KULLANMA TALIMATI

BUDOLER 50 mcg basin¢ch inhalasyon, siispansiyon
Solunum yoluyla alinir. (Nefesle birlikte akcigerlere cekme)
e Etkin madde:

Her 6l¢iilii doz 50 mikrogram mikronize budesonid icermektedir.

o  Yardimci maddeler:

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUDOLER nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUDOLER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUDOLER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUDOLER’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. BUDOLER nedir ve ne icin kullamilir?

BUDOLER, 6lgiilii doz valfli tiipti (200 doz) ve inhalasyon cihazi iceren ambalajlarda bulunur.

Her 6l¢iilii doz 50 mikrogram budesonid igerir.

Solunum yollar1 hastaliginiz (astim veya kronik obstriiktif akciger hastaligi- KOAH) solunum
yollarinizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDOLER bu iltihaplanmay1 azaltir ve dnler.
BUDOLER’in agiz pargas1 yardimiyla nefes aldiginizda ilag nefesinizle birlikte akcigerinize

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BUDOLER, astimin tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek, hastalik
belirtilerini kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan steroid (astim tedavisinde de
kullanilan, hayat kurtarici ilaglar) ihtiyacini azaltmak amactyla kullanilir. KOAH’ta tek basina

kullanilmasi Onerilmez.

2. BUDOLER’i, kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUDOLER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Budesonid ya da ilag i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1

duyarhiliginiz) varsa

BUDOLER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,

o Soguk alginliginiz veya gogsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,

e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz ya da gecmiste verem gegirmisseniz,

e Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

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

artabilmektedir.

Astim semptomlariniz ile ilgili onemli bilgiler
Eger BUDOLER kullanirken nefessiz kaldiginizi veya hiriltili nefes aldiginizi diigiiniiyorsaniz,
BUDOLER kullanmaya devam etmelisiniz, ancak en kisa silirede doktorunuza danisiniz, ek

tedavi gerekebilir.

Hemen doktorunuza basvurunuz:

Eger,

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

e  Sabahlar1 gogsiiniizde sikisma hiddesiyorsaniz ya da gogsiiniizdeki sikisma normalden daha

uzun suriyorsa,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Beloe Doy a et dF U YRR e u%%f‘f’r% XXRﬁ’oleWallmedlﬁellganfaﬁﬁﬁraes'ghétfetl)/ ORISR ek

tedavi gerekebilir.




Budesonid inhaler sadece sizin solunum yollar1 hastaliginiz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklariniz i¢in kullanmayimiz. Turbuhalerinizi asla
baskasina vermeyiniz.

BUDOLER o6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklasma, agiri
killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler (Cushing
sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal siipresyon (bobrek iistii bezinden hormon
saliniminin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiylime geriligi, kemik mineral yogunlugunda
azalma, goze perde inmesi (katarakt), g6z 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 ¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik)

(6zellikle ¢cocuklarda) iceren ruhsal ya da davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol acabilir.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, 6zellikle itrakonazol, ketokonazol
iceren mantar enfeksiyonlarini 6nlemeye yonelik ilaglar, steroid igerikli ilaglar ve ritonavir,
kobisistat iceren HIV viriisiine kars1 kullanilan ilaclar 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 cocuklarin biiyiimesini yakindan
izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini, biliyiimenin olast

baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

Kortikosteroid iceren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, akciger iltihaplanmasinda artig

(pndmoni) gozlemlenmistir.

Ag1z veya damar yoluyla olsun veya olmasin steroid igeren ilag kullanimi ile gérme bozuklugu
bildirilebilir. Eger hasta bulamik goérme veya diger gérme bozukluklari gibi semptomlarla
karsilagirsa, katarakt, gbz tansiyonu (glokom) veya retina hastaliklarindan merkezi serdz

korioretinopati (CSCR) gibi sistemik ve topical kortikosteroidlerin kullanilmasi sonrasinda

selge odilglirisR. Dacis aFlen hastallk kiRl feCei Rttemicl. edenlsrin. ds2arlendirilmesiicin

hastanin bir Go6z Hastaliklart Uzmanima (oftalmolojiste) sevk edilmesi géz Oni
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bulundurulmalidir.

Inhaler steroidin baska bir ilaca ek olarak verildigi (siiregen) kronik bronsit ve amfizem
gibi solunum yolu hastaliklari1 bulunan ileri yas hastalarda pnomoni (akciger iltihabi) riski

artabilmektedir.

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

danisiniz.

