KULLANMA TALIMATI

BUDIAIR JET 200 mcg inhalasyon ¢ozeltisi
Solunum yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her 6l¢iilii doz 200 mikrogram budesonid igerir.
* Yardimci maddeler: Etanol, gliserol, HFA-134a (norfluran)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BUDIAIR JET nedir ve ne icin kullanilir?

BUDIAIR JET ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUDIAIR JET nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BUDIAIR JET ’in saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. BUDIAIR JET nedir ve ne icin kullanilir?

BUDIAIR JET, glukokortikosteroidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahil olan
budesonid ad1 verilen bir etkin madde igerir. BUDIAIR JET, akcigerlerdeki iltihab1 azaltmak
icin kullanilir ve solunum yollarini agik tutarak astim belirtilerini azaltir.

BUDIAIR JET, aluminyum basingli kap icerisinde 200 Olgiilii doz bulunduran, her
uygulamada 200 mikrogram budesonid piiskiirten, plastik ara cihaz (JET) aracilig1 ile agizdan
solununan bir ilagtir.

* Yetigkinler ile 6 yas ve iizeri ¢ocuklarda astimin uzun siireli (idame) tedavisi,

* Yetiskinlerde kronik tikayici bronsit (hava yollarim1 kaplayan zarin iltihaplanmasidir ve
kronik tikayici akciger hastaliginin [KOAH] bir bilesenidir) i¢in kullanilir. KOAHta tek
basina kullanilmasi 6nerilmez.

» Astim akcigerlerdeki kiiclik hava yollarinin iltihabindan kaynaklanir. Diizenli BUDIAIR
JET kullanomi astim krizlerinin Onlenmesine ve nefes alma problemlerinin
hafifletilmesine yardimci olur. Semptomlariniz diizelse bile diizenli olarak BUDIAIR
JET kullanmaya devam etmelisiniz.

BUDIAIR JET ayrica, KOAH’a bagli solunum zorlugu olan kisilerde solunumu rahatlatmak
icin kullanilabilir. Hava yollarindaki iltihab1 azaltarak hava yolu darligmma bagli nefes
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darliginin giderilmesine katkida bulunur. Ancak budesonid, KOAH’da tek basina monoterapi
olarak (tek ilacla tedavi seklinde) kullanilmamalidir.

2. BUDIAIR JET ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

BUDIAIR JET’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
* Budesonide ya da BUDIAIR JET’in igerdigi yardimci maddelere karsi asirt duyarh
(alerjik) iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz),
* Tiberkiiloz (TB) tedavisi goriiyorsaniz ya da daha once tiiberkiiloz gegirdiyseniz.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerli ise, BUDIAIR JET kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

BUDIAIR JET ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BUDIAIR JET’i kullanmaya baslamadan o6nce;
Eger;
 Baska bir kortikosteroid ilag kullaniyorsaniz,
» Astim veya KOAH disinda bir nedene bagli solunum ya da nefes alma sorununuz varsa,

Eger bunlardan herhangi biri sizin ic¢in gecerli ise, BUDIAIR JET kullanmaya baslamadan
once doktorunuza sdyleyiniz.

BUDIAIR JET’1 kullanmaya bagladiktan sonra;
Eger;

* Bir akciger ya da solunum yolu enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yasarsamz (Oksiiriikte ve balgam ¢ikarmada artis ve yiiksek ates seklinde ortaya cikabilir),
+ BUDIAIR JET’1 iginize ¢ektiginizde hiriltt ve oksiiriikle birlikte nefes almada giicliik
yasarsaniz (paradoksal bronkospazm),

« BUDIAIR JET ile tedaviniz sirasinda dokiintii, kasinti, kurdesen, nefes almada ya da
yutmada zorluk, bas donmesi ya da yiiz ve bogazda sislik yasarsaniz,

+ BUDIAIR JET ile tedaviniz sirasinda kilo degisimi, halsizlik, karin bélgesinde kilo
artis1, mide bulantisi ya da inat¢1 ishal yasarsaniz,

* Bulanik goérme ya da gérmede degisiklik yasarsaniz,

* Hiriltinizin ya da nefes darliginizin arttigini fark ederseniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

+ BUDIAIR JET’1 ani gelisen nefes darlig1 nobetini tedavi etmek i¢in kullanmayiniz. Eger
size bu amag i¢in dnceden bir ilag verilmemis ise doktorunuza danisiniz.

* Agizdan alinan iltihap giderici ilag¢ (Oral antiinflamatuvar) tedavisi goriiyorsaniz
tedavinizi aniden kesmeyin (6rnegin oral steroidler).

* Doktorunuz BUDIAIR JET tedavisine bagladiginizda, bu ilacin dozunu kademeli olarak
azaltabilir.
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» Astim veya KOAH semptomlarini hafifletmek i¢in yaninizda solunum yoluyla
kullanilan kisa etkili bir brong (akcigerlere giden kiiciik hava yollar1) genisletici ilag
(albuterol ya da salbutamol gibi) bulundurunuz.

