KULLANMA TALIMATI

BUDEFIX 400 mcg inhalasyon icin toz iceren Kkapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin madde: Inhalasyon icin toz igeren her bir kapsiil 400 mcg budesonid igerir.

e Yardimci madde: Laktoz igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

 Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

BUDEFIX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUDEFIX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDEFIX’in saklanmast

M A

Bashklar: yer almaktadur.




1. BUDEFIX nedir ve ne i¢in kullanilir?
BUDEFIX, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan budesonid adi
verilen bir etkin madde icerir. BUDEFIX, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak i¢in kullamlir ve

solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

BUDEFIX, 60 ve 120 adet kapsiil igeren PVC/PVDC/Alii blister ambalajlarda takdim

edilmektedir.

BUDEFIX kapsiiller beraberinde temin edilen ve kapsiil igeriginin nefes yoluyla alinmasini

saglayan cihaz ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

BUDEFIX;
e Yetiskinler ile 6 yas ve lizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,
e Yetiskinlerde kronik tikayici brongit (hava yollarini kaplayan zarmn iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) igin kullamlir. KOAH’ta tek

basina kullanilmasi énerilmez.

Astim akcigerlerdeki kii¢iik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli BUDEFIX
kullanim1 astim krizlerinin dnlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine yardimei

olur. Semptomlarimz diizelse bile diizenli olarak BUDEFIX kullanmaya devam etmelisiniz.

BUDEFIX ayrica, KOAH’a bagli solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak igin
kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihabi azaltarak hava yolu darligina bagh nefes darhigimn
giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek basina monoterapi olarak (tek

ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

2. BUDEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Budesonide ya da BUDEFIX’in igerdigi yardimci madde laktoza karsi asirn duyarh
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diiliniiyorsamz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasin isteyiniz),

e Tiiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha dnce tiiberkiiloz gecirdiyseniz.



BUDEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
®
[ J

Baska bir kortikosteroid ila¢ kullaniyorsaniz,

Astim veya KOAH disinda bir nedene bagl solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,
BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek
ates seklinde ortaya ¢ikabilir),

BUDEFIX kullandiktan sonra hirilt1 ve &kstiriikle birlikte nefes almada giigliik yasarsaniz,
BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da yutmada
zorluk, bas dénmesi ya da yliz ve bogazda sislik yasarsaniz,

BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bolgesinde kilo artigi, mide
bulantisi ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,

BUDEFIX ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,
Hinltimizin ya da nefes darligimzin arttigini fark ederseniz, bu durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

BUDEFIX’i ani gelisen nefes darlig1 nébetini tedavi etmek igin kullanmayiniz. Bunun i¢in
size bagka bir ilag verilmis olacaktir.

Agizdan alinan iltihap giderici ilag (Oral antienflamatuar) tedavisi goériiyorsamz tedavinizi
aniden kesmeyin.

Doktorunuz BUDEFIX tedavisine bagladigimzda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

Astim veya KOAH semptomlarim hafifletmek i¢in yaninizda solunum yoluyla kullanilan
kisa etkili bir brons (akcigerlere giden kiigiik hava yollar1) genisletici ilag (albuterol ya da
salbutamol gibi) bulundurunuz.

Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iligkin testler yaptirabilir.

BUDEFIX ile tedavi sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi, huzursuzluk,
asabiyet, asir1 heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz.

Eger herhangi bir karaciger hastalipimiz varsa ya da sariliksamz, BUDEFIX almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu

belirleyecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.



BUDEFIX’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: diistiniiyorsaniz, BUDEFIX almadan 6énce doktorunuzdan
tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda BUDEFIX kullanmanin olas1 riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.
Eger bebeginizi emziriyorsamz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda

BUDEFIX kullamminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BUDEFIX’in ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas: degildir.

BUDEFIX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BUDEFIX laktoz (siit sekeri) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars1 intoleransimiz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:
e Enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi igin kullamlan bazi
ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),
e HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),

e Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanyorsanmz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. BUDEFIX nasil kullamhr?
BUDEFIX kapsiiller ii¢ ayr1 dozda bulunmaktadir (100, 200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz sizin

i¢in en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarm dikkatlice uygulaymiz. Onerilen dozu agmayimz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 igin talimatlar:

BUDEFIX i¢in astimli yetiskinlerin tedavisinde nerilen doz giinde bir ya da iki kere 200-
400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

6 yas ve iizeri gocuklarda BUDEFIX igin &nerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

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

Eger ka¢ tane BUDEFIX kapsiil kullanmamz gerektigi konusunda emin degilseniz,
BUDEFIX kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczacimza daniginiz.

Tedaviye verdiginiz yamta gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik bir doz

Onerebilir.

Doktorunuz ilac1 kesmenizi séylemedigi siirece BUDEFIX kullanmay1 aniden birakmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUDEFIX’i, ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullaniniz.

Kapsiilleri yutmaymmz. Kapsiiller yalmzca kutunun igerisinde yer alan inhaler (cihaz) ile birlikte

kullanilmalidir. Bu cihaz, 6zel olarak BUDEFIX kapsiiller ile birlikte kullamlmak iizere

tasarlanmagtir.

