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KULLANMA TALIMATI

BUDENOSIN 200 meg inhalasyon igin toz igeren blister

Afizdan solunarak kullanihr.

o Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 200 mcg budesonid igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatin saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigiizi soyleyiniz,

s Bu talimaita yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yitksek veya

diiyitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDENOSIN nedir ve ne icin kullanilsr?

BUDENOSIN ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOSIN nasil kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDENGOSIN ’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.
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1. BUDENOSIN nedir ve ne igin kultanilir?

BUDENOSIN, glukokortikosteroid olarak adlandinilan ve iltihaplanmay: azaltmak igin kullamlan
ilaglar grubuna dahildir.

Solunum vyollar1 hastaligimz (astim veya kronik obstriiktif akciger hastalifi-KOAH) solunum
yollanimizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDENOSIN bu iltihaplanmay1 azaltir ve
onler. BUDENOSIN’in agz parcasi yardimiyla nefes aldifimzda ilag nefesinizle birlikte
akcigerinize kadar ulagir.

Astimin tim basamaklarinda iltihabi gidermek, solunum yolunu genisletmek, belirtilerin
kontroliinii saglamak ve oral steroid ihtiyacim (solunum yolu hastaliklanmn alevlenmesinde
kullanlan ilaglar) azaltmak amaglt kullamlir.

KOAH’ta (Kronik obstriiktif [tikayic1] akciger hastalif1) tek basina kullanilmas: 6nerilmez.

2. BUDENOSIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e BUDENOSIN (budesonid) veya baska herhangi bir ilaca kars1 beklenmeyen bir reaksiyon
gosterdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Bazi hallerde BUDENOSIN kullanimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger
saglik problemleriniz hakkinda, &zellikle tiiberkiiloz veya yakin zamanl iltihaplanma veya
karaciger rahatsizhginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tim ilaglar hakkinda, &zellikle mantar
enfeksiyonlarim1 onlemeye y6nelik ilag kullamyorsamiz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu
ayrica regetesiz olarak aldifiniz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

e BUDENOSIN sadece sizin solunum yollari hastahifimz (astim veya KOAH) igin regete
edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikge bagka hastaliklarimz igin

kullanmayiz. inhalerinizi asla bagkasina vermeyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
damsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Eger hamileyseniz veya emziriyorsamz ilag kullanim ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz.

Budesonidin hamile veya emziren kadinlarda kullamldifinda anne veya gocuga zararl olduguna



dair kamt yoktur. Yine de, BUDENOSIN kullanirken hamile kalirsamz miimktn oldugunca ¢abuk
doktorunuzla irtibata ge¢gmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN’in normal tedavi dozlarinda emzirilen bebege

etkisi olmasi beklenmez. BUDENOSIN emzirme déneminde kullamlabilir.

Arac ve makine kullanmm

BUDENOSIN arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDENOSIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
BUDENOSIN’in igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinG almadan 6énce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan higbir ilagla etkilegimi gézlenmemigtir.
Kortikosteroidlerin metabolizmasinda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A’min gii¢li bir
inhibitorii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin yiikselmesine
neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi

iizerindeki etkisi hafif, ancak klinik agidan énemsizdir, omeprazoliin ise etkisi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  BUDENOSIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:

Doz hastanin durumuna gore kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice
uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

BUDENOSIN’i ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “inhalasyon cihaz: kullanim talimatlan”

bilgisini okumaniz 6nemlidir.



Kigik ¢ocuklann inhaler kullammu ile ilgili sorunlan olabilir. Bu nedenle ¢ocugun kullamim
talimatlanna uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymz: Her dozlamadan sonra agzimz su ile galkalayimz!

Astim i¢in Doz

Eriskinler igin dnerilen doz: Giinde 100-1600 mikrogram, 1-4 doz olarak boliinmelidir,

Diisiik doz alan hastalar {100-400 mikrogram/giin) dozun tamamim tek seferde alabilirler (sabah
veya aksam).

Degisik yas gruplars:

Yashlar:

Erigkinlerde oldugu gibidir.

