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KISA ÜRÜN BİLGİSİ 
 
1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI  
 
BUDERAT  400 mcg İnhalasyon İçin Toz İçeren Kapsül  
 
2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  
 
Etkin madde :  
Budesonid     0.400 mg  
 

 
 
Laktoz monohidrat    19.60 mg 
(İ   

 
 
3. FARMASÖTİK FORM  
 
İnhalasyon tozu içeren sert kapsüller  
İçerisinde ser est a şka eya an, no: 3 yutundaki -saydam sert jelatin 
kapsüller. 
 
4. KLİNİK ÖZELLİKLER  
 
4.1. Terapötik endikasyonlar  

ş  
 
4.2. Pozoloji ve uygulama şekli  
 

ğ  
 
Dozaj, kiş ş

ğerine 
geçirilirken, doz kiş  
 
Bronş  tedavisi:  
 
Yetişkinler  

ğ ş
ş - -

800 mikrograma eşdeğ Ş

ğ -   
 

ş  
ş
şdeğ



 
 
 

 
 

BUDERAT erişkinlerin 
İ  ğun inhaleri doğ ş

ğ  
 
6 yaş ğ BUDERAT  yaş

 
 

ğ ğ davisi:  
 

 
 ş  

 
BUDERAT reçete edilmiş  

şekli: Bronş ş
 

 
Uygulama şekli:  
BUDERAT, sadece  inhaler  
 

ğ
ça ğ

ğ
 

 
ş ş

 
 
İ ğ ğ ş ğ

 
 İ ğ ulaşacağ

 doğ  
 ğ

gerektiğ  
 

  
 

şkin ek bilgiler:  
 
Böbrek yetmezliği:  

ğ ş
edilmiş ş ğ u tür hastalarda sistemik maruziyetinin klinik 

ğiş ğ   
 

ğer yetmezliği:  
Karaciğer yetmezliğ ş
ağ ğ şiddetli karaciğer yetmezliği olan 
hastalarda BUDERAT  
edilmiş ş ğ şiddetli karaciğer yetmezliği olan 
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ğiş
değ  
 
 

ş r. 6 yaş
şdeğ

BUDERAT, erişkinlerin 
İ  ğ ş ğ  
 
6 yaş ğ BUDERAT  yaş

 
 

ş ş  
 
4.3. Kontrendikasyonlar  
 

 ş
aş  

 ğ  
 

 
 
İnhaler steroidin kombine edildiğ  ş hastalarda pnömoni riski 
artabilmektedir.  
 

ği  
ğ ğ

ğ
ğ

ğildir.  
 
Eşlik eden durumlar  
Sessiz seyreden akciğe

 
Bronş ğ

ğ  
 

 
BUDERAT dozunda ş

ğ
 

 

 
 

ştiğ
ğ ş temasa 
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ğ ş 
şünülmelidir.  

 
 
Paradoksal bronkospazm  

şmesi durumunda BUDERAT inhalasyonu 
ş ğiş

 
 
Sistemik etkiler  
İ ğinde, 

 

ği, kemik 
mineral yoğunluğ ş

ş
etkin ş

sağ ğ ş  
 

 

 
şlama olduğu 

şekilde 
sağ ğ şük doza indirilmesi ama

şünülmelidir. Yetişkinlerde 
ulaş ş
iliş  

ştir.  
 
Eş  
BUDERAT  ğ

ş
 

 
Tedaviye steroidler ile başlayan hastalar  

 Aş şiyal mukus 
ş ş

 
 
Steroide bağ  

Yaklaş
ğin 

, şdeğ mümkün olan en düşük düzeye 
indirilmelidir. İ BUDERAT ile 
değ şça kesilmelidir.  
 



 
 
 

 
 

ğ ş
ğundan emin olmak için sistemik 

-pitüiter-
ğ

ş
istemik 

ş
ğ

ş  
 
İlave önlemler  

ğ
ştiği takdirde, çoğ eksiyon, BUDERAT 

 
 

 
ş

ş  
 

 
BUDERAT kapsülleri, inhalasyon ş

ş ş ğunluğu 
şkilendirilmemiştir. Sağ ş BUDERAT 

doğ ğer BUDERAT reçete 
solunumunda düzelme yaş ğ ş BUDERAT 

ğ  
 
Ka ği 
ya da glikoz-
gerekir.  
 
 
4.5. Diğ şimler ve diğer etkileşim şekilleri  
 
CYP34A inhibisyonu yapan ajanlar  
 

ğ ğ
ş

ğ
ğ  

ğ
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onu yapan ajanlar  
ş

ş
 

 
şkin ek bilgiler  

Özel ş ş ştir.  
 

 
ş ş ştir.  

