KULLANMA TALIMATI

BUDECORT STERI-NEB® 0.5 mg/2 mL nebiilizasyon igin inhalasyon siispansiyonu igeren
tek dozluk ampul

(Steril)

Solunum yoluyla kullanihr.

" 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacr
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDECORT STERI-NEB® nedir ve ne icin kullanilir?

BUDECORT STERI-NEB® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDECORT STERI-NEB® nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

BUDECORT STERI-NEB®’in saklanmasi

U

Basliklar: yer almaktadir.

1. BUDECORT STERI-NEB® nedir ve ne i¢in kullanihr?

BUDECORT STERI-NEB®, glukokortikosteroid olarak adlandirilan ve iltthaplanmayi
azaltmak igin kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

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

Astiminiz solunum yollarimzdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDECORT STERI-
NEB® bu iltihaplanmay: azaltir ve Gnler,

BUDECORT STERI-NEB®, nebiilizator (=inhalasyon cihaz1) yardimiyla solunmak i¢indir.
A1z pargasi veya yiz maskesi yardimiyla nefes aldifimizda, ilag nefesinizle birlikte
akcigerlerinize kadar ulasacaktir.




BUDECORT STERI-NEB® astim iltihaplanmasimnin tedavisinde kullanilir. Diizenli olarak
doktor tarafindan recete edildigi sekilde kullamlmalidir. Ancak, BUDECORT STERI-NEB®
baglamig akut astim ataginizi rahatlatmaz.

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

BUDECORT STERi-NEB™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

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

e Tim nebillizatérler BUDECORT STERI-NEB®'in kullammi i¢in uygun degildir.
BUDECORT STERI-NEB® (budesonid) ULTRASONIK nebiilizatérler ile
kullanilmamalhidir.

BUDECORT STERI-NEB®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Bazi hallerde BUDECORT STERI-NEB® kullanim: &zel dikkat gerektirir.
Doktorunuzu daima diger saghk problemleriniz hakkinda, ozellikle yakin zamanh
iltihaplanma veya karaciger rahatsizliginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

* Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tim ilaglar hakkinda, 6zellikle mantar
enfeksiyonlarini  6nlemeye yonelik ilag  kullamyorsamiz  bilgi vermelisiniz.
Doktorunuzu ayrica regetesiz olarak aldigimiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

e BUDECORT STERI-NEB® size sadece astimimz igin recete edilmigtir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikce baska hastaliklarimiz icin kullanmayiz. Ilacimzi asla
bir bagkasina vermeyiniz.

Bu uyanlar ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damiginiz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ilag kullanimi ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli
olmalisimz. BUDECORT STERI-NEB®’in hamile veya emziren kadinlarda kullanildiginda
anne veya cocuga zararll olduguna dair kanit yoktur* Yine de, BUDECORT STERI-NEB®
kullamrken hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDECORT STERI-NEB®in terapotik dozlarinda
emzirilen gocuk (izerinde etkisi olmasi beklenmez. BUDECORT STERI-NEB® laktasyon
doneminde kullaniiabilir.




Arac¢ ve makine ku.llamml
BUDECORT STERI-NEB® arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDECORT STERIi-NEB®’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
tinemli bilgiler

Bu tibbi tiriin her 1 ml'de 8.5 mg sodyum kloriir ve 0.5 mg sodyum sitrat igermektedir. 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 inhibitorleri, 6rm. ketokonazol ve itrakonazol, budesonidin
sistemik etkisini arttirabilir.

Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidin farmakokinetigi tizerindeki
etkisi hafif, ancak klinik agidan 6nemsizdir,

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

3. BUDECORT STERI-NEB® nasil kullamikir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif1 i¢in talimatlar:

BUDECORT STERI-NEB® dozu, hastanin durumuna gére degisiklik gosterir. Doktorunuzun
tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkl olabilir.

BUDECORT STERI-NEB® sadece nebiilizatorde kullanilabilir. Bu ilaci kullanmaya
baslamadan 6nce nebtilizatoriin nasil kullamldigini bildiginizden emin olunuz.

