KULLANMA TALIMATI

BECLOSP 80 mcg aerosol inhalasyonu, ¢ozelti
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin maddeler: Her bir piskiirtme 100 mcg, hastaya ulasan her bir doz ise 80 mcg
beklometazon dipropiyonat icermektedir.
o Yardimci maddeler: Etil alkol (susuz), HFA 134a.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BECLOSP nedir ve ne igin kullanilir?

BECLOSP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BECLOSP nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BECLOSP’un saklanmast

IAEE S

Bashklar yer almaktadir.

1. BECLOSP nedir ve ne i¢in kullanilir?
BECLOSP beklometazon dipropiyonat adli etkin maddeyi iceren solunum yolundan
kullanilmak i¢in tiretilmis bir ilagtir.

BECLOSP ol¢iim valfli aliiminyum tiip vialler seklindedir. Her tiip ve wvalf inhaler
kullaniminin amacina uygun bir sekilde gerekli piiskiirtmeyi yapmasi i¢in bir toz kapagi
donanimli gdvdeye sahip aktivator icine yerlestirilmistir.

BECLOSP, her bir piiskiirtmede 100 mcg beklometazon dipropiyonat i¢ermektedir. Hastaya
ulasan her bir doz ise 80 mcg beklometazon dipropiyonat icermektedir.

BECLOSP, 5 yas ve iistii hastalarda astimin 6nleyici tedavisinde kullanilir.

e BECLOSP, akcigerlerinizin derinliklerinde ¢alisir, solunum yollarindaki iltihab1
(inflamasyonu), sisligi ve tahrisi azaltarak nefes almayi kolaylastirir. Bu tiir bir ilag
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‘Onleyici’ olarak bilinir. Hicbir hastalik belirtisi olmasa bile her giin diizenli olarak
alinmasi gerekir.

e Ani astim krizi sirasinda BECLOSP hiriltiy1 veya nefes darligini aniden diizeltmez. Bu
durumda farkli bir etken iceren ‘kurtarici’ bir inhaler kullanmaniz gerekebilir. BECLOSP,
akut bronkospazmin (ani bronglarin daralmasi sonucu olusan nefes darligi) rahatlatilmasi
amaciyla kullanilmaz.

2. BECLOSP’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BECLOSP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Beklometazon dipropiyonata veya igerigindeki diger yardimci maddelere alerjikseniz,

e Benzer diger inhalerlere alerjiniz varsa,

e Ani nefes darlig1 ataklarindan muzdaripseniz BECLOSP size yardimci olmayacaktir.
Bunun i¢in hizli etkili ‘kurtarict’ inhalerinizi kullaniniz ve her zaman yaninizda tasiymiz.

BECLOSP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Eger;

e Simdi ya da ge¢misinizde tiiberkiilozdan muzdaripseniz.

e Herhangi bir nedenle alkolden kaginmalisiniz.

e Astiminiz gittik¢e kotiilesiyor gibi goriiniiyorsa. Muhtemelen normalden daha hiriltili ve
daha fazla nefes darlig1 yasiyorsaniz, ‘kurtarici’ inhaleriniz daha az etkili goriiniiyorsa,
normalden daha fazla ‘kurtarici’ inhalerinizden kullanmaniz gerekiyorsa ya da daha iyi
oldugunuzu goremiyorsaniz. Doktorunuz steroid inhalerinizin dozunu arttirabilir ya da
steroid tablet verebilir ya da tamamen tedavinizi degistirebilir. Eger gogsiiniizde
enfeksiyon varsa doktorunuz recetenize antibiyotik yazabilir.

e Steroid tabletlerden bir inhalere gegerken, gogsiiniiz iyilesse bile, genellikle kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, dokiintiilii bir egzema veya burun akintis1 ve hapsirik (rinit) gelisebilir.
Doktorunuz size sdyleyene kadar inhaler tedavinizi durdurmayiiz.

e Siddetli astim, ciddi atak ve hatta 6liim riski bulundugundan, akciger fonksiyon testi de
dahil olmak iizere diizenli tibbi degerlendirme gereklidir.

