Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/budenosin-200-mcg-inhalasyon-icin-toz-iceren-blis
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO3BA02

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BUDENOSIN 200 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Budesonid 200 mcg
Yardimct madde(ler):

Laktoz 12,8 mg

Yardimct maddeler igin, 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen aliiminyum folyo igerisinde beyaz toz seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Astimun tiim basamaklarinda antienflamatuar, bronkodilatsr, semptom kontrolii ve oral steroid
ihtiyacim azaltmak amagh kullanilir.

KOAH’ta tek bagina kullamlmasi &nerilmez.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Brongiyal Astimda

BUDENOSIN’in dozu, her hastanin gereksinimlerine gére ayarlanmalidir. Onerilen baslangig
dozu ve en yilkksek doz, daha onceki astim tedavisine dayamlarak, asagidaki tabloda

verilmektedir.



Tablo 1. Onerilen baslangi¢ dozu ve en yiiksek doz

Daha oncela tedavi

Onerilen baslangig dozu

Onerilen en yiiksek

doz
Eriskinler | Steroid igermeyen tedavi | Glinde 1 defa 200-400 | Ginde 2 defa 800
mikrogram mikrogram
yada
Giinde 2 defa 100-400
mikrogram
Inhalasyon yoluyla | Giinde 1 defa 200-400 } Giinde 2 defa 800
glukokortikosteroid mikrogram mikrogram
ya da
Giinde 2 defa 100-400
mikrogram
Oral glukokortikosteroid | Giinde 2 defa 400-800 | Ginde 2 defa 800
mikrogram mikrogram
6 yay ve | Steroid igermeyen tedavi | Giinde 1 defa 200-400 | Ginde 2 defa 400
daha mikrogram mikrogram
biiyiik yada
¢ocuklar Giinde 2 defa 100-200
mikrogram
Inhalasyon yoluyla | Giinde 1 defa 200-400 | Ginde 2 defa 400
glukokortikosteroid mikrogram mikrogram
yada
Ginde 2 defa 100-200
mikrogram
Oral glukokortikosteroid | Giinde 2 defa 200-400 | Giinde 2 defa 400
mikrogram mikrogram

Siddetli astimda ve alevlenme dénemlerinde giinliik dozun 3-4 esit bélimde uygulanmasi bazi

hastalarda yararl olabilir.




Idame Dozu:
Tiim hastalarda arzulanan astim kontroliiniin saglanmasindan sonra, idame dozu, belirtilerin

kontrol altina alinmas: igin yeterli olan en diigiik doza indirilmelidir.

{dame dozunda dozlama aralig:
Eriskinler ve yashlar: 100-1600 mikrogram/giin
Gocuklar: 100-800 mikrogram/giin

Giinde bir defa doz

Giinliik doz genellikle 1-2 esit boliimde uygulanir. Giinliikk doz uygulamas: giinde 100-400
mikrogram BUDENOSIN idame dozuna gereksinimi olan eriskinlerde ve 6 yasindan biiyuk
gocuklarda diigiiniilebilir. Giinde tek doz uygulamasina, hem steroid igermeyen tedavi
uygulanan hastalarda hem de inhale glukokortikosteroid ile iyi kontrol edilen hastalarda
baslanabilir. Doz sabahlar ya da aksamlar1 verilebilir. Astim kétiiye giderse, dozlama siklig1

ve giinliik doz artinlmalidir.

Etkinin baglamasi
Her ne kadar BUDENOSIN ile tedaviye baslanmasindan sonra 24 saat iginde astimin kontrol
altina alinmasinda gelisme goriilebilse de, en yiiksek yararlamm tedavinin baglamasindan 1-2

hafta ya da daha uzun siire sonra elde edilebilir.

Uygulama sekli:

BUDENOSIN, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidr.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulagir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi aracilifiyla derin ve gii¢lii nefes alinmasi nemlidir.

Inhalasyon cihazimin kullamimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

inhalasyon cihaz1 kullanma talimat: igin bakimiz ekli talimat.

Ilag, inhalerden akciperlere hasta soluk alirken ulagui: igin, hastaya agiz pargas: aracilifiyla

nefes almas: gerektigi belirtilmelidir.

