KULLANMA TALIMATI

BUDECORT STERI-NEB® 0.5 mg/2 ml nebiilizasyon icin inhalasyon siispansiyonu i¢ceren
tek dozluk ampul

(Steril)
Solunum yoluyla kullanmilir.
» Etkin madde: 2 ml’lik her tek dozluk plastik ampul 0.5 mg budesonid igerir.

» Yardimci maddeler: Disodyum edetat, sodyum kloriir, polisorbat 80, sitrik asit
monohidrat, sodyum sitrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, 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:

1. BUDECORT STERI-NEB® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUDECORT STERI-NEB® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUDECORT STERI-NEB® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BUDECORT STERI-NEB®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BUDECORT STERI-NEB® nedir ve ne icin kullanmilir?

BUDECORT STERI-NEB®, glukokortikosteroid olarak adlandirilan ve iltihaplanmay:
azaltmak icin kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

BUDECORT STERI-NEB® kutusu icerisinde berrak, kokusuz ¢dzelti bulunan 20 adet 2
ml’lik tek doz ampul igerir. Ampul ¢alkalandiktan sonra, hafif kirik beyaz siispansiyon olusur.

Astiminiz solunum yollarimzdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDECORT STERI-
NEB® bu iltihaplanmayi azaltir ve 6nler.
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BUDECORT STERI-NEB®, nebiilizator (=inhalasyon cihazi) yardimiyla solunmak igindir.
Agiz pargast veya ylz maskesi yardimiyla nefes aldiginizda, ilag nefesinizle birlikte
akcigerlerinize kadar ulagacaktir.

BUDECORT STERI-NEB® astim iltihaplanmasinin tedavisinde kullanilir. Diizenli olarak
doktor tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir. Ancak, BUDECORT STERi-NEB"
baslamis akut astim ataginizi rahatlatmaz.

2.  BUDECORT STERi-NEB® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BUDECORT STERIi-NEB®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e BUDECORT STERI-NEB® (budesonid) veya bagka herhangi bir ilaca karsi
beklenmeyen bir reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Tiim nebiilizatérler BUDECORT STERI-NEB®in kullanimi icin uygun degildir.
BUDECORT STERI-NEB®  (budesonid) ULTRASONIK nebiilizatorler ile
Kullanilmamahdir.

BUDECORT STERI-NEB®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Bazi hallerde BUDECORT STERI-NEB® kullanimi 6zel dikkat gerektirir.
Doktorunuzu daima diger saglik problemleriniz hakkinda, 6zellikle yakin zamanh
iltihaplanma veya karaciger rahatsizliginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, o&zellikle mantar
enfeksiyonlarmi  Onlemeye yonelik ilag kullaniyorsaniz  bilgi  vermelisiniz.
Doktorunuzu ayrica recetesiz olarak aldiginiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

e BUDECORT STERI-NEB® size sadece astimimiz icin regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklariniz igin kullanmayiz. Ilacimzi asla
bir bagkasina vermeyiniz.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ila¢ kullanimi ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli
olmalisiniz. BUDECORT STERI-NEB®™in hamile veya emziren kadinlarda kullamldiginda
anne veya gocu@a zararh olduguna dair kamt yoktur. Yine de, BUDECORT STERi-NEB®
kullanirken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

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

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitine gecer. Ancak BUDECORT STERI-NEB®’in terapétik dozlarinda
emzirilen ¢ocuk iizerinde etkisi olmasi beklenmez. BUDECORT STERI-NEB® laktasyon
déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BUDECORT STERI-NEB" ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDECORT STERIi-NEB®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 1 ml'de 8.5 mg sodyum kloriir ve 0.5 mg sodyum sitrat icermektedir. Bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Budesonidin astim tedavisinde kullanilan herhangi bir ilagla etkilesimi gézlenmemistir.

Budesonidin metabolizasyonu oncelikle, sitokrom p450 alt sinifindan, CYP3A4 tarafindan
gerceklestirilmektedir. Bu enzimin inhibitérleri, 6rn. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin
sistemik etkisini arttirabilir.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi iizerindeki
etkisi hafif, ancak klinik a¢idan 6nemsizdir.

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.  BUDECORT STERIi-NEB® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

BUDECORT STERI-NEB® dozu, hastanin durumuna gore degisiklik gdsterir. Doktorunuzun
tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

BUDECORT STERI-NEB® sadece nebiilizatorde kullanilabilir. Bu ilact kullanmaya
baglamadan 6nce nebiilizatoriin nasil kullanildigini bildiginizden emin olunuz.

BUDECORT STERI-NEB™’i ilk kez kullanmadan 6nce, “KULLANIM TALIMATI’n1
okumal1 ve talimatlara dikkatlice uymalisiniz.

