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KULLANMA TALIMATI

BUDENOFALK® 3 mg enterik kaph mikropellet iceren kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg budesonid igerir.

e  Yardimct madde(ler): Povidon K25, laktoz monohidrat, sukroz, talk, misir nisastasi,
metakrilik asit metil metakrilat kopolimeri (1:1) (Avr. Far.) metakrilik asit metil metakrilat
kopolimeri (1:2) (Avr. Far.), amonyum metakrilat kopolimeri tip B, amonyum metakrilat
kopolimeri (tip A) (=Eudragit L, S, RS ve RL), trietil sitrat, titanyum dioksit (E171), saf su,
jelatin, eritrosin (E127), demir (ILIII) oksit (E172), demir (III) oksit (E172), sodyum lauril
siilfat.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDENOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

BUDENOFALK®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOFALK® nasu kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDENOFALK® in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. BUDENOFALK® nedir ve ne icin kullamilir?

BUDENOFALK® beyaz yuvarlak pelletler iceren pembe kapsiildiir. Etkin madde olarak
budesonid igerir. BUDENOFALK®; “lokal kullanilan kortikosteroidler” olarak adlandirilan
“intestinal anti-inflamatuvar” grubuna dahil bir ilactir.

BUDENOFALK® icinde 10 kapsiilliik blister bulunan, toplam 50 ve 100 kapsiil iceren kutularda
kullanima sunulmaktadir.



BUDENOFALK® asagidaki sebeplerle ilgili durumlarda kullanilmaktadir:

e Ince bagirsagin (ileum) bir boliimiinii ve/veya kalin bagirsagin (asendan kolon) bir
boliimiinii etkileyen hafif ve orta siddette Crohn hastaliginin (kronik iltihabi bagirsak
hastalig1) tedavisinde,

¢ Kronik sulu ishal semptomlarina sahip kollajenoz kolit tedavisinde kullanilir.

2. BUDENOFALK®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOFALK®"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Budesonid veya BUDENOFALK®1in diger iceriklerinden herhangi birine karsi asiri
duyarhiliginiz varsa,

e  Barsaklarinmizda bakteri, mantar, amip veya viriislere bagl lokal (bolgesel) enfeksiyon (iltihap)
varsa,

e Portal damarda (karacigere kan getiren damar) artmis basing belirtileri (portal hipertansiyon;
portal damarda kan pihtis1 olusmasi) ile birlikte karaciger bozuklugunuz (hepatik sirozun geg
evresi) varsa kullanilmamalidir.

BUDENOFALK®"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

verem (tiiberkiiloz),

yiiksek tansiyon (arteryel hipertansiyon),

seker hastalig1 (diyabet),

kemiklerde kirilmaya yatkinlik (osteoporoz),

gastrik [midede bulunan] ve duedonal [ince bagirsagin mideyle birlestigi yer] (peptik iilser),
g0z i¢i basing artisi (glokom),

g6z mercegi bulutlanmasi (katarakt) sikayetleriniz,

ailenizde diyabet ve glokom Oykiisii varsa BUDENOFALK®"1 dikkatli kullanmalisiniz.

Ust gastro-intestinal sistemi (mide-bagirsak sistemi) etkileyen Crohn hastalifi olan kisilerde
BUDENOFALK® tedavisi uygun degildir.

Lokal etkili oldugu icin orn: cilt, g6z veya eklemleri etkileyen barsak disi (ekstra-intestinal)
hastaligin semptomlarina karst BUDENOFALK® tedavisi yanit vermez.

Ekstra dikkat edilmesi gereken durumlar

Sucicegi veya kizamik gecirmediyseniz:

Bu durumda sugicegi, zona veya kizamik hastaliklarin1 gecirmekte olan Kkisilerle temastan
kaginmalisiiz ¢iinkii BUDENOFALK® tedavisi sirasinda bu hastaliklar daha agir bir seyir

izleyebilir, hatta hayati1 tehdit edici olabilir. Eger bu hastaliklardan birine yakalanirsaniz,
antikorlar (viicudu yabanci maddelere karsi koruyan proteinler) ile tedavi Onerilir. Sugicegi



geciriyorsaniz antiviral bir ilacla tedavi tercih edilmelidir. Enfeksiyon kapmaniz durumunda
liitfen doktorunuzu hemen arayiniz.

As1 yaptirmak istiyorsaniz:

BUDENOFALK® tedavisi gordiigiiniiz siirece canl asilar yaptirmamalisiniz. Aktive olmamis
asilar (cansiz) ile saglanan koruma azalabilir.

Karaciger fonksiyonlarinin az veya ¢ok fazla bozuldugu durumlarda dikkat gereklidir.