Not: Hastay: asagndaki hususlarda bilgilendirmek Snemlidir:
e IHer inhalerin beraberinde ambalajda bulunan hasta kullanma talimatini ve kullamm

talimatim dikkatlice okumasi gerektigi



e Akcigerlere optimal dozun ulagtigindan emin olmak i¢in agiz pargasi yardimiyla
kuvvetli ve derin nefes almas: gerektigi

e Apiz pargasindan asla nefes vermemesi gerektigi

e Agi1z ve bogaz bdlgesinde pamukguk olugma riskini en aza indirmek igin regete edilen
dozu inhale ettikten sonra agzim suyla galkalamasi ve suyu yutmamasi gerektigi

ogiitlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Glukokortikosteroid kullanmayan hastalarda
idame dozu gereksinimi olan astiml1 hastalar, BUDENOSIN’den yukaridaki tabloda 6nerilen
dozlarda yararlanabilirler. Baslangig dozuna yeterli cevap vermeyen hastalarda daha yiiksek

dozlarla ilave astim kontrolii saglanabilir.

Inhalasyon yoluyla idame glukokortikosteroid kullanan hastalarda

Insanlarda yapilan klinik aragtirmalar, aym miktardaki kuru toz inhaleri ile uygulanan
budesonid dozunun &lgiilii doz inhalerden daha etkili oldugunu gostermistir. Bu nedenle
olgiilii doz inhaler tedavisi uygulanan hastalarda, kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine
gecilirken, hastalar stabil ise dozun yar yariya azaltilmast miimkiindiir. Bu durum, hastalarin
baska inhalasyon glukokortikosteroid tedavisinden kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine
gegmeleri durumunda da, ilk dnce transferden Sncesinde aym doz verilmesi liizumlu ise de

gecerlidir.

Oral yoldan glukokortikosteroid kullanan hastalarda

BUDENOSIN, astim kontroliinde azalmaya yol a¢maksizin ya da daha iyi bir kontrol
saglayarak, oral yoldan kullarulan glukokortikosteroid tedavisinin kesilmesini ya da dozunun
biiyiik oranda azaltiimasim saglayabilir.

Baglangigta BUDENOSIN hastanin aligkin oldugu oral glukokortikosteroid idame dozu ile
birlikte aym zamanda kullanilmalidir. Bir hafta kadar sonra, oral doz yavag yavasg
diisiiriilebilecegi en diisiik doza indirilmelidir. Oral dozun yavag bir oranda kesilmesi Snerilir.
Pek ¢ok hastada oral glukokortikosteroidin yerini BUDENOSIN’in tamamen almasi
miimk{indiir.

Oral dozun kesilmesi sirasinda idameye ya da akciger fonksiyonlarinda gelismeye ragmen
bazi hastalar sistemik kortikosteroid eksikligi semptomu yagayabilirler 6. eklem ve/veya

adale aprilan, halsizlik ve depresyon gibi. Boyle hastalara BUDENOSIN ile devam etmeleri



oputlenmeli, ancak adrenal yetersizligi olusmas: bakimindan dikkatle izlenmelidir. Adrenal
yetersizlik olusursa, sistemik kortikosteroid dozu gegici olarak yiikseltilmeli ve oral dozun
kesilmesi daha da yavaslatilmalidir. Stres ya da giddetli astim né&betinde, BUDENOSIN’e

ge¢is donemindeki hastalara sistemik kortikosteroid tedavisi gerekebilmektedir.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastah@ginda (KOAH):
Bu hastalik i¢in 6nerilen doz gilinde 2 defa 400 mikrogram’dar.

BUDENOSIN regete edilmis oral glukokortikosteroid kuilanan KOAH’h hastalarda, oral doz
azaltilirsa, "Pozoloji ve uygulama gekli; Bronsiyal Astimda" boliimiinde belirtilen tavsiyeler

verilmelidir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyonlarimin azalmasi, kortikosteroidlerin atilimum etkileyebilir. Bununla
birlikte intravenéz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikl kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlanmn azaldig1 durumlarda oral yoldan alinan
budesonid farmakokinetigi depisir, sistemik yararlanimi artar. Ancak inhalasyon yoluyla
kullamlan budesonidin sistemik yararlamminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkis1 goreceli olarak az oldugundan bu durumun klinik agidan 6nemi stnirhdur.

