KI'SA ' RI' N BKLGKSK

1.BEKERK TIBBK | R} N;] N ADI
RE S P K Diacdir9/320mcgi nhal asogon i -1in t

2. KALKTATKF VE KANTKTATKF BKLEkKkKM
Etkin madde: Hast aya wul akan her doz (ajéz par-ase

fumarat di hidrat vie 320 mcg budesonid i-er
Hastaya wulakan 320 mikrogram budesoni d, 400
mi krogram formoterol fumarat dihidrat, 12 mikr

Yardémcé madde
Yar deémtaddel er i -1 n, 6. 16e bakénez.

3. FARMAS¥TKK FORM
Knhahaisyionetem blister
Bl isterlenebilen alu folyo i-erisinde beyaz

4. KLKNKK ¥ZELLKKLER
41Terap®tik endi kasyonl ar

Ast ém:
Astém semptomlarénén d¢gzeltil mesi ve kontro
hastal é] énendalvasamallel 8. basamaktan itibaren

Kroni k Obstr¢ktif Akcijer Hastaléje (KOAH):
For moterol, budesonid ile birlikte d¢gzenli
semptomlaré ve atak sékléejenée azaltmaktadeér.

4.2 Pozoloji ve uygulamak e k | i

Ast ém:

RE S P K DnA ¥ G inndaddelérin dozu her hasta- i ar kv e& dlea skti adldegjt & na e
belirlenmelidir. Bu durum, sadece tedaviye kombinasyob itkand éj énda dej i | ,
ay anmkerade@® Zn ¢ ndig ul mal &ambdinasyonhbeesptaa ja-t ienddoarkliar € n

d € Kk ébird @doz kombinasyonuna gereksinim duyarsggun dozda br>-agonist ve

korti kost erntar e preparatldeverilmalidir. R E S P K DnAb¥ dormu sadece

idame tedavisinde ul | anél ér . Sempt oenlenggz. der i ci tedavi (

¥ n e r dotlae:n

Eri kkinlvegz Gi@ngkeik kez 1 inhal agpoppmBiazé ha
kez 2 inhal mamalgnrz edbl@yg a¢/lngie | Kk u |l gyeeekebilir. ma s €
Adolesanlar (1217 y&): G ¢, n ili&ez 1 inhalasyon
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Hastad ¢ z eod lair ak hekim taraféndan &3l SoPKDAKI | e
dozuiles ¢ r d¢r ¢ | Meolzi diirt r e e ddehegminenk ¢ rs a anp 4 dtkdnb ialr &inj
end ¢ K@pkau | a kK € | ¥mad réedlé g K gok ile semptomatik kontroelde edildikten

sonra 1 nhal asy okortikgst#|ouiyd |ae r&loeh |tbheakd Bbaank d enenebi

Genel uygulamadagy ¢ n d & i kez kull aném i1l e sempt oml ar
sempt okloat & sl ¢¢erndgenr ¢ liebhielkmens i t ar ahéndaunz uh a sett |
bronkoeéili &t ¢ yaxé& naiseddoz ture edilerek | a ketkili end ¢ k doz,

g ¢ ntdkeldlozZRESPKDAYr ak kull aneéel abilir.
Ayré bir hezlée et kild@ bronkodil at©or kull ane

gtermektedir ve astém tedavisinin yeniden g

¢cocukl ar (6 64k yaeae @azasiendaki -ocukl arda kt
mevcuttur.

6 yakén alt B8omd&klinuydbaulkl agn:l i kesebl gavendamw
ke¢-¢k -ocuklar i -in °neril mez.

RESPKDsadéceRESPKDAYame tedavi deREBSPKID®&Nea nmea | &€ é
sempt oml ar & ig-iddimd ¢ kapHarmevchauw. i O

KOAH:
¥nerilen dozl ar:
Eri kkGe¢nndeer i ki kez 1r.inhal asyon uygul ane

Uygul ama kKekl: i

RESPKDAY] é€z vyoluyla inhalasyon «kKekIlinde kul
durul anmal éder .

Knhal asyon cihazé yoluyla nefes aleéndeéejénda
par -asé aracel effey |l al @drema ne venagml-il ¢gi m.e

Knhal asyon ci hazénén kull anémé doktor veya e

¥zel pop¢l asyonl ara ilikkin ek bilgiler:
Bebr/E&r acyigtemez | i i :

Karaci jkkerbwekmneaz |l i Ji RESPKRAY Lt a hlglindigaokture

Ancak budesonid ve fmoterol ik ge -3 &r asénda hepale elimnemet ab o
edil di klerinden, ajér karacijer sirozu ol anl

Pediyatri k pop¢l asyon:
6-11 yra&axs é&mdakkd wlrldeandamad ¢ kKdpamevcuttur.
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Geriyatri k pop¢l asyon:
Y alké | % z @blagereksinimleri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddelere veya B°l ¢m 6.10de | istelene
duyarl el éjé olanlarda kull anél mamal edeéer .

