KULLANMA TALIMATI

MIFLONIDE 200 mcg inhaler kapsiil
Solunum yoluyla alimr.

e Etkin madde: Her bir kapsul 200 mikrogram budesonid icerir.

o Yardimct maddeler: Kapsul dolumu: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), Kapsul
kabugu: Jelatin (s18ir kaynakli), titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172), saf
su, etanol %96, Baski miirekkebi: Sellak (Lak bocegi kaynakli), susuz alkol, izopropil
alkol, bdtil alkol, propilen glikol (E1520), glcli amonyak ¢ozeltisi, siyah demir oksit
(E172), potasyum hidroksit (E525), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. MIFLONIDE nedir ve ne icin kullanilir?
. MIFLONIDE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Olas: yan etkiler nelerdir?

1
2
3. MIFLONIDE nasil kullanilir?
4
5

MIFLONIDE’in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1.

MIFLONIDE nedir ve ne icin kullanihr?

MIFLONIDE, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid adi verilen bir etkin madde igerir. MIFLONIDE, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak
icin kullanilir ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

MIFLONIDE, 60 adet kapstil iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

MIFLONIDE kapsiiller beraberinde temin edilen ve kapsiil iceriginin nefes yoluyla alinmasini
saglayan Neohaler adli cihaz ile kullanilmak tizere tasarlanmstir.

MIFLONIDE;:

Yetigkinler ile 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

Yetiskinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarint kaplayan zarin iltihaplanmasidir
ve kronik tikayici akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir.
KOAH’ta tek basina kullanilmas1 6nerilmez.
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Astim akcigerlerdeki kiiciik hava yollarmmn iltihabindan kaynaklanir. Diizenli MIFLONIDE
kullanim1 astim krizlerinin &nlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimer olur. Belirtileriniz diizelse bile diizenli olarak MIFLONIDE kullanmaya devam
etmelisiniz.

MIFLONIDE ayrica, KOAH’a bagli solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak
icin kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava yolu darligina bagli nefes
darhiginin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek basina monoterapi
olarak (tek ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

MIFLONIDE’in nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden recete edildigi hakkinda baska
sorunuz varsa, doktorunuza daniginiz.

2. MIFLONIDE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

MIFLONIDE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Budesonide ya da MIFLONIDE’in igerdigi yardimci maddelere karsi asirt duyarl
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz),

e Tuberkiloz (verem) (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha Once tlberkiloz
gecirdiyseniz.

e 6 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in kullanmayiniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise, MIFLONIDE kullanmayiniz ve
hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

MIFLONIDE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MIFLONIDE’i kullanmaya baslamadan &nce;

e Solunum yollarinizda mantar veya viral bir enfeksiyon varsa,

e Bagka herhangi bir yiiksek mantar enfeksiyonu riski olan akciger veya solunum
sikintilariniz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa veya sarilik geciriyorsaniz (Doktorunuz sizin i¢in dogru
dozu yazacaktir.),

e Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklart yasiyorsaniz,

Bunlardan herhangi biri sizin icin gegerli ise (ya da emin olamiyorsaniz), MIFLONIDE
kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

MIFLONIDE’i kullanmaya basladiktan sonra;

e Hinlt1 ve Oksiiriikle birlikte nefes almada giigliik yasarsaniz (Bu olursa, derhal
MIFLONIDE almay1 birakin. Doktorunuz size bunun yerine baska bir ilag
verebilir.),

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasint1, kurdesen (iirtiker), yiiziiniiziin
ve bogazinizin sigmesi, solunum veya yutma giiclii§ii veya bas donmesi hissi
yasarsaniz (Ilaca siddetli bir alerjik reaksiyon gegiriyor olabilirsiniz.),

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda asir1 halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatc1
ishal yasarsaniz (Bunlar bobrekiistii bezi yetmezligi belirtileri olabilir.),

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda kilo artisi, ay dede yiizii belirtileri (yiiziin
yuvarlak ve sis bir goriinim almasi), halsizlik ve/veya karin bolgesinde kilo artist
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yasarsaniz (Bunlar Cushing sendromu veya hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan
hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir.),

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda bulamk gorme ya da gormede degisiklik
yasarsaniz,

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi,
huzursuzluk, asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz,

e MIFLONIDE ile tedaviniz sirasinda agizda mantar enfeksiyonu gelisirse,

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptirabilir.

Eger bu ilag bir cocuk tarafindan uzun siire kullanildiysa, boy kontrolu doktor tarafindan
diizenli olarak yapilacaktir.

Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiiller yalnizca MIFLONIDE Neohaler solunum cihazi ile bitlikte
kullanilmalidir.