e Belirtilerin devam etmesi veya koétiilesmesi veya kisa etkili rahatlatict bronkodilator
tedavisinin daha az etkili olmas1 veya normalden daha fazla inhalasyonun gerekli olmasi
durumunda miimkiin olan en kisa siirede tibbi yardim almasi istenmelidir

e Sistemik steroidin biraktirilmasi sirasinda, solunum fonksiyonunun siirdiiriilmesinde
iyilegseniz bile, kendinizi iyi hissetmeyebilirsiniz.

e Sistemik steroidlerin kesilmesi, atopik egzama ve rinit gibi alerjik hastaliklarin
alevlenmesine neden olabilir.

e (ocuklarda biiyiime yavaslarsa, miimkiinse inhale kortikosteroid dozunu astimin etkin
kontroliiniin stirdiiriildiigli en diisiik doza diisiirmek amaciyla doktorunuz tedavinizi
gbzden gecirecektir.

e Diger inhalasyon tedavilerinde oldugu gibi, dozlamadan sonra hiriltili solunum ve nefes
darliginda ani bir artis ile paradoksal bronkospazm ortaya cikabilir.
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Bu ilac1 kullandiginiz siirece bilmeniz gereken énemli noktalar:

BECLOSRP ile tedavi aniden kesilmemelidir.

Doktorunuz bu inhaleri steroid tabletlerin yerine koymak iizere recete edebilir, bu da kisa
stirede her iki ilact aldiginiz anlamima gelebilir. Doktorunuzun tavsiyelerine uymak
onemlidir. Aldigiiz steroid tabletlerin sayisim1 azaltirken normal veya daha iyi nefes
alabilmenize ragmen genel olarak kendinizi iyi hissetmeyebilirsiniz. Baska alerjiniz varsa,
steroid tabletlerinizi durdurmanin onlar1 daha da kotiilestirdigini gorebilirsiniz. Bu
durumda, inhalerinizi kullanmaya devam edin ve doktorunuza soyleyin.

Uzun siire inhale steroid dozlarini aldiysaniz, stres zamanlarinda bir steroid tablet veya
muhtemelen bir steroid enjeksiyonu yapmaniz gerekebilir. Ornegin, ciddi bir kazadan
sonra, ameliyattan once, astimin akut atagi sirasinda veya bir gogiis enfeksiyonu veya
baska ciddi bir hastalifinizdan dolay:r hastaneye yattiysaniz, doktorunuz, fazladan bir
steroid tedavisine ihtiyaciniz olup olmadigina karar verecek ve ayrica steroid tabletlerin ne
kadar siire almaniz gerektigi ve iyilestikce bunlart nasil azaltmaniz gerektigi konusunda
size tavsiyede bulunacaktir.

Stres donemlerinde veya hava yolu tikaniklig1 veya mukusun solunan uygulama yolunu
onemli Olc¢iide tehlikeye attigi durumlarda sistemik steroid tedavisini hizla yeniden
baslatma olasi ihtiyacini belirtmek i¢in bir steroid uyari kart1 tagimalisiniz.

Inhalerinizi kullanmanin yami sira steroid tabletler almamz gerektiginde, drnegin astim
ataklar1 kotiilesirse, bir gogiis enfeksiyonu veya ameliyat olmaniz gerektiginde bazi
durumlar olabilir. Doktorunuz, bu durumlarda alinmasi gereken kii¢iik bir steroid tablet
dozu verebilir, size nasil ve ne zaman alacaginiz konusunda size tam talimat verilecektir.
Steroid tabletleri almaniz gerektigini diislinliyorsaniz, derhal doktorunuza bagvurun.
Inhale kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6zellikle uzun siire regete edilen yiiksek
dozlarda ortaya c¢ikabilir. Bu etkilerin agiz yoluyla uygulanan (oral) kortikosteroidlerden
cok daha az olmasi muhtemeldir. Olas1 sistemik etkileri ¢ocuk ve ergenlerde biiyiime
geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, katarakt, glokom, bulanik gérme, Cushing
sendromu, Cushingoid o6zellikler (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde
yuvarlaklasma, asir1 killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi gibi
belirtilerle seyreden viicutta asir1 miktarda kortizol hormonu iretimi sonucunda ortaya
cikar), adrenal supresyon (bobrekiistii bezlerin yeterli miktarda hormon iiretememesi
durumu) ve daha seyrek olarak, psikomotor hiperaktivite (fiziksel ve ruhsal asiri
hareketlilik durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (asir1 endise), depresyon ya da
saldirganlik (6zellikle ¢ocuklarda) igeren psikolojik ya da davramigsal bir dizi etkileri
vardir.