44 7z el kul |laanréém wuey a°rnél e ml er i

Tedavi sonlandérelacajé zaman, dozun azaltel
Hastal ar tedavi yi et ki si z bul dujunda y a da
akéeldejénda tébbi yardém almamae¢leldiey. (B&zl é
bronkodilat®°rlerin kullanéménén artmaseé, al t
tedavisinin yeniden dejerlendiril mesini ger
k°t¢l ekmesi, hayat & tashdi tacadenol kairrakd urewdmduar
ge-iril melidir. Bu durumda kortikosteroid te
bir korti kosteroid veril mesi ya da bir enf e

bulundurul mal édeéer .
Hastalar&k ur t ar éicléa -ihngtwmadze@man yanl ardnpdd emunled n dlu

Hastalar,asemptomatik olshile R E S P K [dAnYe dozunu doktorufn e r a&iejkiihérd e

géskul | anmal aré gerekti ] konusunda bilgilend
Tedavi kesil eme] gi deam&kn ad@du €l mas é °neril
kesil memel i dir. Astém semptomlaré kontrol a
yavack yavack azalteéel mase d ¢ Kheansét! adl bazreéennt i dkdn
kontrol edi | BSPIKDANEéMhiI ckitk.i | R en d¢ke¢gk dozt
Pozoloji ve uygulama «xekli).

RESPKDAY tedavisine alevlenme sérasénda veye

olarak k°tg¢,l eken astém var iise baklanmamal ed
RESPKDAY il e taesdtaévml as éirlaiskéknidlai, advers et kil
Hastalardan RESPKDAY il e tedaviye devam et me
astem semptomlar é kontr ol alteéna al énamazs
istenmelidir.

Bronkodila t © r °ncesdajdeer i FEVNng®°r ¢l en nor mal e gor
bronkodil at °r 1 dseojnerais é Adag?® rFElIVen nor mal e gor e
hastalarda RESPKDAY ile il gili kKl inik -alékm
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Knhal asyon yoljueyrl at eudyagvuillaenradne doil duj u gi bi,

soluk al ép vermede ani bir artéxk ile birlikt
paradoksi kal bronkospazm ge-irirse, der hal

dejerl meldi rve gerekirse bakka bir tedaviye g
et ki | bir inhale bronkodilat®re yanét verir

Uzunre $zel lyi¢kklsdozda inhalasyon yoluyla herhangi bir kortikosteroid

kul | aneéel digggm&netider g°r ¢ |. eBui ktkilerin g°r ¢ lomheas él ej & o]
korti kosteroidl eOFkuwa lesistereik ettldlerhCau shz dgbs sendr
Cushi ng ben zadrenalb a®szkegH-l lickalk ¢ mar da ve yetijkik,j nl e
kemi k miner al yojunl uj undlaha zmd dniar, &ladraalk ki ¢
veya ©psikomotor hi peraktivite, uy ku bozukl
kapsayan dawir(a®nze«lslailk leekkdocuB? hgthal. 8) .

Kemi k vy og zuenpotamsyel etkiler> z el | i k teg ¢ k gaadakorskgsteroid

kullanan ve birlikte osteoporoz riska kt T mlk@ryian hza®snh¢gd b arntdid ufgfmal €
Kihal asyon yard ubyd de kaid il ca nigll € a ly @anmp mdc a1 kd @ ldg@mk s ¢
ortalama 400nikrogram( ° | daoz)lveyay et i K ki nk 80nmikegranfen l-¢, 1) ¢ doz
dozun kemi Kk mi o 2 e @& belirgired])i unleutjkui si mi°rst et mad €|
RESPKDhAldhéyi¢c k sek | agr & gikieemeilik k bilgi yoktur.

Daha® ncekstemi k steroid tedavi si nedebylel e ad
hastalaRESPKDAWYavi si ne al énérken dikkatli ol unm:

Kkhhal asyonla al énan budesoni d t edaimiesazani n ya
indirmesidir, ancak oral steroid tedawideni n hal asy o n enhlastatawzunszamare g e -
adrenal yet mezl ieky ar iod kditali stefioid tedawsr kesldikiera somra

iyilekme wuzun s¢rebiliral édruannebduedd reo siindh atl eadsa
edil en or al steroide bajémlé hastalar uzun
ol abilirler. Bu gi bi durumlarda HPA axis fon
Y¢é¢ksek dozl arda emhiale knouni Egsekroi dlzel | i kI
dozlarla tedavi, klini k a-édan ©°neml. adren
enfeksiyonl ar gi bi stres durumlarénda veya
sistemikkortikosteroidt e d av i s i dekenegl mel i dior . Steroid d
krizleri teti kleyebilir. Ak ut adrenal kriz
belirsiz olabilir, ancak anoreksi, abdominal ajamé e, ki |
kusma, bilin- seviyesinde azal ma, n°bet, hip
Knhal e budesonid ve destek ol arak kull anél an