Asagidaki hususlar ayrica incelenmelidir:

e BUDENOFALK?® ile tedavi sirasinda operasyon gecirmek zorundaysamiz, gecici olarak
kuvvetli bir kortizon preparatini almaniz gerekebilir.

e Eger BUDENOFALK® kullanimi 6ncesinde kuvvetli bir kortizon preparati ile tedavi
edildiyseniz, hastaliginizin semptomlar1 degisim zamaninda geri gelebilir. Bu durumda
doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BUDENOFALK®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tiim tedavi siiresince greyfurt suyu i¢gmemelisiniz, c¢iinkii greyfurt suyu budesonidin etkisini
artirir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile kalmak istiyorsaniz, hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,
BUDENOFALK®'1 kullanmadan énce doktorunuza danisimiz.

BUDENOFALK® kullanim ile hamilelikte yeterli deneyim olmadigi i¢in, doktorunuz tedavinin
kesin gerekli oldugunu belirtmedikce BUDENOFALK®"1 kullanmayiniz.

Dogurma yasinizdaysaniz, tedaviye baslanmadan 6nce gebe olmadigimizdan emin olmalisiniz ve
tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



BUDENOFALK® da iceren etkin maddenin kapsadig1 glukokortikoidler anne siitiine geger.
BUDENOFALK®ile tedavi siiresince emzirme kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

BUDENOFALK®1n ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir.

BUDENOFALK®1n iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0,70 mmol (240 mg) siikroz igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (ilacin etkisine dayaniksizliginiz) oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0,03 mmol (12 mg) laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz
intolerans1 (ilacin etkisine dayaniksizliginiz), Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon (bagirsaklardan emilim bozuklugu) problemi olan hastalarin BUDENOFALK®"1
kullanmamalar1 gerekir.

BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0 ile 0,0006 mmol (0,1520 mg veya daha az) arasinda

sodyum icerir. Bu miktar esik degerin (1 mmol= 23 mg sodyum) altinda oldugundan hi¢bir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Eger asagidaki diger ilaclarla birlikte BUDENOFALK® kullaniyorsaniz, bu ilaclarin etkileri
asagida belirtildigi gibi degisebilir.

Kardiyak glikozidler (kalp kaslart iizerine etki eden ilaglar):
Potasyum eksikligi ile kalp kasi tizerinde etki artirilabilir.
Saliiretikler (idrar akigint artiran ilaglar):

Potasyum atilimi artabilir.

Sitokrom P450 enzim sistemini bastiran veya artiran ilaclar:

ketokonazol (mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ilaglar),
ritonavir (HIV enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar),
treoleandomisin (antibiyotik),

eritromisin (antibiyotik),

siklosporin (savunma reaksiyonlarini bastiran ilaglar)



Bu ilaglar budesonidin etkisini artirabilir bu yiizden doktorunuzun budesonid dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

e karbamazepin (epilepsi ilaci),

¢ rifampisin (verem ilaci)

Bu ilaglar budesonidin etkisini zayiflatabilir bu yilizden doktorunuzun budesonid dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

¢ Etinilestradiol (dogum kontrol ilac1)

Etinilestrodiol ve budesonid ayni zamanda alindiginda, doktorunuzun bu iki ilacin dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

Kolestiramin gibi steroid baglayan sentetik rezinlerle ve antiasitlerle potansiyel etkilesimler géz
ardi edilemez. Kolestiramin ve antiasitter BUDENOFALK® ile aym anda verildiginde
budesonidin etkisini zayiflatabilir. Bu ylizden bu preparatlar birbirinden en az 2 saat arayla
alinmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDENOFALK® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Crohn hastalig1:

Doktorunuz baska bicimde onermedik¢e giinde ii¢ defa (sabah, 6glen ve aksam) birer kapsiil (3
mg budesonid iceren) aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
. BUDENOFALK® sadece agizdan kullanim i¢indir.

e Kapsiilleri yemeklerden yarim saat once bol su ile (6rnegin bir bardak su) cignemeden
yutunuz.

® Yutma sikintis1 olan hastalar kapsiilleri acip, mide asidine direncli pelletlerin tamamini bol
miktarda suyla cignemeden alabilirler. BUDENOFALK ®’1n etkisi bu sekilde azalmaz.

Tedavi siiresi yaklasik olarak 8 haftadir. Genellikle, tam istenilen etkiye 2-4 haftadan sonra
ulagilir.

BUDENOFALK® tedavisi hemen kesilmemeli, gittikce azalan dozlarla sonlandirilmalidir.

Degisik yas gruplar::



Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ¢ok fazla deneyim olmadig i¢in kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yaglhilarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir 6neri bilinmemektedir.
Ozel kullamm durumu:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Orta ve siddetli karaciger bozuklugu olan hastalara dikkat edilmelidir;

Karaciger fonksiyonlari asiri derecede bozuk olan hastalar, BUDENOFALK® tedavisine
alinmamalidir.

Eger BUDENOFALK® ' etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDENOFALK® kullandiysamz

BUDENOFALK®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Budesonidin doz asimiyla ilgili bugiine kadar herhangi bir olgu bildirilmemistir.
BUDENOFALK®"1n i¢inde bulunan budesonidin 6zelligi nedeniyle, toksik hasara yol acacak bir
doz asim1 beklenmemektedir.