Durumunuz gézden gecirmek i¢in diizenli olarak doktorunuza goriiniiniiz.

Hastaneye gitmek zorunda kalirsaniz, inhalerinizi ve diger kullandigimiz ilaglarinizi
yaniniza almay1 unutmayiniz.

Bulanik gérme ya da diger gorme bozukluklartyla ilgili bir deneyiminiz olursa
doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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BECLOSP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda, BECLOSP’un kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Ilag
kullannm1 ancak anneye saglamasi beklenen yarari, fetus veya yenidogan icin olasi riskten
fazla ise distiniilmelidir.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz ilaci almadan once doktorunuza
sorunuz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ilac1 almadan 6nce doktorunuza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanim
BECLOSP’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi oldugu bilinmemektedir.

BECLOSP’un iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
BECLOSP’un igeriginde uyar1 gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Doktorunuza ya da eczaciniza regetesiz temin ettiginiz ilaclar da dahil olmak iizere; aliyor
oldugunuz ya da yeni aldiginiz tiim ilaglar1 sdyleyiniz.

Eger asagidakileri aliyorsaniz doktorunuza 6zellikle syleyiniz:
¢ Disiilfiram (alkol bagimlilig: tedavisinde caydirici olarak kullanilir)
e Metronidazol (bakteriyel enfeksiyonlara karsi kullanilir)

Baz1 ilaglar BECLOSP’un etkisini arttirabilir ve doktorunuz sizi bu ilact aldigimiz siire
boyunca izlemek isteyebilir (Baz1 ilaglarin HIV enfeksiyonu i¢in i¢erdigi: ritonavir, kobistat).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BECLOSP nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas iistii adolesanlar

Onerilen baslangic dozu, yaklasik 12 saat ara ile giinde iki kez 40 ila 80 mcg’dir. Baska bir
inhale kortikosteroid {irliniiniinden BECLOSP’a gecen hastalar igin, Onceki inhale
kortikosteroid iirtiniiniin dozuna ve hastalik ciddiyetine gore doktorunuz BECLOSP un uygun
baslangi¢c dozunu segecektir: glinde iki kez 40, 80, 160 veya 320 mcg.

12 yas ve iistii hastalar i¢in 6nerilen maksimum doz giinde iki kez 320 mcg’dir.

5-11 yas arasi cocuklar

5-11 yaslar arasindaki hastalar ig¢in Onerilen baslangic dozu, yaklasik 12 saatte bir olmak
izere giinde iki kez 40 mcg’dir. 2 haftalik tedaviden sonra BECLOSP 40 mcg’ye yeterince
cevap vermeyen hastalar igin doktorunuz dozunuzu giinde iki kez BECLOSP 80 mcg’ye
yiikseltebilir.

5-11 yaslar1 arasindaki hastalar i¢in 6nerilen maksimum doz giinde iki kez 80 mcg’dir.

Bu ilact her zaman doktorunuzun ya da eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger
emin degilseniz doktorunuzla ya da eczacinizla kontrol ediniz.

BECLOSP’un mevcut farkli kuvvetli iki dozu vardir ve doktorunuz sizin durumunuza en
uygun olanini sececektir.

Bu inhaler, kullandiginiz diger inhalerlere gore daha yumusak etkili ve tadi farklidir. Bu
inhaler, akcigerlerinize ulasan her dozun daha fazla olmasina neden olan ekstra ince bir
aerosoldiir. Doktorunuz bu ylizden 6nceden kullandiginiz inhalerden daha diisiik doz regete
edebilir.