BUDECORT STERI-NEB®1 ilk kez kullanmadan once, “KULLANIM TALIMATI’m
okumali ve talimatlara dikkatlice uymalisimz.

Unutmaymiz: Her doz alisimizdan sonra agzinizi su ile ¢alkalamalisiniz. Eger yliz maskesi
kullaniyorsaniz, her dozdan sonra yiiziintizti yikaymiz,

Onerilen Baslangic Dozu:

6 ayhk ve daha biiyiik gocuklar: Giinlik toplam doz 0.25-0.5 mg’dir. Eger ¢ocugunuz
kortizon kullamiyorsa daha yiiksek bir baglangi¢ dozu verilebilir. Bir siire sonra doktorunuz
dozu diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

Erigkinler ve yashlar: Gunlilk toplam doz 1-2 mg’dir. Bir siire sonra doktorunuz dozu
diizenleyebilir. Tek doz halinde glinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

Hastalik belirtileriniz iyilestikten sonra doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebilir.

Tdame Tedavisi :
6 ayhik ve daha biiyiik cocuklar: Toplam glinliik doz 0.25 — 2 mg’dur.

Erigkinler ve yashlar: Toplam giinliik doz 0.5-4 mg’dir. Cok agir vakalarda doz artinlabilir.




BUDECORT STERI-NEB® kullanmaya bagladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi
daha 1y1 hissetmeye baglayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 2-4 hafta
stirebilir. Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile BUDECORT STERI-NEB® dozlarimzi
almay1 birakmaymiz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsamz ve size BUDECORT STERI-NEB® reete
edildiyse doktorunuz agamali olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu
azaltabilir. Sonunda tablet almay birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDECORT STERI-NEB®e degismisse gegici
olarak, sizi daha 6nce rahatsiz eden burun akintisi, deride dokiintl, kas ve eklemlerde agn
gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya bas
agnsi, yorgunluk, bulantr veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Uygulama yolu ve metodu:

. Kullanim igin nebiilizatéri, tiretici talimatlan uyarinca hazirlayiniz.
. Steril plastik ampulii etiketh kiliftan gevirip gekerek gikariniz (Sekil A).

. Ampulil hafifge galkalayiniz.
. Ampulil dik tutunuz ve kapagini ¢evirerek ¢gikarimz (Sekil B).




Tek dozluk iinite bir ¢izgi ile isaretlidir. Bu ¢izgi tinite bag asag1 tutuldugunda 1 ml’lik hacmi
gOsterir.

Sadece 1 ml kullamlacaksa, siva1 ylizey isaret ¢izgisine ulasana kadar igerigi bosaltiniz. Geri
kalan hacim hemen kullamlmalidir, kullanilmayan kisim atilmalidur.

Sivinin geri kalamim kullanmadan &nce tek doz iinitesindeki igerigi nazik bir dondiirme
hareketiyle tekrar etkin maddenin siv1 i¢inde dagilmasini saglayiniz.

NOT:
1. Her dozdan sonra agzinizi su ile galkalayiniz.

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

Temizleme

Nebiilizatér haznesi ve agiz pargasi veya yiiz maskesi her kullanimdan sonra temizlenmelidir.
Par¢alan Ureticinin belirttigi sekilde sicak su ve yumusak bir deterjan ile yikayimz. lyice
durulanmali ve nebiiliz6r haznesini kompresdre baglanarak kurumasi saglanmalidir.

Ozel kullanim durumlar

BUDECORT STERI-NEB®, kisa ctkili bronkodilatérlerin gerektifi akut astun ndbetlerinde
hizli bir rahatlama saglamak amaciyla kullamlmamalidir.

Eger hasta kisa etkili bronkodilatér tedavisini etkisiz buluyorsa, ya da normalden daha fazla
inhalasyon gerekiyorsa, bir saglik kurumuna bagvurulmahdir. Bu tiir durumlarda, anti-
inflamatuvar tedavinin arttinlmasi, érnegin inhalasyon yoluyla kullanilan budesonid dozunun
yitkseltilmesi ya da oral yoldan glukokortikosteroid kiiriine baslanmas: gerekli olabilir.

