KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

INFLACORT® inhaler 200 mcg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her 6l¢iilii doz 200 mikrogram mikronize budesonid icermektedir.

Yardimci maddeler:
Etanol 153.5 meg

Yardimer maddeler i¢in boliim 6.1.7e bakmiz.

3. FARMASOTIK FORM
Olgiilii dozlu aerosol siispansiyon
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Astimin tiim basamaklarinda antiinflamatuar, bronkodilatér, semptom kontrolii ve oral steroid
thtiyacim azaltmak amac¢h kullanilir. Amfizem ve kronik bronsit olgularinda tek basina

kullamilimasi 6nerilmez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Astim:

Astiml hastalarda daha dnceki tedavilerine bagl olarak 6nerilen dozlar asagidaki gibidir.

Onceki tedavi

Onerilen baslangi¢ dozu

Onerilen maksimum doz

Tek basima bronkodilator

Giinde iki kez 200-400

Giinde 1ki kez 400 mikrogram

mikrogram
Inhale kortikosteroid e kez_ 200-400 Giinde iki kez 800 mikrogram
mikrogram
Oral_ yoldan _kullamlan Giinde 1_k1 kez 400-800 Giids iki'ke% 800 milogiam
kortikosteroid mikrogram

INFLACORT giinde tek doz olarak sabah veya aksam uygulanabilir. Eger giinde tek doz
uygulanan budesonid astun semptomlarmi onlemede yetersiz kaliwsa giinliik doz artirilw
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ve/veya boliinerek uygulanir. Tedavinin amaci hastalar1 en diisiik etkili dozda idame
ettirmektir. Ilacin semptomlar1 azaltma derecesi ve etkinin baslama siiresi kisiler arasinda
degiskenlik gosterir. Bu nedenle doz bireysel olarak diizenlenir.

Bir inhale kortikosteroid olarak budesonidin etkisi genellikle hizli baglar. INFLACORT un
etkisi ilk kullanimi takiben 24 saat i¢cinde ortaya ¢ikmaktadir, maksimum etkinin olusmasi 1-2
hafta veya daha uzun siirebilir. Onerilen dozlardan daha fazla kullanilan budesonidin etkililik
ve giivenliligi kanitlanmamastir.

Kronik bronsit ve amfizemde:
Kronik bronsit ve amfizemde 6nerilen doz 2 defa 400 mikrogram’dir.

Onerilen dozlarin iizerinde uygulanan budesonid tedavisinin etkinligi ve giivenliligi
gosterilmemistir.

Uygulama sekli:
INFLACORT, ¢ok az miktarda ilacin uygulandigi ¢ok dozlu bir inhalerdir.

INFLACORT: agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir ve inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ila¢ akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi araciligiyla derin ve giiglii nefes alinmasi énemlidir.

Inhalasyon cihazinm kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
Infantlar, kiiciik cocuklar, yashlar gibi hareket kisithlizn nedeniyle inhalasyon sirasmda
koordinasyonunda zorluk yasayan hastalarda daha fazla terapotik yararlilik saglamak i¢in

budesonid inhalerin hazne ile kullanimi 6nerilmektedir.

Asagida verilen kurallar dikkatle izlenmelidir.

1. Inhaler resimde goriildiigii gibi tutulur ve agizlik
tizerindeki kapak ¢ikarilir.
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2. Inhaler 20 saniye boyunca asag1 yukari kuvvetlice
calkalanir.

3. Nefes kuvvetlice disar1 verilir. A1z par¢asi agza
yerlestirilir. Agi1z parcasi etrafinda dudaklar sikica kapatilir.

4. Agizdan derin bir nefes almirken ayni anda madeni tiip
asagiya dogru 1 KEZ bastirilir.

5. Inflacort bronslara ulasacaktir. Inhaler agizdan cekilir ve
nefes. rahatsiz olmadan olabildigince uzun siire i¢eride
tutulur. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam
edilir.

6. Doktor 6nerisi ile ikinci piiskiirtme kullanilacak ise 2-5 adumlar tekrarlanir.
7. Inhaler kullanildiktan sonra kapak tekrar agizlik izerine yerlestirilir.