BUDOLER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BUDOLER’in yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata ge¢melisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once 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 kullanimi

BUDOLER’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDOLER’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
. Bu pelge, giivenli elektronik imza ile imzajapmigtir. .
Belge Dﬁ&m&mﬁzmﬁ@@kﬁ@@nfwzﬁamdamardlmoeagkaﬁﬂs AGREIREGIIIEISE dikiye.gov.trisaglik-titck-ebys
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagida verilen ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:
Kanda kortikosteroidlerin yiiksek seviyeleri ve artan etkileri, dstrojen iceren ilaglar ve steroidli
dogum kontrol ilaglar1 (kontraseptif steroidlerle) tedavi edilen kadinlarda gozleniyor olmasina
ragmen budesonid ve es zamanh diisiik doz oral kontraseptif kombinasyonlar1 ile herhangi bir
etki gbozlenmemistir.
e Steroid ilaglar1 (astim krizi ve tedavisi dahil hizli cevap alinmak istenen pek ¢ok hastalikta
kullanilirlar).
e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (itrakonazol ve ketokonazol).
e HIV proteaz inhibitdrleri (6rn. ritonavor ve nelfinavir; kobisistat igeren AIDS tedavisinde

kullanilan ilaglar)

Eger regeteli 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 sikhig icin talimatlar:

BUDOLER doz hastanin durumuna gore degisiklik gosterir. Doktorunuzun tavsiyelerine

dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

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

bilgisini okumaniz 6nemlidir.

Kiigiik cocuklarin BUDOLER kullanimu ile ilgili sorunlari olabilir. Bu nedenle ¢ocugun kullanim

talimatlarina uyabileceginden emin olmak gerekir.

Unutmaymmz: Her dozlamadan sonra agzinizi su ile ¢alkalayiniz!

Astim Icin Doz:

Eger doktorunuz size, BUDOLER’i giinde iki kez kullanmanizi soylediyse:

Eriskinler ve cocuklar (13Byagoveiii@érijstronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Onerilen doz, giinde iki kez 1 veya 2 inhalasyondur (sabah ve aksam).

5/ 1%



e Doktorunuz, bu dozu giinde 1.600 mikrograma kadar ¢ikartabilir.

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:

e Onerilen doz, giinde iki kez 1 veya 2 inhalasyondur (sabah ve aksam).
e Doktorunuz, bu dozu giinde 800 mikrograma kadar ¢ikartabilir.

Eger doktorunuz size,, BUDOLER’i giinde bir kez kullanmanizi soylediyse:
e Eger doktorunuz size, BUDOLER’1 giinde bir kez kullanmanizi sdylediyse, sadece giinde

bir kez kullaniniz.

e BUDOLER’1 her aksam ayni saatte kullaniniz.

Eriskinler ve cocuklar (13 yas ve iizeri):

e Onerilen doz, aksamlari 1 veya 2 inhalasyondur.

e Eger astiminiz kotiilesiyorsa 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:

e Onerilen doz, aksamlar1 1 veya 2 inhalasyondur.

e Maksimum doz, glinde 400 mikrogramdir.

Astim semptomlar1 meydana geldig¢inde bunlar1 tedavi etmek icin ayr1 olarak verilen

‘rahatlatici inhaler’inizi kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BUDOLER kullanmaya bagladiktan sonra daha ilk giinden 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 regete edildiyse doktorunuz
asamal1 olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet

almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDOLER degismisse gegici olarak, sizi daha dnce
rahatsiz eden gii¢siizliik, 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.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastalig1 (KOAH) icin Doz

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

Yiiksek doz budesonid i¢in bu etkilesim hakkinda kisitli veri vardir; inhale budesonid (1.000 mcg
tek doz) ile giinde bir kez 200 mg itrakonazol birlikte kullanilirsa plasma diizeylerinde bariz artis
(ortalama dort kat) goriilebilir.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullantyorsaniz ve size¢ BUDOLER regete edildiyse doktorunuz
asamal1 olarak (birka¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir. Sonunda tablet

almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDOLER’e degismisse gegici olarak, sizi daha o6nce
rahatsiz eden gii¢siizliik, 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 uygulandig1 ¢ok dozlu bir inhalerdir.

BUDOLER inhaler; agiz yoluélla inhalasgon eklinde kullanilir ve inhalasyondan sonra agiz su
Bu Belge, guvenli elektronrk imza ile imzalanmistir.
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Inhalasyon cihaz1 yoluyla nefes alindiginda ilag¢ akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz

parcasi araciligiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanim1 doktorunuz veya eczaciniz tarafindan size gosterilecektir.

