Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/budoler-100-mcg-inhalasyon-tozu-kapsul-60-kaf
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3BA02

KULLANMA TALIMATI

BUDOLER 100 mcg inhalasyon Tozu, Kapsiil

Solunum yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir kapstl 100 mikrogram mikronize budesonid icerir.
e Yardimc: maddeler: Elenmis laktoz monohidrat (inek sitd), 6gitiilmis laktoz monohidrat
(inek sttu), hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E 171), demir oksit sar1 (E 172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢énce 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 igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

Kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

yuksek veya diugstk doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:
1. BUDOLER nedir ve ne icin kullanaur?

2. BUDOLER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUDOLER nasil kullanadur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BUDOLER’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.

1. BUDOLER nedir ve ne i¢in kullanihr?
BUDOLER, glukokortikosteroid olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan budesonid adi
verilen bir etkin madde icerir. BUDOLER, akcigerlerdeki iltihabi1 azaltmak icin kullanilir ve

solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.



BUDOLER, 60 adet kapsul veya 200 adet kapsul iceren blister ambalajlarda takdim

edilmektedir.

BUDOLER Kkapsuller beraberinde temin edilen ve kapsul igeriginin nefes yoluyla alinmasini

saglayan monodoz kuru toz inhaler cihazi ile kullanilmak (izere tasarlanmastir.

BUDOLER,;

e Bronsiyal astimin tedavisinde,

Astim akcigerlerdeki ki¢lk hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Dizenli BUDOLER
kullanim1 astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine yardimci

olur. Semptomlariniz diizelse bile diizenli olarak BUDOLER kullanmaya devam etmelisiniz.
BUDOLER KOAH’da tek basina kullanilmamalidir.

BUDOLER’in nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda baska

sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

2. BUDOLER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUDOLER’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

e Budesonid ya da BUDOLER’in icerdigi yardimci maddelere karsi asiri duyarl (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini

isteyiniz),

BUDOLER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya ge¢miste verem gecirmisseniz,
e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa,

e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,

e Soguk alginliginiz veya gégsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise, BUDOLER kullanmaya baslamadan once

doktorunuza soyleyiniz.



BUDOLER’i kullanmaya basladiktan sonra;
Astim semptomlariniz ile ilgili 6nemli bilgiler

Eger BUDOLER kullanirken nefessiz kaldiginiz1 veya hiriltili nefes aldigimiz1 diisiiniiyorsaniz,
BUDOLER kullanmaya devam etmelisiniz, ancak en kisa siirede doktorunuza danisiniz, ek

tedavi gerekebilir.
Hemen doktorunuza basvurunuz:

Eger,

e Nefes almaniz kotiilesiyor veya sik sik astim ile gece uyaniyorsaniz,

e Sabahlar1 gbgsiiniizde sikisma hissediyorsaniz ya da gdgsiiniizdeki sikisma normalden daha

uzun surdyorsa,

Bu belirtiler durumunuz diizgiin kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve hemen farkli veya ek

tedavi gerekebilir.

BUDOLER sadece sizin solumun yollar1 hastaliginiz (asttim veya KOAH) i¢in recete edilmistir.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikce bagka hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz ve baskasina

vermeyiniz.

Ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid nedeniyle Cushing
sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagsma, asir1 killanma ve 6zellikle
bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid ozellikler (Cushing sendromunda
goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon saliniminin
baskilanmasi) ¢cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze
perde inmesi (katarakt), goz i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari,
anksiyete (endise), depresyon (ruhsal ¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik) (6zellikle

cocuklarda) igeren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, 6zellikle itrakonazol, ketokonazol
iceren mantar enfeksiyonlarimi onlemeye yonelik ilaglar, steroid igerikli ilaclar ve ritonavir,
kobisistat iceren HIV virlisiine karsi kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz.

Doktorunuzu ayrica regetesiz olarak aldiginiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.



Inhale kortikosteroidlerle tedavi esnasinda agizda mantar enfeksiyonu goriilebilir. Bu
enfeksiyon, uygun mantar ilaglar ile tedavi edilmeyi gerektirebilir ve bazi hastalarda tedavinin

kesilmesi gerekebilir.

Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren g¢ocuklarin biiyiimesini yakindan
izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini, biiylimenin olast

baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, akciger iltihaplanmasinda artis

(pnémoni) gozlemlenmistir.