Doktorunuz daha diisiik dozunu regete ettiginde bile 6nceki kullandiginiz inhalerle ayn1 puf
sayisinda olabilir; bunun nedeni bu inhalerinizin daha diisiik kuvvette olmasidir (Bunun
anlam1 inhalerinizin igerdigi beklometazon dipropiyonatin onceki inhalerinizden daha az
olmasidir).

Doktorunuz soylemedikce fazla puf almaymmiz. Bazi durumlarda doktorunuz normal puf
sayisindan daha fazlasini regete edebilir.

Eger tedavinin ise yaramadigini diislinliyorsaniz ne yapmalisiniz?

Eger olagan tedavinizin ise yaramadigini diisiinliyorsaniz, mesela belirtileriniz iyilesmiyorsa
ya da daha kétiilesiyorsa ya da rahatlatict inhalerinizden daha fazla puf kullanmaya ihtiyag
duyuyorsaniz veya rahatlatici inhalerinizin her zamanki gibi iyi ¢alismadigin1 goriiyorsaniz ya
da zirve akim 6l¢erinizin (havanin cigerlerinizden nasil disariya ¢iktig1 6lgmek i¢in kullanilan
alet) degerleri diigiik ¢ikiyorsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Astiminiz kétiilesiyor olabilir.
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Uygulama sekli:

Inhalerinizin test edilmesi

1. inhalerinizi ilk kez kullaniyorsamz, ¢ahisip calismadigini test edin.
Agizlik kapagimi basparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda tutup
hafifce sikin ve ¢ekerek ¢ikarin.

2. Calistigindan emin olmak i¢in 1iyice ¢alkalayin, agizlik kismini
kendinizden uzak tutun ve havaya bir inhalasyon piiskiirtmek tizere tiipe
bastirin. Inhalerinizi 10 giinden veya daha uzun siireden beri kullanmamissaniz, havaya iki
kez piiskiirtiiniiz. inhalerinizi kullanmadan hemen &nce miimkiin oldugunca yavas sekilde
nefes almaya baslamaniz 6nemlidir.

Inhalerin kullanilmasi a
1. Inhalerinizi kullanirken ayaga kalkin veya dik konumda oturun. é =

2. Agizlik kapagmi cikarin (ilk resimde gosterildigi sekilde). Agizligin

temiz oldugundan ve iizerinde herhangi bir yabanci cisim olmadigindan

emin olmak icin i¢ ve dis kismini kontrol edin.

3. Gevsek yabanci cisimleri gidermek ve inhalerin igeriginin esit sekilde f—e
karigmasini saglamak iizere inhaleri 4-5 kez calkalayin.

4. Inhaleri bagparmaginiz altta, agizlik kismmin altina gelecek sekilde dik
konumda tutun. Miimkiin oldugunca uzun siireli sekilde nefes verin.

5. Agizligt agzimmizda dislerinizin arasina yerlestirin. Dudaklarinizi
ag1zligin etrafina kapatin. Agizlig1 1sirmayin.

6. Agzinizdan nefes alin. Nefes almaya basladiktan hemen sonra bir doz
ilag pliskiirtmek tizere tiipiin iistiine sikica bastirin. Bunu sakin ve derin bir
sekilde nefes alirken yapin.

7. Nefesinizi tutun, inhaleri agzinizdan ve parmaginizi inhalerin st
kismindan ¢ikarin. Birkag saniye kadar, rahat edebildiginiz siire boyunca
nefesinizi tutmaya devam edin.

8. Her bir ila¢ dozu piiskiirtmenin arasinda yaklasik otuz saniye kadar
bekleyin ve 2’den 6’ya kadar olan adimlar1 uygulayn.

9. Daha sonra, agzimizi su ile calkalayin ve tiikiiriin. Bu agzinizda ve
bogazinizda aft olmasini ve sesinizin kisilmasini engellemeye yardime1
olabilir.