6 yas ve Uzerindeki Cocuklar: Giinde 100-800 mikrogram, 1-4 doz olarak bolinmelidir.

Diisiik doz alan hastalar (100-400 mikrogram/giin) dozun tamamm tek seferde alabilirler (sabah
veya akgam).

BUDENOSIN kullanmaya bagladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi daha iyi
hissetmeye baglayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya daha uzun
siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsamiz bile BUDENOSIN dozlanmzi almayi
birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsamiz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismisse gegici olarak, sizi daha dnce
rahatsiz eden giigsiizlitk, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bag agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalign (KOAH) i¢in Doz

Onerilen BUDENOSIN dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

Eger halen “kortizon™ tabletleri kullaniyorsamz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamal olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almay: birakmamz bile gerekebilir.



Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismigse gegici olarak, sizi daha once
rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bag afnsi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Eger BUDENOSIN'in etkisinin gok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUDENOSIN, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullamlr, Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidar.

inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindifinda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargast aracilignyla derin ve giiglii nefes alinmas: 6nemlidir.

inhalasyon cihazimin kullammi doktor veya eczact tarafindan hastaya gosterilmelidir.

[nhalasyon cihaz kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

()zel kullanim durumlari

BUDENOSIN, kisa etkili bronkodilatorlerin gerektigi akut astim nobetlerinde hizhi bir rahatlama
saglamak amactyla kullanilmamalidir. Kisa etkili bronkodilator tedavisi etkisiz kaliyorsa, ya da
normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna bagvurulmahdir.

Bu tiir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttirllmass, érnegin inhalasyon yoluyla kullamlan
budesonid dozunun yiikseltilmesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baglanmas: gerekli
olabilir.

KOAH siddetlendiginde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gegen hastalarda,
onemli bir siire bobrek fonksiyonunun azalmasi riski oldugundan, 6zel bir dikkat gerekir. Yiiksek
dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun siire en yiiksek dozda inhale steroid
tedavisi de risk olusturabilir. Bu hastalar agir strese maruz kaldiginda adrenal yetmezliginin bulgu
ve belirtileri ortaya gikabilir. Stres veya cerrahi girisim durumlarinda ek sistemik kortikosteroid
takviyesi diigtiniilmelidir.

Oral yoldan kullamlan glukokortikosteroid dozu azaltihrken, bazi hastalarda kas ve eklem agrisi
gibi spesifik olmayan rahatsizhik duygulan ortaya ¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda, yorgunluk,

basagrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi yetmezliginden



kugkulamImalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullamlan glukokortikosteroid dozunun gegici
olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gecilmesi, bazen daha &nceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiga ¢ikmasina neden olabilir. Bu tiir

alerjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

Karaciper fonksiyonlanimin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimim etkileyebilir. Bununla birlikte,
intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve saglikli kigilerde
benzerdir. Karaciger fonksiyonlarmin azaldipy durumlarda oral yoldan alinan budesonidin
farmakokinetigi degisir, sistemik yararlamm artar. Ancak, inhalasyon yoluyla kullanilan
budesonidin sistemik yararlanimunda sindirim sisteminden emilen budesonidin katkisi goreceli

olarak az oldugundan, bu durumun klinik a¢idan énemi simrlidar.

in vivo gahsmalar ketokonazol ve itrakonazolin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitdrleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artisa neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide simrhdir, ancak uzun

siireli tedavide goz 6niine alinmahdr.

BUDENOSIN’in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir. Doz,
astim kontroliiniin saglandig en diisiik etkili idame dozunda tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir
yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklann biiylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid
tedavisi ile astim kontroliinin yararlarim, bilylimenin olasi baskilanmasina kargi

degerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildigzi KOAH’h ileri yas hastalarda pndmoni riski
artabilmektedir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDENOSIN kullandiysaniz

BUDENOSIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmuigsaniz, derhal bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

Eger BUDENOSIN bir kerede ¢ok fazla kullamlirsa zararh bir etki olugmamalidir. Eger ¢ok fazla
BUDENOSIN uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Eger

basiniza bunun gelmis olabilecegini diigiiniiyorsaniz liitfen doktorunuza damgimz.