MIFLONIDE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: diisiiniiyorsamz, MIFLONIDE almadan 06nce
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda MIFLONIDE kullanmanin riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimm

MIFLONIDE’in arag ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.
MIFLONIDE’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Almakta oldugunuz, yakin zamanda aldiginiz ya da alacagmiz ilaglar1 doktorunuza ya da
eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar MIFLONIDE’in etkilerini artirabilir ve bu ilaglan
kullantyorsaniz doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde izlemek isteyebilir (HIV icin bazi ilaglar
da dahil olmak Uzere: ritonavir, kobisistat).

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka dnlemler almaniz
gerekebilir:
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e Enfeksiyonlarin (iltthap olusturan mikrobik hastaliklar) ve mantar hastaliklarinin
tedavi edilmesi icin kullanilan belli ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol,
Klaritromisin, telitromisin, eritromisin veya rifampisin),

e HIV’in (AIDS’e neden olan insan immin yetmezlik virtsi) tedavi edilmesi igin
kullanilan belli ilaglar (6rn., ritonavir, sakuinavir veya nelfinavir),

» Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan amiodoron gibi ilaclar.

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise (ya da emin olamiyorsaniz) doktorunuza
soyleyiniz.

Eger steroid tablet aliyorsamz:

Astim i¢in uzun zamandir steroid tablet aliyorsaniz, doktorunuz MIFLONIDE’i kullandiktan
sonra aldigimiz miktar1 yaklasik 10 giin boyunca giderek diisiirebilir. Steroid tabletlerinizi
almay1 aniden birakmayin.

Bazen aldiginiz tablet miktarini diistirdiigiiniizde asagidaki belirtileri yasayabilirsiniz:
e Burun tikaniklig1 veya burun akintisi, eklem veya kas agrisi,
e dokuntu (egzema),
e yorgunluk, mide bulantis1 veya kusma.

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

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

3. MIFLONIDE nasil kullanihir?

MIFLONIDE kapsiiller iki ayr1 dozda bulunmaktadir (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz
sizin i¢in en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmaymniz.

Doktorunuz tam olarak ka¢ adet MIFLONIDE kapsiil kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir. Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge, asagidaki dozlar 6nerilmektedir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e MIFLONIDE igin astiml1 yetiskinlerin tedavisinde énerilen doz ginde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu gunde 1600 mikrograma kadar
cikarabilir.

e 6 yas ve iizeri cocuklarda MIFLONIDE igin onerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

e MIFLONIDE i¢in KOAH tedavisinde 6nerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu gunde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

e Eger ka¢ tane MIFLONIDE kapsiil kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz,
MIFLONIDE kullanmaya baglamadan &nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
onerebilir.
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Doktorunuz ilact kesmenizi sdylemedigi siirece MIFLONIDE kullanmayr aniden
birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsulleri  yutmayimz. Kapsiillerin igerisindeki toz yalmizca teneffiis edilerek
kullanilacaktir.

Kapsiiller, yalnizca aymi ila¢ kutusundan ¢ikan Neohaler adli cihaz ile kullanilmalidir.
Kapsiilleri farkl: bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye ¢aligmayiniz.

MIFLONIDE’i her giin aym saatte kullanmaniz, ilacinmizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

MIFLONIDE’i doktorunuzun talimatlarma gére diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, MIFLONIDE kullanmaya devam etmelisiniz
¢linkii bu astim/KOAH nobetlerinin olusmasini 6nlenmeye yardimci olabilir.

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

llacimz1 kullandiktan sonra agzimizi suyla iyice galkalayiniz ve bu suyu tukiriiniz. Bu
islem agziizda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir. Agzin
calkalanmas1 ayni zamanda bogaz tahrisinin 6nlenmesine yardimci olabilir ve sistemik
etki riskini azaltabilir.

MIFLONIDE kapsiilii Neohaler inhaler (cihaz) ile nasil kullanacaginizi 6grenmek icin
sekillerle gosterilen talimatlari takip ediniz.
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MIFLONIDE kutunuz:

Kapak

Kapak takili
konumdayken
inhaler

Taban

Kapstilleri iceren blister
serit

Agizlik

Blister serit

Elek

PN

(i

Inhaler tabani

i

| Yan diigme

Kapstl haznesi

Her bir MIFLONIDE kutusunda asagidakiler bulunmaktadir:

e Bir adet Neohaler inhaler (cihaz)

e Inhalerde kullanilacak olan MIFLONIDE Kapsiilleri iceren bir veya daha fazla blister

serit.

Neohaler inhaler (cihaz), MIFLONIDE kapsiil i¢inde bulunan ilaci inhale etmenizi

saglamaktadir.

