KULLANMA TALIMATI

INFLACORT® inhaler 50 mcg
Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde:
Her 6l¢ilt doz 50 mikrogram mikronize budesonid icermektedir.

o  Yardimci maddeler:
Oleik asit, absoli etanol ve 1,1,1,2-Tetrafloroetan

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd 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 daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFLACORT nedir ve ne icin kullanilir?

INFLACORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INFLACORT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFLACORT un saklanmast

g E

Bashklar yer almaktadir.
1. INFLACORT nedir ve ne icin kullanihr?

INFLACORT, &lgiilii doz valfli tiipii (200 doz) ve inhalasyon cihazi igeren ambalajlarda
bulunur. Her 6lcult doz 50 mikrogram budesonid igerir.

INFLACORT iltihap giderici ilaglardan bir gesit steroid olan budesonid adli etkin maddeyi
icerir. Astim, kronik bronsit (bronslarin i¢ yilizeyini 6rten mukozanin siiregen iltihabi) ve
amfizem (akcigerlerin, hava peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal
olarak genislemesi) gibi solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

Astimin tiim basamaklarinda iltihap giderici, brong genisletici, belirtileri kontrol altina almak

ve agizdan alinan (yutularak) steroid ihtiyacini azaltmak amagl kullanilir. Amfizem ve kronik
bronsit hastalarinda tek bagina kullanilmasi 6nerilmez.

1/10




2. INFLACORT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INFLACORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Budesonid ve/veya firiiniin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarl iseniz veya alerjiniz varsa

e Status asmatikus adi1 verilen siirekli gdzlenen astim nobetleriniz varsa INFLACORT u
kullanmayiniz.

INFLACORT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e INFLACORT ile tedaviniz sirasinda bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap
olusturan mikrobik hastalik) yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates
seklinde ortaya cikabilir),

e Hinlti veya goOgsiiniizdeki sikisma hissi olmak {izere astiminiza ait belirtiler kotiiye
gidiyorsa,

e Ilacimiz1 doktorunuzun kontrolii disinda normalden daha sik kullaniyorsaniz,

e INFLACORT ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bag donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

e Vereminiz varsa ya da gegmiste verem tedavisi gordiiyseniz,

e INFLACORT ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo artisi,
mide bulantis1 yasarsaniz,

e Karaciger hastalifiniz varsa,

e Virlis ya da mantar kaynakli solunum yollar1 hastaliginiz varsa veya itrakonazol,
ketokonazol gibi mantar enfeksiyonlarini dnlemeye yonelik ilag kullaniyorsaniz,

e Es zamanl olarak kortizon igerikli oral tedavi goriiyorsaniz,

e INFLACORT’u ani gelisen nefes darlig1 nobetini tedavi etmek igin kullanmayiniz. Bunun
i¢in size baska bir ila¢ verilmis olacaktir.

e Agizdan alinan iltihap giderici ila¢ (Oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz tedavinizi
aniden kesmeyin.

e Doktorunuz INFLACORT tedavisine basladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.

e Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iliskin testler yaptirabilir.

e G0z, burun, bogaz ya da akcigerlerle ilgili bir sorununuz varsa,

e Size cerrahi bir miidahale yapilmasi planlaniyorsa ya da ciddi bir enfeksiyon varligi
mevcut ise,

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Budesonid inhaler sadece sizin solunum yollar1 hastaliginiz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz. Inhalerinizi asla
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baskasina vermeyiniz. Ayrica doktorunuz sizden steroid kullandiginiza dair steroid uyar karti
tasimanizi isteyebilir.

Inhaler steroidin baska bir ilaca ek olarak verildigi (siiregen) kronik bronsit ve amfizem
gibi solunum yolu hastaliklar1 bulunan ileri yas hastalarda pnomoni (akciger iltihabi)
riski artabilmektedir.

iNFLACORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INFLACORT un yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFLACORT gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Baska ilaglarda oldugu gibi, ilacin hamilelik sirasindaki kullanimi, sadece beklenen yararin
karnindaki bebek tizerindeki riskten yiiksek oldugu kosulda g6z oniinde bulundurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonidin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iligkin yetersiz/sinirlt bilgi mevcuttur.

Baska ilaglarda oldugu gibi, ilacin emzirme dénemindeki kullanimi, sadece beklenen yararin
bebek lizerindeki riskten yiiksek oldugu kosulda goz oniinde bulundurulmalidir.

