KULLANMA TALIMATI

RHINOCORT® AQUA 64 mikrogram/doz
Nazal Inhalasyon icin Sprey Siispansiyon
Nazal inhalasyon yoluyla kullanmilir.

¢ FEtkin madde: Budesonid 1.28 mg/ml (64 mikrogram/doz)
o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz ve karboksimetil seliiloz sodyum, glikoz anhidr,
polisorbat 80, disodyum edetat, potasyum sorbat, hidroklorik asit ve saf su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RHINOCORT® AQUA nedir ve ne icin kullanilir?
2. RHINOCORT® AQUA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RHINOCORT® AQUA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

il

RHINOCORT® AQUA’min saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. RHINOCORT® AQUA nedir ve ne icin kullanmihir?

RHINOCORT® AQUA, glukokortikosteroid olarak adlandirilan ve iltihaplanmayi azaltmak icin
kullanilan ilaglardan biridir.

RHINOCORT® AQUA burun i¢ dokusundaki iltihaplanmay1 veya siskinligi azaltmakta ve
onlemektedir.

RHINOCORT® AQUA mevsimsel alerjik rinitin (saman nezlesi) yani sira alerjik ve alerjik olmayan
yil boyu siiren rinitin tedavisinde ve onlenmesinde kullamlmaktadir. RHINOCORT® AQUA’y1
diizenli olarak doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sekilde kullanmalisiniz.

RHINOCORT® AQUA nazal poliplerin tedavisi icin de kullanilabilir. Bundan baska, polip
ameliyatla alindiktan sonra (polipektomi), yeni nazal poliplerin olusmasini 6nlemekte kullanilabilir.

2. RHINOCORT® AQUA kullanmadan énce dikkat edilmesig
RHINOCORT® AQUA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Budesonid veya RHINOCORT® AQUA icerigindeki maddelerin herhangi birine veya baska
herhangi bir ilaca kars1 sira dis1 bir reaksiyon gelistirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

RHINOCORT® AQUA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bazi hallerde RHINOCORT® AQUA &zel dikkatle kullamlmalidir. Ozellikle tiiberkiiloz veya
karaciger hastaliklariniz varsa veya olduysa, doktorunuzu daima diger saglik problemleriniz
hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Daima, Ozellikle de mantar iltthaplanmalarim1 6nlemeye yonelik bir ila¢ kullaniyorsaniz,
doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaclar konusunda bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu
ayrica regetesiz olarak aldiginiz ilaclar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

e RHINOCORT® AQUA sadece sizin mevcut durumunuz icin regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikce bagka hastaliklariniz icin kullanmayiz. Burun spreyinizi asla
bagska birine vermeyiniz.

Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Eger hamile veya emzirmekteyseniz ila¢ kullanimi konusunda her zaman dikkatli olmalisiniz.
RHINOCORT® AQUA’nin hamile veya emziren kadinlarda kullamldiginda anne veya bebege zararl
olacagina dair bir kanit yoktur.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine gecer. Ancak RHINOCORT AQUA’nin normal tedavi dozlarinda emzirilen
bebek iizerinde bir etkisi olmasi beklenmez. RHINOCORT AQUA emzirme doneminde
kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
RHINOCORT® AQUA ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Budesonidin, rinit tedavisinde kullanilan hicbir ilacla etkilesimi gozlenmemistir.

Budesonid, temel olarak sitokrom 450’nin alt grubu olan CYP3A ile metabolize olur. Ketokonazol
gibi bu enzimi inhibe eden maddelerle birlikte kullanildiginda budesonidin sistemik yararlanimi artar.
Bununla birlikte RHINOCORT® AQUA ve ketokonazoliin kisa bir siire birlikte kullanilmalarinin
klinik acidan 6nemi sinirhdir.