Cihazin Temizlenmesi:
Agizlik parcas1t KURU ve temiz bir bezle silinebilir. Temizlik amaciyla su kullanilmamalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu bulanan hastalarda hipotalamus-hipofiz-bébrekiistii

bezi aksinmn fonksiyonlar: diizenli araliklarla izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Astimli ¢ocuklarda onerilen dozlar asagidaki gibidir:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: boliinmiis dozlarda, giinde 200-800 mikrogram.

Orta siddetli/siddetli astimin goriildiigii ¢cocuklarda daha yiiksek dozlarda (400 mikrogram)
kullanilabilir ve giinliik total doz olarak 800 mikrogram budesonid inhalerin kullanildig1 doz
rejimi gerekebilir.

Inhale kortikosteroid dozu etkin astim kontroliiniin sagladig: en diisiik doza diisiiriilmelidir.

2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerektigini gésteren klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

INFLACORT status asmatikus veya astimm diger akut epizodlar: ile bilesiminde bulunan
maddelere kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Aktif veya latent akciger tiiberkiilozu olan, havayollarinda fungal veya viral infeksiyonu
olan hastalarda ozellikle dikkatli olunmahdair.

KOAH hastalarinda pnémoni

Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda. hastaneye yatis gerektiren
pnomoni dahil pnomoni insidansinda artis gozlenmistir. Artan steroid dozu ile pnémoni
riskinde artis kanitlar1 bulunmaktadir, ancak bu durum calismalarin tamaminda kesin olarak
gosterilmemistir.

Kortikosteroid iceren inhale ilaclarmin pnémoni riskinin biiyiikliigii konusunda smif i¢i
farklilik i¢in kesin klinik kanit bulunmamaktadar.

Hekimler, KOAH hastalarinda olasi pnomoni gelisimine karsi, enfeksiyonlarm klinik
ozellikleri ile KOAH semptomlarinin alevlenme durumunun karismasi ihtimali dolaysiyla
dikkatli olmalidirlar.



KOAH hastalarindaki pnomoni risk faktorleri arasinda; sigara i¢imi, ileri yas, diisiik viicut
kitle indeksi ve siddetli KOAH bulunmaktadir.

Inhale steroidin kombine edildigi kronik bronsit ve amfizemli ileri yas hastalarda
pnomoni riski artabilmektedir.

Amfizem ve kronik bronsitte viiksek doz kullanimmin avantaj sagladigina iliskin yeterh
klinik kanit yoktur.

Yiiksek doz inhale kortikosteroid ile uzun siireli tedavide (6zellikle tavsiye edilenden daha
yiiksek dozlarda kullanimi) inhale kortikosteroidlerin sistemik etkileri meydana gelebilir ve
klinik olarak anlamli diizeyde adrenal baskilanma goézlenebilir. Bu nedenle adrenokortikal
fonksiyonlar1 zayiflamis olanlara strese maruz kaldiklar: donemlerde (cerrahi miidahale, ciddi
enfeksiyon varlig1 veya astun ataklarmin kotiilesmesi gibi) ek sistemik kortikosteroid vermek
gerekebilir. Bu hastalar steroid kullandiklarmi belirten steroid uyari karti tasumalar
konusunda egitilmelidir. Steroid dozunun hizli diistiriilmesi akut adrenal krizi tetikleyebilir.

INFLACORT kisa etkili bronkodilatoriin gerektigi akut astun nobetlerinde hizli bir rahatlama
saglamak amaciyla kullanilmamalidir.

Akut adrenal krizin goriilebilecegi semptom ve belirtiler belirsizligini korumaktadir. Fakat
anoreksiya. abdominal agri, kilo kaybi, yorgunluk, bas agrisi, kusma, bulanti, biling kaybu,
nobet, hipotansiyon ve hipoglisemi bu belirtiler ve semptomlar arasinda degerlendirilebilir.

Ozellikle yiiksek doz inhale kortikosteroid ile uzun siireli tedavide istenmeyen sistemik etkiler
meydana gelebilir. Istenmeyen etkilerin sistemik oral kortikosteroid ile meydana gelme
olasilig1 daha fazladir. Olasi sistemik istenmeyen etkiler arasinda Cushing sendromu, Cushing
benzeri belirtiler, adrenal baskilanma, ¢ocuklar ve adolesanlarda biiylime geriligi, kemik
mineral yogunlugunda azalma, hiperglisemi ve glukoziiri. katarakt ve glokom sayilabilir. Bu
nedenle inhale kortikosteroid dozunun etkin astim Kkontroliiniin saglandigi en diisiik dozda
idame ettirilmesi 6nemlidir.