Unutmaymiz: Her doz alisinizdan sonra agzinizi su ile ¢alkalamalisiniz. Eger yiiz maskesi

kullaniyorsaniz, her dozdan sonra yiiziiniizii yikayimniz.
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Onerilen Baslangi¢ Dozu:

6 aylikk ve daha biiyiik cocuklar: Giinliik toplam doz 0.25-0.5 mg’dir. Eger ¢ocugunuz
kortizon kullaniyorsa daha yiiksek bir baglangi¢c dozu verilebilir. Bir siire sonra doktorunuz
dozu diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

Eriskinler ve yashlar: Giinlik toplam doz 1-2 mg’dir. Bir siire sonra doktorunuz dozu
diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

Hastalik belirtileriniz iyilestikten sonra doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebilir.

Tdame Tedavisi :
6 aylik ve daha biiyiik ¢cocuklar: Toplam giinliik doz 0.25 — 2 mg’dur.
Eriskinler ve yashlar: Toplam giinliik doz 0.5-4 mg’dir. Cok agir vakalarda doz artirilabilir.

BUDECORT STERI-NEB® kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi
daha iyi hissetmeye baslayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 2-4 hafta
siirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile BUDECORT STERI-NEB® dozlarinizi
almay1 birakmayniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size BUDECORT STERIi-NEB® recete
edildiyse doktorunuz asamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu
azaltabilir. Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDECORT STERI-NEB®’¢ degismisse gecici
olarak, sizi daha dnce rahatsiz eden burun akintisi, deride dokiintii, kas ve eklemlerde agri
gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya bas
agris1, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

o Kullanim i¢in nebiilizatorii, liretici talimatlar1 uyarinca hazirlaymiz.

o Steril plastik ampulii etiketli kiliftan ¢evirip ¢ekerek ¢ikarimiz (Sekil A).
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o Ampulii hafif¢e calkalayiniz.

. Ampulii dik tutunuz ve kapagini ¢evirerek ¢ikarimiz (Sekil B).
. Nebiilizatoriin haznesine igerigi bosaltiniz (sekil C).
. Nebiilizatorii iiretici talimatlarina uygun kullaniniz.

Tek dozluk tinite bir ¢izgi ile isaretlidir. Bu ¢izgi linite bas asag1 tutuldugunda 1 ml’lik hacmi
gosterir.

Sadece 1 ml kullanilacaksa, siv1 yiizey isaret ¢izgisine ulasana kadar igerigi bosaltiniz.
Acilmis tek dozluk iiniteyi 1siktan koruyarak muhafaza ediniz. A¢ilmis tek dozluk iinite 12
saat i¢inde kullanilmalidir. Sadece 1 ml kullanilirsa geri kalan hacmin steril olmadigini

liitfen goz Oniine aliniz.

Sivinin geri kalanin1 kullanmadan once tek doz iinitesindeki igerigi nazik bir dondiirme
hareketiyle  tekrar  etkin ~ maddenin S1V1 iginde dagilmasini saglayiniz.
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NOT:
1. Her dozdan sonra agzinizi su ile ¢alkalayimiz.

2. Eger yiiz maskesi kullaniyorsaniz, inhalasyon sirasinda maskenin sikica oturdugundan
emin olunuz. Uygulama sonrasinda yiiziiniizii yikayiniz.

Temizleme

Nebiilizator haznesi ve agiz pargasi veya yiliz maskesi her kullanimdan sonra temizlenmelidir.
Parcalart iireticinin belirttigi sekilde sicak su ve yumusak bir deterjan ile yikaymiz. lyice
durulanmali ve nebiilizér haznesini kompresore baglanarak kurumasi saglanmalidir.

Ozel kullanim durumlari

BUDECORT STERI-NEB®, kisa etkili bronkodilatorlerin gerektigi akut astim ndbetlerinde
hizl1 bir rahatlama saglamak amaciyla kullanilmamalidir.

Eger hasta kisa etkili bronkodilator tedavisini etkisiz buluyorsa, ya da normalden daha fazla
inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna basvurulmalidir. Bu tiir durumlarda, anti-
inflamatuvar tedavinin arttirilmasi, 6rnegin inhalasyon yoluyla kullanilan budesonid dozunun
yiikseltilmesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baslanmas1 gerekli olabilir.

Oral steroid tedavisinden gecen hastalar belli bir siire boyunca bobrek {istii bezi yetmezligi
riski tastyabileceginden bu hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. Yiiksek doz acil
kortikosteroid tedavisine gereksinim duyan hastalar veya inhale kortikosteroidlerle dnerilen
en yiiksek dozda uzun siireli tedavi goren hastalar da risk altinda olabilir. Bu hastalar ciddi
stres altinda kaldiklarinda bobrek {istii bezi yetmezligi bulgu ve semptomlarini gosterebilirler.
Stres veya elektif cerrahi donemlerinde ek sistemik kortikosteroid destegi verilmesi
gerekebilir.