Pediyatrik popiilasyon
6 yas ve lizeri gocuklarda belirtilen dozlarda kullanulmalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Yaglilarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Budesonide veya laktoza karg: agin duyarlilifi olan hastalarda kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

BUDENOSIN, kisa etkili bronkodilatorlerin gerektigi akut astim ndbetlerinde hzli bir
rahatlama saglamak amaciyla kullamlmamalidir. Kisa etkili bronkodilator tedavisi etkisiz
kaliyorsa, ya da normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna

bagvurulmalidir. Bu tir durumlarda, anti-inflamatuvar tedavinin arttinlmasi, Ornegin
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inhalasyon yoluyla kullamlan budesonid dozunun yiikseltiimesi ya da oral yoldan

glukokortikosteroid kiiriine baglanmasi gerekli olabilir.

Budesonid KOAH’ta tek basina monoterapi olarak kullamlmamahdir. KOAH

alevlenmelerinde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gegen hastalarda,
gnemli bir siire bébrek iistll bezi 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 benzer bir risk olugturabilir. Bu hastalar agir strese maruz
kaldiginda adrenal yetmezliginin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir. Stres veya cerrahi

girisim durumlarinda ek sistemik kortikosteroid takviyesi diigiiniilmelidir.

Oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozu azaltihrken, bazi hastalarda kas ve eklem
agrisi gibi spesifik olmayan rahatsizlik duygulan ortaya ¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda,
yorgunluk, basagnsi, bulanti ve kusma baslarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden kuskulamlmalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullamlan
glukokortikosteroid dozunun gegici olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gegilmesi, bazen daha 6nceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiBa ¢ikmasina neden olabilir. Bu tir
alerjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi

edilmelidir.

Karaciger fonksiyonlanmin azalmasi, kortikosteroidlerin atihmum etkileyebilir. Bununla
birlikte, intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikl kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarimn azaldif durumlarda oral yoldan alinan
budesonidin farmakokinetigi degisir, sistemik yararlammu artar. Ancak, inhalasyon yoluyla
kullanilan BUDENOSINin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkis1 géreceli olarak az oldugundan, bu durumun klinik agidan nemi simirhdir.

in vivo galismalarda ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri, ayrica bkz. 4.5 Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim gsekilleri) oral yolla verilmesi ile budesomidin sistemik maruziyetinde artig
olabilecegi gézlenmistir. Bu durumun klinik olarak énemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide

simrhidir, ancak uzun siireli tedavide goz Sniine alinmalidir.



BUDENOSIN’in insandaki uzun stireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir.
Doz, astim kontroliiniin saglandify en diisiik etkili idame dozunda tutulmahdir. Hekimler,
herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi géren gocuklarin biiylimesini yakindan izlemeli ve
kortikosteroid tedavisi ile astm kontroliiniin yararlarim, biiylimenin olas: baskilanmasina

kars1 degerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildigi KOAH’h ileri yas hastalarda pnémoni riski
artabilmektedir.

Laktoz uyarisi
BUDENOSIN yardimc1 madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilact kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan higbir ilagla etkilesimi gézlenmemistir.
Budesonidin metabolizmas1 dncelikle, sitokrom p450 alt simfindan, CYP3A4 tarafindan
gergeklestirilmektedir. Bu enzimin inhibitdrleri, 6rn. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin
sistemik maruziyetini arttirabilir, bkz. 4.4 Ozel kullaum uyarilar1 ve 6nlemleri.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi iizerindeki

etkisi hafif, ancak klinik agidan 6nemsizdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek / Karacifer yetmezligi

Karaciger fonksiyonlarmin azalmasi, kortikosteroidlerin atihmim etkileyebilir. Bununla
birlikte intravensz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarimin azaldigi durumlarda oral yoldan alinan
budesonid farmakokinetigi degisir, sistemik yararlammi artar. Ancak inhalasyon yoluyla
kullanilan budesonidin sistemik yararlamminda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkis goreceli olarak az oldugundan bu durumun klinik agidan énemi siirhdir.

