KULLANMA TALIMATI

PULMICORT® 0.5 mg/mL nebiilizer siispansiyon
Steril
Solunum yoluyla kullanilir.

e FEtkin madde: Budesonid

o Yardimct maddeler: Disodyum edetat, sodyum kloriir, polisorbat 80, sitrik asit
(anhidr), sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PULMICORT?® nedir ve ne icin kullanilir?

PULMICORT®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PULMICORT?® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PULMICORT®’un saklanmast

NN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. PULMICORT® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PULMICORT glukokortikosteroid olarak adlandirilan budesonid etkin maddesini
iceren ve iltihaplanmay1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

e Astiminiz  solunum  yollarinizdaki iltihaplanmadan  kaynaklanmaktadir.
PULMICORT astimin tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu
genisletmek, hastalik belirtilerini kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan
steroid (astim tedavisinde de kullanilan, hayat kurtarici ilaglar) ihtiyacin1 azaltmak
amaciyla kullanilir. Kronik tikayici akciger hastaliginda (KOAH) tek basina
kullanilmast 6nerilmez. PULMICORT ayni1 zamanda bebek ve c¢ocuklarda hizli
sekilde ortaya cikan, hastanede yatis gerektiren, viruslerin neden oldugu bir iist
solunum yolu enfeksiyonu olan krup hastaligin1 tedavi etmek i¢in kullanilir.



e PULMICORT 20 adet ampul iceren ambalajlarda kullanimina sunulmaktadir. Her
ampul 2 mL beyazims1 siispansiyon icermektedir. Her bir ampul tek kullanim
icindir.

e PULMICORT nebiilizator (=inhalasyon cihazi) yardimiyla solunmak i¢indir. Ag1z
parcas1 veya yiiz maskesi yardimiyla nefes aldiginizda, ilag nefesinizle birlikte
akcigerlerinize kadar ulasacaktir.

Diizenli olarak doktor tarafindan recete edildigi sekilde kullanilmalidir. Ancak,
PULMICORT baslamis akut astim ataginizi rahatlatmaz.

2. PULMICORT®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PULMICORT®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Budenosid ya da ila¢ igerisindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

PULMICORT®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,
e Verem hastali§iniz varsa,
e Soguk alginliginiz veya gogsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde
herhangi bir sorununuz varsa,
e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa.
¢ Bulanik gérme veya diger gorme sorunlarini yasarsaniz en kisa siirede doktorunuza
danigimiz.

Astim semptomlariniz ile ilgili 6nemli bilgiler

Eger PULMICORT kullanirken nefessiz kaldigimizi veya hiriltili nefes aldiginizi
diisiiniiyorsaniz, PULMICORT kullanmaya devam etmelisiniz, ancak en kisa siirede
doktorunuza danisiniz, ek tedavi gerekebilir.

Hemen doktorunuza basvurunuz:
Eger,
e Nefes almaniz kotiilesiyor veya sik sik astim ile gece uyaniyorsaniz,
e Sabahlar1 gdgsiiniizde sikisma hissediyorsaniz ya da gdgsiiniizdeki sikigma
normalden daha uzun siiriiyorsa,

Bu belirtiler durumunuz diizgiin kontrol edilmedigi anlamina gelebilir ve hemen farkli veya
ek tedavi gerekebilir.

Bazi hallerde PULMICORT kullanim1 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger
saglik problemleriniz hakkinda, &zellikle yakin zamanli iltihaplanma veya karaciger
rahatsizliginiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, o6zellikle mantar
enfeksiyonlarin1 dnlemeye yonelik ilaglar, steroid igerikli ilaclar ve HIV viriisiine kars1



kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu ayrica regetesiz olarak
aldiginiz ilaclar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

PULMICORT size sadece astiminiz i¢in regete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedikce baska hastaliklariniz icin kullanmayiz. ilacinizi asla bir baskasina vermeyiniz.
PULMICORT un insandaki uzun siireli bolgesel ve tiim viicuda yonelik etkileri tam olarak
bilinmemektedir. Doz, astim kontroliiniin saglandig1 en diisiik etkili idame (devam) dozunda
tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin
biiyiimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
biiyiimenin olas1 baskilanmasina kars1 degerlendirmelidir.

