
arasindadir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Geriyatrik popiilasyon
Yasl hastalarda budesonid farmakokinetik verisi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Budesonidin akut toksisitesi diisiiktiir ve ¢alisilan referans glukokortikoidlerle (beklometazon
dipropiyonat, flusinolon asetonid) ayni biiyiiklik ve tiptedir. Subakut ve kronik toksisite
calismalarmdan elde edilen sonuglar, budesonidin sistemik etkilerinin diger glukokortikosteroidlerin
uygulanmasindan sonra gdzlemlenenlerden daha az siddetli veya benzer oldugunu gosterir. Ornegin
azalmis viicut agirlig artist ile lenfoid dokularin ve adrenal korteksin atrofisidir. Bir karsinojenisite
calismasinda erkek sicanlarda artan beyin glioma insidansi tekrarlanan ¢alismada dogrulanamamustir.
Glioma insidans1 aktif tedavi alan gruplar (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonit) ve kontrol
gruplar arasinda farkhilk gostermedi. Orijinal karsinojenite ¢aliymasinda erkek sicanlarda bulunan
karaciger degisiklikleri  (birincil  hepatoselliiler =~ neoplazmalar) budesonid ile referans
glukokortikosteroidlerin yani sira tekrarlanan ¢calismada tekrar fark edildi. Bu etkiler biiyiik olasilikla
bir reseptor etkisiyle iliskilidir ve bu nedenle bir sinif etkisini temsil eder.

Mevcut klinik deneyimler, budesonidin veya diger glukokortikosteroidlerin beyin gliomalarmi veya
insanda birincil heptoseliiler neoplazmalar1 uyardigmin bir gostergesi yoktur. Budesonid, birka¢ yildir
mevsimsel alerjik rinit tedavisinde basariyla kullanilmaktadir.

Hayvan iireme deneyler, budesonid gibi kortikosteroidlerin gesitli sekillerde malformasyonlara neden
olabilecegi gosterilmistir (yarik damak, iskelet malformasyonu). Bununla birlikte, hayvan deney
sonuglarinm Onerilen BUDOLER-NS dozlarinda insanlarla herhangi bir alakast olmadigi
goriinmektedir.

Ayrica hayvan g¢alismalart dogum oOncesi kullanilan glukokortikosteroidlerin, intrauterin biiylime
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geriligi, eriskin kardiyovaskiiler hastalik ve glukokortikoid reseptdr yogunlugunda kalic1 degisiklikler,
ndrotransmitter dongii ve teratojenik doz araliginin altindaki davranigsal maruziyet riskinde artisa dahil
oldugunu belirlemistir.

6 FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz/karmelloz sodyum
Glikoz, susuz

Feniletil alkol

Disodyum edetat

Polisorbat 80

Potasyum sorbat

Hidroklorik asit, derisik

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bu iiriin i¢in gegerli degildir.

6.3 Raf omri
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, kullanma talimati ile birlikte 1 adet beyaz renkli plastik 50 mcl sprey pompasi ve
LDPE Natural kapakli nazal aplikator ile kapatilan 10 ml’lik amber renkli Tip IIT cam sise.

6.6 Beseri iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Bu ilac1 ilk kez kullanmadan 6nce agizlik doldurulmahdir (ilagla doldurulmahidir). Bunu yapmak i¢in sise
calkalanmali ve koruyucu kapak ¢ikarilmalidir. Daha sonra sise dik tutulmali ve nazal aplikator birkag kez
(5-10 kez) yukar1 ve asagl pompalanarak, esit bir sis goriilene kadar havaya piiskiirtiilmelidir. Hazirlama
etkisi yaklasik 24 saat kalir. Bir sonraki dozun alinmasindan once daha uzun bir siire gegerse, nazal
aplikator yeniden ilacla doldurulmalidir. Bu sefer sadece bir kez havaya piiskiirtmek yeterlidir.

a. Hastaya bu ilact kullanmadan 6nce burnunu siimkiirmesi talimati verilmelidir. Daha sonra sise
calkalanmali ve koruyucu kapak ¢ikarilmalidir.

b. Siseyi dik tutarak, bir parmak nazal aplikatoriin her iki yaninda tutularak hasta, aplikatdriin ucunu
bir burun deligine sokmalidir. Nazal aplikatér, burnun yanmndan ve burnun ortasmdan (nazal
septum) uzaga yonlendirilmelidir. Nazal aplikator, gereken doza bagli olarak bir veya iki kez asagt
bastirilmalidir. Sprey daha sonra diger burun deligine de ayni sekilde uygulanmahdir. Not:
Piiskiirtme ile ayni anda solumak gerekli degildir.
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c. Kullanimdan sonra nazal aplikator temiz bir bezle silinmeli ve koruyucu yeniden kapatilmahdir.
Sise dik konumda saklanmalidur.
d. Bashgi temiz tutulmalidir.

Plastik nazal aplikator diizenli olarak temizlenmeli ve herhangi bir zamanda ilag spreyi gerektigi gibi
calismiyorsa, sisenin ilagla dolu oldugundan emin olmak i¢in 6nce nazal aplikator kontrol edilmelidir
(6nceden kontrol edilmelidir). Eger sise dolu oldugu halde pompa hala ¢alismiyorsa, nazal aplikator
asagidaki talimatlar kullanilarak temizlenmelidir.

Plastik nazal aplikator temiz bir bez ile ¢ikarilmah ve sicak degil, 1lik suyla yikanmahdir. Nazal aplikator
daha sonra iyice durulanmali, kurutulmali ve ardindan sisenin iistiine yerlestirilmelidir. Nazal aplikator
igne veya baska bir keskin nesne ile agcilmamalidir. Temizlendikten sonra, tekrar kullanmadan 6nce
nazal aplikatdriin ilagla dolduguna emin olunmalidir.

Atiklar i¢in 6zel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmayan herhangi bir {iriin veya malzeme malzemesi, yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve

Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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