10. Kullandiktan hemen sonra ilacinizi tozdan korumak i¢in daima agizlik
kapagini takin. Agizlik kapagi dogru sekilde takildiginda bir tik sesi ile
yerine oturacaktir. Bu sekilde yerine oturmazsa, agizlik bashigimi geri
dogru cevirip tekrar deneyin. Cok fazla kuvvet uygulamayin.

Bazi insanlar cocuklar ve yashlar dahil olmak iizere inhalere basmay1 ve ayn1 zamanda
nefes almayi zor bulabilir.
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Bir spacer cihazi bu sorununuzun iistesinden gelmenize yardimci olacaktir. Eger spacer cihazi
kullaniyorsaniz, litfen talimatlarina uyunuz. Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz size
spacer cihazi hakkinda tavsiyede bulunabilir.

Doz sayaci, 120 doz ile 40 doz aras1 yesil renktedir. 40 doz kaldiginda sayag¢ kirmizi rengi
gosterir. Bu, inhalerdeki ila¢ seviyesinin azaldigina isaret etmektedir. Bu durumda liitfen
doktorunuza danisiniz. Sayag 0’1 gosterdiginde inhalerinizin icerisinde kalan ilag size tam doz
saglayamayacagi i¢in kullanmaymiz. Sayag iizerindeki sayilar1 degistirmeye veya sayaci
yerinden ¢ikartmaya ¢alismayiniz.

BECLOSP’un bittigini nasil anlarsiniz?
Tiip komple bosaldiginda i¢indeki itici gazi hissetmezsiniz ya da duymazsiniz.

Temizleme talimatlar:
Normal hijyen i¢in, inhalerinizin agizlik parcasimi haftalik olarak temiz kuru bir bezle
silmelisiniz. Inhalerinizi kullandiktan sonra agziniz1 ¢alkalaymiz.

Inhaler cihazimzin herhangi bir parcasim yikamayin veya suya koymayin.

Eger BECLOSP 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

5-11 yaslar1 arasindaki hastalar i¢in Onerilen baslangi¢ dozu, yaklasik 12 saatte bir olmak
tizere gilinde iki kez 40 mcg’dir.

Yashlarda kullanimi:

Bildirilen diger klinik deneyimlerde yasli ve gen¢ hastalar arasindaki tepkilerde farkliliklar
tanimlamamistir. Yash bir hasta i¢in doktorunuz doz se¢imi yaparken genellikle dozaj
araligin1 diisiikten baglatarak, azalmis karaciger, bobrek veya kalp fonksiyonlariin ve eslik
eden hastaliklarin veya diger ilag tedavisine dikkat ederek yiiksek sinira yaklasmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlanmasi1 gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlanmas1 gerekli degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BECLOSP kullandiysamz

Doktorunuzun tavsiyesindeki ya da eczacimizin etiketindeki dozu almamiz Onemlidir.
Dozunuzu doktorunuzun tavsiyesine bagvurmadan arttirmayiniz ya da azaltmayiniz.
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Eger kazayla onerilenden fazla puf alirsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

BECLOSP 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BECLOSP’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Eger inhalerinizi olagan aldiginiz zamanda kullanmay1 unutursaniz; bir sonraki doz zamaniniz
yakin olmadigi siirece Onerilen puf sayisini aliniz. Sonrasinda doktorunuz tarafindan
recetelenmis inhalerinizi dogru zamaninizda kullaniniz.

BECLOSP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu inhaleri iyi hissetseniz bile diizenli kullanilmalisiniz. Doktorunuz size sOyleyene kadar
inhaler kullanimini durdurmayniz.

Onceki bos inhalerinizi yeniden almadan 6nce recetelemesi i¢in doktorunuza sorunuz.

Eger doktorunuz tedavinizi durdurmaya karar verirse, doktorunuza ya da eczaciniza
inhalerinizi giivenli sekilde ortadan kaldirmak i¢in danisiniz.

Eger bu ilacin kullanimiyla alakali daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Biitlin ilaglarda oldugu gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir ancak herkeste bu yan
etkiler ortaya ¢ikmayabilir.

Bu inhalerden puf aldiktan hemen sonra, hirltih ya da go6gsiiniizii sikisms
hissedebilirsiniz. Daha fazla puf almaymmz. Rahatlatic1 diger inhalerinizi nefes almamz
icin kullaniniz ve hemen doktorunuzla iletisime geciniz.