Ara(; ve makine kullaninm
INFLACORT un ara¢ ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

iNFLACORT’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
INFLACORT az miktarda - her 50 mcg’da 100 mg’dan daha az - etanol (alkol) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Budesonidin astim, kronik bronsit ve amfizem tedavisinde kullanilan hi¢bir ilagla etkilesimi
gozlenmemistir. Ayrica budesonid diger ilaglarla birlikte kullanildiginda, genellikle herhangi
bir soruna neden olmaz. Ancak ketokonazol, itrakonazol gibi bazi mantar hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar ile INFLACORT’un birlikte kullanilmas:1 halinde
INFLACORT un kandaki seviyesi artabilir. Birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Mide rahatsizliklarinda kullanilan simetidin agiz yoluyla alinan budesonidi hafif diizeyde
etkiler. Bu durum klinik agidan 6nemsizdir.
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Cesitli kalp rahatsizliklarinda kullanilan amiodaron ile birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFLACORT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

INFLACORT’u her zaman doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullanimz. INFLACORT,
inhalasyon yolu (solunum yolu) ile kullanim igindir. En uygun yanit elde edebilmek icin
INFLACORT diizenli olarak kullanilmalidir.

Doktorunuz INFLACORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Nasil kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Ayrica ilacinizi doktorunuzun istegi diginda aniden birakmayiniz.

Hastaliginiz semptomsuz olarak seyredebilir, bu gibi durumlarda doktorunuz uygun gordiigii
takdirde korunma amagcli ilaca devam etmeniz gerekebilir.

Astim:

INFLACORT un etkisi genellikle ilk kullanimdan sonraki 24 saat iginde ortaya ¢ikmaktadir.
Maksimum etkinin olugmasi 1-2 hafta veya daha uzun surebilir.

Astimli hastalarin daha &nceki tedavilerine bagli olmak iizere INFLACORT un baslangi¢
dozu giinde 200-400 mikrogramdir. Eger giinde tek doz uygulanan INFLACORT astim
bulgularii (6kstiriik, hisiltili solunum gibi) énlemede yetersiz kalirsa giinliik doz artirilabilir
ve/veya boliinerek uygulanabilir. En fazla alinacak doz giinde toplam 1.600 mikrogramdir.

Idame doz hastaligin siddetine gére doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Amfizem ve kronik bronsit:
Bu hastalik i¢in 6nerilen doz giinde 2 defa 400 mikrogram’dir.

Onerilen dozlarin iizerinde uygulanan budesonid tedavisinin etkililigi ve giivenliligi
gosterilmemistir.

Doktorunuz ya da eczaciniz soluma cihazinin kullanim1 hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

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

INFLACORT, ¢ok az miktarda ilacin uygulandig1 ¢ok dozlu bir inhalerdir.
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INFLACORT inhaler; ag1z yoluyla inhalasyon seklinde kullanilir ve inhalasyondan sonra agiz
su ile durulanmalidir ve galkalama isleminde kullanilan suyu yutmamalidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
parcasi araciligiyla derin ve giiclii nefes alinmasi 6nemlidir.

Inhalasyon cihazinin kullanimi1 doktorunuz veya eczaciniz tarafindan size gdsterilecektir.
Bebekler, kiigiik cocuklar, yaslilar gibi hareket kisitlilig1 nedeniyle inhalasyon sirasinda
koordinasyonunda zorluk yasayan hastalarda daha fazla terapotik yararlilik saglamak igin

budesonid inhalerin hazne ile kullanimi1 6nerilir.

Asagida verilen kurallar1 dikkatle izleyiniz.

-

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

~

2. Inhaler 20 saniye boyunca asag1 yukar1 kuvvetlice
calkalanir.

3. Nefes kuvvetlice disar1 verilir. A8z pargas1 agza
yerlestirilir. Ag1z pargasi etrafinda dudaklar sikica kapatilir.
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4. Agizdan derin bir nefes alinirken ayni anda madeni tlp
asagiya dogru 1 KEZ bastirilir.

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

6. Doktorunuzun 0nerisi ile ikinci piskiirtme kullanacaksaniz 2-5. adimlar tekrarlayiniz.
7. Inhaleri kullanildiktan sonra kapag1 tekrar agizlik iizerine yerlestiriniz.