PULMICORT ozellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullanildiginda, igerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, yiizde yuvarlaklagma,
asirt killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler
(Cushing sendromunda goriilenlere benzer ozellikler), adrenal siipresyon (bdbrek iistii
bezinden hormon saliniminin baskilanmasi) ¢cocuk ve ergenlerde biiytime geriligi, kemik
mineral yogunlugunda azalma, gbze perde inmesi (katarakt), gz i¢i basincinin artmasi
(glokom) ve daha seyrek olarak psikomotor hiperaktivite (asir1 ve yogun etkinlik ya da
hareketlilikte olma durumu), uyku bozukluklari, anksiyete (endise), depresyon (ruhsal
¢okiintii) ya da agresyonu (saldirganlik) (6zellikle cocuklarda) iceren ruhsal ya da
davranigsal etkiler gibi sistemik etkilere yol acabilir.

Inhale kortikosteroidlerle tedavi esnasinda oral kandidiyazis (agizda ve bogazda
pamukcuk) goriilebilir. Bu enfeksiyon uygun antifungal tedavi ile tedavi edilmeyi
gerektirebilir ve bazi hastalarda tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Kortikosteroid igeren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, akciger iltihaplanmasinda
artis gdzlemlenmistir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ila¢g kullanimi ile ilgili her zaman c¢ok dikkatli olmalisiniz.
PULMICORT un hamile kadinlarda kullanildiginda anne veya ¢ocuga zararli olduguna
dair kanit yoktur. PULMICORT kullanirken hamile kalirsaniz PULMICORT kullanmay1
kesmeyiniz, ama miimkiin oldugunca ¢abuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak PULMICORT un tedavi edici dozlarinda emzirilen
g¢ocuk Tlzerinde etkisi olmasi beklenmez. PULMICORT emzirme doneminde
kullanilabilir.



Arac¢ ve makine kullaninm
PULMICORT ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagida verilen ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsamz doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz:

e Steroid ilaglar1 (astim krizi ve tedavisi dahil hizli cevap alinmak istenen pek ¢ok
hastalikta kullanilirlar).

e Mantar enfeksiyonlarimi tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (itrakonazol ve
ketokonazol).

e HIV proteaz inhibitorleri (6rn. ritonavir ve kobistat iceren {rlinler; AIDS
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkina bilgi
veriniz.

3. PULMICORT® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
PULMICORT dozu, hastanin durumuna gore degisiklik gosterir. Doktorunuzun
tavsiyelerine dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkl olabilir.

PULMICORT u daima, tam olarak doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size
sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, nasil kullanmanizi 6nerdiklerini sorunuz.

PULMICORT sadece nebiilizatérde kullanilabilir. Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce
nebiilizatoriin nasil kullanildigini bildiginizden emin olunuz.

Tim nebiilizatérler PULMICORT un kullanimi i¢in uygun degildir. PULMICORT
ULTRASONIK nebiilizatorler ile kullamlmamahdar.

PULMICORT u ilk kez kullanmadan 6nce, “KULLANMA TALIMATI’n1 okumali ve
talimatlara dikkatlice uymalisiniz.

Unutmaymmz: Her doz alisinizdan sonra agzinizi su ile calkalamalisiniz. Eger yiiz maskesi
kullaniyorsaniz, her dozdan sonra yiizliniizii yikayiniz.

Astim tedavisi:

Onerilen Baslangi¢c Dozu:

6 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklar: Giinliik toplam doz 0.25-0.5 mg’dir. Eger ¢cocugunuz
kortizon kullantyorsa daha yiiksek bir baslangi¢c dozu verilebilir. Bir siire sonra doktorunuz
dozu diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

Eriskinler ve yashlar: Giinliik toplam doz 1-2 mg’dir. Bir siire sonra doktorunuz dozu
diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliikk 1 mg’a kadar doz verilebilir.



Hastalik belirtileriniz iyilestikten sonra doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebilir.