6/13



Neohaler inhaler (cihaz) nasil kullanilir?

Kapagi ¢ikarin

Inhaleri acin

Inhalerin tabanmi sikica tutun ve agizligi yana dogru egin. Bu sekilde
inhaler agilacaktir.

Kapsiilii hazirlayin

Kapsuli  kullanmadan hemen 6nce elleriniz kuruyken blisterden
cikarin.

Kapsull yutmayn.

Kapsiilii yerlestirin
Kapsiilii kapsiil haznesine yerlestirin.

Kapsiilii asla dogrudan agizhiga yerlestirmeyin.

Inhaleri kapatin:

“Klik” sesini duyana kadar kapaga bastirarak inhaleri kapatin.

Kapsult delin

e Inhaleri agizlik yukari bakacak sekilde dik tutun.

e Yandaki diigmelerin her ikisine ayni1 anda sikica bastirarak kapsiilii
delin. Bu islemi sadece bir kere yapin.

e Kapsiil delinirken bir “klik” sesi duymaniz gerekmektedir.
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Yandaki diigmelere bastirmayi birakin.

Nefes verin
Agizlig1 agziniza yerlestirmeden once, nefesinizi tam olarak disar1 verin.

Ag1zhigin icine iiflemeyin

Ilac1 icinize cekin
flac1 derin bir nefes alarak solunum yollariniza gekmek icin:

e Inhaleri resimde gosterilen sekilde tutun. Bu pozisyonda yandaki
diigmeler saga ve sola bakmalidir. Yandaki diigmelere bastirmayin.

e Agizlig1 agziniza yerlestirin ve dudaklarinizi agizhigin etrafinda siki
bir sekilde kapatin.

e Hizli ancak kesintisiz ve olabildigince derin bir nefes alin.

Not:

Inhalerden nefes alirken, kapsiil hazne iginde donecektir ve bu esnada
bir vinlama sesi duymaniz gerekir. Ilag akcigerlerinize giderken sekerli
bir tat hissedebilirsiniz.

Ek bilgi

Zaman zaman ¢ok kiiclik kapsiil parcalar1 elekten gecerek agziniza
girebilir. Boyle bir durumda, bu pargalar1 dilinizde hissedebilirsiniz. Bu
parcalarin yutulmasi veya solunmasi zararli degildir. Kapsiil yanlislikla
birden fazla delinirse (6. adim), kapsiiliin parcalanma olasilig1 artacaktir.

Vinlama sesini duymazsaniz

Kapsiil, kapsiil haznesi i¢cinde sikismis olabilir. Boyle bir durumda:

e Inhaleri agin ve inhalerin tabanina hafifge vurarak kapstli dikkatli
bir sekilde gevsetin. Yandaki diigmelere bastirmayin.

e Inhaleri kapatin ve 8 ve 9. adimlar1 tekrarlayarak ilaci inhale edin.
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Nefesinizi tutun
[lac1 inhale ettikten sonra:

e inhaleri agzinizdan ¢ikarirken nefesinizi 5-10 saniye veya
zorlanmadan tutabildiginiz kadar tutun.

e Daha sonra nefes verin.

e Kapsiilde toz kalip kalmadigini kontrol etmek {izere inhaleri agin.
Kapsiilde toz kalmissa:

e Inhaleri kapatin.

e 8 9,10 ve 11. adimlar tekrarlayin.

Cogu insan, kapsiilii bir veya iki inhalasyonda bosaltabilmektedir.
Ek bilgi

Kapsiil bossa, yeterince ilag almissiniz demektir.

e Agizlig1 tekrar agin ve bos kapsiilii hazneyi yana egerek cikartin.
Bos kapsiilii ¢ope atin.

Regetenizde 1’den fazla kapsiil almaniz gerektigi belirtilmisse, gereken
durumlarda 3-12 arasi adimlar tekrarlayin.

flac uygulamasin1 tamamladiktan sonra:
e Inhaleri kapatin ve kapag1 yerine takin.

Ilaci kullandiktan sonra agzimzi suyla iyice durulaym. Agzmmizdaki
durulama suyunu yutmaymn. Bu, agzimizda mantar enfeksiyonu
(pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir.

Kapsulleri, MIFLONIDE Neohaler inhalerde saklamayn.
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Inhaler nasil temizlenir?

Inhalerinizi kesinlikle suyla yikamayin. Inhalerinizi temizlemek isterseniz, kalan tozlari
uzaklastirmak {lizere agizhigin i¢ini ve disini temiz, kuru ve tity birakmayan bir bezle silin.
Inhaleri kuru tutun.