Asagidakilerden biri olursa, BECLOSP’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik etki (dudaklarin, solunum zorluguna yol agan yliz veya boyun sismesi; deri
dokiintiisii veya kurdesen)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BECLOSP’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Beklometazon dipropiyonat kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize
bildiriniz. Bu belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:
e Ates veya titreme
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e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik
e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

BECLOSP ile tedavi viicuttaki kortikosteroid iretimini etkiler. Eger iyi olmazsaniz ve
Ozelikle asagidakilerden biri olursa inhalerinizi kullanmaya devam ediniz ama en yakin
zamanda doktorunuzu goriiniiz.

e Karin agrisi

e Halsizlik

e Kusma

Bu, diger hastalik, ameliyat veya enfeksiyon gibi diger strese maruz kaldiysaniz 6zellikle
onemlidir.

Beklometazon dipropiyonat alan hastalarda asagidaki yan etkiler ortaya cikabilir. Eger
asagidakilerden birisini yasarsaniz, eger bir siiredir devam ediyorsa ya da sizi

endiselendiriyorsa; inhalerinizi kullanmaya devam ediniz fakat doktorunuzu goriiniiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e KOAH'h hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon)

e Ses kisikligi

e Yutma giicliigii, kulak agrisi, sismis bezler ve bogaz agris1 eslik eder (farenjit)

e Agizda agr veya pamukguk (agizda veya bogazda beyaz lekeler). Inhalerinizi kullandiktan
sonra agzimizi suyla durularsaniz bunlar daha az olasidir. Eger pamukguk olursaniz
doktorunuz size tedavisi i¢in ila¢ onerebilir.

o Tat degisikligi

Yaygin olmayan:

e Mide bulantisi

e Bas agrisi

e Titreme (tremor)

e Bas donmesi veya bayilma

e Nefes almada zorluk, hiriltinin artmasi, nefes darlig1 ve oksiiriik ((bronkospazm) bronglarin
gegici olarak daralmasi)

e Bulanik géorme

e Urtiker (kurdesen)
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Dékiintii,

Prurit (kasinti),

Eritem (kizariklik),

Purpura (kirmizimsi, mor deri dokiintiisii)

Cok seyrek:

e Biiylime geriligi (¢ocuklarda addlesanlarda)

e Kemik mineral yogunlugunda azalma

e Adrenal supresyon (bobrek {istii bezinden hormon salgilanmasinin baskilanmast)
e G0z merceginin bulaniklasmasiyla (katarakt) sonuglanan bulanik gérme

e Gozdeki anormal derecede yiiksek basing (gdz tansiyonu) nedeniyle gorme kaybi

Bilinmiyor:

e Santral serdz retinopati (gézde retina tabakasinin altinda siv1 birikimi)

e Uyku problemleri, depresyon ya da endiseli hissetme, tedirgin olma, sinirli olma, asir
telasl veya sinirli olma, intihar diistincesi. Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriiliir.

e Ust solunum yolu enfeksiyonu, rinit (nezle), siniizit, sirt agrisi, dismenore (agrili adet
gérme).

Cocuklarda veya addlesanlarda uzun siireli inhaler kullanimi biiylimeyi yavaslatabilir.
Doktorunuz bu yiizden BECLOSP ile uzun siireli tedavinin ¢ocuklardaki uzamasini
denetlemek isteyebilir.

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 "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

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

5. BECLOSP’un saklanmasi
BECLOSP 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullandiktan hemen sonra agizlik basligini sikica kapatiniz ve yerine oturtunuz. Asiri kuvvet
uygulamayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra BECLOSP’u kullanmayiniz.
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Metal tiip basingli sivi igermektedir. Bos oldugunu diisiinseniz bile tiipii delmeyiniz,
kirmayiniz, yakmayiniz ve 1s1 kaynaklarindan uzak tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BECLOSP 'u kullanmay:niz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 19/03/2023 tarihinde onaylanmustir.

11/11