Or al tedaviden RESPKDAYOe geletigRegneigmiede
egzema ve kas eklem ajrésé gibi genel ol ar ak
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Bu durumlar i-in °zel tedavi bakl at &l mal édé
kusma ol ukmasé h alglukokibodikostegomlenteK i dyeent ew sp lzee lbea mme
B°yl e durumlarda or al gl ukolhot t ede@ikeliieas @i d do

Hastal ara, bd] gepamudd-ojuka ma ki ni i aidamédbzanaheré
inhalasyonundan soneaj € z | a r-én & ad tajntad laereme | i di r

RESPKDAYe itrakonazol voee, - it ohYaPv3iked bivilkayhai bd it °
kull anél mamal edeéerg¢ r(;BikdeetrkidnléexrDig eéek O kt pekbbhm! e r i
Bunun m¢ mk oh madéj ar dai,r enantl kai- 1l eakr € n uygul as@mal ar ¢
m¢ mkginduj u kadar wuzun ol mal edeér .

R E S P K Diitotoksikoz, feokromasitoma, diabetes mellitus, tedad i | nhgpokalemi,

hi per tr oltfi kardiyonrbyspatr, gdiyopatik subvalvular aortstenozy ki ddet | i
hipertansiyon, anevrizma ey a i s kemi k ierdénii ya ddkasyeamepgp &) j it agi
ajeéer kaldcedirydhasdlad ej & ol anl arda di kkatl. kKul I

QTcar al 2 4 mestalardR ESPKRAY | anér bémndiiak leatelrTc- For mo

aral ejéenén uzamaséna neden ol abilir.

Akti f ya dat ¢ppeesikfes$@mbainjuenr yol | ar énda olaBnungal
hastal ar da, i nhal asyonla kull anél arnenilear t i ko:
dejerlendirilmelidir.

Y ¢ k sdaoxla br-agonist tedavisi, ciddi hipokalemi ils o n u - | .a a-a@bnistleninr
hipokalemiye neden olameya ksantint ¢ r ev | er i , retikler rgibiihidokademik v e di
et ki yi art arthiarrildiakjteer k-agbangt masién dkisinisé hi g
arteéerabilir. Hi pokal emi dy§amkskeeknk ektaml abhékEE
bronkodilaat 1 er i n kul |l anél déjé stabil olrskdgnnan ast
artabil ece]j i akut ajeéer ast ana® zdlkatg Stariimesk i n  ar
°neri |l mektredurumlarda Barum tpgasyurd ¢ z e y | dikkatlen izlenmesi
°neril mektedir

B¢t boragoni stl erde ol duju gi bi, d¢zeyydlbderaii ks &€ k a

izlenmelidir.

Sistemik ve topikal kortket er oi d kul |l anémé il e g°rme bozul
g°rme veya dijer g°rme Dbozukl ukl aré gi bi S ¢
korti kosteroidlerin kullanéméndan sonra rapo
veyame ke z i ser®°z korioretinopat:i (CSCR) gi bi
i -in bir g°z doktoruna sevk edil mel eri d¢ Keén
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Pediyatrik pop¢l asyonl ar

Knhale kortikosteroidler il e uzun s grakel i t €
geré¢nt gl enmesi °nerilir. Ejer b¢yé¢mede yavack
dozunu et kil astem kontrol ¢n¢g devam ettire
yeni den dejerlendirilmelidir. Ayr ama,néma st
ger¢nmesi °nerilebilir.

Uzun vadel: -al ékmal ardan el de edilen sénérl
ve adol esanlarén -ojunun sonu-ta erikkin he
Bununla birliktealkagleangeé-tbarkazak manol abil i

KOAH hastalarénda pn° moni

Kortikosteroid i-eren inhale ila-I|lareée alan
pn° moni dahil pn° moni Il nsidansénda arték g°.
ri skindethat ékblbbonmaktader, ancak bu durum
gesteril memicktir.
Kortikosteroid i-eren inhalasyon preparatlar
i -1 farkléleklaré i-in kesin klinik kaneéet bu
Hekimler, KOAH hast al ar énda ol asé pn°moni gel i Ki
°czelllikleri il e KOAH semptomlarénén alevl e
di kkatli ol mal eder .
KOAH hastal aréndaki pn° moni ri sk, f aktkrkl evréic
kitle indeksi ve kiddetl:i KOAH bul unmaktadeér
45Di Jjer tébbi cremlwe diljeeret &ti Kielkemnl m keki ||
Farmakokinetike t ki e ki ml er
X CYP P4503A4 ile metabolize olan maddel er (
posakona o | kl aritromisin, telitromisin, nef
(ritonavir)) budesonidin plazma d¢zeyl eri
kull anéméndan Bkrmurenélgmklsadéeal madej] é dur um
budesonidin kulla@ mé ar aséndaki zaman aral éjé& m¢mk

G¢ - C¥P3A4 i n h irldrini kllanan hastalardaRE S P KD
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