KULLANMA TALIMATI

BUDEFIiX 200 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon igin toz iceren her bir kapsiil 200 mcg budesonid igerir.
o Yardimci madde: Laktoz (inek siitli kaynakli) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli 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 recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

BUDEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDEFIX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDEFIX ’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. BUDEFIX nedir ve ne icin kullamhir?

BUDEFIX, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan budesonid ad
verilen bir etkin madde igerir. BUDEFIX, akcigerlerdeki iltihabi azaltmak igin kullanilir ve
solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

BUDEFIX, 60 ve 120 adet kapsiil igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

BUDEFIX kapsiiller beraberinde temin edilen ve kapsiil iceriginin nefes yoluyla alinmasini
saglayan cihaz ile kullanilmak iizere tasarlanmstir.

BUDEFIX;
e Yetiskinler ile 6 yas ve lizeri ¢cocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,




e Yetigkinlerde kronik tikayict bronsit (hava yollarin1 kaplayan zarin iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir. KOAH’ta tek
basina kullanilmasi 6nerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiigiik hava yollarmn iltihabindan kaynaklanir. Diizenli BUDEFIX
kullanim1 astim krizlerinin 6nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine yardimci
olur. Semptomlariniz diizelse bile diizenli olarak BUDEFIX kullanmaya devam etmelisiniz.

BUDEFIX ayrica, KOAH’a baglh solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak igin
kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava yolu darligina bagh nefes darliginin
giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’ta tek basina monoterapi olarak (tek
ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

BUDEFIX’in nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda baska
sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. BUDEFiX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulaymniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

BUDEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Budesonide ya da BUDEFIX’in igerdigi yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
(eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Tiiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gecirdiyseniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, BUDEFIX kullanmaya baslamadan énce
doktorunuza sdyleyiniz.

BUDEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BUDEFIX’i kullanmaya baslamadan once;

Eger;
e Bagka bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,
e Astim veya KOAH disinda bir nedene bagli solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerli ise, BUDEFIX kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz.

BUDEFIX’i kullanmaya basladiktan sonra;
e Bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik) yasarsaniz
(Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates seklinde ortaya cikabilir),



e BUDEFIX’i iginize ¢ektiginizde hirlt1 ve oksiiriikle birlikte nefes almada giigliik yasarsaniz
(paradoksal bronkospazm),

e BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasint;, kurdesen, nefes almada ya da yutmada
zorluk, bas donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

e BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karm bélgesinde kilo artigi, mide
bulantisi ya da inatg1 ishal yasarsaniz,

e Bulanik gérme ya da gormede degisiklik yasarsaniz,

e Hirltimizin ya da nefes darligimizin arttigini fark ederseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

e BUDEFIX’i ani gelisen nefes darlig1 ndbetini tedavi etmek igin kullanmayimiz. Eger size bu
amag i¢in énceden bir ilag verilmemis ise doktorunuza danisiniz.

e Agizdan alinan iltihap giderici ila¢ (Oral antienflamatuar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin (6rnegin oral steroidler).

e Doktorunuz BUDEFIX tedavisine basladigmizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

e Astim veya KOAH semptomlarini hafifletmek i¢in yaninizda solunum yoluyla kullanilan kisa
etkili bir brons (akcigerlere giden kiigciik hava yollar1) genisletici ilag (albuterol ya da
salbutamol gibi) bulundurunuz.

e Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptirabilir.

e Uyku sorunlar1 veya depresyon ya da endise hissi, huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya
da sinirlilik yasiyorsaniz.

e Eger herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksamz, BUDEFIX almaya
baslamadan once bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

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

BUDEFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 diisiiniiyorsamz, BUDEFIX almadan &nce doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik swrasinda BUDEFIX kullanmanmn olast riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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



Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
BUDEFIX kullaniminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BUDEFIX’in ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

BUDEFIX’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
BUDEFIX’in igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka Onlemler almaniz

gerekebilir:

e Enfeksiyonlarin (iltthap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi
ilaglar (0rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),

e HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
bazi ilaglar (Orn., ritonavir, nelfinavir, atazanavir),

e Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan belli ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDEFIX nasil kullanilir?

BUDEFIX kapsiiller iki ayr1 dozda bulunmaktadir (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz sizin igin
en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarmm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e BUDEFIX icin astiml1 yetiskinlerin tedavisinde 6nerilen doz giinde bir ya da iki kere 200-400
mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

e 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda BUDEFIX igin &nerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

e BUDEFIX i¢in KOAH tedavisinde onerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

e Eper kag tane BUDEFIX Kkapsiil kullanmaniz gerekti§i konusunda emin degilseniz,
BUDEFIX kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczacimiza damisiniz.

o Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Doktorunuz ilaci kesmenizi sdylemedigi siirece BUDEFIX kullanmay1 aniden birakmayniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri yutmayimiz. Kapsiillerin i¢erisindeki toz yalnizca teneffiis edilerek kullanilacaktir.
Kapsiiller, yalnizca ayni ila¢ kutusundan ¢ikan inhalasyon cihazi ile kullanilmalidir.
Kapsiilleri farkli bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye ¢alismayiniz.