Ag1z veya damar yoluyla olsun veya olmasin steroid iceren ila¢ kullanimi ile gérme bozuklugu
bildirilebilir. Eger hasta bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlarla
karsilagirsa, katarakt, géz tansiyonu (glokom) veya retina hastaliklarindan merkezi serdz
korioretinopati (CSCR) gibi sistemik ve topical kortikosteroidlerin kullanilmasi sonrasinda
bildirilen nadir goriilen hastaliklar1 igerebilecek muhtemel nedenlerin degerlendirilmesi igin
hastanin bir Go6z Hastaliklart Uzmanina (oftalmolojiste) sevk edilmesi goz Oniinde

bulundurulmalidar.
Goriisiintizde bulaniklik veya diger gorsel rahatsizliklar olugursa doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza

danigimniz.

BUDOLER’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUDOLER’in hamile kadinlarda kullanildiginda anne veya ¢ocuga zararli olduguna dair kanit
yoktur. BUDOLER kullanirken hamile kalirsamiz BUDOLER kullanmay1 kesmeyiniz, ama

miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

BUDOLER anne siitiine gecer. Ancak BUDOLER’in tedavi edici dozlarinda emzirilen ¢ocuk

tzerinde etkisi olmasi beklenmez. BUDOLER emzirme doneminde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanim

BUDOLER’in ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

BUDOLER’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUDOLER laktoz (stt sekeri) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz s@ylenmisse bu tibbi riini almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilacglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz

gerekebilir:

Kanda kortikosteroidlerin ylksek seviyeleri ve artan etkileri, éstrojen iceren ilaclar ve steroidli
dogum kontrol ilaglar1 (kontraseptif steroidlerle) tedavi edilen kadinlarda gdzleniyor olmasina
ragmen budesonid ve es zamanl diisiik doz oral kontraseptif kombinasyonlar1 ile herhangi bir

etki gozlenmemistir.

e Steroid ilaglar1 (astim krizi ve tedavisi dahil hizli cevap alinmak istenen pek ¢ok hastalikta
kullanilirlar).

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (itrakonazol ve ketokonazol).

e HIV proteaz inhibitorleri (6rn. ritonavor ve nelfinavir; kobisistat iceren AIDS tedavisinde

kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDOLER nasil kullanilir?

BUDOLER Kkapsiller (¢ ayr1 dozda bulunmaktadir (100, 200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz
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sizin icin en iyi olan dozu belirlemistir.
Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Gunde iki defa doz :

Yetiskinler ve 12 yas iistii adolesanlarda

Tedaviye baglarken, siddetli astim donemlerinde ve oral glukokortikosteroidleri azaltirken veya
keserken tavsiye edilen doz bdoliinmiis dozlarda giinde 200-1600 mikrogram inhalasyon
kapsuldur.

Daha az ciddi vakalarda ve 12 yasin tizerindeki c¢ocuklarda, giinliik 200 - 800 mikrogram
boliinmiis dozlarda kullanilabilir. Siddetli astim donemlerinde giinliik dozaj boliinmiis dozlarda

1600 mikrograma kadar yukseltilebilir.

5-12 yas arasi cocuklarda
Tavsiye edilen doz boliinmiis dozlarda giinde 200-800 mikrogram inhalasyon kapsiildiir. Siddetli
astimda 800 mikrograma kadar yiikseltilebilir.

Gunde bir defa doz :
Yetiskinler ve 12 yas iistii adolesanlarda
Daha once inhale edilmis glukokortikosteroid almayan hafif ila orta siddette astimli hastalarda

200 mikrogram ila 400 mikrogram inhalasyon kapsil kullanilabilir.

Gunde iki kez uygulanan, inhale steroidlerle kontrol edilen hafif ila orta siddette astimi1 olan

hastalar tarafindan 800 mikrogram kullanilabilir.

5-12 yas arasi cocuklarda
Daha once inhale edilmis glukokortikosteroidler almayan veya daha oOnce giinde iki kez
uygulanan inhale steroidlerle kontrol edilen hafif ila orta astimli ¢ocuklarda 200 mikrogram ila

400 mikrogram inhalasyon kapsul kullanilabilir.

Hastalara giinde bir kez dozu aksamlar1 almalar1 tavsiye edilmelidir. Dozun her aksam ayni

saatte ve benzer bir zamanda alinmasi1 6nemlidir



o Eger kac tane BUDOLER kapsul kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz,
BUDOLER kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Doktorunuz ilact kesmenizi séylemedigi surece BUDOLER kullanmay: aniden birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

o Kapstulleri yutmaymiz. Kapsullerin icerisindeki toz yalnizca teneffls edilerek kullanilacaktir.

o Kapstller, yalnizca ayni ila¢ kutusundan cikan cihaz ile kullanilmahdir. Kapsulleri farkl
bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffis etmeye calismayiniz.

e BUDOLER’i her gun ayni saatte kullanmaniz, ilacimizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimc: olacaktir.

