
KISA URTTN BiLGiSi

r. BE$ERi TIBBi IJRONUN ADI

BUDENOSN 200 mcg inhalasyon igin toz igeren blister

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:

Budesonid 200 mcg

Yardrncr madde(ler):

Laktoz l2'8 mg

Yardrmct maddeler igin, 6.1 'e bakrntz.

3. FARMASoTiX rOnU
inhalasyon igin toz igeren blister.

Blisterlenebilen aliiminyum folyo igerisinde beyaz toz geklindedir.

4. KLiNiKOZELLIKLER

4,1. Terapdtik endikasyonlar

Asttmln tiim basamaklannda antienflamatuar, bronkodilatd,r, semptom kontrol0 ve oral steroid

ihtiyacrm azaltmak amagh kullantltr.

KOAH'ta tek baqrna kullamlmasr dnerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkhlr ve siiresi:

Brongiyal Astrmda

BUDENOSIN'in dozu, her hastamn gereksinimlerine giire ayarlanmahdlr. Onerilen baqlangrg

dozu ve en yiiksek doz, daha iinceki astrm tedavisine dayanrlarak, aqafrdaki tabloda

verilmektedir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/budenosin-200-mcg-inhalasyon-icin-toz-iceren-blister-60-doz

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/R03BA02



Tablo 1. Onerilen baElangg dozu ve en yiiksek doz

Daha iinceki tedavi Onerilen baglangrg dozu Onerilen en yfiksek

doz

Eriqkinler Steroid igermeyen tedavi GiiLnde 1 defa 200-400

mikrogram

ya da

Giinde 2 defa 100-400

mikrogram

Giinde 2 defa 800

mikrogram

inhalasyon yoluyla

glukokortikosteroid

Giinde I defa 200-400

mikrogram

ya da

Giimde 2 defa 100-400

mikrogram

Giinde 2 defa 800

mikrogram

Oral slukokortikosteroid Giinde 2 defa 400-800

mikrogram

GiiLnde 2 defa 800

mikrogram

6 yag ve

daha

biiynk

gocuklar

Steroid igermeyen tedavi Giinde 1 defa 200-400

mikrogram

ya da

Giinde 2 defa 100-200

mikrogram

Giinde 2 defa 400

mikrogram

Inhalasyon yoluyla

glukokortikosteroid

Giinde I defa 200-400

mikrogram

ya da

Giinde 2 defa 100-200

mikrogram

Giinde 2 defa 400

mikrogram

Oral elukokortikosteroid Giinde 2 defa 200-400

mikrogram

Gtinde 2 defa 400

mikrogram

$iddetli astrmda ve alevlenme d<inemlerinde gi.inliik dozun 3-4 eqit bdltimde uygulanmasr bazr

hastalarda yararh olabilir.



idame Dozu:

Tiim hastalarda aranlanan astrm kontroliiniin sallanmasrndan sonra, idame dozu, b€lirtilerin

kontrol altrna ahnmasr igin yeterli olan en diiEi,ik doza indirilmelidir.

idame dozunda dozlama arah[r:

Eriqkinler ve yaghlar: I 00- I 600 mikrogram/giiLn

Qocuklar: I 00-800 mikrogram/giin

Giinde bir defa doz

Giinliik doz genellikle 1-2 eqit b6liimde uygulanrr. Giinliik doz uygulamasr giinde 100-400

mikrogram BUDENOSIN idame dozuna gereksinimi olan erigkinlerde ve 6 yagrndan biiyiik

gocuklarda dilqtintilebilir. GiiLnde tek doz uygulamasrn4 hem steroid igermeyen tedavi

uygulanan hastalarda hem de inhale glukokortikosteroid ile iyi kontrol edilen hastalarda

baqlanabilir. Doz sabahlan ya da akgamlan verilebilir. Astrm kdttiye giderse, dozlama srkltlt

ve giinliik doz artrnlmaltdr.

Etkinin baqlamasr

Her ne kadar BUDENOSIN ile tedaviye baqlanmasrndan sonra 24 saat iginde astlmrn kontrol

altrna afinmasrnda geligme gdri.ilebilse de, en yiiksek yararlantm tedavinin baglamasrndan l-2

hafta ya da daha uzun sihe sorua elde edilebilir.