Steroide bagimli olmayan hastalar: Budesonidin tavsiye edilen dozlarda tedavisi genellikle 7
giin i¢inde terapdtik yararlilik gosterir. Bazi hastalarda bronslarda mukus sekresyonu asiri
Olciide birikebilir. Bu tiir vakalarda, aerosol formuyla tedaviye ek olarak oral
kortikosteroidlerin kisa siireli kullanimi (genellikle 1-2 haftalik) onerilir. Oral dozun
kullanimindan sonra inhaler ile tek basina tedavi yeterlidir.

Steroide bagumli hastalar: Oral steroidlerden inhale budesonid tedavisine gegen hastalarda
uzun siiren oral kortikosteroid tedavisi nedeniyle 6zellikle hipotalamus-hipofiz-adrenal eksen
fonksiyonundaki bozukluklar yavas diizeldigi icin dikkatli olunmalidir. Inhale budesonid
tedavisine baslarken hastalarin stabil durumda olmalar1 gerekmektedir. Yaklasik 10 giin
boyunca daha énceden kullanilan oral steroidle birlikte yiiksek doz budesonid kombinasyonu
verilir.



Hekim hastanin steroid alim oykiisii ve hastaligini temel alarak doz ayarlamasi yapmalidir.
Omegin haftalik doz esas alindiginda, giinde 5 mg prednizolon ile dozun azaltilarak
ayarlanmasi onerilir ki bu azalma, 20 mg giinliik dozun, ilk hafta giinde 15 mg ve 2. hafta
giinde 10 mg’a azaltilmas: anlamina gelmektedir. Astimm Kontrol altina alinmasini saglama
ya da astimi iyilestirmede kullanilan budesonid ile kombine edilen tedavilerde oral doz en
diisiik diizeye indirilir.

Bazi durumlarda oral steroidin yerini inhale budesonid ile tamamlamak miimkiin olabilir.
Ayrica mhale budesonid ile birlikte diisiik doz oral steroid kullanan bazi hastalarin kontrol
altina alinmas1 gerekebilir.

Oral steroidlerin kesilmesi halinde, bazi hastalarda huzursuzluk gelisebilir. Solunum yolu
fonksiyonunda iyilesme gozlenmis olmasi ya da hastaligin ilerlemesi engellenmis olmasina
ragmen hastalar genellikle spesifik olmamakla birlikte kendilerini 1y1 hissetmeyebilirler.
Klinik bulgular aksini gostermedikce oral steroid tedavisi kesilirken, hastalar inhale
budesonid ile tedaviye devam etmesi konusunda tesvik edilmelidir. Sistemik kortikosteroid
tedavisini birakan hastalar, stres veya siddetli astim atagi sirasinda oral kortikosteroid
tedavisine (yilksek dozlarda) kaldigi yerden devam etmeleri ve hemen doktoru ile iletisim
kurmalar1 yoniinde bilgilendirilmelidir.

Uzun donemli sistemik steroid tedavisi nedeniyle oral steroidlere bagimli hale gelen
hastalarda adrenal fonksiyon yetmezliginin bulgular1 gézlenebilir. Bu durumun diizelmesi ve
hipotalamus-hipofiz-bobrekiistii bezi sisteminin yeniden c¢alismasi i¢in belli bir siire
gerekebilir. Bu siirede hastalarin hipotalamus-hipofiz-bobrekiistii bezi fonksiyonlar: diizenli
olarak izlenmelidir. Bu hastalar steroid kullandiklarini belirten steroid uyari karti tasumalari
konusunda egitilmelidir.

Ek sistemik kortikosteroid veya inhale budesonid tedavisi aniden birakilmamalidir.

