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Daha iyi bir gelecek i¢in, derin bir nefes

INFLACORT

Budesonid
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zespira INFLACORT  ventofor ~ VENTOSAL Asisk

INFLACORT INHALER 50-200 mcg.

FORMUOLU: Her 1mL; Budesonid (mikronize) 0.0100-0.0400 g. igerir. Her bir dlgiilii doz; 50-200 meg Budesonid igerir. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Farmakodinamik: Inflacort inhaler, her uygulamada 50 meg budesonid pilskiirten dzel olarak ygulayicist ile oral i kullanimina uygun 6lgiill
dozlu bir aerosoldur. id gliclii ikoid etki ve zayif mi ikoid etki gosteren anti-i bir korti iddir. | mediyatdrlerin e sitoki 0 immdin yanitiarin inhibi dnemlidir. Gi i id reseptor afinitelerine gre b idi
entrensek etki giicil prednizolondan yaklasik 15 kat fazladir. Farmakokinetik. Emilim: Basingh lglldl doz i yon cihazlariyla id dozunun yaklasik %10-15 akcigerlere ulagir. Basingli 6lgiilti doz i cihaz ile uygul idin sistemik 6leillii dozun %26's! kadardir vé
bunun 2/5 yutulan ilagtan . Dagilim: idin dagilim hacmi yaklasik 3 L/kg dir. Plazma proteinlerine ortalama %85-90 oraninda baglanir. i : i 0 ilk gegis sirasinda yiiksek oranda (~%30) ilk gegis i ugrayarak gl i id aktivites!
diistik metabolitlerine dondistir. Atilim: Budesonidin metabolitleri, aynen ya da konjuge edilerek temel olarak bbrekler araciiyla atiir. ENDIKASYONLARI: Bronsial astimli hastalarda alta yatan solunum yollar enflamasyonunun kontroli icin, idame tedavide g i idlere gereksinim duyulan

endikedir KONTRENDIKASYONLARI: Budesonid status asmatikus veya astimin diger akut epizotiarinda ve budesonid karsi asir duyarliid olanlarda kontrendikedir. UYARILAR / ONLEMLER: id, kisa etkili latatdrlerin gerektidi akut astim ndbetlerinde hizl bir rahatlama saglamak amaciyla kullanilmamalidi
Kisa etkili bronkodilatator tedavisi etkisiz kaliyorsa, ya da daha fazla i gerekiyorsa, bir saglik kurumuna basvurulmalidir Inhale budesonid tedavisi esnasinda agiz veya farenkste lokalize kandida enfeksiyonlari meydana gelebilir. HER KULLANIMDAN ONCE IYICE GALKALAYINIZ. Gebelikte ¢
Laktasyonda Kullanimi: Gebelikte kullanim: Budesonidin gebelik risk kategorisi C dir. Gebe kadinlarda yapilmis kontrolli galismalar bulunmamaktadir. Budesonid gebelerde ancak elde edilecek yarar ve fetusun maruz kalabilecegi potansiyel risk g6z oniine alinarak ilir. Laktasy kullamim: Korti idle
insan siitiine gegebilirler. Her kortikosteroidin siit emen infant (izerinde yan etki potansiyeli oldugundan, ilacin anne iin Gnemi gtz ntine alinarak, siit vermeyi kesme ya da ilaci kesme ybniinde karar veri idir. Arag ve Makine Etkisi: id arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez. YAN

ETKILER/ADVERS ETKILER: Genel olarak inhale budesonid iyi tolere edilen bir ilagtir. Yayinlanan Klinik calismalarin bilyik bblimdnde tedavi ile ilgili yan etki olmadigi bildirilmektedir. Fakat bu alismalar genellikle 2-4 hafta gibi kisa stlreli calismalardir. Oral kandidiyazis, disfoni ve bogaz agnsi inhale budesonié
uygulamast ile lgil olarak en stk garilen yan etkilerdir. Adrenal supresyon, kemik kaybi, deri incelmesi, artmis katarakt olusumu, metabolik degisiklikler, deri dokunttisd, kontak dermatit, drtiker, anjio 6dem ve bronkospazm dahil erken ve geg asin duyarlik reaksiyonlar deride morarma gorilebilir. Sinirlilik, huzursuzi
ve depresyon gibi psikiyatrik yaninda davranig da gorilebilir. BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ. ILAG ETKILESMELERI: Klinik ¢ i id ile astim tedavisinde kullanilan diger ilaglarin birlikte kullaniminin yan etki sikiiginda bir artmajé
neden olmadigi gortiimst i idlerin i yer alan temel enzim olan sitokrom P450 3A'in gl bir inhibitorii olan ketokonazol, oral yoldan alinan budesonidin plazma diizeyinin yikselmesine neden olur. Onerilen dozlarda, simetidinin oral yoldan alinan budesonidi inetigi tizerindel
elkisi hafif, ancak Klinik agidan Gnemsizdir, omeprazolin ise etkisi yoktur. KULLANIM SEKLI VE DOZU: Eriskinlerde; Budesonidin terapdtik etkisinden maksimum yararlanmak igin doz atlanmadan diizenli sekilde kullaniimalidir. Astimir hastalarda daha 6nceki tedavilerine bad olarak dnerilen dozlar agagidaki gibidl
Sadece bronkodilatator kullananlarda giinde 2 kez 200 ila 400 mcg, Inhale kortikosteroidler kullananlarda giinde 2 kez 200 ila 400 meg, Oral kortikosteroid kullananiarda giinde 2 kez 400 ile 800 meg. Cocuklarda; 6 yasinda ve daha bilyik gocuklarda astim tedavisi icin tnerilen budesonid inhaler dozu, daha dncel
tedaviye bagll olarak agagidaki gibidir. Sadece bronkodilatatéirler kullananlarda ginde 2 kez 200 mcg, Inhale kortikosteroidler kullananlarda gtinde 2 kez 200 mcg, Oral kortikosteroidler kullananlarda giinde 2 kez 200 meg. DOZ ASIMI VE TEDAVISI: Inhalasyon yoluyla budesonid ok "
yiiksek dozlarda bile alinsa, genelde klinik bir sorun yaratmas| beklenmez. SAKLAMA KOSULLARI: 300C'nin altinda, oda sicakiiginda ve valf asadi dogru gelecek sekilde saklayiniz. Direkt giin 151gindan ve donmaktan koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemel, bos olsa bile kirilmamali,

atesten uzak . Gocuklarin ulas: 1 yerde ve jinda saklayiniz.TICAR] TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: Her inhalasyonda 50 meglik budesonid dozu saglayan 200 dozluk aerosol tipd ve inhalasyon cihaz bulunan ambalajlarda 14.27 YTL. Her

inhalasyonda 200 meg'lik budesonid dozu saglayan 200 dozluk aerosol tiipi ve inhalasyon cihazi bulunan ambalajlarda 38.3 YTL. (04 Eyl(il 2006) RECETE ILE SATILIR. Ruhsat Tarihi ve No: 30-01-2004, 115/50, 30-01-2004, 115/48. Ruhsat Sahibi: BILIM ILAG SAN. VE TiC. A$.34398 3 ups Y &)
Maslak-ISTANBUL. Imal Yeri: Laboratorio ALDO-UNION S. A. Baronesa de Malda, 73 ESPLUGUES DE LL. Barselona — ISPANYA. Ayrintili Bilgi lgin BILIM ILAG SAN. VE TIC. A.§5.34398 Maslak-ISTANBUL adresine basvurunuz. blllm SO Unum
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