Idame (Devam) Tedavisi:
6 aylik ve daha biiyiik ¢cocuklar: Toplam giinliik doz 0.25 — 2 mg’dur.

Eriskinler ve yashlar: Toplam giinlik doz 0.5-4 mg’dir. Cok agir vakalarda doz
artirilabilir.

Krup tedavisi:
Bebekler ve ¢ocuklar igin 6nerilen doz giinde 2 mg’dir. Bu bir kerede tam olarak verilebilir
ya da once bir 1 mg; 30 dakika sonra diger 1 mg olacak sekilde verilebilir.

PULMICORT kullanmaya basladiktan sonra daha ilk giinden itibaren kendinizi daha iyi
hissetmeye baslayabilirsiniz. Ancak, tam olarak etkinin elde edilmesi 2-4 hafta siirebilir.
Kendinizi daha iyi hissediyor olsaniz bile PULMICORT dozlarinizi almayi1 birakmayiniz.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsaniz ve size¢ PULMICORT regete edildiyse
doktorunuz asamali olarak (birkag¢ hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.
Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten PULMICORT’a degismisse gegici olarak, sizi
daha once rahatsiz eden burun akintisi, deride dokiintii, kas ve eklemlerde agri1 gibi
belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas
agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Kullanmadan 6nce nazik bir dondiirme hareketiyle tek doz iinitesinin igerigini
tekrar etkin maddenin s1vi1 iginde dagilmasini saglayiniz.

2. Tek dozluk iiniteyi dik olarak (bkz. resim) tutunuz
ve list kismini ¢evirerek ac¢iniz.

3. Unitenin agik ucunu nebiilizer rezervuarina yerlestiriniz
ve yavasca sikiniz.

Tek dozluk {inite bir ¢izgi ile isaretlidir. Bu ¢izgi {inite bag agag1
tutuldugunda 1 ml’lik hacmi gosterir.

Sadece 1 ml kullanilacaksa, s1vi1 isaret ¢izgisine gelene kadar icerigini bosaltiniz.
Acilmis tek dozluk iiniteyi 1siktan koruyarak muhafaza ediniz. A¢ilmis tek dozluk iinite 12
saat icinde kullanilmalidir. Sadece 1 mL kullanilirsa geri kalan hacmin steril olmadigini

liitfen g6z 6niine aliniz.

Stvinin geri kalanin1 kullanmadan 6nce tek doz {initesindeki igerigi nazik bir dondiirme
hareketiyle tekrar etkin maddenin s1vi i¢inde dagilmasini saglayiniz.

NOT:



1. Her dozdan sonra agzinizi su ile ¢alkalayiniz.

2. Eger yiliz maskesi kullantyorsaniz, inhalasyon sirasinda maskenin sikica
oturdugundan emin olunuz. Uygulama sonrasinda yliziiniizii yikayiniz.

¢ Temizleme

Nebiilizator haznesi ve agiz pargasi veya yiiz maskesi her kullanimdan sonra
temizlenmelidir. Parcalari iireticinin belirttigi sekilde sicak su ve yumusak bir deterjan ile
yikaymiz. Iyice durulanmali ve nebiilizér haznesini kompresdre baglanarak kurumasi
saglanmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PULMICORT® kullandiysaniz:

PULMICORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger PULMICORT bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararli bir etki olugsmasi beklenmez.
Eger ¢ok fazla PULMICORT uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler
goriilmesi olasidir. Eger basiniza bunun gelmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz liitfen
doktorunuza daniginiz.

PULMICORT®u kullanmay1 unutursaniz:

Eger almaniz gereken rutin bir PULMICORT dozunu almay1 unutursaniz unuttugunuz
dozu telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PULMICORT? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Astiminiz iyilesse bile doktorunuz size sdylemedikge bu ilaci kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimina iligkin baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danigiiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PULMICORT igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PULMICORT kullanirken asagidaki yan etkilerden biri sizi rahatsiz ederse veya devam
ederse doktorunuza danisiniz.