Onerilen dozlarda, oral yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi iizerinde simetidinin etkisi
hafif, ancak klinik a¢idan 6nemsizdir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. RHINOCORT® AQUA Nasil Kullanihir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doz hastanin durumuna gore kisisel olarak ayarlanmalidir. Doktorunuz hastalik belirtilerinin kontrol
altinda tutulmasini saglayan en diisiik dozu ayarlayacaktir. Doktorunuzun tavsiyelerine dikkatlice
uyunuz. Bunlar bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

RHINOCORT® AQUA’y1 ilk kez kullanmaya baslamadan 6nce “Kullanim Talimatlar”ni okumaniz
onemlidir. Bu size pompal1 spreyi nasil kullanacaginizi tarif edecektir. Talimatlara dikkatlice uyunuz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Rinit

Eriskinler, yashlar ve 6 yasindan biiyiik cocuklar:
Tedavi baslangicinda giinde 256 mikrogram Onerilir.



o Giinde tek doz olarak sabahlar1 her bir burun deligine ikiser uygulama (2 x 64 mikrogram) ya
da

o Sabahlar1 ve aksamlar1 her bir burun deligine bir uygulama (1 x 64 mikrogram) seklinde
verilir.

Rinitiniz iyilestiginde doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebilir.

Nazal poliplerin tedavisi ve onlenmesi
Onerilen doz giinde 256 mikrogramdir. Bu doz, giinde tek doz olarak sabahlar1 veya sabah ve aksam
olmak iizere giinde iki uygulama seklinde verilebilir.
o Giinde tek doz olarak sabahlar1 her bir burun deligine ikiser uygulama (2 x 64 mikrogram) ya
da
o Sabahlar1 ve aksamlar1 her bir burun deligine bir uygulama (1 x 64 mikrogram) seklinde
verilir.

NOT:

RHINOCORT® AQUA’y1 kullanmaya basladiginiz ilk giin kendinizi daha iyi hissetmeye
baslayabilirsiniz. Ancak RHINOCORT® AQUA’nin etkisini tam olarak gostermesi birkag giin alir
(bazen iki haftaya kadar uzayabilir).

Mevsimsel rinitiniz varsa, RHINOCORT® AQUA ile tedaviye alerji sezonu baslamadan birkag giin
once baslamaya gayret etmelisiniz.

RHINOCORT® AQUA alerjinin yol actifi gdzdeki belirtileri iyilestirmez. Eger gozleriniz size
rahatsizlik verirse doktorunuz bu belirtilerin rahatlatilmasi i¢in bazi ek tedaviler uygulayabilir.

RHINOCORT® AQUA Nazal Inhalasyon icin Sprey Siispansiyon’u kullanmadan 6nce bilgileri
okuyunuz. Talimatlara dikkatlice uyunuz.

RHINOCORT® AQUA Nazal Inhalasyon icin Sprey Siispansiyon’u ilk kez kullanmadan dnce siseyi
calkalayimiz ve birka¢ defa havaya pompalaymiz (5-10 kez), boylece diizgiin (tekdiize) bir piiskiirtme
elde edilmis olur (bakimiz resim). Giinlik olarak kullamilmadigl taktirde, pompa tekrar
doldurulmalidir. Bu durumda havaya sadece bir (1) kez piiskiirtmek yeterlidir.

1. Burnunuzu temizleyiniz.
Siseyi calkalayiniz.
Kahverengi koruyucu kapagi aciniz.

2. Siseyi resimlerde gosterildigi gibi tutunuz.

3. Pompanin ucunu burun deliginize yerlestirip recete edilen
kadar dozu uygulaymiz. Spreyi aym sekilde diger burun
deliginize de uygulayiniz.

4. Kahverengi koruyucu kapagi kapatiniz. RHINOCORT®
AQUA’y1 recete edilenden daha sik kullanmayiniz.




Temizleme

Ust plastik kisimlar1 diizenli olarak temizleyiniz. Kahverengi koruyucu kapag1 aciniz ve beyaz nazal
aplikatorii kaldiriniz. Plastik kisimlar1 1lik suda yikayimiz. Plastik kisimlar1 yerine yerlestirmeden
once, havada tamamen kurumalarina izin veriniz.