e BUDOLER’i doktorunuzun talimatlarma gore dizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim belirtileriniz olmasa bile, BUDOLER kullanmaya devam etmelisiniz ¢unki bu astim
nobetlerinin olugmasini 6nlenmeye yardimci olabilir.

e Eger BUDOLER’i ne kadar sure kullanacaginmizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla ya
da eczaciizla konusunuz.

e ilacimzi kullandiktan sonra agzimizi suyla iyice calkalaymiz ve bu suyu tikiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasiligin1 azaltacaktir.

e BUDOLER Kkapsili monodoz kuru toz inhaler cihazi ile nasil kullanacaginizi 6grenmek

icin sekillerle gosterilen talimatlar: takip ediniz.

Inhalasyon cihaz1 asagidaki béliimlerden olusmaktadir:
1. Agizligi koruyan bir kapak.
2. 1lacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasini saglayan
bir taban.

Taban kism1 asagidaki kisimlardan olusur:

3. Agizlik.

4. Kapsul bélmesi.

5. Kapsiil bdlmesinin iki yaninda basildiginda c¢ikan
igneler araciligiyla kapsiilleri delmeye yarayan
diigmeler (“kulakgiklar1”)

6. Hava gecis kanali.




1. Kapagi ¢ekip ¢ikarimniz.

2. Kapsiil bolmesini aginiz.

Inhalerin tabanim sikica tutup, agmak igin agizlig1 iizerinde
yer alan ok isareti yoniinde dondiiriiniiz.

3. Parmaklarinizin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.

Blisterden bir kapsiil ¢ikarmiz ve bu kapsiilii cihazin
tabanindaki kapsiil bolmesine yatik olarak yerlestiriniz.
Kapstli, kullanimdan hemen 6nce blisterden ¢ikarmaniz

onemlidir.

ONEMLI: Kapsiilii agizh@in icerisine koymayiniz!

4, “Tik” sesini duyana kadar agizligi ok yoOniiniin tersine

\
L/__ dondiirerek kapsiil bolmesini kapatiniz.




5. Tozu kapsulden serbestlemek igin:
e Cihaz1 agizlik yukari dogru bakacak sekilde dik
olarak tutunuz.
e Kenarlardaki iki kulakgiga (diigmelere) aym1 anda ve

sadece bir kez sikica basarak kapsiilii deliniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcalanabilir ve kiiciik jelatin
pargaciklar1 agziniza ya da bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin
yenilebilir nitelikte oldugu icin zararh degildir.

6. Nefesinizi disariya olabildigince veriniz.

7. Tlac1 derin bir sekilde hava yollariniza gekmek igin:
e Agizlig1 agziniza yerlestiriniz ve basinizi hafifge
geriye dogru eginiz.
e Dudaklarnizla agizligin etrafini sikica sarmniz.
e Hizli, duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin bir
nefes aliniz.

Not: Kapsulin, kapsil bdlmesinin Gzerindeki alanda
donmesine bagl olarak bir vizildama sesi duymalisiniz. Eger
bu vizildama sesini duymazsaniz, kapsiil bolmesini aginiz ve
kapsiiliin, kapstil bolmesinde sikisip sikismadigimi kontrol
ediniz. Daha sonra 7. basamag tekrarlaymiz. Kapsiilii sikistigi
yerden kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar BASMAYINIZ.

8. Cihazin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi
olabildigince tutunuz ve cihaz1 agzinizdan ¢ikariniz. Sonra
burnunuzdan nefes veriniz. Kapsiil bolmesini aginiz ve
kapsiilde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Eger kalmig
ise 6-8. islemleri tekrarlayiniz.




9. Tiim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini aginiz (Bkz.
basamak 2). Bos kapsiilii ¢ikariniz ve igeride kalan tozlar
temizlemek icin kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir
fir¢a kullaniniz.

Not: inhaleri temizlemek i¢in SU KULLANMAYINIZ.

10. Once agizligy, ardindan kapag1 kapatiniz.

Ilacimz1 kullandiktan sonra agzimzi suyla iyice calkalayimz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu

islem agzimizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasih@ini azaltacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

Eger cocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhaler) bir steroidi ylksek dozlarda uzun bir
suredir kullanmyorsa, doktorunuz dizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip

edecektir.
BUDOLER, 5 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.
Cocuklar ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalarda eriskinler i¢in 6nerilen dozlarda kullanilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu bulanan hastalarda diizenli olarak bazi testlerin

yapilmasi gerekebilir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar: takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almayr unutmayiniz.

Doktorunuz BUDOLER ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
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kesmeyiniz, ¢cunku istenen sonucu alamazsiniz.