Uygulana gekli:

BUDENOSIN, agz yoluyla inhalasyon $eklinde kullamlrr. inhalasyondan sonra alrz su ile

durulanmahdrr.

inhalasyon cihazr yoluyla nefes ahndrprnda ilag akcilerlere ulaqrr. Bu nedenle, clhazrn a!.,rz

pargasr aracrhlryla derin ve giiglti nefes altnmasr dnemlidir.

inhalasyon cihazrmn kullantmt doktor veya eczacr tarafindan hastaya g0sterilmelidir.

inhalasyon cihazr kullanma talimatr iqin bakrnrz ekli talimat.

ilag, inhalerden akci[erlere hasta soluk alrrken ulaptrlr igin, hastaya aprz pargasr aracrhlryla

nefes almast gerekti!i belirtilmelidir.

Not: Hastayr aqagrdaki hususlarda bilgilendirmek dnemlidir:

r Her inhalerin beraberinde ambalajda bulunan hasta kullanma talimatrnt ve kullantm

talimatrm dikkatlice okumasr gerektigi



Akciferlere optimal dozrur ulagtr[rndan emin olmak igin alrz pargasr yardrmryla

kuwetli ve derin nefes almast gerektili

Alrz pargasrndan asla nefes vermemesi gerektili

A[rz ve bolaz kilgesinde pamukguk oluqma riskini en aza indirmek igin reqete edilen

dozu inhale ettikten sonra alzrnt suyla galkalamasr ve suyu yutmamasr gerektigi

6Eiitlenmelidit.

6zel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Glukokortikosteroid kulianmayan hastalarda

idame dozu gereksinimi olan astrmh hastalar, BUDENoSiN'den yukandaki tabloda dnerilen

dozlarda yararlanabilirler. Baglangrg dozuna yeterli cevap vermeyen hastalarda daha yiiksek

dozlarla ilave astrm kontrolii saflanabilir.

inhalasyon yoluyla idame glukokortikosteroid kullanan hastalarda

insanlarda yaprlan klinik araqtrrmalar, aym miktardaki kuru toz inhaleri ile uygulanan

budesonid dozunun dlqiilti doz inhalerden daha etkili oldulunu gdstermiqtir. Bu nedenle

iilgiilti doz inhaler tedavisi uygulanan hastalarda, kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine

gegilirken, hastalar stabil ise dozun yan yanya azaltrlmasr miirnkiindiir. Bu durum, hastalann

ba5ka inhalasyon glukokortikosteroid tedavisinden kuru toz inhaleri ile budesonid tedavisine

gegmeleri durumunda da, ilk 6nce transferden 6ncesinde aym doz verilmesi liizumlu ise de

gegerlidir.

Oral yoldan glukokortikosteroid kullanan hastalarda

BUDENOSIN, astrm kontroltind e azalmaya yol aqmaksrzrn ya da daha iyi bir kontrol

saflayarak, oral yoldan kullamlan glukokortikosteroid tedavisinin kesilmesini ya da dozunun

biiyiik oranda azaltrlmasmr saflayabil ir.

Baglangrqta BUDENOSiN hastamn ahgkrn oldulu oral glukokortikosteroid idame doz-u ile

birlikte ayru zamanda kullanrlmahdrr. Bir hafta kadar sonra, oral doz yavag yava$

diigtiriilebilecefi en dtigiik doza indirilmelidir. Oral dozun yavaq bir oranda kesilmesi tinerilir.

Pek gok hastada oral glukokortikosteroidin yerini BUDENOSIN'in tamamen almasr

mtimkiindiir.

oral dozun kesilmesi srrasrnda idameye ya da akciler fonksiyonlarrnda geliqmeye ra[men

bazr hastalar sistemik kortikosteroid eksiklili semptomu yaqayabilirler 6rn. eklem velveya

adale afnlan, halsizlik ve depresyon gibi. B6yle hastalara BUDENOSIN ile devam etmeleri

a

a



ti[titlenmeli, ancak adtenal yetersizlili oluqmasr bakrmrndan dikkatle izlenmelidir. Adrenal

yetersizlik olugursa' sistemik kortikosteroid dozu gegici olarak yiikseltilmeli ve oral dozun

kesilmesi daha da yavaqlatrlmahdrr. Stres ya da qiddetli astrm ndbetinde, BUDENOSIN'e

gegiq drinemindeki hastalara sistemik kortikosteroid tedavisi gerekebilmektedir.