Kapsiillerin igerisindeki toz yalmzca teneffiis edilerek (nefes yoluyla) kullanilacaktir.
Kapsiilleri kullanmadan hemen once folyo paketinden ¢ikariniz. Kapsiillerin 1slanmamasi
i¢in parmaklarinizin kuru oldugundan emin olunuz.

Ilacimz1 kullandiktan sonra agzimizi su ile iyice calkalayimz ve calkaladiktan sonra
agzinizdaki suyu tiikiiriiniiz. Bunu yapmak, agzimzda mantar enfeksiyonu (pamukguk)
gelismesi riskini azaltir.

Kapsiilleri kutunun igerisinde yer alan cihaz diginda bagka bir cihaz ile kullanmayiniz.
BUDEFIX’i her giin aym saatte kullanmamz ilacimizi ne zaman kullanacagimzi

hatirlamaniza yardimci olacaktir.



BUDEFIX’i doktorunuzun talimatlarina gore, diizenli olarak kullanmamz nemlidir. Astim
belirtileriniz olmasa bile BUDEFIX’i kullanmaya devam etmelisiniz ¢iinkii bu astim
nébetlerinin olugsmasim dnlemeye yardimer olur.

Eger ne kadar siire BUDEFIX kullanacagimz hakkinda sorulariniz varsa, doktorunuza ya

da eczaciniza danisiniz.

Kullamma iliskin detayll bilgi kullanma talimatinda mevcuttur. Inhalasyon cihazimn dogru

kullanimi igin asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

Y Inhalasyon cihaz1 asagidaki boliimlerden olusmaktadir:

&5 @ 1. Tabanin agizligim koruyan beyaz bir kapak,
/ 1 2. Ilacin kapsiilden diizgiin olarak salinmasim saglayan bir
—{ ! taban,
% Taban kismi asagidaki bilesenlerden olusur:
—j i ] , 3. Biragizlik,
& < 4. Bir kapsiil b6lmesi,

5. Her bir yanda “kulak¢iklar1 (¢ikik yan taraflar) ve her bir
tarafinda ignesi olan kirmiz1 bir diigmesi,

6. Bir hava giris kanal1.

inhalasyon cihazi kullamim talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulaymiz. Onerilen dozu agmayiniz.

Doktorunuz size ihtiyaglariniza gore BUDEFIX’i ne siklikta ve ne kadar almamz gerektigini

sOyleyecektir.
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1. Kapag ¢ekip ¢ikariniz.
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2. Kapsiil b6lmesini aginiz.

Inhalerin tabanim sikica tutup, agizlidi ok yoniinde dondiirerek agimz.

3. Parmaklarimzin tamamen kuru oldugundan emin olunuz.
Kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii kullanmadan hemen Once
ambalajindan ¢ikariniz.

ONEMLI: Kapsiilii agizhgm igerisine koymayiniz!
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4. “Tik” sesini duyana kadar agizlign geri dondiirerek kapsiil bolmesini kapayimz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDEFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

BUDEFIX’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Siklig: bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:

Seyrek:

Hinilt1 ya da oksiiriik ile birlikte nefes alma giigliigii,

Dékiintii, kasinti, kurdesen, soluk almada veya yutkunmada zorluk, bag dénmesi ve/veya
yiiz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlar,

Asint halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatg1 ishal (bunlar bobrek iistii bezinin
normalden az ¢alismasindan kaynaklanabilir),

Kilo alma, yliziin yuvarlak ve sis bir goriiniim almasi, halsizlik ve/veya karin bdlgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir),

Bulanik gérme ya da gormede degisiklikler (g6z merceginin netligini kaybetmesi ya da

artmis goz ici basinci).

KOAH tedavisi igin uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilact (BUDEFIX ile ayni etken maddeyi

iceren)

alan hastalarla ilgili yayilanmus literatiirde raporlanan diger ciddi yan etkiler:

Ates, dksiirme, nefes alip vermede zorluk, hirilt1 (akciger iltihab belirtileri).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

Yaygin:

Oksiiriik,
Ag1z ya da bogazda cnfcksiyonlar (6rncgin: agizda pamukguk).

12



Seyrek:
o Ses kisikligi,
e Bogaz agrisi1 ya da tahrisi,
e Cocuklarda ya da ergenlerde biiylime geriligi,
e Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirtlma olasiliklar1 o kadar azdir.),
e Depresyon,

e Huzursuzluk.

Cok seyrek:

e Sinirlilik.

Baska yan etkiler de goriilebilir ancak sikhklar bilinmemektedir
e Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranig bozukluklarimin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.
e Deri yiizeyi, viicut disindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek

bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

KOAH tedavisi i¢in uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilaci (BUDEFIX ile ayni etken maddeyi
iceren) alan hastalarla ilgili yayimlanmuis literatiirde raporlanan diger yan etkiler:

e Deri morarmalari.

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.

5. BUDEFIX’in saklanmasi
BUDEFIX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDEFIX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDEFIX’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. Ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

email:info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Inhaler ilag¢ San. Ve Tic. A.S.
1.0SB. 2.Yol No:3 Adapazar: / SAKARYA

Bu kullanma talimatr wrihinde onaylanmgstir.,
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