KULLANMA TALIMATI

BUDENOFALK 3 mg enterik kaph mikropellet iceren kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 3 mg budesonid igerir.

Yardimci maddeler: Povidon K25, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), sukroz, talk, misir
nisastasi, metakrilik asit metil metakrilat kopolimeri (1:1) (Avr. Far.), metakrilik asit metil
metakrilat kopolimeri (1:2) (Avr. Far.), amonyum metakrilat kopolimeri (tip A), amonyum
metakrilat kopolimeri tip B (=Eudragit L, S, RS ve RL), trietil sitrat, titanyum dioksit, saf su,
jelatin (s1g1r jelatini), eritrosin, demir (II, III) oksit, demir (III) oksit, sodyum lauril siilfat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e FEger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

BUDENOFALK nedir ve ne icin kullanilir?

BUDENOFALK’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BUDENOFALK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BUDENOFALK n saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.

BUDENOFALK nedir ve ne icin kullanilir?

BUDENOFALK beyaz yuvarlak pelletler iceren pembe kapsiildiir. Etkin madde olarak
budesonid igerir.

BUDENOFALK; “lokal kullanilan kortikosteroidler” olarak adlandirilan “intestinal anti-
inflamatuvar” grubuna dahil bir ilagtir.

BUDENOFALK icinde 10 kapsiilliik blister bulunan, toplam 50 ve 100 kapsiil iceren
kutularda kullanima sunulmaktadir.
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BUDENOFALK ;

- Ince bagirsagin (ileum) bir boliimiinii ve/veya kalm bagirsagin (¢ikan kolon) bir
boliimiinii etkileyen hafif ve orta siddette Crohn hastaliginin (kronik iltihabi bagirsak
hastalig1) tedavisinde,

- Kronik sulu ishal semptomlarmma sahip kollajenéz kolitin (kronik sulu ishal ile
karakterize kalin bagirsagin kronik iltihabi bir hastalig1) tedavisinde,

- Otoimmiin hepatit (kronik karaciger iltihab1) tedavisinde kullanilir.

2. BUDENOFALK’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BUDENOFALK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

= Budesonid veya BUDENOFALK’in diger igeriklerinden herhangi birine karst asiri
duyarliligimmiz varsa,
= Siddetli karaciger bozuklugunuz (hepatik siroz) varsa kullanilmamalidir.

BUDENOFALK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

» Verem (tiiberkiiloz),

» Yiiksek kan basinci,

» Seker hastalig1 (diyabet) veya ailenizde seker hastaligi 6ykiisii,

» Kemiklerde kirilmaya yatkinlik (osteoporoz),

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

» GOz i¢i basing artist (glokom), g6z mercegi bulutlanmasi (katarakt) sikayetleriniz ya da
ailenizde glokom Oykiisti,

» Siddetli karaciger problemleri varsa BUDENOFALK’1 dikkatli kullanmalisiniz.

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

Bazen bu hastalik bagirsak disi semptomlara (0rn: cilt, gz veya eklemleri etkileyen) neden
olabilir ancak BUDENOFALK tedavisi bunlara yanit vermez.

BUDENOFALK’1 6zellikle ytliksek dozlarda ve uzun siirelerde kullandiginizda, viicudun tiim
bolgelerini etkileyebilen kortizon preparatlarinin tipik etkileri olusabilir. (bkz. Bolim 4).

Ekstra dikkat edilmesi gereken durumlar

- Enfeksiyonunuz varsa doktorunuza bildirin. Baz1 enfeksiyonlarin belirtileri alisilmadik
veya daha az belirgindir.

- Sugicegi veya zona gecirmediyseniz; bu durumda sugi¢egi veya zona hastaliklarini
gecirmekte olan kisilerle temastan kagmmalisiniz ¢iinkii BUDENOFALK® tedavisi
sirasinda bu hastaliklar daha agir bir seyir izleyebilir. Sugigegi veya zonaya sahip
hastalarla temas durumunda derhal doktorunuzu goriiniiz.

- Kizamik hikayeniz yoksa doktorunuza bilgi veriniz.

- As1 yaptirmak istiyorsaniz oncelikle doktorunuzla konusunuz.
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- Tedavi sirasinda operasyon ge¢irmek zorundaysaniz, BUDENOFALK kullandiginizi
doktorunuza bildiriniz.

- Eger BUDENOFALK kullanimi1 6ncesinde kuvvetli bir kortizon preparati ile tedavi
edildiyseniz, hastaligimizin semptomlar1 ilag degisim siirecinde geri gelebilir. Bu
durumda doktorunuza danisiniz.

- Otoimmiin hepatit tanis1 aldiysaniz doktorunuz karaciger degerlerinizi Glgecek ve

diizenli olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.
- Eger bulanik goérme veya diger gérme bozukluklar: ile karsilagirsaniz, doktorunuzla
temasa geginiz.

BUDENOFALK kullanimi, doping testlerinde pozitif sonuglara neden olabilir.

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

BUDENOFALK’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile kalmak istiyorsaniz, hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz, BUDENOFALK’1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

BUDENOFALK’1 yalnizca hamileliginiz boyunca doktorunuz kullanmanizi sdylediginde
kullaniniz.

