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KULLANMA TALIMATI

BUDOLER-NS 32 mcg/doz burun spreyi, siispansiyon
Burun icine uygulanir.

e FEtkin maddeler: Budesonid 0,64 mg/ml (32 mikrogram/doz)

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz/karmelloz sodyum, glikoz (susuz), feniletil
alkol, disodyum edetat, polisorbat 80, potasyum sorbat, hidroklorik asit (derisik), sodyum
hidroksit ve saf su icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUDOLER-NS nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUDOLER-NS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUDOLER-NS nasu kullanilir?
4
5

. Olasi yan etkiler nelerdir?
. BUDOLER-NS’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.BUDOLER-NS nedir ve ne i¢in kullamlir?
BUDOLER-NS, kortikosteroid olarak adlandirilan inflamasyonu (yangiy1) azaltmak ve
onlemek i¢in kullanilan ilaglardan biridir.

BUDOLER-NS 32 mcg/doz budesonid etkin maddesini igeren beyaz ya da beyazimsi
renkte, hafif giil kokulu homojen siispansiyon olan burun spreyidir. BUDOLER-NS beyaz
renkli plastik 50 mcl sprey pompasi1 ve kapakli nazal aplikator ile kapatilan 10 ml’lik
amber (bal renkli) cam sisede ambalajlanir.

BUDOLER-NS mevsimsel ve uzun siireli alerjik rinit ve vazomotor rinit tedavisinde
kullanilmaktadir. BUDOLER-NS’i diizenli olarak doktorunuz tarafindan tavsiye edilen
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sekilde kullanmalisiniz.

BUDOLER-NS burnun i¢indeki kii¢iik bilyiimeleri 6nlenmesi (nazal poliplerin) tedavisi i¢in
de kullanilabilir.

2.BUDOLER-NS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUDOLER-NS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Budesonid veya BUDOLER-NS icerigindeki maddelerin herhangi birine veya bagska
herhangi bir ilaca karsi sira dis1 bir reaksiyon gelistirdiyseniz

e 18 yasm altindaysaniz

BUDOLER-NS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

inhale steroidin kombine edildigi KOAH’l ileri yas hastalarda pnomoni (zatiire)

riski artabilmektedir.

e Yakin zamanda burun iilseri veya burun ameliyat1 gegirdiyseniz ya da burnunda diizgiin
iyilesmeyen yaralanma varsa,

e Sik ve yogun burun kanamalarina sahipseniz,

e Vereminiz (tiiberkiiloz), su ¢i¢egi veya kizamik varsa ya da verem, sugicegi, kizamik
olan biriyle temas etmisseniz,

e Glokom geg¢irdiyseniz (artmis gdzdeki basing) veya katarakt varsa

e G0z iltihabiniz varsa

o Seker hastaliginiz varsa

e Karaciger problemleriniz varsa

e Herhangi bir kortikosteroid ilag aliyorsaniz (egzama kremleri dahil, astim inhalerleri,
tabletleri, enjeksiyonlari, burun spreyleri, g6z veya burun damlalari)

Asagidakilerden herhangi birini deneyimlediyseniz doktorunuzla konusunuz.
e Kalici ates gibi herhangi bir enfeksiyon belirtiniz varsa
e Bulanik goérme veya diger gorsel rahatsizliklariniz varsa dikkatli olunuz.

BUDOLER-NS sadece sizin mevcut durumunuz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikce bagka hastaliklariniz i¢in kullanmayiz. Burun spreyinizi asla
bagka birine vermeyiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Eger hamile veya emzirmekteyseniz ila¢ kullanimi konusunda her zaman dikkatli olmalisiniz.
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BUDOLER-NS’in hamile veya emziren kadnlarda kullanildiginda anne veya bebege zararh
olacagina dair bir kanit yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmza danisimniz.