Kronik Obstrfi ktif Akciler Hastah$nda (KOAII):

Bu hastahk igin dnerilen doz gtinde 2 defa 400 mikrogram'drr.

BUDENOSN regete edilmiq oral glukokortikosteroid kullanan KOAH'h hastalarda, oral doz

azaltrlrrsa, "Pozoloji ve uygulama qekli; Brongiyal Astrmda" bdliimiinde belirtilen tavsiyeler

verilmelidir.

Bdbrek/Karacifer yetmezlili

Karaciler fonksiyonlanmn azalmasr, kortikosteroidlerin atthmrm etkileyebilir. Bununla

birlikte intraventiz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetili sirozlu hastalarda ve

sallrklr kiqilerde benzerdir. Karaciler fonksiyonlanmn azaldrpl durumlarda oral yoldan alman

budesonid farmakokinetili depiqir, sistemik yararlammr artar. Ancak inhalasyon yoluyla

kullamlan budesonidin sistemik yararlammmda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkrsr g6receli olarak az oldulundan bu durumun klinik agrdan tinemi smrrhdtr.

Pediyatrik popiila$yon

6 yag ve iizeri gocuklarda belirtilen dozlarda kullantlmaltdrr.

Geriyatrik poptlasyon

Yaqhlarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Budesonide veya laktoza kargr agrn duyarhhlr olan hastalarda kullamlmamahdtr.

4.4, Ozel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

BUDENOSIN, krsa etkili bronkodilatdrlerin gerektili akut astrm niibetlerinde hrzh bir

rahatlama sallamak amacryla kullamlmamahdtr. Ktsa etkili bronkodilatdr tedavisi etkisiz

kahyorsa, ya da normalden daha fazla inhalasyon gerekiyorsa, bir sa$ltk kurumuna

bagvurulmahdrr. Bu tiir durumlard4 anti-inflamatuvar tedavinin arttrrrlmasr, dmelin



inhalasyon yoluyla kullamlan budesonid dozruun yiikseltilmesi ya da oral yoldan

glukokortikosteroid kiiriine baqlanmasr gerekli olabilir.

Budesonid KOAH'ta tek baqrna monoterapi olarak kullanlmamahdrr. KOAH

alevlenmelerinde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmahdtr.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine geqen hastalarda,

dnemli bir siire b<ibrek iistii bezi fonksiyonunun azalmast riski oldufundan, 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 aflr strese maruz

kaldrprnda adrenal yetmezlilinin bulgu ve belirtileri ortaya grkabilir. Stres veya cerrahi

giriEim durumlarrnda ek sistemik kortikosteroid takviyesi diigiiniilmelidir.

Oral yoldan kullanrlan glukokortikosteroid dozu azaltrlrken, bazt hastalarda kas ve eklem

alnsr gibi spesifik olmayan rahatsrzhk duygulan ortaya grkabilir. Bu ti.ir ender durumlarda,

yorgunluk, bagapnsr, bulantr ve kusma baqlarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi

yetmezli$inden kugkulamlmaldrr. Bu vakalarda bazer. oral yoldan kullamlan

glukokortikosteroid dozunun gegici olarak ytikseltilmesi gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gegilmesi, bazen daha dnceden sistemik

ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agrpa grkmasrna neden olabilir. Bu tiir

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

edilmelidir.

Karaciler fonksiyonlanmn azalmasr, kortikosteroidlerin atrhmmr etkileyebilir. Bununla

birlikte, intraveniiz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetipi sirozlu hastalarda ve

sa!!k[ kigilerde benzerdir. Karaci[er fonksiyonlanmn azaldrfr durumlarda oral yoldan altnan

budesonidin farmakokinetili degiqir, sistemik yararlammr artar. Ancak, inhalasyon yoluyla

kullamlan BUDENOSiN'in sistemik yararlammrnda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkrsr gdreceli olarak az oldufundan, bu durumun klinik agrdan 6nemi smrhdrr.

in vivo gahqmalarda ketokonazol ve itrakonazoltin (CYP3A4 aktivitesinin karacifer ve barsak

mukozasrndaki inhibitdrleri, aynca bkz. 4.5 Diler trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler

etkileqim gekilleri) oral yolla verilmesi ile budesonidin sistemik maruziyetinde arhq

olabileceli g6zlenmigtir. Bu durumun klinik olarak dnemi krsa siireli (1-2 haftahk) tedavide

srmrhdtr, ancak uzun siireli tedavide gdz dniine ahnmahdrr.



