KULLANMA TALIMATI

BECDAY 100 mcg inhalasyon igin 6l¢iilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

o Etkin madde: Inhalasyon igin her bir doz 100 mcg beklometazon dipropionat
icermektedir.

e Yardimci maddeler: HF A 134a, Dehidrat Alkol igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsmniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullarmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda;
1. BECDAY nedir ve ne icin kullanilir?
2. BECDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BECDAY nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BECDAY’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.




1. BECDAY nedir ve ne i¢in kullanihir?

BECDAY, etkin madde olarak beklometazon dipropionat igerir.

Beklometazon dipropionat basitge steroidler olarak adlandirilan kortikosteroidler olarak
bilinen ilag grubuna dahildir. Streoidler akcigerlerde kiigiik hava pasajlarinin duvarlarinda
sismeyi ve tahrisi azaltan anti-inflamatuvar (iltihap giderici) etkiye sahiptir. Bu etkisi ile soluk
alma problemlerinin iyilestirilmesinde yardimci olur.

BECDAY inhalasyon ig¢in olgiili dozlu aerosol, her uygulamada 100 mikrogram
beklometazon piiskiirten 200 dozluk bir cihazdir.

BECDAY,

Astimin tiim basamaklarinda iltihabi gidermek, solunum yolunu genisletmek, belirtilerin
kontrollinti saglamak ve oral steroid ihtiyacini (solunum yolu hastaliklarinin alevlenmesinde
kullanilan ilaglar) azaltmak amagli kullanilir.

KOAH’ta (Kronik obstriiktif [tikayici] akciger hastali1) tek basina kullanilmas: nerilmez.

2. BECDAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BECDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e Etkin maddelerden beklometazon dipropionata ya da yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa

BECDAY’i ani gelisen soluk alamama ataklarimin tedavisinde kullanmayimiz. Béyle
durumlarda BECDAY yardimci olmayacaktir. Bu -gibi durumlar i¢in kisa etkili kurtarici

inhalerinizi kullanimz. Kisa etkili kurtarici inhalerinizi daima yaniizda bulundurunuz.

BECDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Tiiberkiiloz tedavisi gordiiyseniz veya goriiyorsaniz,

e Astimimiz kétiilesiyorsa, soluk alip vermeniz normalden daha hiriltili ise ve normale
gore daha fazla nefes darlif1 gekiyorsaniz, kurtarici inhaleriniz daha az etkili oluyorsa,
kurtarici inhalerinizden normalden daha fazla pufa ihtiya¢ duyuyorsaniz veya
kendinizi daha iyi hissetmiyorsamz doktorunuz steroid i¢in aerosol dozunuzu
arttirabilir veya steroid tabletleri verebilir veya tedavinizi tamamen degistirebilir.

Gogslinlizde enfeksiyon varsa, doktorunuz antibiyotik regete edebilir.



e Steroid tablet tedavisinden inhalasyon ig¢in dlgiilii dozlu aerosole gegis sirasinda,
gOgsiiniiziin  1yilestigini  hissetmenize ragmen, kendinizi genel olarak 1iyi
hissetmezseniz, dokiintli, egzema veya burun akintisi ve aksirma (rinit) gibi
durumlarla karsilagsaniz  bile doktorunuzun tavsiyesi olmadan tedavinizi

sonlandirmayiniz.

Eger uzun stiredir yiiksek doz inhale steroidlerle tedavi gériiyorsaniz, stresli zamanlarda
steroid tabletlere veya steroid enjeksiyonuna ihtiyag¢ duyabilirsiniz; 6rnegin, ciddi bir kaza
sonrasinda hastaneye kaldirilirken, cerrahi operasyondan 6nce, ani astim atag: sirasinda veya
gogiis enfeksiyonunuz veya ciddi bir hastaliginiz varsa. Doktorunuz ilave steroid tedavisine
ihtiyacimiz olup olmadifina karar verecektir ve ayrica steroid tabletlerinizi ne kadar siireyle
kullanmaniz gerektigi ve kendinizi iyi hissettiginizde steroid tablet alimmni nasil azaltacaginiz
konusunda sizi bilgilendirecektir.

Eger BECDAY’1 almis oldugunuz steroid tabletlerin yerine kullaniyorsaniz veya doktorunuz
steroid tabletlerinizin dozunu azaltiyorsa, doktorunuz ihtiyaciniz olmadigim séyleyene kadar,
steroid uyari kart1 tasimalisiniz.

Alkol tiiketiminden kaginmalisiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BECDAY’in yiyecek ve i¢ecek ile birlikte kullanilmasi
BECDAY in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emaziriyorsaniz ilacimizi kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.



Arag¢ ve makine kullanimi
BECDAY in igerigindeki beklometazon dipropionatin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi

oldugu bildirilmemistir.

