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KULLANMA TALIMATI

BUDENOSIN® 0,5 mg/1 mL nebiilizasyon siispansiyonu
Steril
Solunum yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her bir 2 mL’lik tek dozluk flakon 1 mg budesonid igermektedir.
o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum kloriir, polisorbat 80, disodyum edetat,
sitrik asit anhidrus, sodyum sitrat dihidrat.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUDENOSIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BUDENOSIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BUDENOSIN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BUDENOSIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. BUDENOSIN nedir ve ne icin kullanihr?
BUDENOSIN, glukokortikosteroid olarak adlandirilan budesonid etkin maddesini iceren ve
iltihaplanmay1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

Astiminiz, solunum yollarmizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir. BUDENOSIN astimin
tiim basamaklarinda iltihab1 gidermek, solunum yolunu genisletmek, hastalik belirtilerini
kontrol altina almak ve agiz yoluyla kullanilan steroid (astim tedavisinde de kullanilan, hayat
kurtarict ilaglar) ihtiyacin1 azaltmak amaciyla kullanilir. Kronik tikayict akciger hastaliginda
(KOAH) tek basina kullanilmasi nerilmez. BUDENOSIN ayn1 zamanda bebek ve ¢ocuklarda
hizli sekilde ortaya ¢ikan, hastanede yatis gerektiren, viriislerin neden oldugu bir iist solunum
yolu enfeksiyonu olan krup hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir.

BUDENOSIN, 20 adet flakon igeren ambalajlarda kullanimina sunulmaktadir. Her flakon 2 mL

yar1 saydam silispansiyon icermektgdini Herdiriflakentekkmallanim i¢indir.
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BUDENOSIN, nebiilizatdr (=inhalasyon cihazi) yardimiyla solunmak igindir. Agiz pargasi
veya yliz maskesi yardimiyla nefes aldiginizda, ilag nefesinizle birlikte akcigerlerinize kadar
ulasacaktir.

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

2. BUDENOSIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOSIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Budesonid ya da ilag i¢erisindeki yardime1r maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa.

BUDENOSIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Akcigerlerinizde iltihaplanma varsa,

e Verem hastaliginiz varsa,

e Soguk algimligimiz veya gogsiiniizde iltihaplanma veya nefes alip vermenizde herhangi bir
sorununuz varsa,

e Karacigerinizle ilgili problemleriniz varsa.

e Bulanik goérme veya diger gérme sorunlarini yasarsamiz en kisa siirede doktorunuza
danisiniz.

Inhale steroidin (budesonid) kombine edildigi KOAH’l ileri yas hastalarda pnémoni
(akcigerlerde enfeksiyon) riski artabilmektedir.

Astim semptomlariniz ile ilgili 6nemli bilgiler

Eger BUDENOSIN kullanirken nefessiz kaldiginizi veya hirltili nefes  aldigmizi
diisiiniiyorsaniz, BUDENOSIN kullanmaya devam etmelisiniz; ancak en kisa siirede
doktorunuza danisiniz, ek tedavi gerekebilir.

Hemen doktorunuza basvurunuz:

Eger,

e Nefes almaniz kétiilesiyor veya sik sik astim ile gece uyaniyorsaniz,

e Sabahlar1 gogstiniizde sikisma hissediyorsaniz ya da gogsiinlizdeki sikisma normalden daha
uzun siirilyorsa.

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

Baz1 hallerde BUDENOSIN kullanimi &zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger saglik
problemleriniz hakkinda, 6zellikle yakin zamanl iltihaplanma veya karaciger rahatsizliginiz

hakkinda bileilendirmelisin®s belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, 6zellikle mantar enfeksiyonlarini
onlemeye yonelik ilaglar, steroid igerikli ilaglar ve HIV viriisiine karsi kullanilan ilaglar
kullantyorsaniz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu ayrica recetesiz olarak aldiginiz ilaglar
hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

BUDENOSIN size sadece astiminiz igin regete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedikce baska hastaliklarimiz igin kullanmayiz. Ilaciniz1 asla bir baskasina vermeyiniz.
BUDENOSIN’in 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 c¢ocuklarin
biliylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini,
bliylimenin olas1 baskilanmasina karsi degerlendirmelidir.

