KULLANMA TALIMATI
BUDAROL 400 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil
Solunum yoluyla alinir.
» Etkin madde: Her kapsiil 400 mcg budesonid (+%10 eksez doz) igerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDAROL nedir ve ne icin kullanilir?

BUDAROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUDAROL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BUDAROL’’iin saklanmasi

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.

1. BUDAROL nedir ve ne icin kullanmilir?

BUDAROL, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahil olan budesonid
ad1 verilen bir etkin madde icerir. BUDAROL, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak i¢in kullanilir
ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

BUDAROL, karton kutu igerisindeki plastik seperatdrde; PVDC/ALI blisterlerde 60 inhaler
kapsiil ve inhalasyon cihazi igeren ambalajlarda takdim edilir. BUDAROL, beyaz veya hemen
hemen beyaz renkli homojen goériinimlii toz iceren, sar1 kapak ve sar1 govdeden olusan
HPMC kapsiillerdir.

BUDAROL;

e Yetiskinler ile 6 yas ve iizeri ¢cocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

e Yetiskinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarin1 kaplayan zarin iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir. KOAH’ta tek
basina kullanilmasi 6nerilmez.

Astim akcigerlerdeki kiiglik hava yollarimin iltthabindan kaynaklanir. Diizenli BUDAROL
kullanim1 astim krizlerinin Onlenmesine ve nefes alma problemlerinin hafifletilmesine
yardimct olur. Belirtileglijré% . di_ize&se?ekbil dﬁﬁeenli olarak BUDAROL kullanmaya devam

guven tronik imza ile imzalanmistir.

Belge DogruIm@Jd&lmW56ak1UMOFyZW56Q3NRQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BUDAROL ayrica, KOAH’a bagli solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak igin
kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava yolu darligina bagli nefes darliginin
giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek basina monoterapi olarak (tek
ilagla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

BUDAROL’iin nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda baska
sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. BUDAROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

BUDAROL’iin asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Budesonide ya da BUDAROLiin i¢cerdigi yardimci maddelere karsi asir1 duyarh (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini
isteyiniz),

e Tiiberkiiloz (verem) (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha 6nce tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

¢ 6 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in kullanmayiniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise, BUDAROL kullanmayiniz ve
hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

BUDAROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BUDAROL1i kullanmaya baslamadan 6nce;

e Solunum yollarinizda mantar veya viral bir enfeksiyon varsa,

e Bagka herhangi bir yiliksek mantar enfeksiyonu riski olan akciger veya solunum
sikintilariniz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa veya sarilik geciriyorsaniz (Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
yazacaktir.),

e Bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 yasiyorsaniz,

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise (ya da emin olamiyorsaniz), BUDAROL
kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
BUDAROL’ii kullanmaya basladiktan sonra;

e Hirlt1 ve oksiiriikle birlikte nefes almada giicliik yasarsaniz, (Bu olursa, derhal
BUDAROL almayi birakin. Doktorunuz size bunun yerine bagka bir ilag verebilir.),

e BUDAROL ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen (iirtiker), yiiziiniiziin ve
bogazinizin sigmesi, solunum veya yutma giicliigli veya bas donmesi hissi yasarsaniz,
(Ilaca siddetli bir alerjik reaksiyon gegiriyor olabilirsiniz.),

e BUDAROL ile tedaviniz sirasinda asirt halsizlik, kilo kaybi, mide bulantisi ve inatg1
ishal yasarsaniz, (Bunlar bobrekiistii bezi yetmezligi belirtileri olabilir.),

e BUDAROL ile tedaviniz sirasinda kilo artis1, ay dede yiizi belirtileri (yliziin yuvarlak ve
sis bir gorliniim almasi), halsizlik ve/veya karin boélgesinde kilo artis1 yasarsaniz (Bunlar
Cushing sendromu veya hiperadrenokortisizm olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin
belirtileri olabilir.),

BUDAROL ile tedaviniz sirasinda bulanik gérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,

e BUDAROL ile tedaVi sirasinda uyku sorunlari, depresyon ya da endise hissi,
ursuzluk, asabiy ?fé%gh Z%E‘“é%%ﬁﬂl‘ﬂ%”fﬁd'ﬁﬂ‘@ﬁﬁ? rki}l orsaniz
56@ Q3NR tt

huz
Belge Dogrulama Kodu 12\W56ak10OMOFyZ 56ak1U Belge Takip Adresi; turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e BUDAROL 1le edavmlz sirasinda agizda mantar enfek51yonu gelisirse,
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Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Inhale steroidin kombine edildigi KOAH’l ileri yas hastalarda zatiirre (pnomoni) riski
artabilmektedir.

Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iliskin testler yaptirabilir.

Eger bu ilag bir ¢ocuk tarafindan uzun siire kullanildiysa, boy kontrolii doktor tarafindan
diizenli olarak yapilacaktir.

Kapsiilleri yutmayiniz. Kapsiiller yalnizca solunum cihazi ile birlikte kullanilmalidir.

BUDAROL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 disiinliyorsaniz, BUDAROL almadan once
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda BUDAROL kullanmanin riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
BUDAROL kullaniminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BUDAROL’iin ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

BUDAROL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUDAROL laktoz igerir. BUDAROL’lin uygulama yolunun inhalasyon olmasi sebebiyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Almakta oldugunuz, yakin zamanda aldiginiz ya da alacagimiz ilaglar1 doktorunuza ya da
eczaciniza soyleyiniz. Bazi ilaglar BUDAROL’lin etkilerini artirabilir ve bu ilaglar
kullantyorsaniz doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde izlemek isteyebilir (HIV i¢in bazi ilaglar
da dahil olmak tizere: ritonavir, kobisistat).

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir:

Belge Dogrulama @&fﬁlﬁ}é’s‘m@%{ﬁ g%%men“ emktfo*kk I%aléegrégaﬂﬂ%g r¥t S: W%kb@é&@wﬁgm ebggdaVl

edilmesi igin ﬁullamlan belli 11ag:1ar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin,
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telitromisin, eritromisin veya rifampisin),

e HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
belli ilaclar (6rn., ritonavir, sakuinavir veya nelfinavir),

o Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan amiodaron gibi ilaglar.

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerli ise (ya da emin olamiyorsaniz) doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger steroid tablet aliyorsaniz:

Astim i¢in uzun zamandir steroid tablet aliyorsaniz, doktorunuz BUDAROL’i kullandiktan
sonra aldigmiz miktar1 yaklasik 10 giin boyunca giderek diisiirebilir. Steroid tabletlerinizi
almay1 aniden birakmayin.

Bazen aldiginiz tablet miktarini diistirdiiglintizde asagidaki belirtileri yasayabilirsiniz:

* Burun tikaniklig1 veya burun akintisi, eklem veya kas agrisi,

* dokiintii (egzema),

* yorgunluk, mide bulantis1 veya kusma.

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

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

3. BUDAROL nasil kullanilir?

BUDAROL kapsiiller iki ayr1 dozda bulunmaktadir (200 ve 400 mikrogram). Doktorunuz
sizin i¢in en iyi olan dozu belirlemistir.

Doktorunuzun talimatlarini dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayniz.

Doktorunuz tam olarak ka¢ adet BUDAROL kapsiil kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir. Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge, asagidaki dozlar onerilmektedir.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayimiz.

Doktorunuz BUDAROL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e BUDAROL ig¢in astimli yetiskinlerin tedavisinde onerilen doz gilinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar
cikarabilir.

e 6 yas ve lzeri ¢ocuklarda BUDAROL i¢in Onerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz giinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

e BUDAROL i¢in KOAH tedavisinde onerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

e Eger kac tane BUDAROL kapsiil kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz,
BUDAROL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

e Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilac1 kesmenizi sdylemedigi siirece BUDAROL kullanmay1 aniden birakmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

 Kapsiilleri yutmayiz, . Kapsiillerin, i icerisindgki, toz  yalmzea teneffis edilerek

Belge Dogrulama kudlarmdessakitimoryzw56Q3NRQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
e Kapsiiller, yalnizca ayni ilag kutusundan ¢ikan inhaler cihazi ile kullanilmalidir. Kapsiilleri

4/9



farkl bir inhaler (cihaz) kullanarak teneffiis etmeye ¢alismayiniz.

e BUDAROL’i her giin aymi saatte kullanmaniz, ilacinmizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimer olacaktir.

e BUDAROL’l doktorunuzun talimatlarina gore diizenli olarak kullanmaniz 6nemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, BUDAROL kullanmaya devam etmelisiniz ¢ilinkii
bu astim/KOAH nébetlerinin olugmasini dnlenmeye yardimci olabilir.

e Eger BUDAROL’{ ne kadar siire kullanacagimizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla ya
da eczacinizla konusunuz.

e {laciniz1 kullandiktan sonra agzimizi suyla iyice ¢alkalaymiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme riskini azaltacaktir. Agzin
calkalanmas1 ayn1 zamanda bogaz tahrisinin 6nlenmesine yardimci olabilir ve sistemik etki
riskini azaltabilir.

e BUDAROL kapsiilii inhaler (cihaz) ile nasil kullanacagimizi 6grenmek i¢in sekillerle
gosterilen talimatlari takip ediniz.

