KULLANMA TALIMATI

BUDENOFALK® 3 mg enterik kaph mikropellet iceren kapsiil
Agrizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg budesonid igerir.

Yardimct maddeler: Povidon K25, laktoz monohidrat, sukroz, talk, musir nigastasi,
metakrilik asit metil metakrilat kopolimeri (1:1) (Avr. Far.) metakrilik asit metil metakrilat
kopolimeri (1:2) (Avr. Far.), amonyum metakrilat kopolimeri tip B, amonyum metakrilat
kopolimeri (tip A) (=Eudragit L, S, RS ve RL), trietil sitrat, titanyum dioksit (E171), saf su,
Jelatin, eritrosin (E127), demir (ILIII) oksit (E172), demir (III) oksit (E172), sodyum lauril
siilfat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa litfen, doktorunuza veya eczacimiza damginiz,

* Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu ralimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDENOFALK® nedir ve ne icin kullambr?

BUDENOFALK®’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOFALK® nasul kullamiir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BUDENOFALK® in saklanmast

O NSNS

Bashklar: yer almaktadir.
1. BUDENOFALK® nedir ve ne icin kullanilir?

» BUDENOFALK® beyaz yuvarlak pelletler igeren pembe kapsiildiir. Etkin madde olarak
budesonid igerir. BUDENOFALK®; “lokal kullamlan kortikosteroidler” olarak
adlandirilan “intestinal anti-inflamatuvar™ grubuna dahil bir ilagtir.

e BUDENOFALK® iginde 10 kapsiilliik blister bulunan, toplam 50 ve 100 kapsiil igeren
kutularda kullanima sunulmaktadir.

BUDENOFALK® ;
- Ince bagirsagin (ileum) bir boliimiinii ve/veya kalin bagirsagin (asendan kolon) bir
boliimiinii etkileyen hafif ve orta siddette Crohn hastaliginin (kronik iltihabi bagirsak
hastalig1) tedavisinde,




- Kronik sulu ishal semptomlarina sahip kollajenéz kolitin (kronik iltihabi kalin
bagirsak hastalig1) tedavisinde,
- Otoimmiin hepatit (kronik karaciger iltihab1) tedavisinde kullamlir.

2. BUDENOFALK®1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOFALK®'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Budesonid veya BUDENOFALK®'in diger igeriklerinden herhangi birine karsi asin
duyarhlifiniz varsa,
« Siddetli karaciger bozuklugunuz (hepatik siroz) varsa kutlamlmamalidir.

BUDENOFALK®"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

» Verem (tiiberkiiloz),

» Yiiksek kan basinci,

* Seker hastali1 (diyabet) veya ailenizde geker hastahig dykiisii,

= Kemiklerde kirilmaya yatkinhk (osteoporoz),

» Gastrik [midede bulunan] ve duedonal [ince bagirsagin mideyle birlestigi yer] iilser (peptik
tilser),

*Goz i¢i basing artig1 (glokom), g6z mercegi bulutlanmasi (katarakt) sikayetleriniz ya da
ailenizde glokom &ykiisii,

= Siddetli karaciger problemleri varsa BUDENOFALK®"1 dikkatli kullanmalisinz.

Ust gastro-intestinal sistemi (mide-bagirsak sistemi) etkileyen Crohn hastali1 olan kisilerde
BUDENOFALK?® tedavisi uygun degildir.

Lokal etkili olduBu igin 6rn: cilt, goz veya eklemleri etkileyen barsak disi (ekstra-intestinal)
hastaligin semptomlarina karst BUDENOFALK® tedavisi yanit vermez.

Ekstra dikkat edilmesi gereken durumlar

- Sugigedi veya zona gegirmediyseniz; bu durumda sugicedi veya zona hastaliklarini
gegirmekte olan kisilerle temastan kaginmalisimz ¢iinkit BUDENOFALK® tedavisi
sirasinda bu hastaliklar daha agir bir seyir izleyebilir. Sugigegi veya zonaya sahip
hastalarla temas durumunda derhal doktorunuzu gériintiz.

- Kizamik hikayeniz yoksa doktorunuza bilgi veriniz.

- Ag yaptirmak istiyorsamz dncelikle doktorunuzla konusunuz.

- Tedavi sirasinda operasyon gegirmek zorundaysamz, BUDENOFALK® kullandigimz
doktorunuza bildiriniz.

- Eger BUDENOFALK® kullamimi 8ncesinde kuvvetli bir kortizon preparati ile tedavi
edildiyseniz, hastalifimzin semptomlan ila¢ degisim siirecinde geri gelebilir. Bu
durumda doktorunuza damiginiz.

Otoimmiin hepatit tanisi aldiysamiz doktorunuz karaciger degerlerinizi lgecek ve ilacimzin
dozunu belirleyecektir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.




BUDENOFALK®'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tiim tedavi siiresince greyfurt suyu igmemelisiniz, ¢finkii greyfurt suyu budesonidin etkisini
degistirir.

Hamilelik
Hllac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile kalmak istiyorsamz, hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan
sipheleniyorsamiz, BUDENOFALK®’1 kullanmadan énce doktorunuza danisimz.

