KULLANMA TALIMATI
BUDOLER 200 mcg Basin¢h Inhalasyon, Siispansiyon

Solunum yoluyla alinir. (Nefesle birlikte akcigerlere cekme)

° Etkin madde:

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

° Yardimci maddeler:

Oleik asit, susuz etanol ve Hidrofloroalkan (HFA) 134a

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUDOLER nedir ve ne icin kullanilir?

BUDOLER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUDOLER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BUDOLER’in saklanmasi

AN

Bashklar yer almaktadar.

1. BUDOLER nedir ve ne icin kullanilir?

e BUDOLER, o6lgiilii doz valfli tiipii (200 doz) ve inhalasyon cihazi igeren ambalajlarda
bulunur. Her 6l¢iilii doz 200 mikrogram budesonid igerir.

e Solunum yollar1 hastaliginiz (astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi - KOAH)
solunum yollarinizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDOLER bu
iltihaplanmay1 azaltir ve 6nler. BUDOLER’in ag1z parcasi yardimiyla nefes aldiginizda
ila¢ nefesinizle birliks bkaei Jeeiti pedeattaraalisgmzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e BUDOLER, astimin tiim basamaklarinda iltihabt gidermek, solunum yolunig;




genisletmek, hastalik belirtilerini kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan steroid
(astim tedavisinde de kullanilan, hayat kurtarici ilaglar) ihtiyacini azaltmak amaciyla

kullanilir. KOAHta tek basina kullanilmasi 6nerilmez.

2. BUDOLER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUDOLER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Budenosid ya da ilag igerisindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asirt

duyarliliginiz) varsa.

BUDOLER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,

e Soguk alginliginiz veya gdgsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,

e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya ge¢miste verem gegirmisseniz,

e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa.

Inhale steroidin kombine edildigi KOAH’h ileri yas hastalarda pnémoni riski

artabilmektedir.

Astim semptomlariniz ile ilgili 6nemli bilgiler
Eger BUDOLER kullanirken nefessiz kaldiginizi veya hiriltili nefes aldiginiz1 diisiiniiyorsaniz,
BUDOLER kullanmaya devam etmelisiniz, ancak en kisa siirede doktorunuza danisiniz, ek tedavi

gerekebilir.

Hemen doktorunuza basvurunuz:

Eger,

e Nefes almaniz kétiilesiyor veya sik sik astim ile gece uyaniyorsaniz,

e Sabahlar1 gogstiniizde sikisma hiddesiyorsaniz ya da gogsiintizdeki sikisma normalden daha
uzun slriyorsa,

Bu belirtiler durumunuz diizglin kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve hemen farkli veya ek

tedavi gerekebilir_ Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https:/mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BUDOLER sadece sizin solunum yollar1 hastaliginiz (astim veya KOAH) igin regete edilmistir.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz.

Turbuhalerinizi asla bagkasina vermeyiniz.

BUDOLER o6zellikle yiiksek dozlarda uzun stire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid nedeniyle
Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklagsma, asir1 killanma ve
ozellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler (Cushing sendromunda
goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal siipresyon (bdbrek {listii bezinden hormon saliniminin
baskilanmasi) ¢cocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda azalma, goze
perde inmesi (katarakt), gbz i¢i basincinin artmasi (glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor
hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari,
anksiyete (endise), depresyon (ruhsal c¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik) (6zellikle

cocuklarda) igeren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol agabilir.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, 6zellikle itrakonazol, ketokonazol
iceren mantar enfeksiyonlarin1 onlemeye yonelik ilaglar, steroid igerikli ilaglar ve ritonavir,
kobisistat iceren HIV virlisiine kargt kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz.

Doktorunuzu ayrica recetesiz olarak aldiginiz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

Inhale kortikosteroidlerle tedavi esnasinda agizda mantar enfeksiyonu goriilebilir. Bu enfeksiyon,
uygun antifungal tedavi ile tedavi edilmeyi gerektirebilir ve bazi hastalarda tedavinin kesilmesi

gerekebilir (Bkz. Boliim 4.2).

Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin biiylimesini yakindan
izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliinlin yararlarini, biiylimenin olas1

baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, akciger iltihaplanmasinda artis

(pndmoni) gozlemlenmistir.