BUDEFIX’i her giin aym saatte kullanmaniz ilacimiz1 ne zaman kullanacagmizi hatirlamaniza
yardimc1 olacaktir.

BUDEFIX’i doktorunuzun talimatlarma gore diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, BUDEFIX kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu
asttm/KOAH nobetlerinin olugmasini 6nlenmeye yardimci olabilir.

Eger BUDEFIX’i ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorularmiz varsa, doktorunuzla ya da
eczacinizla konusunuz.

[lacimz1 kullandiktan sonra agzimzi su ile iyice ¢alkalaymmz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bunu
yapmak, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelismesi riskini azaltir.

BUDEFIX kapsiilii inhaler (cihaz) ile nasil kullanacagimzi 6grenmek icin sekillerle gosterilen
talimatlar takip ediniz.

Inhalasyon cihaz1 asagidaki boliimlerden olusmaktadir:
1. Tabanin agizligin1 koruyan beyaz bir kapak,
2. llacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasini saglayan bir
taban,
Taban kismi asagidaki bilesenlerden olusur:
3. Bir agizlik,
4. Bir kapsiil bolmesi,
5. Her bir yanda “kulak¢iklar (¢ikik yan taraflar) ve her bir
tarafinda ignesi olan kirmizi bir diigmesi,

6. Bir hava giris kanali.

Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar
Doktorunuzun talimatlarim dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymiz.
Doktorunuz size ihtiyaclariniza gore BUDEFIX’i ne siklikta ve ne kadar almamiz gerektigini

sOyleyecektir.
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1. Kapag cekip ¢ikarmiz.



2. Kapsiil bélmesini aginiz.
Inhalerin tabanim sikica tutup, agizlig1 ok yoniinde dondiirerek aginiz.

(3
3. Parmaklarinizin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.

Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen once
ambalajindan ¢ikariniz.

ONEMLI: Kapsiilii agizh@in icerisine koymayiniz!
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4. “Tik” sesini duyana kadar agizlig1 geri dondiirerek kapsiil bolmesini kapayiniz.



a ﬁf%._;}:_l'w '
M' I_--'l |
=
A=
f!"‘.l 5 Q0
L b
1 .-_c_—::'\
| N 2
| h#’-'-. l\. - _.l'-
| o \_r': T J
'B \ ED Y I,

5. Tozu kapsiilden serbestlemek i¢in:
e Inhalasyon cihazim agizlik yukar1 dogru bakacak sekilde dik olarak tutunuz.
e Aym anda iki kirmiz1 kulak¢iga (diigmelere) da sikica basarak kapsiilii deliniz.
Sonra diigmeleri birakiniz. Bu islemi sadece bir kere yapiniz.

Not: Kapsiil bu asamada parcgalanabilir ve kiiciik jelatin parcaciklari agziniza veya
bogaziniza gelebilir. Fakat jelatin yenilebilir nitelikte oldugu i¢in sagliga zararli degildir.
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6. Nefesinizi disariya olabildigince veriniz.
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7. llaci derin bir sekilde hava yollarimza ¢ekmek igin:
o Agizli§1 agziniza yerlestiriniz ve baginizi hafifce geriye dogru eginiz.
e Dudaklarinizla agizligin etrafini sikica sariniz.
e Hizli ama duraksamadan ve alabildiginiz kadar derin soluk aliniz.

Not: Kapsiiliin, kapsiil bolmesinin iizerindeki alanda donmesine bagli olarak bir vizildama
sesi duymalisiniz. Eger bu vizildama sesini duymazsaniz, kapsiil bolmesini aginiz ve
kapsiiliin, kapsiil bolmesinde sikisip sikismadigini kontrol ediniz. Daha sonra 7. basamagi
tekrarlayiniz. Kapsiilii kurtarmak i¢in diigmelere tekrar tekrar BASMAYINIZ.



8.

Inhalasyon cihazinin igerisinden nefes aldiktan sonra, nefesinizi rahatsiz olmayacak
sekilde, tutabildiginiz kadar tutunuz ve inhaleri agzinizdan ¢ikarmiz. Sonra burnunuzdan
nefes veriniz. Kapsiil bélmesini ac¢iniz ve kapsiilde toz kalip kalmadigin1 kontrol ediniz.
Eger kalmis ise 6-8. islemleri tekrarlayiniz.

9.

Tim tozu kullandiktan sonra kapsiil bolmesini a¢iniz (bkz. basamak 2). Bos kapsiilii
¢ikariniz ve iceride kalan tozlari temizlemek icin kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir
fir¢a kullaniniz.

NOT: Inhalasyon cihazini temizlemek i¢in SU KULLANMAYINIZ.

10. Ag1zlig1 kapatin ve kapag tekrar kapatiniz.

Uygulamaya iliskin sorular ve cevaplar

1.