Sistemik glukokortikosteroid tedavisinden, inhale glukokortikosteroid tedavisine gecilen
hastalar 6zel bir dikkat gerektirmektedir. Ge¢is doneminde. genellikle diisiik sistemik steroid
aktivitesi nedeniyle sistemik Kortikosteroidlerin baskiladig: rinit, konjunktivit, egzama, kas ve
eklem agris1 gibi alerjik veya eklemle ilgili hastaliklarin semptomlar1 goriilebilir. Bu gibi
durumlarda spesifik tedaviler eszamanli olarak uygulanmalidir. (Bu tiir alerjik durumlar
antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir)
Glukokortikosteroid etkisinin yetersizliginden siiphelenildigi nadir vakalarda, yorgunluk, bas
agrisi, kusma ve bulant1 gibi semptomlarin meydana geldigi goriilmiistiir. Bu vakalarda bazi
durumlarda oral glukokortikosteroid dozunda gecici bir artis gerekebilir. Hipotalamus-
hipofiz-adrenal aksmin baskilandigi bu dénemde hastalar travma, ameliyat, enfeksiyon
(ozellikle gastroenterit) veya agir elektrolit kaybina yvol acan durumlara maruz kalirlarsa,
adrenal yetmezIlik belirti ve bulgular1 ortaya ¢ikabilir. Boyle durumlarda budesonid. astin
belirtilerini kontrol altinda tutuyor olsa bile fizyolojik miktarlardan daha az sistemik
glukokortikosteroid saglar ve bu tir dwumlarla miicadele etmek i¢in gereken
mineralokortikosteroid etkisine sahip degildir.
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Astimin akut episod ve semptomlarinda, status astmatikus veya akut dispne tedavisinde hizl
sonu¢ alimabilmesi adina inhale budesonid kullanimi 6nerilmez. Bu gibi durumlarda kisa etki
stireli inhale bronkodilatdre ihtiya¢ duyulur. Hastaya acil durumlarda semptomlar hafifletmek
icin kullanilan ilacim her zaman yaninda bulundurmasi tavsiye edilmelidir.

Eger hastalar kisa etkili bronkodilatér tedavisini efektif bulmuyorsa veya normalden daha
fazla inhalasyona ihtiya¢ duyuyorsa ve persistan solunum yolu semptomlart mevcutsa ilag
tedavisi yeniden degerlendirilmelidir. Bu gibi durumlarda daha yiiksek dozlarda inhale
budesonid kullanimi, uzun etkili beta agonistin tedaviye eklenmesi veya oral
glukokortikosteroid kullanimina ihtiya¢ duyulabilir.

Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi inhale budesonid kullamimi swrasimnda doz
alimindan sonra nefes darligi ve hiriltili solunumun gézlendigi paradoksik bronkospazm
olusabilir. Paradoksal bronkospazm hizli etkili inhale bronkodilatér ve derhal baslanan
tedaviye yanit verir. Bu durumda budesonid uygulamasi derhal kesilmeli ve eger gerekiyorsa
bronkodilator tedaviye baslanmalidir.

Inhale kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi goren cocuklarm boylarinm diizenli olarak
izlenmesi Onerilmektedir. Biiyiimenin yavasladiginin gozlenmesi durumunda inhale
kortikosteroid dozu etkin astim kontroliiniin saglandigi en diisiik doza diisiiriilmelidir. Ayrica
hastanin  bir pedivatri uzmam tarafindan degerlendirilmesi gerekebilir. Topikal
kortikosteroidler daha biiyiik miktarlarda absorbe edilebileceginden, c¢ocuklar sistemik
toksisiteye daha duyarhdirlar.

Hastalar asemptomatik olabileceklerinden, diizenli olarak profilaktik tedavinin OSnemi
hastalara hatirlatilmalidir. Inhale budesonid tedavisi sirasinda orafarenkste ila¢ birikimi
nedeniyle orofaringeal kandida enfeksiyonlar1 meydana gelebilir. Bunu onlemek amaciyla
hastalar her inhale kortikosteroid uygulamasindan sonra agizlarimi su ile ¢alkalamali veya
dislerini  fircalamalidirlar.  Genellikle orofaringeal kandida enfeksiyonu. inhale
kortikosteroidin kesilmesine ihtiya¢ duyulmadan topikal antifungal tedaviye yanit verir.
Ayrica Dermatolojik enfeksiyonlarin varliginda gerektiginde lokal kortikosteroid tedavisi
durdurulmali ve uygun antifungal veya antibakteriyel ajan kullanilmalidir.