* Doktorunuz ara sira bobrekiistii bezi fonksiyonunuza iliskin testler yaptirabilir.

» Uyku sorunlar1 veya depresyon ya da endise hissi, huzursuzluk, asabiyet, asir1
heyecanlilik ya da sinirlilik yasiyorsaniz.

» Eger herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa ya da sariliksaniz, BUDIAIR JET almaya
baslamadan 6nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu
belirleyecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BUDIAIR JET’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr disiiniiyorsaniz, BUDIAIR JET almadan once
doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz.

Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda BUDIAIR JET kullanmanin olasi riskleri konusunda
bilgilendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz emzirme sirasinda
BUDIAIR JET kullaniminin potansiyel risklerini size anlatacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BUDIAIR JET’in arag ya da makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olasi degildir.

BUDIAIR JET ’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUDIAIR JET az miktarda gliserol ve etanol igerir; etanol 6zellikle disiilfiram igeren ilaglar
ile tedavi olan hassas hastalarda problemlere neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:
* Enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) tedavi edilmesi i¢in kullanilan
bazi ilaglar (6rn., itrakonazol, ketokonazol, klaritromisin, rifampisin),
« HIV’in (AIDS’e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii) tedavi edilmesi icin
kullanilan bazi ilaglar (6rn., ritonavir, nelfinavir),
» Kalp atim diizensizliginin tedavi edilmesi i¢in kullanilan bazi ilaglar (6rn., amiodaron).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BUDIAIR JET nasil kullanilir?

BUDIAIR JET, 200 olgiilii doz igeren plastik jet aktiiatorlii inhaler igerir. Doktorunuzun
talimatlarin1 dikkatlice uygulayiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

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

BUDIAIR JET icin astiml yetiskinlerin tedavisinde Onerilen doz giinde bir ya da iki kere
200-400 mikrogramdir. Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar
cikarabilir.

* 6 yas ve iizeri cocuklarda BUDIAIR JET ig¢in Onerilen doz giinde bir ya da iki kez 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doz glinde 800 mikrograma kadar ¢ikarilabilir.

* BUDIAIR JET i¢in KOAH tedavisinde 6nerilen doz, giinde iki kere 200-400 mikrogramdir.
Gerektiginde, doktor, dozu giinde 1600 mikrograma kadar ¢ikarabilir.

* Eger ka¢c tane BUDIAIR JET puf kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz,
BUDIAIR JET kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

» Tedaviye verdiginiz yanita gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
Onerebilir.

Doktorunuz ilact kesmenizi sdylemedigi siirece BUDIAIR JET kullanmayr aniden
birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu: ‘
Kullanma talimatinin sonundaki “Inhaler Kullanim Kilavuzu” boliimiine bakiniz.

BUDIAIR JET’i her giin aym1 saatte kullanmaniz, ilacimizi ne zaman kullanacaginizi
hatirlamaniza yardimeci olacaktir.

+ BUDIAIR JET’i doktorunuzun talimatlarina gore diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.
Astim/KOAH belirtileriniz olmasa bile, BUDIAIR JET kullanmaya devam etmelisiniz
¢linkii bu, astim/KOAH nobetlerinin olusmasini 6nlenmeye yardimer olabilir.

* Eger BUDIAIR JET’i ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla
ya da eczacinizla konusunuz.

+ TIlacimz1 kullandiktan sonra agzinizi suyla iyice calkalayiniz ve bu suyu tiikiiriiniiz. Bu
islem agzinizda bir mantar enfeksiyonu (pamukcuk) gelisme olasiligini azaltacaktir.

BUDIAIR JET’in kullanmimi ¢ok kolaydir. Oncelikle bu kullanma talimatlarini tamamen
okuyunuz; talimatlar size ne yapmaniz gerektigini ve nelere dikkat etmeniz gerektigini
belirtecektir.

Ambalajin acilmasi

Sekil 1 Kutuyu actiginizda inhalerinizin bir koruyucu kapak ile kapatildigini1 géreceksiniz.

BUDIAIR JET ’den bir doz alinmasi

Sekil 2 JET tizerindeki koruyucu kapagi ¢ikariniz ve resimde goriildiigii gibi
tutunuz.
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Sekil 3 Derin bir nefes verin , daha sonra agizlik kapagini1 agziniza
yerlestirerek dudaklarinizi sikica kapatiniz.

Sekil 4 Isaret parmaginizla kaba bastirniz ve derin bir soluk aliniz (JET ile birkag
kez nefes almak miimkiindiir).
Sekil 5 Solunum tamamlandiginda miimkiin oldugunca uzun bir siire nefesinizi

tutunuz (5a) ve koruyucu kapagi kullanarak JET 1 kapatiniz.

"
BRI R IRE
: '

JET’in Temizlenmesi

Sekil-6 JET cihazi daima temiz tutulmalidir, temizligini saglamak i¢in basingli kab1
cikarttiktan sonra 1lik su ile yikayimiz. Ilik bir yerde iyice kurulayiniz. Yiiksek
sicaktan uzak tutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

BUDIAIR JET , 6 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ¢ocugunuz solunum yoluyla kullanilan (inhale) bir steroidi yiiksek dozlarda uzun bir
stiredir kullantyorsa, doktorunuz diizenli kontrol kapsaminda ¢ocugunuzun kilosunu takip
edecektir.

