KULLANMA TALIMATI

BUDENOSIN 200 mcg inhalasyon i¢in toz i¢eren blister
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 200 mcg budesonid igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz (Inek siitii kaynakl) icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii 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 kigisel olarak sizin i¢in regete 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
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDENOSIN nedir ve ne icin kullanilir?

BUDENOSIN ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOSIN nasu kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BUDENOSIN ’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. BUDENOSIN nedir ve ne icin kullanihr?
e BUDENOSIN 60 dozluk inhalasyon i¢in toz iceren Alii/Alii blister ambalajlarda inhalasyon
cthazi igerisinde bulunur.

e BUDENOSIN, glukokortikosteroid olarak adlandirilan budesonid etkin maddesini igeren ve
iltihaplanmay1 azaltmak icin kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

e  Solunum yollar1 hastaliginiz (astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi-KOAH) solunum
yollarimizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDENOSIN bu iltihaplanmayi azaltir ve
onler. BUDENOSIN’in agiz pargasi yardimiyla nefes aldiginizda ilag nefesinizle birlikte
akcigerinize kadar ulagir.

e Astimin tim basamaklarinda iltithab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek, hastalik
belirtilerini kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan steroid ihtiyacini azaltmak amach
kullanilir. KOAH’ta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.




2. BUDENOSIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOSIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

BUDENOSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,
e Soguk algmhigimiz veya gogsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,
e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya ge¢cmiste verem gecirmigseniz,
e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa.

Bazi hallerde BUDENOSIN kullanimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger saglik
problemleriniz hakkinda, ozellikle verem veya yakin zamanli iltihaplanma veya karaciger
rahatsizliginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, o6zellikle mantar enfeksiyonlarini
onlemeye yonelik ilag kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu ayrica regetesiz olarak
aldigimiz ilaclar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

BUDENOSIN sadece sizin solunum yollar1 hastaliginiz (astim veya KOAH) igin recete edilmistir.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklarmiz icin kullanmayiz. Inhalerinizi
asla bagkasina vermeyiniz.

BUDENOSIN’in insandaki uzun siireli bdlgesel ve tiim viicuda yonelik etkileri tam olarak
bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandig1 en diisiik etkili idame dozunda tutulmalidir.
Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin biiyiimesini yakindan
izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini, biiyiimenin olasi
baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

inhaler steroidin birlikte verildigi KOAH’I ileri yas hastalarda akciger iltihabi riski
artabilmektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ila¢ kullanimi ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz. Budesonidin hamile
veya emziren kadinlarda kullanildiginda anne veya ¢ocuga zararli olduguna dair kanit yoktur.



Yine de, BUDENOSIN kullanirken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla
irtibata gegmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN’in normal tedavi dozlarinda emzirilen bebege
etkisi olmas1 beklenmez. BUDENOSIN emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BUDENOSIN ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDENOSIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUDENOSIN’in igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Budesonidin, astim ve KOAH tedavisinde kullanilan higbir ilagla etkilesimi gézlenmemistir.
Kortikosteroidlerin metabolizmasinda yer alan temel enzim olan sitokrom P4503A4’tin giiglii bir
inhibitorii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin yiikselmesine
neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi
tizerindeki etkisi hafif, ancak klinik agidan 6nemsizdir, omeprazoliin ise etkisi yoktur.

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.  BUDENOSIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

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

BUDENOSIN’i ilk kez kullanmaya baslamadan énce “Inhalasyon cihazi kullamim talimatlar1”
bilgisini okumaniz 6nemlidir.

Kiiciik cocuklarin inhaler kullanimi ile ilgili sorunlart olabilir. Bu nedenle ¢ocugun kullanim
talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymmz: Her dozlamadan sonra agzinizi su ile ¢alkalayiniz!

Astim i¢in Doz

Eriskinler i¢in 6nerilen doz: Giinde 100-1600 mikrogram, 1-4 doz olarak bolinmelidir.

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



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

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

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

Yashlarda kullanim:
Eriskinlerde oldugu gibidir.

BUDENOSIN kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi daha iyi
hissetmeye baslayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya daha uzun
siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile BUDENOSIN dozlarinizi almayi
birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet
almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismisse gecici olarak, sizi daha once
rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastahg (KOAH) icin Doz
Onerilen BUDENOSIN dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size BUDENOSIN regete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet
almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN e degismisse gegcici olarak, sizi daha dnce
rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen
doktorunuzla temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bakiniz ekli talimat.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.



Karaciger yetmezligi
Karaciger islevlerinizi azaltan bir hastaliginiz varsa, doktorunuz hastaliginiza bagli olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDENOSIN kullandiysaniz
BUDENOSIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger BUDENOSIN bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararli bir etki olusmamalidir. Eger ¢ok fazla
BUDENOSIN uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Eger
basiniza bunun gelmis olabilecegini diislinliyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

BUDENOSIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger almaniz gereken rutin bir BUDENOSIN dozunu almay: unutursaniz unuttugunuz dozu telafi
etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢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 boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, ozellikle de dudak, dil, gozler ve kulaklar bolgesinde sisme

e  Deri dokiintiisii, kasinti, deride iltihap

e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUDENOSIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.

Istenmeyen etkiler, ciddiyetleri agisindan azalan sira icinde yer almaktadir.