BECDAY’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir. Normal dozlarda

etanoliin (alkol) miktar1 ihmal edilebilirdir ve hastalar igin risk tasimamaktadir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Tedaviye baslamadan ©nce, yakin zamanlarda regetesiz ilaglar dahil herhangi bir ilag
kullandiysamz veya hala kullanmaktaysaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger hastaneye gitmeniz gerekirse, ilaglarinizi ve spreyinizi mutlaka yaniniza aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BECDAY nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

BECDAY, sadece agizdan inhalasyon yolu (nefes yolu ile akcigerlere ¢ekme) ile uygulanir.
BECDAY’i daima doktorunuzun talimatlart dogrultusunda kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacimza danisiniz. Inhalasyon igin spreyi diizenli bir sekilde kullanmaniz

¢ok 6nemlidir.

Kendinizi 1iyi hissetseniz bile doktorunuza damigmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

Tedavinizi aniden sonlandirmayiniz.

BECDAY ile tedaviniz sirasinda doktorunuz basit nefes alip verme testleri ile astiminizi
diizenli bir sekilde kontrol etmek isteyebilir. Zaman zaman doktorunuzun kan testi yapmasi

gerekebilir.



Tedaviye baglangic dozunuz astiminizin siddetine bagli olarak doktorunuz tarafindan
kararlagtirilacaktir. Dozunuz asagida verilen dozlardan daha yiiksek olabilir. Doktorunuz

semptomlarinizin kontroliinii saglayan en diisiik dozu regete edecektir.

BECDAY ile tedavi baslangi¢ dozunuz hastaliginizin siddetine bagl olacak ve doktorunuz
tarafindan belirlenecektir. Dozunuz asagida belirtilen dozlardan daha fazla olabilir.
Doktorunuz astiminizi kontrol eden en diisiik BECDAY dozu ile sizi tedavi edecektir.
Asagidaki durumlarda daima uygun bir hava odacig kullanilmalidir.

e (Ginlik toplam 1000 mcg veya daha fazla doz alan 16 yas ve iistii ergenlere ve
yetiskinlere  BECDAY uygulanacagi zaman daima uygun bir hava odacif
kullanilmalidir.

e BECDAY, recete edilen doza bakilmaksizin gocuklarda ve 15 yas ve altindaki

¢ocuklarda kullanilacagi zaman daima uygun bir hava odacigi ile uygulanmalidir.

BECDAY 50 mcg inhalasyon i¢in dl¢iilii dozlu aerosol
Baslangi¢ dozu:

Yetiskinler ve yaslilar i¢in: Giinde iki kez 200 mcg (4 pui)
Cocuklar igin: Giinde iki kez 100 mcg (2 puf)

Genellikle giin i¢erisinde alinabilecek en yiiksek doz
Yetiskinler ve yaslilar i¢in: 800 mcg (16 puf)
Cocuklar igin: 400 mcg (8 puf)

Toplam giinliik doz giin igerisinde 2, 3 veya 4 doza béliinebilir.

BECDAY 100 mcg inhalasyon i¢in 6lgiilii dozlu aerosol
Baslangi¢ dozu:

Yetiskinler ve yashlar i¢in: Giinde iki kez 200 mcg (2 puf)
Cocuklar i¢in: Glinde iki kez 100 mcg (1 puf)

Genellikle giin igerisinde alinabilecek en yiiksek doz
Yetiskinler ve yashlar igin: 800 mcg (8 puf)
Cocuklar i¢in: 400 mcg (4 puf)

Toplam giinliik doz giin igerisinde 2, 3 veya 4 doza béliinebilir.



Ilacin etkisini gostermesi birkag¢ giin alabilir. Ilacimzi diizenli olarak kullanmamz ¢ok
Onemlidir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.
Tedavinizi aniden sonlandirmayiniz.

Cocuklarin veya elleri kuvvetsiz olan hastalarin iki eli ile birlikte spreyi tutmalar1 spreyi
kullanmalarim kolaylastirabilir. Iki isaret parmagimz spreyinizin iist kisminda ve her iki basg

parmaginiz agizligin altinda olacak sekilde iki eliniz ile birlikte spreyi tutabilirsiniz.

Nefes almaya bagladigimzda spreyi kullanmakta zorluk ¢ekiyorsaniz, uygun bir hava odacigi
kullanabilirsiniz. Hava odacig1 ile ilgili doktorunuza, eczacimza veya hemsirenize

danisabilirsiniz.

Daha kiiglik ¢ocuklar spreyi diizgiin bir sekilde kullanmada zorluk yasayabilir ve yardima
ihtiya¢ duyabilirler. Yiiz maskesi ile birlikte uygun bir hava odacigi kullanimi 5 yasin
altindaki g¢ocuklarda yardimeci olabilir. Eger bu tiir zorluklar ile Kkarsilasiyorsaniz,

doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza damsimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin dogru kullanimi doktor veya eczaci tarafindan size gosterilecektir.
Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullandiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimzin kontroliiniin saglanmasi igin BECDAY inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde ve size regetelendigi gibi kullanmalisiniz.

llag, agizligin da dahil oldugu plastik gévde igerisinde basingli bir tiipte yer almaktadur.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimati igin bakiniz ekli talimat.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim i¢in “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” bsliimiine

bakiniz. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda maksimum giinlikk doz 500 mcg’1 asmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yagslilarda 6zel bir kullanim yoktur. Yetigkinler i¢in dnerilen dozlar kullanilabilir.



Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.
Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasi gerekli degildir.

Eger BECDAY'in etkisinin ¢ok giiglti veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BECDAY kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BECDAY kullandiysaniz miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz kaninizdaki kortizol seviyelerini kontrol etmek isteyebilir,
bu nedenle kan 6rnegi alinmasi gerekebilir (kortizol viicudunuzda dogal olarak mevcut olan

bir steroid hormondur).

BECDAY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BECDAY’i kullanmay1 unutursaniz
BECDAY’i kullanmay1 unutursamiz unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal

zamaninda alarak devam ediniz. Size sdylenenden daha fazla puf almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

BECDAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

BECDAY ile tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BECDAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, BECDAY’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar: Dokiintli, kurdesen, kasinti, deride olusan kizariklik, gozlerde,
ytizde, dudaklarda ve bogazda sisme, solunum belirtileri (nefes darlign ve/veya
bronslarin daralmasi) ve ani alerjik tepkiler (anafilaktik/anafilaktoit reaksiyonlar)

Nefes darligi, solunum sikintisi (paradoksikal bronkospazm)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklasma, asir1 killanma ve 6zellikle
bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi belirtileri ile goriilen bir hastalik (Cushing
sendromu)

Cushing sendromunda goriilenlere benzer dzellikler (Cushingoid 6zellikler),
Bobrekistl bezi baskilanmasi (adrenal siipresyon),

Cocuk ve ergenlerde biiylimede gecikme,

Kemik mineral yogunlugunda azalma,

Goze perde inmesi (katarakt),

G062z i¢i basincinin artmast (glokom),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Ag1z ve bogazda pamukguk,

Endise,

Uyku bozukluklan,

Asir1 ve yogun etkinlik ya da hareketlilikte olma durumu (hiperaktivite) ve uyaranlara
karst asir1 duyarli olma durumu (irritabilite) dahil davramis degisiklikleri (genelde
¢ocuklarda),

Ses kisiklig1,

Bogaz tahrisi



Bazi hastalarda BECDAY’in kullanimini takiben ses kisiklif1 ve bogazda tahris meydana

gelebilir. Bu gibi durumlarda inhalasyon sonrasinda agzinizi su ile ¢alkalayiniz.

Bunlar BECDAY ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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.

S. BECDAY’in Saklanmasi

BECDAY'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BECDAY’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimmiz. Direkt giin 1sigindan ve
donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak

tutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BECDAY'i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BECDAY’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel :08502012323
Faks : 0212 482 24 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr



Uretim yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 02.11.2012 tarihinde onaylanmustir.

10



Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman ¢alisip ¢alismadigini test ediniz. Agizlik
kapagim1 bagparmaginiz ve parmaklarimiz ile yanlardan hafifge sikarak ¢ikarimiz ve g¢ekip
ayiriniz.

Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallayimz, agizligi kendinizden uzak tutunuz
ve havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipii bastiriniz. Inhalasyon spreyinizi bir hafta veya
daha uzun siire kullanmadigimizda agizlik kapagini ¢ikarmalisimz ve bosluga iki kez sikim
yapmalisiniz.

Inhalasyon spreyinizi kullanacaginiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.

1. Ik resimde gosterildigi gibi afzhk kapagim g¢ikarimz. Agizligin temiz oldugundan
emin olmak igin i¢ini ve disin1 kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan &nce iyice ¢alkalayimz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmagmz agizhgmn altinda, inhalasyon spreyinizin

tabaninda olacak sekilde dik tutunuz.

4. Agizlig dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarimzi sikica kapatimz.
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5. Agzimzdan yavag ve derin nefes aliniz ve aym anda bir puf doz bosaltmak i¢in

inhalasyon spreyinizin st kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizhig

agzinizdan ¢ikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin iist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alumi arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 2-6.
basamaklart tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzinizi su ile g¢alkalaymmz ve tiikiiriniiz. Bunu yapmaniz agzimzda
pamuk¢uk olusumunun ve ses kisikhiginin Onlenmesine yardimci olmak igin
onemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizligin kapagini hemen kapatimz. Agizhk
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine

oturmuyorsa, agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢c uygulamayiniz.

Eger spreyin ilist kismindan veya agzimizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.
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Inhalasyon spreyinin temizlenmesi
Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.
1. Agizlik kapagini ¢ikarimiz.
2. Tipii plastik govdeden ¢ikarmayimiz.
3. Kuru bir bez veya kumas ile agizligin igini ve disim ve plastik govdeyi siliniz.
4. Agizlik kapagim dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek igin ¢ok fazla gii¢

uygulamayiniz.

13