Pediyatrik popiilasyon
Uzun donem calismalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuklarin, adolesanlann, yetigkin

ddnemlerinde hedeflenen boy uzunluguna erigtiklerini gostermektedir.



Geriyatrik popiilasyon

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kapsamii prospektif epidemiyolojik galigmalar ve diinya c¢apindaki pazarlama sonrasi
deneyim, gebelik doneminde inhale budesonidin fetiis/yeni dogan saghg: iizerinde bir advers

etkisini isaret etmemektedir.

Gebelik donemi

Diger ilaglarda oldufu gibi, budesonidin de gebelik ddneminde kullanilmas: annedeki
yararlan ile fetus izerindeki risklerin  kargtlagtinlmasim  gerektirir. Inhale
glukokortikosteroidler, benzer pulmoner cevaplara ulagmak icin gerekli oral

glukokorikosteroidlere oranla daha diisiik sistemik etkileri nedeniyle gz 6niine alinmalidur.

Laktasyon donemi
Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN’in normal tedavi dozlarinda emzirilen
bebege etkisi olmasi beklenmez. BUDENOSIN laktasyon déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BUDENOSIN, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik deneyler, literatiir kayitlan ve pazarlama sonrasi deneyimlere gore asagidaki yan
etkiler goriilebilir:

[stenmeyen etkiler agagidaki siniflama kullamlarak siklik gruplarina ayrnlmigtir :

Cok yaygmn (=1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygmn olmayan (=1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor.



Bagisikhk sistemi hastahiklar

Seyrek: Deri dokiintiisii, kontakt dermatit, iirtiker, anjiyoddem, bronkospazm ve anaflaktik
reaksiyon dahil ani ve ge¢ asin duyarhlik reaksiyonlarn.

Psikiyatrik hastalhiklar

Seyrek: Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davraniy bozukluklar

Deri ve deri alti dokusu hastahklar

Seyrek: Deride morarma

Genel bozukluklar ve uygulama balgesine iligkin hastahklar

Yaygin: Bogazda hafif bir irritasyon (solunum), orofarenksde Candida enfeksiyonu, ses
boguklagmast, Sksiirtik

inhalasyon yoluyla kullanilan ilaglar, etki mekanizmasi bilinmemekle birlikte, nadiren

bronkospazma yol agabilir.

Inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
siiresine, birlikte kullanilan ya da daha onceden kullanilmmg olan steroidlere kigisel duyarlihifa
bagli olarak adrenal hipofonksiyonu ve bilylime hizinin azalmasi dahil, sistemik
glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya gikabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Cok yiiksek dozlarda olsa bile, BUDENOSIN akut doz agpmmimn klinik agidan sorun

olusturmasi beklenmez.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

ATC kodu: RO3BAO2

Farmakoterapétik grup: Obstriiktif akciger hastaliklarinda kullanilan ilaglar; kortikosteroidler
(glukokortikosteroidler) (inhalantlar)

Budesonid, giilii lokal anti-inflamatuvar etkileri olan bir glukokortikosteroiddir.

Topikal antienflamatuvar etki
Glukokortikosteroidlerin astim ve KOAH tedavisindeki etki mekanizmalan tam olarak
aydinlanlamamigtir.  Enflamatuvar  mediyatorlerin -~ salgilanmasimin~ ve  sitokinlerce

yonlendirilen immiin yamtlarin inhibisyonlari gibi anti-inflamatuvar etkiler, muhtemelen



onemtlidir. Glukokortikosteroid reseptdr afinitelerine gore, budesonidin entrensek etki giicil,
prednizolondan yaklagik 15 kat fazladir.

Astimh hastalarda inhalasyon ve oral yoldan kullanilan budesonidin karsilastinldigs bir klinik
calismada, plaseboya gore inhalasyon yoluyla kullamlan budesonidin istatistiksel agidan
anlamli bir sekilde etkili oldugu, oral yoldan kullanilan budesonid ve plasebo arasinda ise
anlaml bir farkin olmadig1 goriilmiigtiir. Aligilmis dozlarda inhalasyon yoluyla kullanilan
budesonidin etkisi, solunum yollan tizerindeki dogrudan etkisi ile agiklanabilir.