Cihazin Temizlenmesi:
Agizlik pargast KURU ve temiz bir bezle silinebilir. Temizlik amaciyla su kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Astimli ¢ocuklarda 6nerilen dozlar asagidaki gibidir:

2-12 yas arasindaki ¢ocuklarda: boliinmiis dozlarda, giinde 200-800 mikrogram.

Orta siddetli/siddetli astimin goriildiigii ¢ocuklarda daha yiiksek dozlarda (200 mikrogram)
kullanilabilir ve giinliik total doz olarak 800 mikrogram budesonid inhalerin kullanildig1 doz
rejimi gerekebilir.

Inhale kortikosteroid dozu etkin astim kontroliiniin sagladig1 en diisiik doza diisiiriilmelidir.

2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda erigkinler i¢in 6nerilen dozlarda kullanilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu bulanan hastalarda diizenli olarak bazi testlerin
yapilmasi gerekebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz INFLACORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. lIyi
hissetmeye baslasaniz bile, doktorunuzun izni olmadan ilac1 birakmayiniz.

Eger INFLACORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLACORT kullandiysaniz
INFLACORT u her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz.

Budesonidin akut toksisitesi diisiik diizeydedir. Kisa bir siire icerisinde yiiksek miktarlarda
ilacin inhalasyonunu takiben olusan en biiyiik zararli etki hipotalamik-pitliter-adrenal (HPA)
(Hipotalamus-bobrek Ustl bezi Gzerine etki eden hormonlarin hipofiz bezinden salinmasi)
fonksiyonlariin baskilanmasidir. Bu durumda 6zel acil bir tedaviye gerek yoktur. Astimi
kontrol etmek icin dnerilen dozda INFLACORT tedavisine devam edilmelidir.

INFLACORT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFLACORT’u kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayi unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

iN FLACORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilac1 kullanmay1 doktorunuza danigsmadan aniden kesmeyiniz.

Doktorunuzun Onerisi disinda tedaviyi sonlandirmaniz, hastalifinizin siddetlenmesine ve
tedavinin aksamasina neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, herkeste goriinmese de, INFLACORT un iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
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Budesonid ile yapilan plasebo kontrollii klinik c¢alismalarda asagidaki yan etkiler
bildirilmigtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:
¢ Yutakta kandida (mantar) enfeksiyonu

Yaygin:

Okstirik

Bogazda tahris ve bogaz agrist

Ses kisiklig1

KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)*

Seyrek:

e Anafilaktik sok (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani
asir1 duyarlilik)

e Deride dokintu, ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca karsi
ciddi allerjiniz oldugunu gosterebilir)

o Dokinti

o Kontakt dermatit (temas sonucu olusan ciltte yangi)

e Urtiker (kurdesen)

e Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) ve bronkospazm (hava yollarinda
daralma) dahil olmak iizere erken ve gec asir1 duyarlilik yanitlari

Depresyon (ruhsal ¢okint)

Agresif (saldirgan) tepkiler

Sinirlilik

Huzursuzluk

Anksiyete (endise)

Psikoz (bir tlr ruhsal bozukluk)

Davranis degisiklikleri ve motor (fiziksel) aktivitede artis

Paradoksal bronkospazm (hava yollarinda daralma)

Yutma gii¢liigii

Deride morarma, eritem (deride kizariklik)

Bu yan etkiler seyrek olarak gorulir.
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Cok seyrek:

Katarakt (goze perde inmesi)

Hipokortisizm (bobrek iistii bezlerinin yetmezligi ile ortaya ¢ikan bir hastalik)
Adrenal baskilanma (bobrek iistii bezlerinin faaliyetlerinde baskilanma)
Glokom (goz i¢i basincinda artis)

Biiytime geriligi

Kemik dansitesinde (yogunlugunda) azalma

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:
e Metabolik degisiklikler

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

e Ates veya titreme

e Mukus Uretiminde artig, mukus renginde degisiklik

e Artmis Oksliriik veya nefes alma giigliigiinde artis

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. INFLACORT un saklanmasi
INFLACORT 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

INFLACORT’u 30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve valf asagi dogru gelecek sekilde
saklayiniz.

Direkt giin 15181indan 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 INFLACORT 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLACORT u kullanmayniz.
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Ruhsat sahibi:

BILIM iLAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. N0:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Laboratorio ALDO-UNION S.L.
Baronesa de Malda, 73-08950
Esplugues de LL.
Barselona-ISPANY A

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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