BUDIAIR JET ’in 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in 6nerilen dozu giinde bir ya da iki kere 200
mikrogramdir. Gerektiginde, doktorunuz dozu giinde 800 mikrograma ¢ikarabilir. Cocuklar
ilacin kullanimi sirasinda gézlenmelidir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doz ayarlamasinin gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacinizt zamaninda almay1 unutmayiniz.
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Doktorunuz BUDIAIR JET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger BUDIAIR JET " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUDIAIR JET kullandiysaniz:
Kazara ¢ok fazla doz kullandiysaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza daniginiz.
Kullanmakta oldugunuz ilaglar1 yaninizda gétiiriiniiz.

BUDIAIR JET ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

BUDIAIR JET ’i kullanmay1 unutursamz:
Kazara bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki dozu normal zamandaki gibi aliniz.

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

BUDIAIR JET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BUDIAIR JET ile tedavinizi kesmeniz astim /KOAH hastaliginizin kotiiye gitme olasiligini
yiikseltebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BUDIAIR JET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

BUDIAIR JET’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir:
Seyrek ( 1000 hastadan birinden daha azini etkiler)

 Hisilt1 ya da oksiirtik ile birlikte nefes alma giigliigii

» Dokiintd,

* Kasinti

* Kurdesen

* Soluk almada veya yutkunmada zorluk

» Bas donmesi

* Yiiziin ya da bogazin sismesi ile seyreden ciddi alerjik deri reaksiyonlari

* Asirt halsizlik, kilo kaybi, mide bulantis1 ve inat¢1 ishal (bunlar bobrek iistii bezinin
normalden az ¢aligmasindan kaynaklanabilir)
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* Kilo alma, yiiziin yuvarlak ve sis bir gériiniim almasi, halsizlik ve/veya karin bolgesinde
yaglanma ve genisleme (bunlar Cushing sendromu ya da hiperadrenokortisizm olarak
adlandirilan hormonal bir hastaligin belirtileri olabilir)

* Bulanik gorme ya da gérmede degisiklikler (g6z merceginin netligini kaybetmesi ya da
artmis g0z i¢i basinci)

KOAH tedavisi i¢in uzun bir siire (3 y1l) benzer bir ilact (BUDIAIR JET ile ayn etken
maddeyi i¢eren) alan hastalarla ilgili yaymlanmus literatiirde raporlanan diger ciddi yan
etkiler:

* Ates, Oksilirme, nefes alip vermede zorluk, hisilti (akciger iltihab1 belirtileri)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise doktorunuza derhal bildiriniz.

Yaygin (10 hastadan birinden daha azim etkiler)
« Oksiiriik
* Ag1z ya da bogazda enfeksiyonlar (6rnegin: agizda pamukguk)
* KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

Seyrek:
* Ses kisiklig1
* Bogaz agris1 ya da tahrisi
* Cocuklarda ya da ergenlerde biiyiime geriligi
» Kemiklerin incelmesi (Kemikleriniz ne kadar kalinsa, kirilma olasiliklar1 o kadar azdir)
* Depresyon
* Huzursuzluk

Cok seyrek (10.000 hastadan birinden daha azin etkiler)
* Sinirlilik.

Baska yan etkiler de goriilebilir ancak sikliklar: bilinmemektedir.

* Uyku sorunlari, endise hissi, asir1 heyecanlilik. Bu davranis bozukluklarinin ¢ocuklarda
goriilme olasilig1 daha yiiksektir.

* Deri yiizeyi, viicut digindan kaynaklanan bir madde ile temas ettiginde ortaya ¢ikabilecek
bir cilt rahatsizlig1 olan kontakt dermatit.

KOAH tedavisi i¢in uzun bir siire (3 yil) benzer bir ilact (BUDIAIR JET ile ayni etken
maddeyi igeren) alan hastalarla ilgili yayinlanmusg literatiirde raporlanan diger yan etkiler:
* Deri morarmalari.

Bu yan etkilerden herhangi biri sizi siddetli sekilde etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

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

e Ates veya titreme

e Mukus iiretiminde artis, mukus renginde degisiklik

e Artmis Oksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.1r sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaralr yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUDIAIR JET’in saklanmasi

BUDIAIR JET i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
Inhaleri 25 C’nin altinda saklaymiz. Kap basingli siv1 igerir. Bosaldiginda dahi delinmemeli,
1s1 kaynaklarimin yakininda bulundurulmamali, dondurulmamali, dogrudan gilines i1s18ina
maruz birakilmamahdir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDIAIR JET'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Chiesi ilag Tic. A.S. _

Biiyiikdere Cad. No:122, Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3 Esentepe-Sisli/Istanbul

Tel: 0212 370 9100

Fax: 0212 370 9127

Uretim peri: Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96, 43100 Parma, Italya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

Sayfa 8/8