Bebekler, kiigiik cocuklar, yashlar gibi hareket kisitliligi nedeniyle inhalasyon sirasinda
koordinasyonunda zorluk yasayan hastalarda daha fazla terapotik yararlilik saglamak igin

budesonid inhalerin hazne ile kullanimi Onerilir.

Asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

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

2. Inhaler 20 saniye boyunca asag1 yukar1 kuvvetlice
calkalanir.

-

~

3. Nefes kuvvetlice digar1 verilir. Ag1z parcasi agza
yerlestirilir. Ag1z pargasi etrafinda dudaklar sikica
kapatilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Agizdan derin bir nefes alinirken ayni1 anda madeni
tiip asagtya dogru 1 KEZ bastirilir.

5. BUDOLER bronslara ulasacaktir. Inhaler agizdan
cekilir ve nefes, rahatsiz olmadan olabildigince uzun siire
iceride tutulur. Daha sonra normal sekilde nefes almaya
devam edilir.

6. Doktorunuzun Onerisi ile ikinci piiskiirtme kullanacaksaniz 2-5. adimlari tekrarlayiniz.

7. Inhaleri kullanildiktan sonra kapag: tekrar agizlik iizerine yerlestiriniz.

Cihazin Temizlenmesi:

Agizlik pargast KURU ve temiz bir bezle silinebilir. Temizlik amaciyla su kullanmayiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

5 yas lizeri ¢ocuklarda belirtilen dozlarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda 6zel doz gereksinimleri yoktur.

Ozel Kkullamim durumlar:;
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger islevlerinizi azaltan bir hastaliginiz varsa, doktorunuz hastalifiniza bagl olarak

ilacinizin dozunu belirleyecekdite, giivenli elektronik imza ile imzalanmistrr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger BUDOLER'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDOLER kullandiysaniz

BUDOLER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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 diislinliyorsaniz 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 recete 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 bagka sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUDOLER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli 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 bélgesinde sisme
e Deri dokiintiisii, kasint1, deride iltihap
e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUDOLER ’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukea seyrek goriiliir.

e llacimz aldiktan (inhale ettikten sonra) ani hirilti. Eger bu olursa, hemen ‘rahatlatic1’

inhalerinizi de kullaniniz. Bu ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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 1000 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 Pamukcuk (agiz ve bogazda mantar iltihab1) BUDOLER’i kullandiktan sonra agzinizi su ile
yikamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Oksiiriik

e Bogazda hafif tahris

e Ses boguklagmasi

e KOAH’l1 hastalarda pndmoni (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 Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan
Endiseli, huzursuz ve gergin hissetme

e Depresyon

e Titreme
e Katarakt (GOZdekl lens@ﬁ%ﬁﬂ%ﬂ%ﬁ%ﬁ%za ile imzalanmistir.

Belge Dogrulaﬂa Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bulanik géorme

Seyrek

e Uyku sorunlari, sinirli, agir1 heyecanli ya da tedirgin hissetmek. Bu etkiler daha ¢ok
cocuklarda goriilebilir.

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 ge¢ asir1 duyarlilik yanitlar

e Adrenal baskilanma ve biiytime geriligi dahil sistemik kortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri
e Bronkospazm (bronslarin diiz kaslarinin siddetli kasilma durumu)

e Ses kisikligi

e Ses boguklagmasi (¢cocuklarda)

Inhalasyon (solunum) yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde bilhassa uzun siire yiiksek dozlarda
kullanildiginda, 6rnegin yillarca giinde 400 mikrogram veya daha fazla, viicudunuzun normal
olarak tirettigi steroid hormonlarin etkileyebilir. Bu etkilere asagidakiler dahildir:

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

e  Katarakt (goze perde inmesi),

e  Glokom (goz i¢i basincinin artmasi),

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

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

Solunum yoluyla kullanilan kortikosteroidlerle bu etkilerin goriilmesi kortikosteroid tabletlere

nazaran daha az ihtimal dahilindedir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge¢meyen 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 vey®u lemgivenigekibeik kontesumemishyrica karsilastiginiz yan etkileri
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 e
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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 katki saglamis olacaksiniz.

5. BUDOLER’in saklanmasi

BUDOLER'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BUDOLER’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve valf agsag1 dogru gelecek sekilde saklayimniz.

Direkt giin 1s181ndan ve donmaktan koruyunuz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDOLER i kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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

Uretim Yeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati 25.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83ZmxXRG83ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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