Unutmayin

e MIFLONIDE kapsiilleri yutmayin.

e Sadece bu kutuda bulunan Neohaler inhaleri kullanin.

e Kapsiiller, her zaman blisterde saklanmal1 ve sadece kullanilmadan 6nce ¢ikarilmalidir.

e MIFLONIDE Kkapsiilii asla dogrudan Neohaler inhalerin agizligina yerlestirmeyin.

e Yandaki diigmelere bir kereden fazla bastirmayin.

e Neohaler inhalerin agizligina asla iiflemeyin.

e Inhalasyon 6ncesinde yandaki diigmelere bastirmay: birakin.

e Neohaler inhaleri kesinlikle suyla yikamaymn. inhaleri kuru tutun. “Inhaler nasil
temizlenir” boliimiine bakin.

o Neohaler inhaleri kesinlikle parcalarina ayirmayin.

e Her zaman MIFLONIDE ila¢ kutusundan ¢ikan yeni Neohaler inhaleri kullanin. Kutu
igerigi bittikten sonra inhaleri atin.

e Kapsilleri Neohaler inhaler i¢inde saklamayn.

e Neohaler inhaleri ve MIFLONIDE kapsiilleri kuru bir yerde saklayn.

Ilacimz1 kullandiktan sonra agzimz1 suyla iyice calkalayimiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasih@im azaltacaktir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

MIFLONIDE, 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger MIFLONIDE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIFLONIDE kullandiysamz:

Cok fazla MIFLONIDE kullanmigsaniz ya da bir baskasi yanlishkla sizin kapsiillerinizi
kullanmigsa, tavsiye almak icin derhal doktorunuza ya da bir hastaneye basvurunuz. Tibbi
tedavi gormeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiiriiniiz.

MIFLONIDE ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIiFLONIDE’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIFLONIDE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MIFLONIDE ile tedavinizi kesmeniz astim veya KOAH hastaligimizi kétiilestirebilir.
Doktorunuz size sdylemedigi siirece MIFLONIDE kullanmay1 aniden kesmeyiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MIFLONIDE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MIFLONIDE’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:
Baz seyrek gorulen yan etkiler ciddi olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIFLONIDE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hinlt1 ya da o6ksiiriik ile birlikte nefes alma giicliigii,

e Dokiintii, kaginti, kurdesen (iirtiker), soluk almada veya yutkunmada zorluk,

e Bas donmesi ve/veya yliz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri
reaksiyonlart.

e Agsin halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inat¢1 ishal (Bunlar bdbrekistl bezinin
belirtileri olabilir.),

e Kilo artis1, ay dede yiizi olusumu (yiiziin yuvarlak ve sis bir goriiniim almasi),
halsizlik ve/veya karin bolgesinde kilo artisi (Bunlar Cushing sendromu veya
hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir.),

e Bulanik gérme ya da gérmede degisiklikler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIFLONIDE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (Bu yan etkiler her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):

e Agiz ve bogazdaki mantar enfeksiyonlari,

Ses kisilmasi ve bogaz tahrisi,

Oksdrik,

KOAH’l1 hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon).

Yaygin olmayan (Bu yan etkiler her 100 kisiden en fazla 1’inde gorulebilir):
e Kaygi (Anksiyete),
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Depresyon,
Katarakt,

Bulanik gérme,
Kas spazmu,
Titreme (Tremor).

Seyrek (Bu yan etkiler her 1.000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir):

Cocuklarda ve ergenlerde yavas biiyiime,

Kemiklerin incelmesi,

Hiperaktif veya huzursuz hissetme,

Ozellikle ¢cocuklarda depresyon da dahil olmak iizere davranis sorunlari,
Kasintil1 dokiintii,

Morarma.

Sikhig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile siklig1 belirlenememektedir):

e Uyku problemleri,
e Endise hissi, asabiyet, asir1 heyecanlilik veya sinirlilik.

Bu etkilerin ¢ocuklarda goriilme olasilig1 daha yiiksektir.
Bunlar MIFLONIDE'in hafif yan etkileridir.

Budesonid kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e ates veya titreme
e  mukus iliretiminde artig, mukus renginde degisiklik
e artmus Oksiiriik veya nefes alma giigliiglinde artig

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

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MIFLONIDE’in saklanmasi

MIFLONIDE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
MIFLONIDE, 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIFLONIDE'i kullanmayinz.

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

e Kutudaki kapsiiller bittiginde o kutudan g¢ikan eski cihazi (Neohaler) atiniz ve her
kutudaki kapsiilleri ayni kutudan ¢ikan yeni Neohaler cihazi ile kulaniniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Uretim yeri: Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Hollanda

Bu kullanma talimat .............. tarihinde onaylanmigtir.
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