BUDENOSIN 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siire kullamldiginda, icerdigi kortikosteroid
nedeniyle Cushing sendromu (sirtta kambura benzer yag birikimi, ylizde yuvarlaklasma, asirt
killanma ve 6zellikle bel ve legen kemiklerinde kemik erimesi), Cushingoid 6zellikler (Cushing
sendromunda goriilenlere benzer 6zellikler), adrenal siipresyon (bdbrek iistii bezinden hormon
saliniminin baskilanmasi) ¢ocuk ve ergenlerde biiyiime geriligi, kemik mineral yogunlugunda
azalma, goze perde inmesi (katarakt), goz 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 pamukguk)
goriilebilir. Bu enfeksiyon uygun antifungal tedavi ile tedavi edilmeyi gerektirebilir ve bazi
hastalarda tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Kortikosteroid iceren inhale ilaglar1 alan KOAH hastalarinda, akciger iltthaplanmasinda artis
gozlemlenmistir.

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

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, ilag kullanimu ile ilgili her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz. BUDENOSIN’in
icerdigi budesonidin hamile kadinlarda kullanildiginda anne veya ¢cocuga zararli olduguna dair
kamt yoktur. BUDENOSIN kullanirken hamile kalirsaniz  BUDENOSIN  kullanmay1
kesmeyiniz, ama miimkiin oldugunca cabuk doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile, gldugunuzy fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
u pelges-guvenli e ronik 1Imza 1le Tmza anmistir.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine geger. Ancak BUDENOSIN’in tedavi edici dozlarinda emzirilen gocuk
iizerinde etkisi olmast beklenmez. BUDENOSIN, emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BUDENOSIN ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

BUDENOSIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUDENOSIN’in iceriginde &6zel wuyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagida verilen ilaclardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz:

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

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (itrakonazol ve ketokonazol)

e HIV proteaz inhibitdrleri (6rn. ritonavir ve kobistat iceren iirlinler; AIDS tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUDENOSIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BUDENOSIN dozu, hastanin durumuna gére degisiklik gosterir. Doktorunuzun tavsiyelerine
dikkatlice uyunuz. Bu tavsiyeler bu talimattaki bilgilerden farkli olabilir.

BUDENOSIN’i daima, tam olarak doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size sdyledigi
sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, nasil kullanmanizi 6nerdiklerini sorunuz.

BUDENOSIN sadece nebiilizatérde kullanilabilir. Bu ilact kullanmaya baslamadan &nce
nebiilizatoriin nasil kullanildigini bildiginizden emin olunuz.

Tiim nebiilizatérler BUDENOSIN’in kullanimi i¢in uygun degildir. BUDENOSIN,
ULTRASONIK nebiilizatérler ile kullamlmamalidar.

BUDENOSIN’i ilk kez kullanmadan 6nce, “KULLANMA TALIMATI”n1 okumali ve

talimatlara dikkatlice uymab@mb@;gtlvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Unutmaymz: Her doz alisinizdan sonra agzinizi su ile ¢alkalamalisiniz. Eger yiiz maskesi
kullaniyorsaniz, her dozdan sonra yiiziiniizli yikayimniz.

Astim tedavisi:

Onerilen Baslangi¢ Dozu:

6 ayhik ve daha biiyiik ¢ocuklar: Giinliikk toplam doz 0,25-0,5 mg’dir. Eger ¢ocugunuz
kortizon kullaniyorsa, daha yiiksek bir baslangi¢ dozu verilebilir. Bir siire sonra doktorunuz
dozu diizenleyebilir. Tek doz halinde giinliik 1 mg’a kadar doz verilebilir.

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

Hastalik belirtileriniz iyilestikten sonra doktorunuz dozu azaltma yoluna gidebilir.

Idame (Devam) Tedavisi:
6 aylik ve daha biiyiik ¢ocuklar: Toplam giinliik doz 0,25 - 2 mg’dur.

Eriskinler ve yashlar: Toplam giinliik doz 0,5 - 4 mg’dir. Cok agir vakalarda doz artirilabilir.

Krup tedavisi:
Bebekler ve ¢ocuklar i¢in onerilen doz giinde 2 mg’dir. Bu bir kerede tam olarak verilebilir ya
da dnce bir 1 mg; 30 dakika sonra diger 1 mg olacak sekilde verilebilir.