BUDENOSiN'in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir.

Doz, astrm kontroltiniin sallandr[r en diigiik etkili idame dozunda tutulmahdrr. Hekimler,

herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi g6ren gocuklann biiytimesini yakrndan izlemeli ve

kortikosteroid tedavisi ile astrm kontroliiniin yararlanm, biiyiimenin olast baskrlanmastna

karqr delerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildi$ KOAH'1 ileri ya9 hastalarda pniirnoni riski

artabilmektedir.

Laktoz uyanst

BUDENOSiN yardrmcr madde olarak laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galakloz

intoleransr, Lapp laktoz yetmezli$i ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4,5. Diler hbbi ffriinler ile etkileqimler ve diler etkilegim Eekilleri

Budesonidin, ashm ve KOAH tedavisinde kullanrlan hiqbir ilagla etkilegimi gdzlenmemiptir.

Budesonidin metabolizmasr dncelikle, sitokrom p450 alt srmfindan, CYP3A4 tarafindan

gergeklegtirilmektedir. Bu enzimin inhibitdrleri, dm. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin

sistemik maruziyetini arttrrabilir, bkz.4.4 Ozel kullamm uyanlan ve dnlemleri.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan ahnan budesonidin farmakokinetili iizerindeki

etkisi hafif, ancak klinik agrdan dnemsizdir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bitgiler

Biibrek / Karacifer yetmezli[i

Karaciler fonksiyonlannrn azalmasr, kortikosteroidlerin a ltmtnt etkileyebilit. Bununla

birlikte intraven6z yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetili sirozlu hastalarda ve

saghkh kigilerde benzerdir. Karaciper fonksiyonlanmn azaldrlr durumlarda oral yoldan altnan

budesonid farmakokineti[i depigir, sistemik yararlammt artar. Ancak inhalasyon yoluyla

kullamlan budesonidin sistemik yararlammrnda sindirim sisteminden emilen budesonidin

katkrsr gdreceli olarak az oldulundan bu durumun klinik aqrdan 6nemi srntrltdrr.

Pediyatrik popiilasyon

Uzun ddnem qahgmalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuklann, adolesanlann, yetigkin

ddnemlerinde hedeflenen boy uzunlu$una erigtiklerini gostermektedir.



Geriyatrik popiilasyon

Herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Kapsamh prospektif epidemiyolojik gahqmalar ve diinya gaprndaki pazarlama sonrast

deneyim, gebelik ddneminde inhale budesonidin fetiis/yeni dogan salhlr iizerinde bir advers

etkisini igaret etmemektedir.

Gebelik diinemi

Diler ilaglarda oldulu gibi, budesonidin de gebelik ddneminde kullamlmasr annedeki

yararlan ile fetus i.izerindeki risklerin kargrlagtrnlmasrm gerektirir. inhale

glukokortikosteroidler, benzer pulmoner cevaplara ulaqmak igin gerekli oral

glukokorikosteroidlere oranla daha diigtk sistemik etkileri nedeniyle 96z dniine ahnmaLdrr.

Laktasyon diinemi

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN'in normal tedavi dozlannda emzirilen

bebefe etkisi olmasr beklenmez. BUDENOSIN laktasyon dtineminde kullamlabilir.

t)reme yetenepi/Fertilite

Bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

BUDENOSN, arag ve makine kullanma yetenelini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik deneyler, literatiir kayrtlan ve pazarlarna sonrasr deneyimlere gtire agaltdaki yan

etkiler gdriilebilir:

istenmeyen etkiler agaltdaki srnrflama kullamlarak srkhk gruplanna aynlmrqttr :

Qok yaygrn Ql/10); yaygrn (21/100 ila < 1/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila < 1/100);

seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); gok seyrek (< l/10.000); bilinmivor.



Bafrgrkhk sistemi hastahklan

Seyrek: Deri ddkiintiisii, kontakt dermatit, iirtiker, anjiyoridem, bronkospazm ve anaflaktik

reaksiyon dahil ani ve geg agrn duyarhhk reaksiyonlarr.