Eger BUDENOSIN dozunu almay: unutursamz
Eger almamz gereken rutin bir BUDENOSIN dozunu almay: unutursaniz unuttugunuz dozu telafi
etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUDENOSIN igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUDENOSIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Anjiyoddem, bronkospazm ve anaflaktik reaksiyon dahil ani ve ge¢ asir1 duyarhhk

reaksiyonlan

Bunlarnin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUDENOSIN’e kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
BUDENOSIN kullanirken genellikle yan etki hissetmezsiniz. Ancak asagidaki yan etkilerden biri
sizi rahatsiz ederse veya devam ederse doktorunuza damigimz.

¢ Bojiazda hafif bir iritasyon (tahris)

o Pamukcuk (ag1z ve bopazda mantar iltihabi)

¢ Ses boguklagmas:

o  Oksiiriik

» Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davranis bozukluklar

e Deri dokiintiisii, kontakt dermatit, iirtiker

s Deride morarma

inhatasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
siiresine, birlikte kullamlan ya da daha énceden kullamlmig olan steroidlere kisisel duyarlihga
bagh olarak adrenal hipofonksiyonu ve biiyiime hizinin azalmasi dahil, sistemik
glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.



Seyrek durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri gorilebilir.
Yorgunluk, bag agris1, mide bulantisi veya kusma meydana gelirse bunlardan siiphe edilebilir.
Bunlar BUDENOSIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. BUDENOSIN’in saklanmas:
BUDENOSIN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOSIN i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDENOSIN’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ilag San. Tic. Ltd. $ti
General Ali Riza Giircan Cad. Merter I3 Merkezi
Bagimsiz Boliim No: 2/12
Zeytinbumu/iSTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

email: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.



Inhalasyon cihazi kullamm talimatlar
KAPALI

Inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardigimzda kapalt durumda olacaktir.

ACIK

Kullamlmamus bir inhalasyon cihaz1 iginde ayn ayn korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde kag doz ilag kaldigim gosterir.

Her doz tam olarak &l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihazi’mn @ist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldigim gosterir. Inhalasyon
cihazi’m kullanmak kolaydir. ilact alacagimz zaman yapacaklarnmz agagidaki ii¢ basamakta

gostenilmistir.

1. A¢gma
2. Igine ¢ekme
3. Kapatma



BUDENOSIN Inhalasyon Cihazi Nasil Cahgir?

Dis kapak itilince agizhk iginde kiigiik bir delik agihir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatihnca dis kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki kullamm

i¢in hazir hale gelir. Dig kapak, kullanilmadigi zamanlarda Inhalasyon cihazin korur.
1.A¢ma-inhalasyon cihazmi nasil kulanmahsiniz?

inhalasyon cihazimi agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dig kapag: itmeniz yeterli
olacaktir. inhalasyon cihazimn agizhg size donitk olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihaz1 artik
kullanima hazirdir. Dis kapagin her agiliginda inhalasyon igin bir doz hazir hale gelir. Bu doz

gtstergesinde goriilir. Ilaci ziyan etmemek i¢in dis kapak ile oynamayiniz.
2.I¢ine cekme

e Ilac1 i¢inize gekmeden énce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.
o Inhalasyon cihazim agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatga yapabileceginiz kadar
disar veriniz.

Unutmayimz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

o Apizipn dudaklanniza yaslayimz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan

degil, Inhalasyon cihazinin i¢inden alimz.

Inhalasyon cihazim agzimzdan uzaklagtirimz.

10 saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

. Yavasca nefes veriniz.
3.Kapatma

o inhalasyon cihazim kapatmak igin dig kapag1 ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.

e inhalasyon cihazi yeniden kullamma hazir hale gelmigtir.

Eger iki inhalasyon almamz tavsiye edildiyse 1’den 3’c kadar olan basamaklan tekrar etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.

Kullamlmadig zaman kapal tutunuz.

Inhalasyon cihazimn igine asla nefes vermeyiniz.
D15 kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda agimz.,

Séylenen dozdan daha fazla almayimz.
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