Budesonid hayvanlar ve insanlar iizerinde yapilan provokasyon ¢aligmalarinda, antianaflaktik
ve antienflamatuvar etki gostermis, hem erken hem de geg alerjik reaksiyonlarda bronsiyal

obstriikstyonu azaltrmigtir.

Astimin alevlenmesi
Giinde bir veya iki kez uygulanan inhale budesonidin hem gocuk hem de erigkinlerde astimin

alevlenmesini etkili olarak 6nledigi gosterilmisgtir,

Egzersizle ortaya ¢gikan astim
inhalasyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanan budesonid tedavisi, egzersizle ortaya

cikan bronkokonstriiksiyonun 6nlenmesinde etkili olmugtur.

Solunum yolu reaktivitesi
Budesonidin aginn duyarlilig1 olan hastalarda hem direkt hem de indirekt provokasyonlarda

solunum yollan reaktivitesini azalttif gbsterilmigtir.

HPA eksen fonksiyonu

Saglikh goniillillerde kuru toz inhaleri aracihifiyla uygulanan budesonid plazma ve idrar
kortizolii iizerinde doz ile orantili bir etki g&stermistir. Kuru toz inhaleri yoluyla dnerilen
dozlarda kullamlan budesonid, ACTH testlerine gore, adrenal fonksiyonlanm 10 mg

prednizolondan belirgin olarak daha az etkiler.

Bilyiime

Uzun siireli ¢alismalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuk ve ergenlerde yetiskin hedef
boyuna sonugta ulasildigim gostermigtir. Ancak bilyiimede baslangigta kiigiik ancak gabuk
gegen bir bilylime azalmasi (yaklagik 1 cm) gézlenmistir. Bu genellikle tedavinin ilk ythnda

ortaya ¢ikmaktadir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Absorpsiyon:

Kuru toz inhaleri yoluyla uygulanan budesonid dozunun yaklagik %25-30’u akcigerlere ulagr,
ki bu &8l¢iilii doz inhalatériin yaklagik iki katidir.

Oral yoldan tek doz halinde 800 mg budesonid inhale edildikten sonra en yliksek plazma
konsantrasyonu yaklasik 4 nmol/L’dir ve bu degere inhalasyondan yaklagik 30 dakika sonra
ulagtlir.

Kuru toz inhaleri ile uygulanan budesonidin sistemik yararlammi, 6lgtli dozun %38’i

kadardir ve bunun 1/6’s1 yutulan ilagtan kaynaklanmaktadir.

Dagilim:
Budesonidin dagihm hacmi yaklagik 3 L/kg’dir. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90

oramnda baglanir.

Biyotransformasyon:
Budesonid, karacigerden ilk gegis sirasinda yilksek oranda (~%90) metabolize edilerek

glukokortikosteroid aktivitesi diigiikk metabolitlerine doniigiir. En énemli metabolitleri 60-
hidroksibudesonid ve 16a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid aktivitesi, budesonidin
aktivitesinin %]1’inden azdir. Budesonid metabolizmasi temel olarak sitokrom p450°’nin alt

simfi olan CYP3A aracilifiyla olur.

Eliminasyon.

Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek, temel olarak bobrekler aracilifiyla
atilir. Idrarda degisime ugramams halde budesonid bulunmaz. Budesonidin sistemik klerensi
yiiksektir (dakikada yaklagik 1.2 L) ve intravendz yoldan uygulandiginda plazma yarilanma

siiresi ortalama 2-3 saattir.