Kapsiillerin kiiciik parcaciklara ayrilmasini nasil dnlerim?

Cihazin yanindaki kirmizi kulakgiklara (diigmelere) bastiginizda (5. basamak), kapsiiller
kirilabilir ve nefes alirken agziniza ya da bogaziniza kiigiik parcaciklar kagabilir. Bunu
asagidakileri uygulayarak onleyebilirsiniz:

Kirmiz1 kulakgiklara (diigmelere) yalmizca bir kere basarak.

Kapsiilleri kullanmadan 6nce orijinal ambalajinda (blister paketler) tutarak.
Kapsiilleri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayarak.

Kapsiilleri nemden koruyarak.

Kapsiil parcaciklari zararli midir?
Hay1r. Kapsiil, zararli olmayan yenilebilir nitelikte jelatinden yapilmistir. Agziniza ya da
bogaziniza kacan jelatin parcaciklar yutulabilir.

Kapsiil bolmesinde sikisan kapsiilii nasil ¢ikaracagim?
Cihaz1 agin, bag agag1 ¢evirin ve yavasca dibine vurun.

Eger kirmiz1 kulakgiklar (digmeler) sikisirsa ne yapmaliyim?
Kirmiz1 kulakgiklart (diigmeleri) yavasca kanatgiklarin yardimiyla ilk konumuna geri
cekin.



5. Dozu gercekten alip almadigimi nasil bilecegim?

e Cihazin igerisinden nefes aldiginizda bir vizildama sesi duyacaksiniz.

e Agzinizda laktozdan kaynaklanan ‘seker tadi’ hissedeceksiniz. Bogazinizin arka kisminda
toz hissedebilirsiniz. Bu normaldir.

e Doz alindiginda kapsiil bosalmis olacaktir.

6. Cihazin icerisindeki tozu nasil temizlerim?
e Kuru bir kagit mendil ya da yumusak bir fir¢a kullaniniz.
e (Cihazi asla yikamamaniz gerektigini unutmamalisiniz.

flacimz1 kullandiktan sonra agzimz suyla iyice calkalaymiz ve bu suyu tiiKiiriiniiz. Bu islem
agzimizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasih@ini azaltacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
BUDEFIX, 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidar.

Eger cocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yliksek dozlarda uzun bir stiredir
kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢cocugunuzun kilosunu takip edecektir.

BUDEFIX’in 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar igin onerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma ¢ikarabilir. Cocuklar ilacin
kullanimi sirasinda gozlenmelidir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve tizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerekti§ine dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz BUDEFIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger BUDEFIX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDEFiX kullandiysamz:

Cok fazla BUDEFIX kullanmigsaniz ya da bir baskas1 yanhslikla sizin kapsiillerinizi kullanmissa,
tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Tibbi tedavi gérmeniz
gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.
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BUDEFIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BUDEFIX’i kullanmay1 unutursanz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUDEFIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BUDEFIX ile tedavinizi kesmeniz astim/KOAH hastaligiizi kétiilestirebilir.
Doktorunuz size sdylemedigi siirece BUDEFIX kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDEFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BUDEFIX’in kullan1lmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Baz1 yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:

. Hirilt1 ya da oksiirtik ile birlikte nefes alma gii¢liigi,

o Dokiintii, kasinti, kurdesen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bas donmesi ve/veya
yiliz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari,

. Asint halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inat¢1 ishal (bunlar bdbrek {iistii bezinin
normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

o Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir goriinlim almasi, halsizlik ve/veya karin bolgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir),

o Bulanik goérme ya da gérmede degisiklikler (mercegin netligini kaybetmesi ya da artmig goz
ici basinct).

Literatiirde, KOAH tedavisi igin uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilact (BUDEFIX ile aym etken
maddeyi igeren) alan hastalarda baska ciddi yan etkiler bildirilmistir:

e  Ates, Okslirme, nefes alip vermede zorluk, hirilt1 (akciger iltihabi belirtileri).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.
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Yaygin:

e  Oksiiriik,

e Agiz ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk),
e KOAH'1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon),

Seyrek:

e Ses kisikligy,

e Bogaz agris1 ya da tahrisi,

e Cocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi,

e Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar1 o kadar azdir),
e Depresyon,

e  Huzursuzluk.

Cok seyrek:
e  Sinirlilik.

Baska yan etkiler de goriilebilir ancak sikliklar1 bilinmemektedir

e Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin g¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

e Deri yiizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek bir
cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

Literatiirde, KOAH tedavisi igin uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilact (BUDEFIX ile aym etken

maddeyi igeren) hastalarda baska ciddi yan etkiler bildirilmistir:

e Deri morarmalari.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Kullanirken asagidakilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu belirtiler akciger
enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e  Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmus Oksiirlik veya nefes alma giigliigiinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BUDEFIX’in saklanmasi

BUDEFIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDEFIX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDEFiX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
email:info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmigstir.
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