Nazal aplikatorii igne veya keskin bir nesne kullanarak temizlemeye calismayiniz.

¢ Degisik yas gruplari

Glukokortikosteroidlerin yiiksek dozlarda ya da uzun siire kullanilmasi, hiperkortisizm bulgu ve
belirtilerine, hipotalamus-hipofiz-adrenal islevlerinin baskilanmasina ve/veya cocuklarda biiyiime
geriligine yol agabilir.

Nazal yoldan kullanilan glukokortikosteroidlerin, ¢ocuklar iizerinde uzun donemdeki etkileri tam
olarak bilinmemektedir. Hangi yoldan olursa olsun uzun siireli glukokortikosteroid alan ¢ocuklarin
biiylimeleri yakindan izlenmeli ve glukokortikosteroidlerin yararlari ile biiylime geriligi olasiligi
kiyaslanmalidir.

Cocuklar RHINOCORT® AQUA’y1 ancak bir yetiskin gozetiminde kullanabilir. Bu, dozun dogru
olarak ve doktorun recete ettigi sekilde uygulandigindan emin olmak icin gereklidir.

e Ozel kullanim durumlar:

Karaciger islevlerinin azalmasi, kortikosteroidlerin eliminasyonunu etkileyebilir. Bununla birlikte,
saglikli insanlarda ve sirozlu hastalarda intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetik
ozellikleri benzerdir. Oral yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi, karaciger fonksiyonlari
kisitlanmis olanlarda degisir, sistemik yararlanimi artar. Ancak RHINOCORT AQUA ile uygulanan
budesonidin sistemik biyoyararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin katkisi ¢ok az
oldugundan bu durumun klinik a¢idan 6nemi sinirhdir.

Akciger tiiberkiilozlu hastalarin 6zel olarak izlenmesi gerekebilir.

Eger RHINOCORT® AQUA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RHINOCORT® AQUA kullandiysamz:

RHINOCORT® AQUA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RHINOCORT® AQUA’nin yiiksek dozda tek defada kullanilmasi durumunda zararl etkilerin
olusmast beklenmemektedir. Eger yiiksek dozlarda RHINOCORT AQUA uzun bir siire (aylar)
boyunca kullanilirsa yan etkilerin gelismesi olasidir. Eger size bunun olmus olabilecegini
diistiniiyorsaniz liitfen bunu doktorunuz ile konusunuz.



Eger RHINOCORT® AQUA dozunu almay1 unutursamz:

Eger almamz gereken bir RHINOCORT® AQUA dozunu almay: unutursaniz unuttugunuz dozu telafi
etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu recete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi RHINOCORT® AQUA iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genellikle RHINOCORT® AQUA kullanirken herhangi bir yan etki hissetmezsiniz. Olusan yan
etkiler genellikle hafiftir ve kisa siirer. Ancak, asagidaki yan etkiler sizi rahatsiz ederse veya devamli
olursa doktorunuzu bilgilendirdiginizden emin olunuz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz RHINOCORT® AQUA’y1 kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

*Yiizde sisme
*Agir alerjik tepki

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RHINOCORT®

AQUA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

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

*Burun kanamasi

Bu ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Burunda tahris

* Ciltte kizariklik

* Kasinti

* burun i¢inde yaralar

Bunlar RHINOCORT® AQUA’nin hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacimizt bilgilendiriniz.
5. RHINOCORT® AQUA ’nin saklanmasi

RHINOCORT® AQUA’ywi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi vyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Her kullanimdan sonra RHINOCORT® AQUA "nin kahverengi koruyucu kapagini kapatiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Etiket ve dis kutusunda belirtilmis olan son kullanma tarihinden sonra RHINOCORT® AQUA’y1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: AstraZeneca ilag¢ San.ve Tic.Ltd.Sti. Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat
4 Levent — Istanbul

Uretici: Eczacibag1 Saghk Uriinleri San.ve Tic.A.S. Kiigiikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati onaylannustir.
(16.05.2011)