Dogurganlik c¢agindaysaniz, tedaviye baslanmadan oOnce gebe olmadiginizdan emin
olmalisiniz ve tedavi siiresince etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Budesonid anne siitiine kiigiik miktarlarda geger. Eger emziriyorsaniz, BUDENOFALK’1
yalnizca doktorunuz kullanmaniz1 sdylediginde kullaniniz.

Arac ve makine kullanim

BUDENOFALK 1n ara¢ ve makine kullanimina herhangi bir olumsuz etkisi gézlenmemistir.
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BUDENOFALK’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

BUDENOFALK, laktoz ve sukroz igerdigi i¢in eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki diger ilaglarla birlikte BUDENOFALK kullaniyorsaniz, bu ilaglarin etkileri
degisebilir.

e Digoksin gibi kardiyak glikozidler (kalp fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullanilan
ilaglar)

e Diiiretikler (viicuttan fazla siviy1 atmak i¢in kullanilan ilaclar)

Ketokonazol ya da itrakonazol (mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilan ilaglar)

Antibiyotikler / enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Klaritromisin gibi)

Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan ilag)

Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan ilag)

Ostrojen ya da oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)

e Simetidin (midedeki asit {iretimini inhibe eden ilaglar)

Bazi ilaglar BUDENOFALK 1 etkilerini artirabilir ve bu ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuz
sizi dikkatli bir sekilde izlemek isteyebilir (HIV i¢in bazi ilaglar da dahil olmak {izere:
ritonavir, kobisistat).

BUDENOFALK’a ilave olarak Kkolestiramin (kandaki yiiksek kolesterol diizeyinin
diizenlenmesinde [hiperkolesterolomi] ve ayrica ishal tedavisinde kullanilan bir ilag) veya
antiasit (hazimsizlik i¢in kullanilan bir ilag) verildiginde, bu ilaglar birbirinden en az 2 saat
arayla alinmalidir.

Herhangi bir laboratuvar testi yaptirmadan 6énce BUDENOFALK aldiginizi doktorunuza
bildirin. Testlerin sonuclar, BUDENOFALK dolayisiyla etkilenebilir.

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

3. BUDENOFALK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilact daima doktorunuzun sodyledigi gibi kullanin. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza danisin.

Tavsiye edilen doz:

Crohn Hastalig1 tedavisinde:
(18 yasindan biiyiik erigkinlerde)
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Doktorunuz bagka bigimde 6nermedik¢e, yemeklerden once giinde ii¢ defa (sabah, 6glen ve
aksam) birer kapsiil veya sabahlar giinde bir kez ii¢ kapsiil (herbiri 3 mg budesonid igeren)
aliniz.

Kollajenoz kolit tedavisinde:

(18 yasindan biiyiik eriskinlerde)

Doktorunuz bagka bigimde dnermedikce sabahlar1 kahvaltidan 6nce gilinde bir kez ii¢ kapsiil
aliniz.

Otoimmiin hepatit tedavisinde:
(18 yasindan biiyiik erigkinlerde)

Akut inflamasyon tedavisi:

Doktorunuz farkli sekilde 6nermedigi siirece sabah, 6glen ve aksam olmak iizere giinde 3 kez
birer kapsiil aliniz. Laboratuvar sonuglarmiza gére doktorunuz ne kadar siireyle giinde 3
kapsiil alacaginiza karar verecektir.

Idame tedavisi:
Doktorunuz farkli sekilde dnermedigi siirece sabah ve aksam olmak {izere giinde 2 kez birer
kapsiil alimiz. Laboratuvar sonuglariniza gére doktorunuz ne kadar siireyle giinde 2 kapsiil

alacaginiza karar verecektir.

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

Tedavi stiresi

Doktorunuz hastaliginiz durumuna baglh olarak, ila¢ tedavisine ne kadar siire devam
edeceginize karar verecektir.

Crohn hastaligi ve kollajenéz kolitte tedaviniz yaklasik 8 hafta siirmelidir. Tam etkiye
genellikle 2-4 hafta sonra ulasilir.

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

BUDENOFALK tedavisi ani olarak degil kademeli sekilde sonlandirilmalidir.

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

- Kapsiilleri yemeklerden yarim saat 6nce bol su ile (6rnegin bir bardak su) ¢ignemeden,
biitiin halinde yutunuz.

« Eger yutma problemleriniz varsa, kapsiilleri agip i¢indeki graniilleri ¢ignemeden ve bol
stv1 ile direkt alabilirsiniz. Bu durum, BUDENOFALK "1n etkililigini azaltmaz.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanima:

BUDENOFALK, 12 yasin altindaki g¢ocuklarda kullanilmamalidir. 12 yasindan biiyiik
cocuklarda ise ilacin kullanimi ile ilgili smirli bilgi vardir. 12-18 yas arasi ergenlerde
doktorunuzun dnerisi olmadan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir 6neri bilinmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

Orta ve siddetli karaciger bozuklugu olan hastalara dikkat edilmelidir;

Karaciger fonksiyonlar1 asir1 derecede bozuk olan hastalar, BUDENOFALK tedavisine
alinmamalidir.