BUDENOFALK® kullanimi ile hamilelikte yeterli deneyim olmadign icin, doktorunuz
tedavinin kesin gerekli oldugunu belirtmedikce BUDENOFALK®"1 kullanmayimz.

Dogurma yagimizdaysantz, tedaviye baslanmadan dnce gebe olmadiginizdan emin olmalisiniz
ve tedavi siiresince etkili dogum kontrol yéntemleri kullanmalisimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz,

Emzirme
Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsintz.

BUDENOFALK®’da igeren etkin maddenin kapsadifn glukokortikoidler anne siitiine
gegebilir.

BUDENOFALK® ile tedavi siiresince emzirme kesilmelidir.

Arac ve makine kullanom

BUDENOFALK®'1n ara¢ ve makine kullammina herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir.

BUDENOFALK®1n iceriinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0,70 mmol (240 mg) stikroz icerir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi intoleransimiz (dayaniksizhigimz) oldugu
sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0,03 mmol (12 mg) laktoz igerir. Nadir kalitimsal
galaktoz intolerans1 (dayamksizhiz), Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon  (bagirsaklardan  emilim  bozuklugu) problemi olan  hastalarin
BUDENOFALK®1 kullanmamalan gerekir.




BUDENOFALK®, her bir kapsiilde 0 ile 0,0006 mmol (0,1520 mg veya daha az) arasinda
soydum igerir. Bu miktar esik degerin (1 mmol= 23 mg sodyum) altinda oldugundan hicbir
olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki diger ilaglarla birlikte BUDENOFALK® kullamyorsaniz, bu ilaglarin etkileri
agafida belirtildigi gibi degisebilir.

* Digoksin gibi kardiyak glikozidler (kalp fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullamlan
ilaglar)
 Diiiretikler (viicuttan fazla siviy1 atmak igin kullamlan ilaglar)
Ketokonazol ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlan tedavisinde kullamlan ilaglar)
Antibiyotikier (Klaritromisin gibi infeksiyon tedavisinde kullamlan ilaglar)
Ritonavir (HIV enfeksiyonlarinda kullamlan bir ilag)
Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan ilag)
Rifampisin (verem tedavisinde kullamlan ilag)
Ostrojen ya da oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1)
Simetidin (midedeki asit {iretimini inhibe eden ilaglar)

BUDENQFALK®a ilave olarak kolestiramin (kandaki yiiksek kolesterol diizeyinin
diizenlenmesinde [hiperkolesterolomi] ve ayrica ishal tedavisinde kullamlan bir ilag) veya
antiasit verildiginde, bu ilaglar birbirinden en az 2 saat arayla alinmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDENOFALK® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Crohn Hastali1 ve Kollajendz kolit tedavisinde:
(18 yasindan biiyiik erigkinlerde)

Doktorunuz bagka bigimde dnermedikge giinde ii¢ defa (sabah, 6glen ve aksam) birer kapsiil
(3 mg budesonid i¢eren) aliniz.

Tedaviniz yaklasik 8 hafta siirmelidir.

Otoimmiin hepatit tedavisinde:
(18 yagsindan biiytik erigkinlerde)

Akut inflamasyon tedavisi:

Doktorunuz farkh sekilde 6nermedigi siirece sabah, 6glen ve aksam olmak iizere giinde 3 kez
birer kapsiil alimiz. Laboratuar sonuglariniza gére doktorunuz ne kadar siireyle glinde 3 kapsiil
alacaginiza karar verecektir.

Idame tedavisi:

Doktorunuz farkli sekilde Snermedigi siirece sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez birer
kapsiil alimz. Laboratuar sonuglariniza gore doktorunuz ne kadar siireyle giinde 2 kapsiil
alacaginiza karar verecektir.




Doktorlar bir ¢ok vakada, BUDENOFALK?® ile viicudun immiin cevabim azaltan bir ila¢ olan
azatiyoprini beraber vermektedir.

Otoimmiin hepatit tedavisinde kan tetkikleriniz ve karaciger dokunuzun incelemeleri
sonucunda, doktorunuz tedaviye ne kadar siire devam edeceginize ve giinde kac kapsiil
alacagimza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
- BUDENOFALK® sadece agizdan kullanim i¢indir.

« Kapsiilleri yemeklerden yanm saat 6nce bol su ile (Grnegin bir bardak su) ¢ignemeden,
biitiin halinde yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

BUDENOFALK®, 12 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir. 12-18 yas arasi
ergenlerde doktorunuzun 6nerisi olmadan kullanilmamalidir. 12 yagindan biiyiik ¢ocuklarda
ise ilacin kullammu ile ilgili simirh bilgi vardir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir 6neri bilinmemektedir.
Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Orta ve siddetli karaciger bozuklugu olan hastalara dikkat edilmelidir;

Karaciger fonksiyonlan agin derecede bozuk olan hastalar, BUDENOFALK® tedavisine
alinmamahdir.