Budesonid anne siitiine gecer. Ancak BUDOLER-NS’in normal tedavi dozlarinda emzirilen
bebek iizerinde bir etkisi olmasit beklenmez. Doktor tarafindan tavsiye edilmedikce
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanin
Bu ilag¢ bulanik gérmeye yol acabilir. Hastalar bu nedenle araba veya makine kullanma gibi
faaliyetlerde bulunmama konusunda uyarilmahdir.

BUDOLER-NS i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- Mantar enfeksiyonlar i¢in ilag aliyorsaniz (itrakonazol gibi veya ketokonazol)

- Antibiyotik aliyorsaniz (6rnegin klaritromisin).

- Kas ve romatizma hastaliklar1 i¢in kullanilan kortikosteroidi heniiz yeni biraktiysaniz
(prednizolon)

- HIV ilaglar1 aliyorsaniz (6rnegin atazanavir, indinavir, nelfinavir olarak, ritonavir,
sakinavir)

- Hormon replasman tedavisi veya gebeligi dnleyici ilag gibi Ostrojenleri aliyorsaniz dikkatli
kullanimiz.

-Diger kortikosteroid ilaglar1 aliyorsaniz (egzama kremleri, astim inhalerleri, tabletleri,
enjeksiyonlari, burun spreyleri, g6z veya burun damlalar1) dikkatli kullaniniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3.BUDOLER-NS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastalik belirtilerinin kontrol altinda tutulmasini saglayan en diisiik dozu
ayarlayacaktir. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki
bilgilerden farkli olabilir.

BUDOLER-NS’1 ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “Kullanim Talimatlari”n1 okumaniz
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onemlidir. Bu size pompali spreyi nasil kullanacaginizi tarif edecektir. Talimatlara dikkatlice
uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Rinit (Yashlar dahil yetiskinler)

Onerilen doz Glinde bir kez dozlama Giinde iki kez dozlama

Giinde 256 32 mikrogramlik dort uygulama |Her bir burun deligine 32

mikrogram 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 once baslamalidir.
Tedaviye 3 aya kadar devam edilebilir.
Doz, semptomlarin etkili kontroliiniin saglandig1 en diisiik doza titre edilmelidir.

Nazal Polipler (Yashlar dahil yetiskinler)

Onerilen doz Giinde bir kez dozlama Giinde iki kez dozlama

Giinde 256 Uygulanmaz Her bir burun deligine 32

mikrogram 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 almanm 6nemi hatirlatilmalidir.
Semptomlar kontrol altina alinmazsa veya 2 haftadan uzun siire devam ederse, tibbi yardim
almmalidir.

BUDOLER-NS Burun Spreyi, Siispansiyon’u kullanmadan once bilgileri okuyunuz.
Talimatlara dikkatlice uyunuz.

BUDOLER-NS Burun Spreyi, Siispansiyon’u ilk kez kullanmadan 6nce siseyi ¢alkalaymniz ve
birka¢ defa havaya pompalaymiz (5-10 kez), bdylece diizgiin (tekdiize) bir piiskiirtme elde
edilmis olur (bakmiz resim). Giinlik olarak kullanilmadig takdirde, pompa tekrar
doldurulmalidir. Bu durumda havaya sadece bir (1) kez piiskiirtmek yeterlidir.
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1. Burnunuzu_yavasca temizleyiniz.
Siseyi calkalayiniz.
Koruyucu kapagi kaldiriniz.

2. Basiizi hafifce 6ne egerken siseyi resimlerde gdosterildigi

gibi ve dik tutunuz.

3. Sagelile sol burun deligine pompanin ucunu yerlestiriniz.

Burnunuzdan vavasca nefes almaya baslaymiz ve nefesinizi
iceri ¢cekerken parmaklarmizla recete edilen kadar dozu
uygulayiniz. Nefesinizi agzinizdan veriniz.

4. Sol eliniz ile ayni sekilde sag burun deliginize de uygulayimniz.

9]

. Koruyucu kapagi kapatmiz. BUDOLER-NS’1 recete edilenden daha sik kullanmaymiz.