Eger BUDENOFALK ' etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BUDENOFALK® kullandiysanmiz

BUDENOFALK® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Bir seferde ¢ok fazla ilag kullandiysaniz, bir sonraki dozunuzu regetelendigi gibi aliniz.
Dozda azaltma yapmaymiz. Siiphe duyuyorsaniz, bir doktora basvurun, bdylece ne
yapacaginiza karar verebilir; miimkiinse ilacin kutusunu ve bu kullanma talimatin1 yaniniza
aliniz.

BUDENOFALK’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu kagirirsaniz, tedavinize 6ngoriilen dozajla devam ettirin. Unutulan bir dozu telafi
etmek i¢in iki doz almayiniz.

BUDENOFALK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BUDENOFALK tedavisini kesecekseniz veya erken sonlandiracaksaniz her zaman
doktorunuza danisiniz. BUDENOFALK tedavisinin hemen kesilmemesi 6nemlidir ¢iinkii sizi
hasta yapabilir. Iyi hissetmeye baslamaniz halinde bile doktorunuz size durmanizi sdyleyene
kadar ilacinizi almaya devam edin.

Doktorunuz, muhtemelen, bir hafta boyunca ii¢ ile iki kapsiil arasinda (sabah bir, aksam bir
olmak flizere) yavas yavas dozunuzu azaltacak ve daha sonra, tedavinin son haftasinda
giinde yalnizca bir kapsiil (sabah alinan) igmenizi tavsiye edecektir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BUDENOFALK 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Enfeksiyon

e Bas agrisi

e Depresyon, uyaranlara karst asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi
(irritabilite), nese, giiven, giigliiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi (6fori),
huzursuzluk, endise (anksiyete) veya saldirganlik (agresyon) gibi davranis
degisiklikleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ayrica agagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

Cok yaygin: (Tedavi edilen 10 hastanin 1’inden fazla, 100 hastanin 1'inden
az)

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

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

Seyrek: (Tedavi edilen 1000 hastanin 1'inden az ama 10000 hastanin
1l’inden fazla)

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

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

Yaygin:

- Cushing sendromu - 6rn. yiiziin yuvarlaklagmasi ile, kilo alimi, azalmis glukoz toleransi,
yliksek kan sekeri, yiiksek kan basinci, dokulardaki sivi tutulumu (6rnegin sigsmis bacaklar),
potasyum atiliminin artmasi (hipokalemi), kadinlarda diizensiz periyotlar, kadinlarda
istenmeyen viicut killari, cinsel giigstizliik, iktidarsizlik (impotens), anormal laboratuvar
bulgular1 (adrenal islevin azalmasi), ciltte kirmizi ¢izgiler, akne.

- Hazimsizlik, tahris olmus mide (dispepsi)

- Enfeksiyon riski artis

- Kas ve eklem agrisi, kas giicsiizliigii, kas segirmesi

- Kirilgan kemikler (osteoporoz)

- Bag agnisi

- Depresyon, uyaranlara kars1 asir1 duyarl olma durumu, tepki gdsterme yetenegi (irritabilite)
veya oOfori (nese, gliven, giicliiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi) gibi ruh hali
degisiklikleri
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- Asirt duyarlilik reaksiyonlarindan kizarikliklar, deride kanamadan kaynaklanan kirmizi
lekeler, gecikmis yara iyilesmesi, kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi) gibi
lokal deri reaksiyonlari

Yaygin olmayan:

- Mide veya ince bagirsak tilserleri
- Artan fiziksel aktivite ile huzursuzluk, endise
Seyrek:

- Bulanik gérme

- Pankreasin iltihab1

- Kan dolagiminin k&tii olmasi nedeniyle kemik kaybi (osteonekroz)
- Agresif olma durumu

- Morarma

Cok seyrek:

- Cocuklarda biiylimenin yavaglamast

- Kabizlik

- Ergenlerde, gozde basing artisi (optik diskin sismesi) ile muhtemel beyinde basing artisi
- Kan pihtilasma riski artisi, kan damarlarinin iltihab1 (uzun stireli tedavi sonrasi kortizon
kullaniminin durdurulmasi ile baglantili olarak)

- Yorgunluk, genel hastalik hissi

Bunlar, steroid ilag tedavisinin tipik yan etkileri olup, ¢ogu, diger steroidler ile tedaviler
icinde beklenmektedir. Doza, tedavinin siiresine, birlikte veya daha oOnce diger kortizon
preparatlariyla tedaviye ve kisisel duyarliliga baglh olarak meydana gelebilir.
BUDENOFALK?® tedavisine baglamadan 6nce daha kuvvetli bir kortizon preparati ile tedavi
edildiyseniz, ila¢ degistirildiginde belirtiler tekrar ortaya ¢ikabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. BUDENOFALK®’1n saklanmasi

BUDENOFALK't ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUDENOFALK 1 kullanmayniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif ilag 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 talimati 19.09.2018 tarihinde onaylanmustir.
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