Bazi hastalarda oral steroid tedavisinden BUDECORT STERI-NEB® tedavisine gegilirken kas
ve eklem agris1 gibi daha Onceki semptomlar ortaya c¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda,
yorgunluk, basagrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden kuskulanilmalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanilan
glukokortikosteroid dozunun geg¢ici olarak yiikseltilmesi bazen gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine ge¢ilmesi, bazen daha onceden sistemik
ilaclarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiga ¢ikmasina neden olabilir. Bu
alerjiler semptomatik olarak bir antihistaminik ile ve/veya topikal ilaclarla kontrol edilmelidir.

Karaciger fonksiyonlarindaki azalma kortikosteroidlerin eliminasyonunu etkileyebilir. Bu agir
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda klinik anlamda 6nemli olabilir.

In vivo calismalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artisa neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide sinirhidir, ancak
uzun siireli tedavide g6z oniine alinmalidir.
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BUDECORT STERI-NEB®’in insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak
bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandigi en diisiik etkili idame dozunda
tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin
bliylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
biiylimenin olas1 baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

Eger BUDECORT STERI-NEB™’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDECORT STERI-NEB® kullandiysamz:

BUDECORT STERI-NEB®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Eger BUDECORT STERI-NEB® bir kerede gok fazla kullamlirsa zararh bir etki olusmasi
beklenmez. Eger ¢ok fazla BUDECORT STERI-NEB® uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar
boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Eger basiniza bunun gelmis olabilecegini
diisiiniiyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger BUDECORT STERI-NEB®’i dozunu almay1 unutursaniz:

Eger almamz gereken rutin bir BUDECORT STERI-NEB® dozunu almayi unutursaniz
unuttugunuz dozu telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi
sekilde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi BUDECORT STERI-NEB®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

BUDECORT STERI-NEB® kullanirken genellikle yan etki hissetmezsiniz. Ancak asagidaki
yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya devam ederse doktorunuza danisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz BUDECORT STERi-NEB® kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

. Anjiyoddem (= alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)
. Bronkospazm (= solunum yollarinda kramp)
. Anaflaktik reaksiyon (= ani asirt duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUDECORT STERI-NEB®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin yan etkiler
. Bogazda hafif tahris

. Oksiiriik
. Ses boguklasmasi
. Pamukguk (ag1z ve bogazda mantar iltihabi)

Seyrek yan etkiler

. Deride morarma
. Deri dokiintiisii, kontakt dermatit ve tirtiker dahil asir1 duyarlilik yanitlar
. Sinirlilik, huzursuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon), davranis bozukluklar

Nebiilizerin yiliz maskesiyle uygulandigi bazi durumlarda yiiz derisinde tahris goriilmiistiir.
Yiiz derisindeki tahrisi Onlemek icin yiiziiniizii yiiz maskesi kullandiktan sonra su ile
yikayimniz.

Nadir durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.
Yorgunluk, bas agrisi, mide bulantis1 veya kusma meydana gelirse bunlardan siiphe edilebilir.

Bunlar BUDECORT STERI-NEB®’in hafif yan etkileridir.

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

5.  BUDECORT STERI-NEB®’in saklanmasi

BUDECORT STERI-NEB®'i  ¢ocuklarin — géremeyecegi, erisemeyecegi  yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Plastik ampuller, folyo zarflari i¢cinde saklanarak 1siktan korunmalidir.
Eger her doz i¢in iinitenin tamamini kullanmiyorsaniz, geri kalani 1s1ktan koruyunuz.

Her tek doz agildiktan sonra 12 saat i¢inde kullanilmalidir. Sadece 1 ml kullanilirsa geri kalan
hacmin steril olmadigini liitfen goz ontine aliniz.

Dik olarak muhafaza ediniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Folyo zarfta ve dis kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra BUDECORT STERI-
NEB®’i kullanmaymz.
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Ruhsat Sahibi:

MED ILAC San. ve Tic. A.S.
Veko Giz Plaza Maslak Mah.
Meydan Sk. No:3 Kat:5-6
34396 Maslak-Sisli/istanbul

Uretim Yeri:

Teva Pharmaceutical Industries Ltd./Israil adina Ivax Pharmaceuticals UK
Aston Lane North

Whitehouse Vale Industrial Estate

Preston Brook, Runcorn

Cheshire WA7 3FA

Ingiltere

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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