Psikiyatrik hastahklarr

Seyrek: Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, dawanrq bozukluklan

Deri ve deri altr dokusu hastahklan

Seyrek: Deride moftrma

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklarl

yaygrn: Bolazda hafif bir irritasyon (solunum), orofarenksde candida enfeksiyonu, ses

bopuklagrnasr, dksiiriik

inhalasyon yoluyla kullanrlan ilaglar, etki mekanizmasr bilinmemekle birlikte, nadiren

bronkospazma yol agabilir.

inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazr hastalard4 muhtemelen doz4 tedavi

siiresine, birlikte kullamlan ya da daha dnceden kullamlmrg olan steroidlere kiqisel duyarhhpa

ba[h olarak adrenal hipofonksiyonu ve biiyiime hrzrmn azalmasr dahil, sistemik

glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya grkabilir.

4.9. Doz aElmr ve tedavisi

Qok yiiksek dozlarda olsa bile, BUDENOSIN akut doz a$rmrnln klinik aqrdan sorun

olugturmasr beklenmez.

5. FARMAKOLO.TiX OZnlr,ixr.nn
5.1. Farmakodinamik iizellikler

ATC kodu: R03BA02

Farmakoterapdtik grup: Obstriiktif akci[er hastahklannda kullamlan ilaglar; kortikosteroidler

(glukokortikosteroidler) (inhalantlar)

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

Topikal antienfl amatuvar etki

Glukokortikosteroidledn astlm ve KOAH tedavisindeki etki mekanizrnalan tam olarak

aydrnlatrlamamrgtrr. Enflamatuvar mediyatdrlerin salgtlanmastnln ve sitokinlerce

y6nlendirilen immtin yamtlann inhibisyonlan gibi anti-inflamatuvar etkiler, muhtemelen



6nemlidir. Glukokortikosteroid reseptdr afinitelerine gdre, budesonidin entrensek etki giicii,

prednizolondan yaklaqrk 15 kat fazladrr.

Astrmh hastalarda inhalasyon ve oral yoldan kullanrlan budesonidin karqrlagtrnldrlr bir klinik

galqmada, plaseboya g6re inhalasyon yoluyla kullamlan budesonidin istatistiksel aqrdan

anlamh bir gekilde etkili oldupu, oral yoldan kullamlan budesonid ve plasebo arastnda ise

anlamh bir farkrn olmadrlr gdrtilmiisti.ir. Ahgrlmrg dozlarda inhalasyon yoluyla kullantlan

budesonidin etkisi, solunum yollan iDerindeki dolrudan etkisi ile aqrklanabilir.

Budesonid hayvanlar ve insanlar iiaerinde yaprlan provokasyon gahgmalannd4 antianaflaktik

ve antienflamatuvar etki giistermiq, hem erken hem de geg ale{ik reaksiyonlarda brongiyal

obstriiksiyonu azaltmtgtrr.

Astrmrn alevlenmesi

Giinde bir veya iki kez uygulanan inhale budesonidin hem gocuk hem de erigkinlerde astrmrn

alevlenmesini etkili olarak dnledifi gtisterilmiqtir'

Egzersizle ortaya gtkan asfim

inhalasyon yoluyla giinde bir veya iki kez uygulanan budesonid tedavisi, egzersizle ortaya

grkan bronkokonstriiksiyonun dnlenmesinde etkili olmugtur.

Solunum yolu reaktivitesi

Budesonidin agrn duyarhhlr olan hastalarda hem direkt hem de indirekt provokasyonlarda

solunum yollan reaktivitesini azalttl$ gdsterilmigtir.

HPA eksen fonksiyonu

Salhkh giintilliilerde kuru toz inhaleri aracrhpryla uygulanan budesonid plazrna ve idrar

kortizolii iizerinde doz ile orantrh bir etki gdstermiqtir. Kuru toz inhaleri yoluyla dnerilen

dozlarda kullamlan budesonid, ACTH testlerine gdre, adrenal fonksiyonlanm l0 mg

prednizolondan belirgin olarak daha az etkiler.