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin

e Pamukcuk (ag1z ve bogazda mantar iltihab1). BUDENOSIN’i kullandiktan sonra agzinizi su
ile durulamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Hafif bogaz agrisi

e Ses boguklasmasi (¢ocuklarda seyrek goriiliir)

o Oksiiriik

e KOAH'h hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Seyrek

e Deride morarma

e  Deri dokiintiisii, kontakt dermatit ve tirtiker dahil asir1 duyarlilik yanitlart

e Asirt hareketlilik, uyku bozukluklari, sinirlilik, huzursuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon),
davranis bozukluklari

e Ses kisiklig1

e Bobrekiistii bezlerinde baskilanma, ¢ocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi dahil sistemik
olarak kullanilan kortikosteroidlerle ilgili bulgular ve belirtiler

Bilinmiyor
e Katarakt (gbze perde inmesi) ve glokom (g0z i¢i basincinin artmasi)

Inhalasyon yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde nadir olarak, baz1 hastalarda, muhtemelen doza,
tedavi siiresine, birlikte kullanilan ya da daha onceden kullanilmis olan steroidlere kisisel
duyarliliga bagli olarak;

e  Bobrekiistii bezlerinde baskilanma,

e Cocuklarda ve ergenlerde biiylime geriligi,

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

e Katarakt (gbze perde inmesi) ve glokom (g6z i¢i basincinin artmast)

Etki muhtemelen doza, maruziyet siiresine, eszamanli ve daha dnceki steroid maruziyetine ve
bireysel duyarliliga baghdir.

BUDENOSIN’i kullanirken asagidakilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu belirtiler
akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e  Mukus tiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

e  Artmus Oksiiriik veya nefes alma gii¢liiglinde 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 karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
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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.

5. BUDENOSIN’in saklanmasi
BUDENOSIN'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 BUDENOSIN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDENOSIN’i kullanmaymniz.

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

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri - Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmistir.


mailto:info@celtisilac.com.tr

Inhalasyon cihazi kullanim talimatlar
KAPALI
Inhalasyon cihaz1 kutusundan ¢ikardigimizda kapali durumda olacaktir.

ACIK
Kullanilmamis bir inhalasyon cihazi i¢inde ayr1 ayr1 korunmus olarak toz halde 60 dozluk ilag
bulunur. Doz gostergesi, inhalasyon cihazi i¢inde ka¢ doz ilag kaldigin1 gosterir.

Her doz tam olarak 6l¢iilmiis olup hijyenik sartlara uygun olarak korunmaktadir. Bakima veya
yeniden doldurmaya gerek yoktur.
Inhalasyon cihazinin iist kismindaki doz gostergesi ka¢ doz kaldigmi gosterir. Inhalasyon cihazini
kullanmak kolaydir. ilac1 alacaginiz zaman yapacaklarimiz asagidaki {ic basamakta gosterilmistir.
1. Agma
2. Igine cekme
3. Kapatma

BUDENOSIN Inhalasyon Cihazi Nasil Calisir?

D1s kapak itilince agizlik iginde kiigiik bir delik agilir ve bir dozluk ilag inhale edilmek i¢in
hazirdir. Inhalasyon cihazi kapatilinca dis kapak ilk pozisyonuna déner ve bir sonraki kullanim
i¢in hazir hale gelir. Dis kapak, kullanilmadig1 zamanlarda inhalasyon cihazini korur.

1.A¢ma-inhalasyon cihazimi nasil kullanmahsiniz?

Inhalasyon cihazin1 agmak ve inhalasyon igin hazir hale getirmek igin dis kapagi itmeniz yeterli
olacaktir. Inhalasyon cihazinin agi1zlig1 size doniik olacak sekilde tutunuz. inhalasyon cihazi artik
kullanima hazirdir. D1s kapagin her agilisinda inhalasyon icin bir doz hazir hale gelir. Bu doz
gostergesinde goriiliir. Ilaci ziyan etmemek icin dis kapak ile oynamayiniz.



2.icine cekme

[lac1 i¢inize cekmeden dnce bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz.

Inhalasyon cihazini agzimizdan uzak tutunuz. Nefesinizi rahatca yapabileceginiz kadar disari
veriniz.

Unutmayiniz-asla inhalasyon cihazinin i¢ine nefes vermeyiniz.

Agizligr dudaklarmiza yaslaymiz. Uzun ve derin nefes aliniz-nefesi burnunuzdan degil,
Inhalasyon cihazinin icinden aliniz.

Inhalasyon cihazini agzinizdan uzaklastiriniz.

10 saniye veya rahatc¢a tutabildiginiz kadar uzun bir siire nefesinizi tutunuz.

Yavasca nefes veriniz.

3.Kapatma

Inhalasyon cihazini kapatmak icin dis kapagi ilk pozisyonuna kaydirmaniz yeterlidir.
Inhalasyon cihaz1 yeniden kullanima hazir hale gelmistir.

Eger iki inhalasyon almaniz tavsiye edildiyse 1’den 3’e kadar olan basamaklar1 tekrar etmelisiniz.

UNUTMAYINIZ!
Inhalasyon cihazini kuru tutunuz.
Kullanilmadig1 zaman kapali tutunuz.

Inhalasyon cihazinin igine asla nefes vermeyiniz.

Dis kapagi ilact almaya hazir oldugunuzda aginiz.

Soylenen dozdan daha fazla almayimiz.