BUDENOSIN 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 BUDENOSIN dozlarinizi almay1 birakmayiniz.

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

Not: Eger tedaviniz “kortizon” tabletten BUDENOSIN’e degismisse gegici olarak, sizi daha
once rahatsiz eden burun akintisi, deride dokiintii, kas ve eklemlerde agr1 gibi belirtileriniz geri
gelebilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ederse veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti
veya kusma olursa liitfen doktorunuzla temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

BUDENOSIN’i, uygun nebiilizatér cihazi ile inhalasyon seklinde kullanimz. Bu ilaci
kullanmaya baslamadan once nebiilizatdr cihazinin nasil kullanildigini bildiginizden emin
olunuz.

Dogru bir uygulama igin, ]é"ﬁtg%le’%Ql\/%qqilg]%gont&llimapm ikkatle okuyunuz (Bkz. ekli talimat).

Imza Ile Imzalanmig

Belge Dofmierme dogi Isomisodvkzvrrnszanutacspmemoza danBelgakakioAdrot@pkimizw wrkiye gov.tr/saglik-titck-ebys
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NOT:

1. Her dozdan sonra agziniz1 su ile ¢alkalaymiz.

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

Temizleme

Nebiilizator haznesi ve agiz pargasi veya yiiz maskesi, her kullanimdan sonra temizlenmelidir.
Parcalar1 iireticinin belirttigi sekilde sicak su ve yumusak bir deterjan ile yikaymiz. lyice
durulanmali ve nebiilizér haznesini kompresore baglayarak kurumasi saglanmalidir.

Eger BUDENOSINin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDENOSIN kullandiysaniz:
BUDENOSIN 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger BUDENOSIN bir kerede ¢ok fazla kullanilirsa zararl bir etki olusmasi beklenmez. Eger
¢ok fazla BUDENOSIN uzun siireli olarak kullanilirsa (aylar boyunca) yan etkiler goriilmesi
olasidir. Eger basiniza bunun gelmis olabilece§ini diisliniiyorsaniz liitfen doktorunuza
danigimiz.

BUDENOSIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger almamz gereken rutin bir BUDENOSIN dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu
telafi etmeniz gerekli degildir. Sadece bir sonraki dozu regete edildigi sekilde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUDENOSIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Astiminiz iyilesse bile doktorunuz size sdylemedikge bu ilact kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BUDENOSIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, BUDENOSIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiizde, ozellikle de dudékee%jel,@&Qﬁl@i’e%@rﬁ%‘h}rﬁkl@mgiﬁﬁémde sisme
Belge DcﬁruIa@é@d&ﬁgﬁﬁﬁggﬁﬁﬁifgﬁﬁﬁzﬁw@é@ﬁﬂﬁl@\(kontakﬁémgﬁfﬂrﬁmpéf/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Nefesinizde daralma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUDENOSIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin

hepsi seyrek olarak goriiliir.

e ilacimz aldiktan (inhale ettikten) sonra ani hiriltr. Bu ¢ok seyrek olur, 10,000 hastada
I’inden azin1 etkiler.

Diger olasi yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler, agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Pamukeuk (agi1z ve bogazda mantar iltihab1). BUDENOSIN’i kullandiktan sonra agziniz1
su ile yikamaniz halinde goriilme ihtimali daha azdir.

e Bogazda hafif tahrig

o  Oksiiriik

e Ses boguklagmasi

e KOAH’l hastalarda pnomoni (akcigerlerde enfeksiyon)

BUDENOSIN kullanirken asagidaki belirtilerden birini yasarsaniz hekiminize bildiriniz. Bu
belirtiler akciger enfeksiyonu belirtileri olabilir:

e Ates veya titreme

e Mukus liretiminde artis, mukus renginde degisiklik

e Artmis 6ksiiriik veya nefes alma giicliigiinde artis

Yaygin olmayan

e Endiseli, huzursuz ve gergin hissetmek
e Depresyon

e Titreme

e Katarakt (goze perde inmesi)

e Kas kramplar1

e Bulanik gorme

Seyrek

¢ Yz maskesi kulland1ktan sonra v%/uzunuz e kizarma. Bunun olugmasini, yiiz maskesi
ge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Uyku sorunlari, depresyon veya endiseli, huzursuz, sinirli, asir1 heyecanl ya da tedirgin
hissetmek. Bu etkiler daha ¢ok ¢ocuklarda goriilebilir.