Bi,iyiime

Uzun siireli ga[qmalar, inhale budesonid ile tedavi edilen gocuk ve ergenlerde yetigkin hedef

bo11na sonugta ulaqrldrfrm gdstermiqtir. Ancak biiyiimede baqlangrqta kiigiik ancak gabuk

gegen bir biiyiime azalmasr (yaklaqrk I cm) gdzlenmigtir. Bu genellikle tedavinin ilk yltnda

ortaya glkmaktadlr.
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5.2. Farmakokinetik iizellikler

Absomsivon:

Kuru toz inhaleri yoluyla uygulanan budesonid dozunun yaklagrk %25-30'u akciperlere ulagtr,

ki bu dlgtlii doz inhalatdriin yaklaSrk iki katrdrr.

Oral yoldan tek doz halinde 800 mg budesonid inhale edildikten sonra en yiiksek plazma

konsantrasyonu yaklagrk 4 nmoVl'dir ve bu delere inhalasyondan yaklagrk 30 dakika sonra

ulagtlr.

Kuru toz inhaleri ile uygulanan budesonidin sistemik yararlantmt, iilgiilii dozun %38'i

kadardrr ve bunun 1/6'sr yutulan ilagtan kaynaklanmaktadrr.

DaErhm:

Budesonidin dalrhm hacmi yaklaqrk 3 L/kg'drr. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90

oramnda ba[lanr.

Bivotransformasyon:

Budesonid, karaci[erden ilk geqig srrasnda yiiksek oranda (-%90) metabolize edilerek

glukokortikosteroid aktivitesi diiqiik metabolitlerine driniigiir. En dnemli metabolitleri 6B-

hidroksibudesonid ve l6a-hidroksiprednizolonun glukokortikosteroid aktivitesi, budesonidin

aktivitesinin %l'inden azdrr. Budesonid metabolizmasr temel olarak sitokrom p450'nin alt

srnrfi olan CYP3A aracrhlryla olur.

Eliminasyon:

Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek, temel olarak bdbrekler aracrltltyla

atrlrr. idrarda deligime ugTamamr$ halde budesonid bulunmaz. Budesonidin sisternik klerensi

yiiksektir (dakikada yaklagrk 1.2 L) ve intravendz yoldan uygulandrlrnda plazma yanlanma

siiresi ortalama 2-3 saattir.

DoErusalhk:

Klinik dozlarda budesonid kinetifi, doz ile orantrsaldrr.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Akut, subakut ve kronik toksisite gahgmalannrn sonuglan, viicut afirrhlrndaki arttqtn azalmasr

ve lenfoid dokular ile adrenal korteks atrofisi gibi budesonidin sistemik etkilerinin, diler

glukokortikosteroidlerin uygulanmasmda gdzlenenlerden daha hafif ya da benzer dtizeyde

oldufunu gdstermektedir.
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Altl test sisteminde incelenen budesonid mutajenik ya da klastojenik etki gdstermemiqtir'

Yaprlan bir karsinojenik etki ara$tlrmasmda erkek srganlarda gdzlenen beyin glioma insidans

artrqr, tekrarlanan gahgmada dofrulanamamrqtrr. Tekrarlanan bu galqmad4 glioma insidanst'

aktif tedavi (budesonid, prednizolon, triamsinolon asetonid) gruplannda ve kontrol

gruplannda aynr bulunmugtur.

ilk karsinojenite gahgmasrnda erkek srganlarda gdzlenen karaciler deligiklikleri (primer

hepatoseliiler tiimdrler), yinelenen gah$mada da, budesonid yanlnda referans

glukokortikosteroidlerin uygulandrpr gruplarda da gdriilmiigtiir. Bu etkilerin bir reseptdr

etkisine balh olmast ve bir srmf etkisini gdstermesi kuvvetle muhtemeldir'

Mevcut klinik deneyimlere gdre, budesonid ya da diler glukokortikosteroidlerin insanlarda

beyin gliomalanm ya da primer hepatoseltiler ti.imcirleri uyardrprna dair higbir igaret yoktur.

6. FARMASoTiT oznl-I-iXr,sn
6,1. Ysrdlncl maddelerin listesi

Laktoz

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen gegimsidili yoktur.