Ag1z veya damar yoluyla olsun veya olmasin steroid iceren ilag kullanimi ile gérme bozuklugu
bildirilebilir. Eger hasta bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlarla

karsilasirsa, katarakt, goz tansiyonu (glokom) veya retina hastaliklarindan merkezi serdz
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Degitflayme ety perlv SoSIRWVREY 2N BY iy st Pk ek Yopical Reaeilelyprdreidivsivivalitivelapraysagiisriteisibuda
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hastanin bir Go6z Hastaliklart Uzmanina (oftalmolojiste) sevk edilmesi goéz Oniinde

bulundurulmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

BUDOLER’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
BUDOLER’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ila¢ kullanimu ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz. BUDOLER’in
hamile kadinlarda kullanildiginda anne veya g¢ocuga zararli olduguna dair kanit yoktur.
BUDOLER kullanirken hamile kalirsaniz BUDOLER kullanmay1 kesmeyiniz, ama miimkiin

oldugunca cabuk doktorunuzla irtibata ge¢melisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDOLER’in tedavi edici dozlarinda emzirilen bebege

etkisi olmasi beklenmez. BUDOLER emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

BUDOLER arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDOLER’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Uyari gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Sograblikl@ansagsdsskoramjewseiagiendamiarthangl  teasinkipkiallantyorsam@ kdojstomignranccugya
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eczaciniza soyleyiniz:
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Kanda kortikosteroidlerin yiiksek seviyeleri ve artan etkileri, Ostrojen igeren ilaglar ve steroidli
dogum kontrol ilaglar1 (kontraseptif steroidlerle) tedavi edilen kadinlarda gozleniyor olmasina
ragmen budesonid ve es zamanl diisiik doz oral kontraseptif kombinasyonlar1 ile herhangi bir
etki gozlenmemistir.

e Steroid ilaglar (astim krizi ve tedavisi dahil hizli cevap alinmak istenen pek c¢ok hastalikta

kullanilirlar).
e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (itrakonazol ve ketokonazol).
e HIV proteaz inhibitdrleri (6rn. ritonavor ve nelfinavir; kobisistat iceren AIDS tedavisinde

kullanilan ilaglar)

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 BUDOLER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

BUDOLER doz hastanin durumuna goére degisiklik gdsterir. Doktorunuzun tavsiyelerine

dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

BUDOLER’1 ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “BUDOLER NASIL KULLANILIR?”

bilgisini okumaniz 6nemlidir.

Kiiciik cocuklarin BUDOLER kullanimi ile ilgili sorunlar1 olabilir. Bu nedenle ¢ocugun

kullanim talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymmz: Her dozlamadan sonra agzinizi su ile ¢alkalaymiz!

Astim icin Doz

Eger doktorunuz size, BUDOLER’i giinde iki kez kullanmaniz1 sdylediyse:

Eriskinler ve cocuklar (13 yas ve iizeri):
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Bogr(hyme Hden Wossadionder vkiviernUyshexaak2Uaitialasyon Belge Sakiehuee ks iy turkiye.gov. risaglik-titck-ebys

¢ Doktorunuz, bu dozu giinde 1.600 mikrograma kadar ¢ikartabilir. =
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e Eger astiminiz kétiilesiyorsa ve ‘rahatlatici inhaler’inizi daha sik kullaniyorsaniz veya daha
fazla semptomunuz varsa:
- BUDOLER dozunuzu derhal iki katina ¢ikartiniz ve hemen doktorunuzla konusunuz.

- Her seferinde iki kat1 kadar inhalasyon yaparak dozunuzu ikiye katlayimiz.

Cocuklarda (5 — 12 yas) kullanim:
. Onerilen doz, giinde iki kez 1 veya 2 inhalasyondur (sabah ve aksam).
. Doktorunuz, bu dozu giinde 800 mikrograma kadar ¢ikartabilir.
Eger doktorunuz size, BUDOLER’i giinde bir kez kullanmaniz1 soylediyse:
. Eger doktorunuz size, BUDOLER’1 giinde bir kez kullanmanizi sdylediyse, sadece glinde
bir kez kullaniniz.
. BUDOLER’1 her aksam ayni saatte kullaniniz.
Eriskinler ve cocuklar (13 yas ve iizeri):
o Onerilen doz, aksamlar1 1 veya 2 inhalasyondur.
. Eger astimiiz kétiilesiyorsa ve ‘rahatlatici inhaler’inizi daha sik kullaniyorsaniz veya
daha fazla semptomunuz varsa:
- BUDOLER dozunuzu derhal iki katina ¢ikartiniz ve hemen doktorunuzla konusunuz
- Doktorunuzun size sdyledigi inhalasyon sayisini giinde iki kez (sabah bir kez ve aksam

bir kez) uygulayarak dozunuzu iki katina ¢ikartiniz.