Aktif ve latent akciger tiiberkillozu olan hastalarda inhale kortikosteroid tedavisine
baslanmadan Once yeterli bakim ve kontrol saglanmis olmali, budesonid dikkath
kullanilmalidir.

Bakteriyel enfeksiyon nedeniyle astim alevlenmesi, genellikle antibiyotik tedavisi, budesonid
dozunda artis veya gerektiginde sistemik steroid verilmesiyle kontrol altina alinabilir. Tedavi
edilmeyen fungal, bakteriyel ve/veya sistemik viral enfeksiyonlar: olan hastalarda budesonid
dikkatli kullanmilmalidir. Kortikosteroid tedavisi kizamik veya sugigegi gibi  viral
hastaliklardan ciddi veya oliimciil enfeksiyon gelisme riskini artirabilir.

Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi kortikosteroidlerin atilimini etkileyebilir. Bununla
birlikte, intravendz yoldan uygulanan budesonidin plazma klerensi sirozlu hastalarda ve
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saglikli kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda oral yoldan alinan
budesonidin farmakokinetigi degisir. sistemik yararlanimi artar. Ancak, inhalasyon yoluyla
kullanilan budesonidin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin
katkis1 goreceli olarak az oldugundan bu durumun klinik a¢idan énemi siarlidir.

Hastalar inhalerin dogru kullanimi konusunda bilgilendirilmelidir. Hastanin inhalerin
akcigerde optimum yararhilik saglamasi i¢cin nefes alma ile aerosol aktilasyonunu senkronize
edebildiginden emin olunmalidir. Bu nedenle kullanim teknigi kontrol edilmelidir.

In vivo cahismalarda, itrakonazol ve ketokonazoliin (bilinen CYP3A4 inhibitorlerinin
karacigerde ve intestinal mukozada aktivitesi) oral kullammminin, budesonide sistemik
maruziyette artisa neden olabilecegl gosterilmistic. Bu nedenle inhale budesonidin
itrakonazol, ketokonazol veya diger bilinen CYP3A4 inhibitorleri ile birlikte tedavisinden
kacimilmalidir (bkz. béliim 4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesumler ve diger etkilesim sekiller1)
Eger birlikte kullanimi gerekli goriiliirse, etkilesen ilaclarin alim araligit miimkiin oldugu
ol¢iide uzun tutulmalidir. Budesonidin dozunda bir azaltma goz éniinde bulundurulmalidir.

Inflacort Inhaler gdze kullanilmamalidir.
Bu t1bbi iiriin az miktarda — her 200 mcg’da 100 mg’dan daha az - etanol (alkol) icerir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik calismalarda budesonid ile astum tedavisinde kullanilan diger ilaglar arasinda bir
etkilesim oldugu gézlenmemistir.

Budesonidin metabolik doniisiimii, CYP3A4 enzimi araciligryla metabolize edilen diger
maddeler (itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, siklosporin, etinilestradiol ve
troleandomisin gibi) tarafindan engellenir. S6z konusu CYP3A4 inhibitérii maddeler ile
eszamanli uygulanmasi budesonidin plazma diizeyinin belirgin diizeyde yiikselmesine neden
olur ve budesonide sistemik maruziyetin artmasiyla sonuglanabilir. Bu durum kisa dénemli
(1-2 hafta) tedaviler i¢in o6nemli degildir ancak uzun donemli tedavilerde gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Simetidinin, énerilen dozlarda ve oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi tizerindeki
etkisi hafif, ancak klinik a¢idan énemsizdir: omeprazoliin ise etkisi yoktur.

Amiodaron kullanan bir hastada oral budesonid tedavisine bagli olarak Cushing Sendromu
bildirilmistir. Cushing Sendromu gelismesinin nedeni olarak budesonidin sitokrom p450 3A
aracili metabolizasyonunun amiodaron tarafindan inhibe edilmesine bagli oldugu one
stiriilmiistiir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara 6zgii etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
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Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona 6zgii etkilesim calismasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Budesonidin dogum kontrolii iizerine etkisi oldugunu gosteren klinik c¢alisma
bulunmamaktadir.