BUDENOFALK®’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

Eger bir dozu unuttugunuzu erken fark ederseniz, fark ettiginiz zaman alabilirsiniz. Eger bir
sonraki dozun zamanindan kisa siire once hatirlamigsaniz, iki dozu birden almayiniz, sadece
zamani gelen dozu aliniz.

BUDENOFALK?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yan etkiler vs. sebebiyle BUDENOFALK® tedavisini kesecekseniz veya erken

sonlandiracaksamiz her zaman doktorunuza damsmniz. BUDENOFALK® tedavisinin hemen
kesilmemesi, gittikce azalan dozlarla sonlandirilmasi gerektigi unutulmamalidir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUDENOFALK® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler, asagidaki goriilme siklik kategorisine gore siniflandirilmastir.

Cok yaygin: (Tedavi edilen 10 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin: (Tedavi edilen 10 hastanin 1’inden az ama 100 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin olmayan: (Tedavi edilen 100 hastanin 1’inden az ama 1000 hastanin 1’inden fazla)
Seyrek: (Tedavi edilen 1000 hastanin 1’inden az ama 10000 hastanin 1’inden fazla)

Cok seyrek: (Tedavi edilen 10000 hastanin 1’inden az)

Bilinmiyor: (Tedavi edilen hastalarda eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

BUDENOFALK® alindiginda, yiiksek etkili kortizon preparatlarn i¢in tipik olan yan etkiler
(Cushingoid ozellikleri) bazen gozlenebilir. Asagida verilmis olan yan etkiler; doza, tedavinin
siresine, birlikte veya daha once diger kortizon preparatlariyla tedaviye ve kisisel duyarliliga
baglidir.

BUDENOFALK®1n ilgili yan etkileri, esit dozlarda oral prednizolon tedavisiyle kiyaslandiginda

yaklagik olarak yaris1 kadar daha az oldugu klinik calismalarda gosterilmistir. Bununla beraber,

glukokortikoidler i¢in tipik olan yan etkiler goz ardi edilemez.

Asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok seyrek:

e Bacaklarda s1v1 birikimi (6dem), Cushing sendromu (metabolizma ve beslenme hastaliklar),

¢ Ergenlerde muhtemelen goz ig¢inde basing artisiyla seyreden kafa ici basingta artis (optik
disk 6demi)

® Yaygin kas agris1 ve kas zayifligi, osteoporoz (kemiklerde kirilmaya yatkinlik)

Bu istenmeyen etkilerin bir kismi, uzun siireli kullanim sonrasinda rapor edilmistir.

Bilinmiyor:

Viicudun bagisiklik yanitinin zayiflamasi (6rnegin; enfeksiyon riskini arttirir).

Cushing sendromu: Ay dede yiizii, trunkal obezite, diyabet, kan sekerinde artig, dokularda sivi

birikimi, potasyum atilimi artis1, bobrek {istii bezi korteksin (adrenal korteks) aktivite bozuklugu

veya biiziilmesi, cocuklarda biiylime geriligi, seks hormon saliniminda bozukluk (6rnegin; adet

periyotlarin yoklugu, kadinlarda erkek tipi killanma, cinsel iktidarsizlik).

Depresyon, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu (irritabilite), nese, giiven, giicliiliikk gibi
duygularin asir1 sekilde bulunmasi (6forti).

G0z ici basing artist (glokom), g6z mercegi bulutlanmasi (katarakt).



Yiiksek kan basinci, artmig tromboz riski, damar hastaliklar1 (uzun siireli tedavi sonrast geri
cekilme sendromu).

Mide sikayetleri, gastrik iilser (midede bulunan yara), pankreas iltihaplanmasi.

Asirt  duyarlilik reaksiyonlar1 nedeniyle deride kizarikliklar (alerjik ekzantem), deride
damarlanma ve kanama, akne, yara iyilesmesinde gecikme.

Lokal deri reaksiyonlar1 6rn; temasla ortaya ¢ikan deri hastaligr (kontakt dermatit) olusabilir.

Kemik ve kikirdak kayb1 (Kemigin aseptik nekrozu)

Eger yan etkiler siddetlenirse, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. BUDENOFALK®’1n saklanmasi

BUDENOFALK®"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOFALK® "t kullanmaymz.
Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No: 4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul
Tel: (0212) 316 78 00

Faks: (0212) 316 78 78

Uretim Yeri:

Dr. Falk Pharma GmbH / Almanya lisansiyla,
Losan Pharma GmbH

Otto-Hahn-Strae 13

D-79395 Neuenburg
Almanya



Tel: +49/7392/701-0
Faks: +49/7631/7906-99

ve

Riemser Speciality Production GmbH
Gartenstr.6/Vorholzweg 16

D-88471 Laupheim

Almanya

Tel: +49/7631/7906-0

Faks: +49/7392/701-300

Bu kullanma talimati 10.10.201 1. tarihinde onaylanmstir.