1. Cihaz1 kenarlarindan sikica tutunuz ve alt bolimde yer alan renkli
kapsiil bélmesini, iizerindeki parmak boslugundan iterek aginiz.

2. Inhaler kapsiilii, kapsiil seklindeki bosluga yerlestiriniz. Kapsiilii
kullanimdan hemen 6nce ambalajindan ¢ikariniz.

3. Kapsiil bolmesini “klik” sesi duyana kadar ters yonde iterek kapatiniz.

4. Kapag1 cekerek ¢ikariniz.

5. Inhaleri dik tutarak agizlig1 isaretli kenarlardan asagrya dogru sadece bir
kez bastiriiz. Bu sekilde kapsiil delindikten sonra, bastirmay1 birakiniz.
Liitfen dikkat: Bu islemi yaparken kapsiil pargalanabilir ve soluma
stirasinda kiigiik pargalarin agiz ve bogaza kagma olasilig1 vardir. Kapsiiliin
kullanimdan hemen Once ambalajindan ¢ikarilmasi ve kapsiilii patlatmak
icin bir kez basilmasi kapsiiliin parcalanma riskini en aza indirir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyZW56Q3NRQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6. Nefesinizi kuvvetlice disar1 veriniz.

7. Agizhig1 agzimiza yerlestiriniz ve basinizi hafifce geriye yaslaymiz.
Agizligin etrafin1 dudaklarimizla sikica kapatiniz ve olabildigince hizli ve
derin bir nefes aliniz. Toz dagilirken kapsiiliin bolmesinde donmesinden
kaynaklanan bir vizilt1 sesi duyacaksiniz. Bu sesi duymadiysaniz kapsiil,
bolmesinde sikigmig olabilir. Bu durumda cihazi agimiz ve kapsiili
bolmesinde oynatarak gevsetiniz. Kapsiilii gevsetmek i¢in diigmelere
birden fazla basmayiniz.

8. Vizilt1 sesini duyduktan sonra cihazi agzinizdan ¢ikartiniz ve nefesinizi rahatsiz olmayacaginiz
sekilde olabildigince uzun siire tutunuz. Daha sonra normal sekilde nefes almaya devam ediniz.
Cihaz1 agarak kapsiiliin i¢inde toz kalip kalmadigini kontrol ediniz. Kapsiilde toz kalmigsa, 6., 7.
ve 8. basamaklari tekrarlayiniz.

9. Kullandiktan sonra kapsiil bélmesini a¢iniz, bos kapsiilii ¢ikariniz, kapsiil bélmesini kapatiniz
ve kapag tekrar takiniz.

[laci kullandiktan sonra agzimzi suyla iyice durulaym. Agzimzdaki durulama suyunu
yutmayin. Bu, agzinizda mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme riskini azaltacaktir.
Kapsiilleri, inhaler cihazinda saklamayin.

inhaler nasil temizlenir?

Inhalerinizi kesinlikle suyla yikamaym. Inhalerinizi temizlemek isterseniz kalan tozlari
uzaklagtirmak tlizere agizligin i¢ini ve digin1 temiz, kuru ve tily birakmayan bir bezle silin.
Inhaleri kuru tutun.

Unutmayin

+ BUDAROL kapsiilleri yutmayin.

» Sadece bu kutuda bulunan inhaleri kullanin.

» Kapsiiller, her zaman blisterde saklanmal1 ve sadece kullanilmadan 6nce ¢ikarilmalidir.

+ BUDAROL kapsiilii asla dogrudan inhalerin agizligina yerlestirmeyin.

+ Inhalerin agizligina asla iiflemeyin.

+ Inhaleri kesinlikle suyla yikamaymn. Inhaleri kuru tutun. “Inhaler nasil temizlenir”
boliimiine bakin.

+ Inhaleri kesinlikle pargalarina ayirmayin.