INFLACORT un eszamanli kullanmminm, oral yolla alman dogum kontrol ilaglari ile
etkilesime girdigini gosteren klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yapilmis kontrollii calismalar bulunmamaktadir. INFLACORT gerekli
olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Budesonid gebelerde ancak elde edilecek
yarar ve fetiisiin maruz kalabilecegi potansiyel risk goz oniline alinarak kullanilabilir. Yeterli
astim kontroliiniin saglandig: en diisiik etkili doz kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler insan siitiine gecebilirler. Her kortikosteroidin anne siitii ile beslenmekte
olan bebeklerde yan etki potansiyeli oldugundan, ilacin anne i¢in 6nemi goz oniine alinarak,
anne siitii ile beslenmenin durdurulmasi ya da ilaci kesme yoniinde karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Budesonidin iireme yetenegini etkiledigini gosteren klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Hamilelik ve laktasyon doneminde itici gaz HFA 134a’nin kullammminin giivenilirligine iliskin
deneyim bulunmamaktadir. Ayrica hayvanlarda reprodiiktif fonksiyon ve embriyofetal
gelisim iizerine HFA 134a’nmin etkisinin arastirildign ¢alismalarda klinik olarak anlamli bir
advers etki saptanmamaistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Budesonid, ara¢ ve makine kullanma becerisini gbz ardi edilebilir diizeyde etkileyebilir veya
etkilememektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalarda budesonid ile tedavi edilen hastalarda asagidaki istenmeyen etkilerin

goriildiigli gosterilmistir. Listelenen advers ilag¢ reaksiyonlar sirasiyla; Cok yaygm (>1/10):
yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100). seyrek (>1/10.000 ila



<1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki wverilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok yaygimn: Orofarenksde kandida enfeksiyonu*
Yaygin: Pnoémoni (KOAH’11 hastalarda)

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Anafilaktik sok. dokiintii, kontakt dermatit. iirtiker, anjiyoddem ve bronkospazm
dahil olmak iizere erken ve ge¢ asir1 duyarlilik reaksiyonlart.

Endokrin hastahklar
Cok seyrek: Hipokortisizm, adrenal baskilanma (yiiksek doz inhale budesonid ile uzun siireli
tedaviler icin bkz. boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemlert)

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Bilinmiyor: Metabolik degisiklikler

Psikiyatrik hastahiklar
Seyrek: Depresyon, agresif reaksiyonlar, sinirlilik, huzursuzluk, anksiyete, psikoz, davranis
degisiklikleri ve motor aktivitede artis.

Goz hastaliklar
Cok seyrek: Katarakt, glokom

Solunum, gogils bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Yaygin: Oksiiriik

Seyrek: Paradoksal bronkospazm (bkz. boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri)

Gastrointestinal hastahiklar
Seyrek: Yutma gii¢liigii

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Seyrek: Deride morarma, eritem

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Cok seyrek: Biiyiime geriligi, kemik dansitesinde azalma (yiiksek doz inhale kortikosteroid ile
uzun siireli tedavilerde goriilen sistemik etkiler icin bkz. béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari
ve donlemleri)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bogazda lokal irritasyon ve bogaz agrisi. ses kisikligi.
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*Orofaringeal kandidiyazis cocuklarda daha az siklikta goriiliir. Ila¢ birikimi nedeniyle
olusur. Goriilme sikligi toplam giinliik doz ve doz frekans: ile iliskilidir. Nazal steroidler.
sistemik steroidler veya antibiyotiklerin birlikte kullanilmasi orofaringeal kandidiyazis riskini
artirir. Riski en aza indirmek i¢in uygulama sonrasimnda agzin su ile calkalanmasi tavsiye
edilmelidir (bkz. boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilart ve 6nlemleri). Oral birikimin azalmasi
nedeniyle hazne ile kullanim ile orofaringeal kandidivazis goriilme insidansi daha azdur.