Eger BUDENOFALK® 'n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDENOFALK® kullandiysaniz

BUDENQOFALK® ‘dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullannugsariz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Budesonidin doz asimiyla ilgili bugiine kadar herhangi bir olgu bildirilmemistir.
BUDENOFALK®'1n iginde bulunan budesonidin 6zelligi nedeniyle, toksik hasara yol agacak
bir doz agimu beklenmemektedir.




BUDENOFALK®'1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu unuttufunuzu erken fark ederseniz, fark ettiiniz zaman alabilirsiniz. Eger bir
sonraki dozun zamanindan kisa siire 6nce hatirlamigsamz, iki dozu birden almayniz, sadece
zamam gelen dozu alimz.

BUDENOFALK? ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Yan etkiler vs. sebebiyle BUDENOFALK® tedavisini kesecekseniz veya erken
sonlandiracaksamz her zaman doktorunuza damsimz. BUDENOFALK® tedavisinin hemen
kesilmemesi, gittik¢e azalan dozlarla sonlandinlmasi gerektigi unutulmamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDENOFALK®'1n iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakmn hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

s Infeksiyon
Bag agnisi
Depresyon, hir¢inhik, kendini asin derecede mutlu veya coskulu hissetme gibi
davramigsal degisiklikler veya psikiyatrik etkiler

Cok yaygin: (Tedavi edilen 10 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin: (Tedavi edilen 10 hastanmin 1’inden az ama 100 hastanin |’inden fazla)

Yaygin olmayan: (Tedavi edilen 100 hastanin 1’inden az ama 1000 hastanin 1’inden fazla)
Seyrek: (Tedavi edilen 1000 hastamin 1’inden az ama 10000 hastanin 1’inden fazla)

Cok seyrek: (Tedavi edilen 10000 hastanin 1’inden az)

Bilinmiyor: (Tedavi edilen hastalarda eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

BUDENOFALK® yiiksek dozlarda alindiginda ve uzun siire kullamldiginda, yiiksek etkili
kortizon preparatlar: icin tipik olan yan etkiler bazen gézlenebilir. Asagida verilmis olan yan
etkiler; doza, tedavinin siiresine, birlikte veya daha Once diger kortizon preparatiariyla
tedaviye ve kisisel duyarliliga baghdir.

Cok seyrek:

e Cushing sendromu- Ay dede yiizii, kilo alimi, diyabet, glukoz toleransimin bozulmasi,
kan sekerinin yiikselmesi, stv1 tutulmasi, potasyum atihmimin artisi (hipokalemi),
cocuklarda biiyiime geriligi, kadinlarda adet periyotlanmin diizensizligi, kadinlarda
erkek tipi killanma, impotans, anormal laboratuar sonuglari (adrenal fonksiyonlarin
azalmasi), bacaklarda sislik (dokularda siva birikimi)

e [Lrgenlerde muhtemelen géz i¢inde basing artisiyla seyreden kafa igi basingta artig

(optik disk 6demi)
e Kabizhk




¢ Kas ve eklem agnist ve zayifligi, kaslarin istemsiz kasilmasi
¢ Kemiklerde kirilmaya yatkinlik (osteoporoz)
¢ Yorgunluk, genel olarak hasta olma hissi

Asagidaki yan etkilerin ¢ogu daha giiglii steroidlerin kulianimi sonucunda goriilmiistiir;
BUDENOFALK® ile gériilme sikh@ daha azdir.

Bilinmiyor:

¢ Cushing sendromu (yukarida tarif edilen bulgular)

¢ Enfeksiyon riskini artirmasi

» Depresyon, uyaranlara karsi asin duyarh olma durumu (irritabilite), nege, giiven, giicliiliik
gibi duygularin agin sekilde bulunmasi (5fori).

* Goz i¢i basing artisi (glokom), goz mercegi bulutlanmas: (katarakt).

* Yiksek kan basinci, kanda pihtilagma egiliminin artmasi, kan damarlarinin iltihaplanmas:
(uzun siireli tedavi sonrasi ilag kesildiginde ortaya ¢ikar).

» Mide agnsi ve sikayetleri, bulant:, kusma (hasta hissteme), mide ve/veya ince
bagirsakta iilser, pankreas iltihaplanmas.

e Agin duyarhlik reaksiyonlar nedeniyle dokiintii, deride kirmiz: ¢izgiler ve kanama, akne,
yara iyilesmesinde gecikme, kontakt dermatit gibi lokal deri reaksiyonlan

e Kemik ve kikirdak kayb1 (Kemigin aseptik nekrozu)

Eger yan etkiler siddetlenirse ve bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan
etk ile kargilagtrsamz doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. BUDENOFALK®"1n saklanmasi

BUDENOFALK®": gocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymnz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOFALK® kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi:

Ali Raif [lag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane / ISTANBUL




Uretim Yeri:
Dr. Falk Pharma GmbH / Almanya lisansiyla,

Losan Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strafe 13
D-79395 Neuenburg
Almanya

Tel: +49/7392/701-0
Faks: +49/7631/7906-99

Bu kullanma talimat: ... ... ... tarihinde onaylanmistir.