Oral steroid tedavisinden gegen hastalar belli bir stire boyunca bébrek iistii bezi yetmezligi
riski tagiyabilecepinden bu hastalara o6zel dikkat gosterilmelidir. Yiksek doz acil
kortikosteroid tedavisine gereksinim duyan hastalar veya inhale kortikosteroidlerle &nerilen
en yiiksek dozda uzun siireli tedavi géren hastalar da risk altinda olabilir. Bu hastalar ciddi
stres altinda kaldiklarinda bobrek {istil bezi yetmezligi bulgu ve semptomlarim gésterebilirler.
Stres veya elektif cerrahi dénemlerinde ek sistemik kortikosteroid destegi verilmesi
gerekebilir.




Baz: hastalarda oral steroid tedavisinden BUDECORT STERI-NEB® tedavisine gegilirken kas
ve eklem agnsi gibi daha 6nceki semptomlar ortaya ¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda,
yorgunluk, basagrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi
yetmezliginden kuskulaniimalidir. Bu vakalarda bazen oral vyoldan kullanilan
glukokortikosteroid dozunun ge¢ici olarak ylikseltilmesi bazen gerekli olabilir.

Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine gecilmesi, bazen daha énceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin acifa ¢ikmasina neden olabilir. Bu
alerjiler semptomatik olarak bir antihistaminik ile ve/veya topikal ilaglarla kontrol edilmelidir.

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

In vivo galismalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorieri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artisa neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak 6nemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide simirlidir, ancak
uzun siireli tedavide g6z Gniine alinmalidur.

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 géren c¢ocuklarin
bilyiimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
bilyiimenin olas1 baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

Eger BUDECORT STERI-NEB®'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDECORT STERI-NEB® kullandiysamz:

BUDECORT STERI-NEB®’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Eger BUDECORT STERI-NEB® bir kerede ¢ok fazla kullamilirsa zararh bir etki olugmasi
beklenmez. Eger ¢ok fazla BUDECORT STERI-NEB® uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar
boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Efer basimiza bunun gelmis olabilecegini
diistiniiyorsaniz liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger BUDECORT STERI-NEB®’i dozunu almay! unutursaniz:
Eger almamz gereken rutin bir BUDECORT STERI-NEB® dozunu almayl unutursaniz
unuttugunuz dozu telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi

sekilde alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDECORT STERI-NEB™in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

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

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

. Anjiyoddem (= alerji sonucu yiiz. ve bogazda sisme)
. Bronkospazm (= solunum yollarinda kramp)
. Anaflaktik reaksiyon (= ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Efer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BUDECORT STERI-NEB®’¢ kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagirdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

. Bogazda hafif tahrig

. Okstiritk

. Ses boguklagmasi

. Pamukguk (ag1z ve bogazda mantar iltihabi)

Seyrek yan etkiler

. Deride morarma

. Deri dokiintiisii, kontakt dermatit ve lirtiker dahil asir1 duyarlilik yanitlari
. Sinirlilik, huzursuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon), davranis bozukluklarn

Nebiilizerin yiiz maskesiyle uygulandigi bazi durumlarda yiiz derisinde tahris goriilmiistiir.
Yiz derisindeki tahrisi &nlemek ig¢in ylizliniizii yiiz maskesi kullandiktan sonra su ile
yikayinz.

Nadir durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.
Yorgunluk, bas agrisi, mide bulantisi 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 karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.




5. BUDECORT STERI-NEB®’in saklanmasi

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

Plastik ampuller, folyo zarflari iginde saklanarak 1giktan korunmahdur.

Eger her doz igin {initenin tamamuni kullanmiyorsaniz, geri kalan folyo zarflari ag¢ilmamis
ampulleri 151ktan koruyunuz.

Dik olarak muhafaza ediniz.

Sadece 1 ml kullamlacaksa geri kalan hacim hemen kullanilmalidir, kullamlmayan kisim
atilmahdir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Folyo zarfta ve dig kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra BUDECORT STERI-
NEB®i kullanmayimz.

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, Runcomn

Cheshire WA7 3FA

Ingiltere

Bu kullanma talimati 28/12/2012 tarihinde onaylanmugtir,