Dogrusallik:

Klinik dozlarda budesonid kinetigi, doz ile orantisaldir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut, subakut ve kronik toksisite galismalarinin sonuglari, viicut agirhifindaki artigin azalmas:
ve lenfoid dokular ile adrenal korteks atrofisi gibi budesonidin sistemik etkilerinin, diger
glukokortikosteroidlerin uygulanmasinda gozlenenlerden daha hafif ya da benzer diizeyde

oldugunu géstermektedir.
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Alt1 test sisteminde incelenen budesonid mutajenik ya da klastojenik etki gostermemistir.
Yapilan bir karsinojenik etki aragtirmasinda erkek sicanlarda gbzlenen beyin glioma insidans
artis, tekrarlanan galiymada dogrulanamamstir. Tekrarlanan bu ¢aligmada, glioma insidansi,
aktif tedavi (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonid) gruplarinda ve kontrol
gruplarinda aym bulunmusgtur.

ilk karsinojenite galigmasinda erkek siganlarda gozlenen karaciger degisiklikleri (primer
hepatoseliiler tiimorler), yinelenen ¢aligmada da, budesonid yaninda referans
glukokortikosteroidlerin uygulandif: gruplarda da gorilmistir. Bu etkilerin bir reseptor

etkisine bagh olmast ve bir simf etkisini gdstermesi kuvvetle muhtemeldir.

Mevcut klinik deneyimlere gore, budesonid ya da diger glukokortikosteroidlerin insanlarda

beyin gliomalarim ya da primer hepatoseliiler tiimdrleri uyardigina dair higbir igaret yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf mrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

6.5. Ambalajin nitelifi ve igerigi
BUDENOSIN 200 mecg 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren Ali/Alil blister, inhalasyon
cihazinda, karton kutuda, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer 5ze]l 6nlemler
KullamImamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atklannin Kontrolii Yonetmelikleri™ne uygun olarak imha

edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Salutis {lag San. Tic Ltd $ti.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Boliim No: 2/12
ZeytinburnwISTANBUL

Telefon: 0212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

email: info(@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
234/56

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
iik ruhsat tarihi: 18.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI

inhalasyon cihazi kutusundan ¢ikardiginizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullamlmarmsg bir inhalasyon cihaz iginde ayn ayr korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag

bulunur. Doz géstergesi, inhalasyon cihazi iginde kag doz ilag kaldigim gosterir.

Her doz tam olarak 6lgiilmiis olup hijyenik gartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihazi'mn iist kismindaki doz gostergesi kag doz kaldifim gdsterir. Inhalasyon
cihazi’mt kullanmak kolaydir. ilaci alacaginiz zaman yapacaklariniz agagidaki ii¢ basamakta

gostenimistir.

1. Agma
2. Igine gekme
3. Kapatma

i4



BUDENOSIN inhalasyon Cihaz1 Nasil Cahgir?

Dis kapak itilince agizlik iinde kiigtik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dig kapak ilk pozisyonuna doner ve bir sonraki
kullanim i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullamlmadifi zamanlarda Inhalasyon cihazim

korur.
1. A¢ma-inhalasyon cihazim nasil kullanmahsimz?

Inhalasyon cihazim agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapag itmeniz
yeterli olacaktir. inhalasyon cihazimn afizlig1 size doniik olacak gekilde tutunuz. Inhalasyon
cihazi artik kullamma hazirdir. Dis kapagin her agilisinda inhalasyon igin bir doz hazir hale

gelir. Bu doz gostergesinde goriiliir. Ilac1 ziyan etmemek igin dig kapak ile oynamayimz.

2. Icine cekme

o llaci iginize gekmeden &nce bu béliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

e inhalasyon cihazim agzimzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz
kadar digar1 veriniz.
Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazimin igine nefes vermeyiniz.

. Agizlipy  dudaklarimza yaslaymz. Uzun ve derin nefes alimz-nefesi

burnunuzdan degil, inhalasyon cihazimn iginden alimz.

. Inhalasyon cihazim agzimzdan uzaklagtirimz.

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

e Yavasca nefes veriniz.

3. Kapatma

e inhalasyon cihazim kapatmak i¢in dig kapag ilk pozisyonuna kaydirmamz
yeterlidir,

» Inhalasyon cihazi yeniden kullamma hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almamz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklarn tekrar

etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazim kuru tutunuz.

Kullamlmadig zaman kapali tutunuz.

inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.
Dis kapag) ilaci almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Séylenen dozdan daha fazla almayiniz.
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