6.3. Raf 6mr[

24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirler

25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaytmz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igeri$

BUDENOSIN 200 mcg 60 dozluk inhalasyon igin toz igeren AliVAlii blisteq inhalasyon

cihazrnda, karton kutud4 kullanma talimatr ile birlikte sunulmaktadrr'

6,6 Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel onlemler

Kullanrlmamrg olan i.irtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti Ydnetmelifi" ve

..Ambalaj ve Ambalaj Afiklarrmn Kontrolii Ydnetmelikleri"'ne uygun olarak imha

edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Salutis ilaq San. Tic Ltd $ti.

General Ali Rrza Giircan Cad. Merter iq Merkezi

Balrmsrz Bdliim No: 2/12

Zeltinbumu/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0 212 481 83 05

email: info@salutisilac.com'tr

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

234/56

9. iLKRUHsAT TARiHi/RUHsAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 18.08.201 I

Ruhsat yenileme tarihi:

ro. KiJB'tlN YENir-nxmn rARlHi
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inhalasyon cihazr kullanrm talimatlarr

KAPALI

inhalasyon cihazr kutusundan grkardrlrnlzda kapah durumda olacaktrr.

AQIK

Kullamlmamrq bir inhalasyon cihazr iginde ayn ayrr korunmuq olarak toz halde 60 dozluk ilaq

bulunur. Doz gdstergesi, inhalasyon cihazr iginde kag doz ilaq kaldrlrnl gdsterir'

Her doz tam olarak dlgiilmiiq olup hijyenik $artlara uygun olarak korunmaktadrr. Bakrma veya

yeniden doldurmaya gerek yoktur.

inhalasyon cihazr'mn iist krsmrndaki doz gdstergesi kag doz kaldrgrnr gdsterir. inhalasyon

cihazr'nr kullanmak kolaydlr. ilacr alacalrmz zaman yapacaklanmz a;alrdaki iig basamakta

gdsterilmigtir.

l. AEma

2. igine gekme

3. Kaoatma
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BUDENOSiN inhalasyon Cihazr Nasrl Qahgrr?

Drg kapak itilince alrzhk iginde kiigiik bir delik agrlr ve bir dozluk ilag inhale edilmek igin

hazrrdr. inhalasyon cihazr kapatrhnca drg kapak ilk pozisyonuna d6ner ve bir sonraki

kullamm igin hazrr hale gelir. Drq kapak, kullanrlmadrlr zamanlarda inhalasyon cihaztnt

korur.

1. Agma-inhalasyon cihazrnr nasrl kullanmahsmz?

inhalasyon cihazrm agmak ve inhalasyon igin hazrr hale getirmek igin drg kapalr itmeniz

yeterli olacaktrr. inhalasyon cihazmn alrzhfr size ddni.ik olacak pekilde tutunuz. inhalasyon

cihazr artrk kullamma hazrrdrr. Drq kapafrn her aqrhgrnda inhalasyon igin bir doz hazrr hale

gelir. Bu doz g<istergesinde giiriiliiLr. ilacr ziyan etmemek igin drg kapak ile oynamaymz.

2. igine gekne

. ilacr iginize gekmeden iince bu bciliimii dikkatli bir qekilde okulunuz.

. inhalasyon cihazrm apzrnrzdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatqa yapabileceliniz

kadar drqarr veriniz.

Unutmayrmz-asla inhalasyon cihaztntn igine nefes vetmeyiniz.

o Alrzhlr dudaklannrza yaslaytmz. Uzun ve derin nefes alrruz-nefesi

burnunuzdan degil, inhalasyon cihazrnrn iginden altntz.

r inhalasyon cihazrmapzrntzdanuzaklaSfinnlz.

r 10 saniye veya rahatga tutabildiliniz kadar uzun bir stire nefesinizi tutunuz.

r Yava$ca neles veriniz.

3. Kapatma

. inhalasyon cihazrm kapatmak igin drq kapalr ilk pozisyonuna kaydtrmantz

yeterlidir.

. inhalasyon cihazr yeniden kullanrma hazrr hale gelmigtir.

Eler iki inhalasyon almamz tavsiye edildiyse l'den 3'e kadar olan basamaklan tekrar

etmelisiniz.
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UNUTMAYINIZ!

inhalasyon cihazrm kuru tutunuz.

Kullamlmadrlr zaman kapah tutunuz.

inhalasyon cihazrmn igine asla nefes vermeyiniz.

Drg kapagr ilacr almaya hazrr oldu[unuzda agmtz'

Sdylenen dozdan daha fazla almayrruz.

16