e Deride morarma

e Ses kisiklig1

e Ses boguklagmasi (¢ocuklarda)

Inhalasyon (solunum) yoluyla kullanilan kortikosteroidlerde bilhassa uzun siire yiiksek

dozlarda kullanildiginda, viicudunuzun normal olarak {irettigi steroid hormonlarin

etkileyebilir. Bu etkilere asagidakiler dahildir:

e Kemik mineral yogunlugunda azalma (kemiklerin incelmesi),

e Glokom (goz ici basincinin artmasi)

e Cocuklar ve ergenlerde biiylime hizinin yavaslamasi (seyrek) Uzun yillar boyunca yiiksek
dozlar verilmisse, nihai boyda yaklasik 1 cm diisiis gortilebilir.

e Adrenal bezi lizerine bir etki (bdbreginize 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 baglidir.

Nebiilizerin yliz maskesiyle uygulandigi bazi durumlarda, yliz derisinde tahris goriilmiistiir.
Yiiz derisindeki tahrigi 6nlemek i¢in yiiziiniizli yiiz maskesi kullandiktan sonra su ile yikayimiz.

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

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BUDENOSIN’in saklanmasi

BUDENOSIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Flakonlari koruyucu ambalaj i¢cinde saklanarak isiktan korunmalidir.

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

Dik olarak muhafaza edinizsu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOSIN'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BUDENOSIN’i kullanmayniz.

e Folyo zarfin ilk acildigi tarihi not ediniz. 3 ay veya daha uzun siire acik kalan folyo
zarftan iirlin kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat Sahibi: Neutec Inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S
Arifiye/SAKARYA
Tel : 0850 201 23 23
Faks : 0212 481 61 11
e-mail: info@neutecinhaler.com

Uretim Yeri: Neutec inhaler Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimat: 10.09.2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama Talimati

Tek dozluk flakonlar1 yalmizca, doktorunuzun Onerecegi uygun bir nebiilizator cihazi ile
soluyarak (inhalasyon seklinde) kullanimz. Ilac1 igmeyiniz veya damar icinden enjeksiyon
seklinde kullanmayiniz.

1. Nebiilizatorii, imalat¢isinin ya da hekimin talimatlar1 dogrultusunda kullanima hazirlayiniz.
2. Tek dozluk bir flakonu seritten kopariniz.

3. Tek dozluk flakonu, ug¢ kismin1 sertge biikerek aginiz.

4. Tek dozluk flakonun igerigini, nebiilizatoriin rezervuarina (depo kismina) sikarak bosaltiniz.

5. Nebiilizatoriin parcalarin birlestirip, 6nerildigi sekilde inhale ediniz.
6. Kullandiktan sonra, rezervuarda kalmis olabilecek siispansiyonu atiniz ve nebiilizatori,
imalat¢isinin talimatlar1 dogrultusunda temizleyiniz.

Tek dozluk tinite bir ¢izgi ile isaretlidir. Bu ¢izgi iinite bas asag1 tutuldugunda 1 mL’lik hacmi
gosterir.

Sadece 1 mL kullanilacaksa, s1v1 isaret ¢izgisine gelene kadar igerigini bosaltiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZ1AXRG83ak1UZ1AXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Acilmis tek dozluk iiniteyi 1s1ktan koruyarak muhafaza ediniz. A¢ilmis tek dozluk iinite 12 saat
icinde kullanilmalidir. Sadece 1 mL kullanilirsa geri kalan hacmin steril olmadigin liitfen goz
oniine aliniz.

Tek dozluk flakonlar koruyucu madde igcermediginden, mikroplarla bulagsmayr 6nlemek
amaciyla, flakonun agildiktan hemen sonra kullanilmasi ve her uygulamada yeni bir flakonun
acilmas1 onem tagimaktadir. Kismen kullanilmis, agilmis veya hasar gormis tek dozluk
flakonlar atilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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