Nadir olarak bazi hastalarda inhalasyon yoluyla kullanilan glukokortikosteroidler ile adrenal
hipofonksiyonu dahil sistemik glukokortikosteroid toksisitesi bulgu ve belirtiler1 ortaya
cikabilir. Bu durum muhtemelen doz, tedavi siiresi, birlikte kullamlan ya da daha onceden
kullanilmis steroidler ve kisisel duyarliliga bagh olarak gelisir.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢g advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkive
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Inhalasyon yoluyla cok viiksek dozlarda budesonid alinsa bile genelde klinik bir sorun
yaratmasi beklenmez. Kronik olarak asir1 dozlarda kullanildiginda hiperkortisizm ve adrenal
supresyon gibi sistemik glukokortikosteroid kullanimimin yan etkiler1 goriilebilir. Bu nedenle
budesonid tavsiye edilen dozlarda kullanilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (Glukokortikoidler) (Inhalantlar)
ATC Kodu: RO3BA02

Budesonid, yapisal olarak 16 alfa-hidroksi prednizolona benzeyen ve halojen icermeyen,
giiclii antiinflamatuvar etkisi olan bir glukokortikosteroiddir. Ilac 22R ve 22S epimerlerinin
1/1 oraninda karismasidan olusmustur. 22R epimeri. 22S epimerinden 2-3 kat daha potenttir
ve farkli bir farmakokinetik profile sahiptir.

Budesonid topikal olarak uygulandiginda solunum yolu mukozasi {izerinde antiinflamatuvar
etki gosterir.

Kortikosteroidlerin astimli olgulardaki inflamasyon siireci {izerine etki mekanizmasi tam
olarak bilinmemektedir. Budesonidin, alerjik ve alerjik olmayan solunum yolu
inflamasyonlarinda rol oynayan cesitli hiicre tipleri (eozinofiller, makrofajlar, mast hiicreleri,
notrofiller ve lenfositler gibi) ile ¢esitli mediyatorler (sitokinler, 16kotrienler, histamin ve
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eikozanoidler gibi) {izerinde degisik derecelerde baskilayici etki olusturdugu gosterilmistir.
Kortikosteroidlerin bu etkileri astim siirecindeki terapotik etkinliklerine katki saglamaktadir.
Glukokortikosteroid reseptoér afinitelerine gore, budesonidin intrinsik etki gilicii
prednizolondan yaklasik 15 kat fazladir.

Kortikosteroidler hasarli alana hiicre gociinii ve bdlgede olusan vazodilatasyonu inhibe
ederler. Bu etki damar disimna serum c¢ikismi, o6demi ve rahatsizlik hissini azaltir.
Immiinosiipresif 6zellikler ani ve ge¢ asir1 duyarlilik reaksiyonlarini azaltir.

Astimh hastalarda inhalasyon yoluyla ve oral yoldan kullanilan budesonidin karsilastirildig
bir klinik c¢alismada, plaseboya gore inhalasyon yoluyla kullanilan budesonidin istatistiksel
acidan anlamli bir sekilde etkili oldugu; oral yoldan kullanilan budesonid ile plasebo arasinda
1se anlamli bir farkin olmadig goriilmiistiir. Alisilmis dozlarda inhalasyon yoluyla kullanilan
budesonidin etkisi. solunum yollar1 izerindeki dogrudan etkisi ile agiklanabilir.

Budesonid inhalasyonunu takiben astim kontroliindeki iyilesme, tedavi basladiktan sonraki 24
saat icinde Kendini gosterir. Tedavi baslangicindan 2 giin sonra akciger fonksiyonlarinda
1yilesme gozlenirken maksimum etki birkag haftalik siirekli tedavi sonrasinda ortaya ¢ikar.

Yapilan provokasyon calismalarinda budesonid, antianafilaktik ve antiinflamatuvar etki
gostermis, hem erken hem de ge¢ alerjik reaksiyonlarda bronsiyal obstriiksiyvonu azaltmistir.
Budesonidin, duyarli hastalarin dogrudan ve dolayli provokasyona verdikleri solunum yolu
reaktivitesini de azalttigi gosterilmistir. Inhalasyon yoluyla uygulanan budesonid tedavisi,
egzersizle ortaya ¢ikan astumin 6nlenmesinde de etkili olmustur.