Cocuklarda (5 — 12 yas) kullanim:

o Onerilen doz, aksamlar1 1 veya 2 inhalasyondur.

. Maksimum doz, giinde 400 mikrogramdir.
Astim semptomlart meydana geldiginde bunlar1 tedavi etmek icin ayr1 olarak verilen
‘rahatlatici inhaler’inizi kullanimz.
BUDOLER kullanmaya basladiktan sonra daha ilk glinden itibaren kendinizi daha iyi hissetmeye
baslayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 1-2 hafta veya daha uzun siirebilir.

Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile BUDOLER dozlarinizi almay1 birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullantyorsaniz ve size BUDOLER recete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birkac hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet

almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge BRgtane £t AR I O IR BUD O L EROGEER A B ST To19W HE S e

rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerde




Belge Dogrulama Ko

herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaliglr (KOAH) icin Doz

Onerilen BUDOLER dozu giinde iki kez 400 mikrogram’dir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkl: olabilir.

Yiiksek doz budesonid i¢in bu etkilesim hakkinda kisitli veri vardir; inhale budesonid (1.000
mcg tek doz) ile glinde bir kez 200 mg itrakonazol birlikte kullanilirsa plasma diizeylerinde bariz

artis (ortalama dort kat) goriilebilir.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size BUDOLER recete edildiyse doktorunuz
asamal1 olarak (birkac hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet

almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDOLER’1 degismisse gegici olarak, sizi daha dnce
rahatsiz eden giicsiizliik, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulant1 veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
BUDOLER yalnizca agizdan soluma cihazi ile solunarak (inhalasyon yolu ile) alinir.

BUDOLER, ¢ok az miktarda ilacin uygulandig: ¢ok dozlu bir inhalerdir.

BUDOLER inhaler; agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir ve inhalasyondan sonra agiz su

ile durulanmalidir ve ¢alkalama isleminde kullanilan suyu yutmamalidir.

Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz

parcasi araciligiyla derin ve giiclii nefes alinmas1 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi1 doktorunuz veya eczaciniz tarafindan size gosterilecektir.

Bebekler, kiiclik c¢ocuklar, yaslilar gibi hareket kisithiligi nedeniyle inhalasyon sirasinda

koordmasoyonunda zorluk %Q oUkSteltaTea iahl T teta [potlk xararhhk S S%lamak icin
u: 1ZW56S3k0OMOFyZ W56 SHY3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https:// turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

budesonid inhalerin hazne ile kullanimi1 Onerilir.

lor
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Asagida verilen kurallar dikkatle izlenmelidir.

1. Inhaler resimde goriildiigii gibi tutulur ve agizlik
izerindeki kapak c¢ikarilir.

S

2. Inhaler 20 saniye boyunca asag1 yukar1 kuvvetlice
calkalanir.

3. Nefes kuvvetlice disar1 verilir. Ag1z parcas1 agza yerlestirilir.
Ag1z pargasi etrafinda dudaklar sikica kapatilir.

4. Agizdan derin bir nefes alinirken ayn1 anda madeni tiip
asagiya dogru 1 KEZ bastirilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. BUDOLER bronslara ulasacaktir. Inhaler agizdan
cekilir ve nefes, rahatsiz olmadan olabildigince uzun siire
igeride tutulur. Daha sonra normal sekilde nefes almaya

6.  Doktor 6nerisi ile ikinci piiskiirtme kullanilacak ise 2-5 adimlar tekrarlanir.

7. Inhaler kullanildiktan sonra kapak tekrar agizlik iizerine yerlestirilir.

Cihazin Temizlenmesi:

Agizlik pargas1t KURU ve temiz bir bezle silinebilir. Temizlik amaciyla su kullanmayiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

5 yas lizeri ¢cocuklarda belirtilen dozlarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger islevlerinizi azaltan bir hastaliginiz varsa, doktorunuz hastaliginiza bagli olarak

ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Eger BUDOLER’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDOLER kullandiysaniz:
BUDOLER 'den kullanmanzz&gggé%gmﬁ&%q,ym&ﬂl{ggmﬁégﬂlz derhal bir doktor veya eczact

Belge [ﬁgr lama Kod’gl: L%ZzwsssskoMOFyZW56YnUySHY3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

onusu
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Eger BUDOLER bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararl bir etki olusmamalidir. Eger ¢ok fazla
BUDOLER uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler goriilmesi olasidir. Eger

basiniza bunun gelmis olabilecegini diisliniiyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