* Her zaman BUDAROL ila¢ kutusundan ¢ikan yeni inhaleri kullanin. Kutu igerigi bittikten
sonra inhaleri atin.

» Kapsiilleri inhaler i¢ginde saklamayin.

+ Inhaleri ve BUDAROL Kkapsiilleri kuru bir yerde saklayn.

Ilacimz1 kullandiktan sonra agzimz suyla iyice calkalayimmiz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzimzda bir mantar enfeksiyonu (pamukguk) gelisme olasih@im azaltacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

BUDAROL, 6 N mdan Ek{iﬁﬁk %%%EHF&%H&MMEMHMMH
Bak1 Q3

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW5 FyZW56 RQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:Https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiliksek dozlarda uzun bir
siiredir kullaniyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Eger BUDAROL’iin etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDAROL kullandiysamz:

Cok fazla BUDAROL kullanmigssaniz ya da bir baskasi yanlislikla sizin kapstllerinizi
kullanmissa, tavsiye almak i¢in derhal doktorunuza ya da bir hastaneye bagvurunuz. Tibbi
tedavi gérmeniz gerekebilir. Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gotiirtiniiz.

BUDAROL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BUDAROL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BUDAROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BUDAROL ile tedavinizi kesmeniz astim veya KOAH hastaliginizi kétiilestirebilir.

Doktorunuz size s6ylemedigi siirece BUDAROL kullanmay1 aniden kesmeyiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, BUDAROLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BUDAROL’iin kullanilmast sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Bazi seyrek goriilen yan etkiler ciddi olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, BUDAROL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hinlt1 ya da Oksiiriik ile birlikte nefes alma gli¢ligii,
e Dokiintii, kaginti, kurdesen (lirtiker), soluk almada veya yutkunmada zorluk,
e Bas donmesi ve/veya yiiz ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri
reaksiyonlari,
e Asirt halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inatg1 ishal (Bunlar bobrekiistii bezinin
belirtileri olabilir.), o o
segeDogrtfa 5310k A B A AR 12 SRR sis b siuiing . lmeslbalsizlik

ve/veya karmn bolgesinde kilo artis1 (Bunlar Cushing sendromu veya hiperadrenokortisizm

7/9



olarak adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir.),
e Bulanik gorme ya da gérmede degisiklikler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUDAROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (Bu yan etkiler her 10 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):
e Agiz ve bogazda mantar enfeksiyonlar

e Ses kisilmas1 ve bogaz tahrisi,

o Oksiiriik,

e KOAH’l hastalarda pndmoni (akcigerlerde enfeksiyon).

Yaygin olmayan (Bu yan etkiler her 100 kisiden en fazla 1’inde goriilebilir):
* Kaygi (Anksiyete),

* Depresyon,

e Katarakt,

* Bulanik gérme,

* Kas spazmi,

* Titreme (Tremor).

Seyrek (Bu yan etkiler her 1.000 hastanin en fazla 1’inde gortilebilir):
Cocuklarda ve ergenlerde yavas biiyiime,
Kemiklerin incelmesi,
Hiperaktif veya huzursuz hissetme,

Ozellikle ¢cocuklarda depresyon da dahil olmak iizere davranis sorunlari,
Kasintili dokiinti,

Morarma.

Sikhig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile siklig1 belirlenememektedir):
* Uyku problemleri,
* Endise hissi, asabiyet, asir1 heyecanlilik veya sinirlilik.

Bu etkilerin ¢ocuklarda goriilme olasilig1 daha ytiiksektir.

Bunlar BUDAROL iin hafif yan etkileridir.

Budesonid kullanirken asagidaki belirtilerden birisini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

* ates veya titreme

» mukus liretiminde artig, mukus renginde degisiklik

* artmig Oksiirlik veya nefes alma giicliigiinde artig

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.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyZW56Q3NRQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. BUDAROL’iin saklanmasi
BUDAROL'1i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BUDAROL, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDAROL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUDAROL’ii kullanmayiniz

Kutudaki kapsiiller bittiginde o kutudan ¢ikan eski cihazi atiniz ve her kutudaki kapsiilleri
ayni kutudan ¢ikan yeni inhaler cihazi ile kulaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :

ARVEN ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Balabandere Caddesi, Ila¢ Sanayi Sk. No:14
34460 Istinye - Sariyer/Istanbul

Uretim yeri :
SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ...... ... tarihinde onaylanmstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyZW56Q3NRQ3NRZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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