Temizleme

Ust plastik kisimlar1 diizenli olarak temizleyiniz. Koruyucu kapag aginiz ve beyaz nazal
aplikatorii kaldiriniz. Plastik kisimlar1 1lik suda yikaymiz. Plastik kisimlar1 yerine
yerlestirmeden Once, havada tamamen kurumalarina izin veriniz.

Nazal aplikatorii igne veya Kkeskin bir nesne kullanarak temizlemeye ¢calismayiniz.

e Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullaninm
Bu ilacin ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimm
Yaslt hastalarda budesonid verisi bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlari
Bobrek/karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli olunmahdir.

Eger BUDOLER-NS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDOLER-NS kullandiysamz:
BUDOLER-NS den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz, derhal bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.
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BUDOLER-NS’in yiiksek dozda tek defada kullanilmasi durumunda zararli etkilerin
olusmas1 beklenmemektedir. Eger yiiksek dozlarda BUDOLER-NS uzun bir siire (aylar)
boyunca kullanilirsa yan etkilerin gelismesi olasidir.

Eger BUDOLER-NS dozunu almay1 unutursaniz:
Eger almaniz gereken bir BUDOLER-NS dozunu almay1 unutursaniz unuttugunuz dozu
telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde aliniz.

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

BUDOLER-NS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ik birkag giin ilacin herhangi bir etkisini fark etmeyebilirsiniz. Bu ilac1 kullanmay1
birakmaymn. Ilact size sdylendigi gibi almaya devam edin. 14 giin sonra semptomlarmiz
kontrol altina alinmazsa, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Bu ilacin kullanimiyla
ilgili bagka sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUDOLER-NS iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Budesonid kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e ates veya titreme

e mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e artmus Oksliriik veya nefes alma giigliigiinde artis

Genellikle BUDOLER-NS kullanirken herhangi bir yan etki hissetmezsiniz. Olusan yan
etkiler genellikle hafiftir ve kisa siirer. Ancak, asagidaki yan etkiler sizi rahatsiz ederse veya
devamli olursa doktorunuzu bilgilendirdiginizden emin olunuz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz BUDOLER-NS’i kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlarin ani belirtileri (dokiintii, kasinti, kurdesen, deri kizarikligi, yiiz ve
dudaklar, agiz, dil, viicudun diger boliimlerinin sisligi, nefes darligi, hirilti, yutkunma ve
nefes alma gilicliigii, baygin hissetmek.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

BUDOLER-NS’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Burun kanamasi

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
¢ Ciltte kizariklik

e Kasinti

¢ Burun i¢inde yaralar

Bunlar BUDOLER-NS’in hafif yan etkileridir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir.

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

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanm 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Nazal tahris (Hapswrmak, kuru burun, burun sizlamasi) Bunlar, bu burun spreyini
kullandiktan hemen sonra olabilir.

¢ Burun kanamalari

e KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Yaygin olmayan
e Kas kramplari

Seyrek

e Cocuk ve ergenlerde biiylime hizinda yavaslama. Kortikosteroidler, 6zellikle uzun siire
yiksek dozlarda kullaniyorsaniz, viicudunuzdaki normal steroid hormon {iretimini
etkileyebilir. Bu, inhale kortikosteroidlerle, kortikosteroid tabletlerden ¢cok daha az olasidur.

e Burun deliklerini ayiran zarda delinme (nazal septum)

e Nazal yaralar

e Seste degisiklik

e Morarma

e Bulanik gérme
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Bilinmiyor
e Katarakt
e Glokom (Gozde yiikselmis basing)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksmiz.

S.BUDOLER-NS’in saklanmasi

BUDOLER-NS’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Her kullanimdan sonra BUDOLER-NS’in koruyucu kapagini kapatiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDOLER-NS'i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDOLER-NS’i
kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/iISTANBUL

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 30/11/2021 tarihinde onaylanmigtir.
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