 
 

 
Genel tavsiye  

 
 

ğ nlar/Doğ  
ğ  

 
Gebelik dönemi  

lmazsa, oral glukokortikosteroidlerin yerine, düşük 

 
 
Laktasyon dönemi  
İ  ş

ş
ulaş ş
BUDERAT n laktasyon ğini düş

 
 
Üreme yeteneği / Fertilite  

 
 

 
BUDERAT, araç ma yeteneğini etkilemez.  
 
4.8. İstenmeyen etkiler  

sistem or ğ
ş

aşağ ş i de 
 

≥ ≥ ≥
seyrek (≥
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nlar  
 

Ağ -  
 
 
Bağ ş  
Seyrek:  
Aş ş

 
 

 
Seyrek:  
Adrenal 

ği.  
 

 
Seyrek:  
Depresyon, huzursuzluk.  
 

 
Sinirlilik.  
 

 
Seyrek:  
Katarakt, glokom.  
 
Solunum, göğ  

 
Öksürük.  
 
Seyrek:  

ğaz iritasyonu.  
 
Kas- ğ  
Seyrek:  
Kemik mineral yoğunluğunda azalma.  
 
Pazarlama son  
Aşağ BUDERAT ile edinilmiş

ş ğ
ldirilmiş olduğ şekilde tahmin 

 
 
Bağ ş  

ş] aş   
 

 
ş değişiklikleri (ağ
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ş şu 
ş  

 
 
Ş  

ş  
taş  
olanak sağlar. Sağ ğ ş  

eposta:  
 
 
4.9. Doz aş  
 
Budesonidin akut toksisitesi düş

ş -pitüiter-adrenal 

BUDERAT   
 

ğ  
ğ

 
 
5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER  
 
5.1. Farmakodinamik özellikler  
 

s akciğ ğ
Glukokortikoidler  

 
 

ğer inhale glukokortikoidlerde olduğu 
ş

ğ
ş

ğ ğ
ğ

ş aş ğ ğ  
 
5.2. Farmakokinetik özellikler  
 
Genel özellikler  
 
Emilim:  
Akciğere ulaş  ş
hemen sonra plazmada en yüksek konsantrasyona ulaş
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Karaciğ
ğ

ğ ğ BUDERAT 
 

 
 
Dağ  

ğ ğ
- ğ ğ

klaş -
ğin maruz kalacağ ş

olacağ ğ  
ş

ş ş
geçmektedir.  
 
Biyotran  
Budesonid akciğ ğ ğ

- -
 

 
ğ

 
 
Eliminasyon:  
Radyoiş
yaklaş İnhalasyondan sonra idrarda 
16- -hidroksiprednizolon tespit edilmiş ş  
 

Eliminasyo ş  
 
Doğ ğrusal olmayan durum:  
Doğ ğrusal olmayan duruma iliş  
 

 
 
Karaciğer yetmezliği:  
İ ği, karaciğer yetmezliğ ş ş

sağ ğ ş ğer 
yetmezliğ onidin sistemik maruziyet üzerinde az etkisi olduğ ştir.  
 

ği:  
ğ ğ ş ş

idrar yoluyla 
ş ğ ğ

ş ğ  
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ği ş ş ğer inhale 

ş ğ ğ
edilen klirensin, yetiş ş ğ  
 
 
Geriyatrik popülasyon:  

ği yaş ş ş ş
şkinler 

ile karş ş ğ  
 
 

 
ğ ş  

 
şmalar:  

BUDERAT ile şma gerçekleştirilmemiştir.  
 

 
 

 Toksisitesi  
ş

ştir.  
 
Mutajenisite ve Karsinojenisite  

tajenik potansiyele sahip 
ğ ştir.  

 

ğ ğ ş
şka steroidleri (predn ş

ş ş lduğ
edilmiştir.  
 
Üreme toksisitesi  

şama yeteneği ü
şanlardaki teratojenik 

ğ
desonidin insanlarda 

ğine iliş

ş  
 

İK ÖZELLİKLER  
 

 
Laktoz monohidrat.   
Jelatin kapsül içeriği: Jelatin ğ  
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Bilinen geçimsizliği yoktur.  
 

 
 ay  

 
 

ğ  
 

ğ ği  
 

 
ş ğer özel önlemler  

ş ğ
ğ

edilmelidir. 
 

ş Şehircilik 
ğ   

 
İ

ş
ğ

sonra ağ ğ ş ğ
ğu, ağ şayacağ ğ

ğ  
 

 
İBİ  

 
A İ Ş. 
Kağ İ  
 

 
 

  
 
9. İ İ İ İLEME TARİ İ  
 
İlk ruhsat tarihi:   
Ruhsat yenileme tarihi: -  
 

İLENME TARİ İ 