Inhalasyon yoluyla onerilen dozlarda kullanilan budesonid, ACTH testlerine gore, adrenal
fonksiyonlarmi 10 mg prednizolondan belirgin olarak daha az etkiler. U¢ ay boyunca
eriskinlere giinde 1.600 mikrogram. ¢ocuklara 800 mikrogram dozlarinda uygulanan
budesonid. plazma kortizol diizeylerinde ve ACTH stimulasyonuna aliman yanitta klinik
acidan onemli bir degisiklige neden olmamustir. 52 haftaya varan uzun siireli takiplerde,
hipotalamus-hipofiz-adrenal bez aksinda baskilanma olmadig1 dogrulanmistir.

Basin¢hi 6l¢iilii dozlu inhalasyon cihazlariyla giinde 600 mikrograma varan budesonid
dozlarmda 2-6 yil boyunca tedavi edilen ¢ocuklarin bityiimelerinin, steroid olmayan ilaclarla
tedavi edilenlerden farkli olmadig1 goriilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Budesonid, oral uygulamay1 takiben 1-2 saat i¢inde plazmada doruk konsantrasyona ulasir.
Mutlak sistemik biyoyararlanimi % 6-13tiir.

Basingh 6l¢iilil doz inhalasyon cihazlariyla uygulanan budesonid dozunun yaklasik % 15-25°1

akcigerlere ulasir. Oral yoldan tek doz halinde 1 mg budesonid inhale edildikten sonra
ulasilan en yiiksek plazma konsantrasyonu yaklasik 2 nmol/L’dir ve bu degere inhalasyondan
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yaklasik 10 dakika sonra ulasir. Basmn¢h ol¢iilii doz inhalasyon cihazi ile uygulanan
budesonidin sistemik vararlanimi, dl¢iilii dozun % 26°s1 kadardir ve bunun 2/5°1 yutulan
ilactan kaynaklanmaktadir.

Dagilim:
Budesonidin dagilim hacmi yaklasik 3 L/kg’dir. Budesonidin emilimi takiben viicutta genis
ol¢iide dagilir. Plazma proteinlerine ortalama % 85-90 oraninda baglanir.

Bivotransformasvon:

Budesonid karacigerde sitokrom P 450 3A enzimi ile etkili sekilde metabolize edilir. En
onemli metabolitleri 6 beta-hidroksibudesonid ve 16 alfa-hidroksiprednizolondur. Bu
metabolitlerin glukokortikosteroid aktiviteler: budesonid aktivitesinin % 1’ inden azdir.

Eliminasyon:

Budesonid idrar ve diski yoluyla, konjuge ve non-konjuge metabolitler seklinde atilir. Idrarda
degisime ugramamis halde budesonid bulunmaz. Budesonidin sistemik klerensi yiiksektir
(dakikada yaklasik 1.2 L) ve intravendz yoldan uygulandigimnda plazma yarilanma siiresi
ortalama 2-3 saattir.

Dosgrusallik/dogrusal olmavan durum:
Klinikte kullanilan doz smnirlarn i¢inde budesonidin farmakokinetik profili dogrusallik
gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Karaciger hastaligi olan kisilerde budesonidin viicutta kalis siiresi uzayabilir.

Budesonidin plazma eliminasyon yari omril, eriskinlerle Kkarsilastirildiginda cocuklarda
belirgin sekilde daha diistiktiir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan caligsmalarinda budesonid ile gozlenen toksisite, abartilmig farmakolojik etkililik ile
iligkilendirilmistir.

Alisilmis  genotoksisite  testlerinde  budesonidle iliskili  higbir  genotoksik  etki
gozlemlenmemistir.

Hayvan {ireme calismalarinda, budesonid gibi glukokortikoidlerin malformasyonlar1 (yarik

damak, iskeletsel malformasyonlar) tetikledigi gosterilmistir. Benzer etkilerin insanlarda
terapotik dozlarda ortaya ¢ikmasi olasi degildir.

13/15



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Oleik asit

Absolii etanol

1,1,1,2-Tetrafloroetan

6.2. Gecimsizlikler

INFLACORT un bilinen gecimsizlikleri yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve valf asag1 dogru gelecek sekilde saklanmalidir.
Direkt giin 1s18mdan ve donmaktan korunmalidir.

Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, lacivert plastik kapagi ve beyaz renkli ambalaj gecirilmis Olciilii doz valfli
aliiminyum tiip (200 doz) ve inhalasyon cihazi kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrol Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu — ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

115/48
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9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 30.01.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 30.01.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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