BUDOLER’i kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken rutin bir BUDOLER dozunu almay1 unutursaniz unuttugunuz dozu telafi

etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BUDOLKER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Astiminiz iyilesse bile doktorunuz size sdylemedikge bu ilaci kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUDOLER’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BUDOLER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, ozellikle de dudak, dil, gozler ve kulaklar bolgesinde sisme

e Deri dokiintiisii, kasint1, deride iltihap

e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUDOLER e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukca seyrek goriiliir.

e [lacimiz1 aldiktan (inhale ettikten sonra) ani hirilti. Eger bu olursa, hemen ‘rahatlatict’

inhalerinizi de kullaniniz. Bu ¢ok seyrek goriiliir.
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https:/mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
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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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin

e Pamukc¢uk (ag1z ve bogazda mantar iltithab1). BUDOLER’i kullandiktan sonra agzinizi su ile
yikamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

¢ Bogazda hafif tahris

e Oksiiriik

e Ses boguklagmast

e KOAH’I1 hastalarda pnémoni (akcigerlerde enfeksiyon)

BUDOLER kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu

belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis Okstirlik veya nefes alma giigliigiinde artis

Yaygin olmayan

¢ Endiseli, huzursuz ve gergin hissetme

e Depresyon

e Titreme

e Katarakt (Gozdeki lenslerin bulaniklagmasi)
e Kas spazmi

¢ Bulanik gérme

Seyrek

e Uyku sorunlari, sinirli, asir1 heyecanli ya da tedirgin hissetmek. Bu etkiler daha c¢ok

rouk]arda orulebilir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Deride morarma




e Deri dokiintiisii, alerjik kontakt egzema, iirtiker (kurdesen), anjiyoddem (derinin veya
mukozanin altindaki bolgenin hizli 6demi veya sismesi) ve anaflaktik reaksiyon (siddetli
alerjik reaksiyon) dahil ani ve geg¢ asir1 duyarlilik yanitlart

e  Adrenal baskilanma ve biiyiime geriligi dahil sistemik kortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri

e Bronkospazm (bronglarin diiz kaslarinin siddetli kasilma durumu)

e Ses kisiklig1

e Ses boguklagmasi (¢ocuklarda)

Inhalasyon (solunum) yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde bilhassa uzun siire yiiksek dozlarda

kullanildiginda, 6rnegin yillarca giinde 400 mikrogram veya daha fazla, viicudunuzun normal

olarak tirettigi steroid hormonlarini etkileyebilir. Bu etkilere asagidakiler dahildir:

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

e Katarakt (goze perde inmesi),

e Glokom (goz ici basincinin artmast),

e (Cocuklarda ve ergenlerde hizinin yavaslamasi (seyrek). Eger yillarca yliksek dozlar
uygulanirsa, son erigskin boyu yaklasik 1 cm kadar azalabilir.

e Adrenal bezi iizerine bir etki (bobreginize bitisik kiiciik bir bez) (seyrek)

Solunum yoluyla kullanilan kortikosteroidlerle bu etkilerin goriilmesi kortikosteroid tabletlere

nazaran daha az ihtimal dahilindedir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. BUDOLER’in saklanmasi

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge %?}ﬁ%ﬁﬁk JLZW56S3kOMOFYZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takjp Al resi:https://%W\?/.turkiy .gov.t%?glik-titck-ebys

1 ¢ocuklarin goremeyecegl, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



http://www.titck.gov.tr/

BUDOLER’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve valf asag1 dogru gelecek sekilde saklaymiz.

Direkt giin 15181ndan ve donmaktan koruyunuz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDOLER’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDOLER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati 26.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFyZW56YnUySHY 3ak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




	KULLANMA TALİMATI
	 Etkin madde:
	 Yardımcı maddeler:

	Bu Kullanma Talimatında:
	1. BUDOLER nedir ve ne için kullanılır?

	BUDOLER’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Hamilelik
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	BUDOLER’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3 BUDOLER nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Çocuklarda kullanımı:
	Yaşlılarda kullanımı:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla BUDOLER kullandıysanız:
	BUDOLER’i kullanmayı unutursanız
	BUDOLER ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Yaygın
	Seyrek
	5. BUDOLER’in saklanması
	Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız

	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FyZW56YnUySHY3ak1Uak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-02-21T11:16:07+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