Asagidakilerden biri olursa, PULMICORT®u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Yiizde, ozellikle de dudak, dil, gozler ve kulaklar bolgesinde sisme
e Deri dokiintiisii, kasinti, deride iltihap (kontakt dermatit), lirtiker
e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PULMICORT a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok
ciddi yan etkilerin hepsi seyrek olarak (1,000 hastanin 1’inden azinda) goriiliir.

e Ilacimz aldiktan (inhale ettikten) sonra ani hiriltr. Bu ¢ok seyrek olur, 10,000
hastada 1’inden azin etkiler.

Diger olasi yan etkiler sunlardir:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinde veya birinden fazla
goriilebilir)
e Pamukguk (agiz ve bogazda mantar iltihab1). PULMICORT u kullandiktan sonra
agzinizi su ile yikamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.
Bogazda hafif tahris
Oksiiriik
Ses boguklagmasi
KOAH’I1 hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

PULMICORT® kullanirken asagidaki belirtilerden birini 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 giigliiglinde artis

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az kiside goriiliir)

Endiseli, huzursuz ve gergin hissetmek
Depresyon

Titreme

Katarakt (géze perde inmesi).

Kas kramplar1

Bulanik gérme

Seyrek (1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir)
e Yiiz maskesi kullandiktan sonra yliziiniizde kizarma. Bunun olusmasini yiiz
maskesi kullandiktan sonra yiizliniizii yikamak suretiyle onleyebilirsiniz.
e Uyku sorunlari, depresyon veya endiseli, huzursuz, sinirli, asir1 heyecanli ya da
tedirgin hissetmek. Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriilebilir.
e Deride morarma
e Ses kisikligi
e Ses boguklasmasi (¢ocuklarda)



Inhalasyon (solunum) yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde bilhassa uzun siire yiiksek
dozlarda kullanildiginda viicudunuzun normal olarak {irettigi steroid hormonlarimi
etkileyebilir. Bu etkilere asagidakiler dahildir:

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

¢ Glokom (goz i¢i basincinin artmast)

e Cocuklar ve ergenlerde biiylime hizinin yavaslamasi (seyrek) Uzun yillar boyunca

yliksek dozlar verilmisse, nihai boyda yaklasik 1 cm diisiis goriilebilir.
e Adrenal bezi iizerine bir etki (bobreginize bitisik kiiciik bir bez) (seyrek)

Solunum yoluyla kullanilan kortikosteroidlerle bu etkilerin goriilmesi kortikosteroid
tabletlere nazaran daha az ihtimal dahilindedir.

Etki muhtemelen doza, maruziyet siiresine, eszamanli ve daha 6nceki steroid maruziyetine
ve bireysel duyarliliga baghdir.

Nebiilizerin yiiz maskesiyle uygulandig1 bazi durumlarda yiiz derisinde tahris goriilmiistiir.
Yiiz derisindeki tahrisi onlemek icin yiiziiniizii yiiz maskesi kullandiktan sonra su ile
yikayiniz.

Nadir durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.
Yorgunluk, bas agrisi, mide bulantis1 veya kusma meydana gelirse bunlardan sliphe
edilebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica 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 hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PULMICORT®’un saklanmasi

PULMICORT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Plastik ampuller, folyo zarflar1 icinde saklanarak 1s1iktan korunmalidir.

Eger her doz i¢in iinitenin tamamini kullanmiyorsaniz, geri kalan1 1giktan koruyunuz.
Dik olarak muhafaza ediniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurulmamalidir

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Folyo zarfta ve dis kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra PULMICORT u
kullanmaymniz. Raf omrii belirtilen ayin son giiniidiir.



e Folyo zarfin ilk acildig1 tarihi not ediniz. 3 ay veya daha uzun stire a¢ik kalan folyo
zarftan iirtin kullanmayiniz.

e Her tek doz agildiktan sonra 12 saat i¢inde kullanilmalidir. Sadece 1 mL
kullanilirsa geri kalan hacmin steril olmadigini liitfen g6z 6ntine aliniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza,

B Blok, Kat: 3-4 Levent/ Istanbul

Uretim Yeri:
AstraZeneca AB, Sodertalje

Isveg

Bu kullanma talimati .../../.... tarihinde onaylanmuigstir.