Eger BUDOLER’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla BUDOLER kullandiysanz:
Cok fazla BUDOLER kullanmigsamz ya da bir baskas: yanlislikla sizin kapsullerinizi
kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye basvurunuz. Tibbi

tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglart yaninizda géturuniz.

Budesonidin aniden meydana getirdigi zararh etki (akut toksisitesi) diisiik diizeydedir. Kisa bir
stre icerisinde yiiksek miktarlarda ilacin inhalasyonunu takiben olusan en biiyiikk zararli etki
hipotalamik-pittiter-adrenal (HPA) (Hipotalamus-bobrek Usti bezi Uzerine etki eden
hormonlarin hipofiz bezinden salinmasi) fonksiyonlarinin baskilanmasidir. Bu durumda 6zel acil
bir tedaviye gerek yoktur. Astimi kontrol etmek igin Onerilen dozda BUDOLER tedavisine

devam edilmelidir

BUDOLER’den kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile

Konusunuz.

BUDOLER’i kullanmay unutursanmz:
Eger bir dozu almayr unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayzniz.

BUDOLER ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler

BUDOLER ile tedavinizi kesmeniz astim hastaliginiz1 kétiilestirebilir.
Doktorunuz size séylemedigi siirece BUDOLER kullanmayi aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, BUDOLER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BUDOLER kullanirken asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya devam ederse
doktorunuza danisiniz.

Asagidakilerden biri olursa, BUDOLER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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- Ylzde, 0zellikle de dudak, dil, gozler ve kulaklar bolgesinde sisme

- Deri dokiintiisti, kasinti, deride iltihap (kontakt dermatit), tirtiker

- Nefesinizde daralma, hirilt1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUDOLER’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi

seyrek olarak gorulir.
BUDOLER’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Diger olasi1 yan etkiler sunlardir:

Yaygin:
e Pamukguk (agiz ve bogazda mantar iltihab1). BUDOLER’i kullandiktan sonra agzinizi su
ile yikamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.
e Bogazda hafif tahris
» Ses boguklagmasi
o Oksurik,
e KOAH’l hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Yaygin olmayan:
e Depresyon,
» Endiseli, huzursuz ve gergin hissetme

e Titreme
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o Katarakt (Gozdeki lenslerin bulaniklagsmasi)
e Bulanik gorme

e Kas spazmi

BUDOLER kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmus 6ksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Seyrek:

e Uyku sorunlari, sinirli, asir1 heyecanli ya da tedirgin hissetmek. Bu etkiler daha ¢ok
cocuklarda gortlebilir.

e Deride morarma

e Deri dokintisu, alerjik kontakt egzema, tirtiker (kurdesen), anjiyoddem (derinin veya
mukozanin altindaki bolgenin hizli 6demi veya sismesi) ve anaflaktik reaksiyon (siddetli
alerjik reaksiyon) dahil ani ve ge¢ asir1 duyarlilik yanitlari

e Adrenal baskilanma ve biyiime geriligi dahil sistemik Kkortikosteroidlerin bulgu ve
belirtileri

e Bronkospazm (bronglarin diiz kaslarimin siddetli kasilma durumu)

e Ses kisiklig

e Ses boguklasmasi (¢ocuklarda)

Inhalasyon (solunum) yoluyla kullanilan kortikosteroidlarde bilhassa uzun siire yiiksek dozlarda
kullanildiginda, 6rnegin yillarca giinde 400 mikrogram veya daha fazla, viicudunuzun normal
olarak tirettigi steroid hormonlarini etkileyebilir.

Bu etkilere asagidakiler dahildir:

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

e Katarakt (g6ze perde inmesi)

¢ Glokom (goz i¢i basincinin artmasi)

e Cocuklarda ve ergenlerde biiyiime hizinin yavaslamasi (seyrek). Eger yillarca yliksek

dozlar uygulanirsa, son eriskin boyu yaklasik 1 cm kadar azalabilir.
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e Adrenal bezi {lizerine bir etki (bobreginize bitisik kiigiik bir bez) (seyrek)

Solunum yoluyla kullanilan kortikosteroidlerle bu etkilerin goriilmesi kortikosteroid tabletlere

nazaran daha az ihtimal dahilindedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BUDOLER’in saklanmasi

BUDOLER’i ¢ocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BUDOLER, 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDOLER’i kullanmay:niz.

Eger Grlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDOLER’i kullanmayniz.

Kutudaki kapsiiller bittiginde o kutudan ¢ikan eski cihazi (monodoz kuru toz inhaler cihazini)
atimiz ve her kutudaki kapsiilleri ayn1 kutudan ¢ikan yeni monodoz kuru toz inhaler cihaz ile

kulaninilir

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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