RVG 28795 Boliim: 1B2 uyarlama 1.1 tarih: 09-11-04
Budesonid Novolizer 200 ug sayfal/11 eski uyarlama: 1.0 tarih: 15-06-03

BUDESONID NOVOLIZER 200 g PROSPEKTUSU

Ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu prospektiisii dikkatlice okuyun

e Bu prospektiisii saklayin, bir kez daha okumak gerekli olabilir.

e Sorularinizin olmasi halinde, doktorunuza veya eczaciniza bagvurun.

e Builag sadece size yazilmustir. {lac1 baskalarina vermeyin. Size ilag verilme nedeni olan hastalik
belirtilerinizle ayni belirtilere sahip olsalar bile, bu ilag baska kisiler igin zararli olabilir.

Bu prospektiisiin igerigi
Budesonid Novolizer 200 ug nedir ve ne i¢in kullanilir?
Budesonid Novolizer 200 ug kullanmaya baglamadan 6nce bilmeniz gereken seyler
Budesonid Novolizer 200 ug nasil kullanilir?
Olast yan etkiler
Saklama kosullari

M

Budesonid Novolizer 200 ug
inhalasyon tozu

e FEtkili madde budesonid'dir. Her dozda 200 ug bulunur.
e Diger etkili madde (vardimci madde) laktoz monohidrat'tir.

Ruhsat sahibi: VIATRIS Manufacturing B.V., Postbus 171, 1110 BC Diemen
Ruhsat numarasi: RVG 28795

1. Budesonid Novolizer 200 #g nedir ve ne icin kullanilir?

Ila¢ grubu

Budesonid Novolizer 200 ug, etkili maddesi budesonid olan bir inhalasyon tozudur. Budesonid
maddesi, solunum yolu hastaliklarinda inflamasyon frenleyici ilag olarak kullanilan sézde inhalasyon
kortikosteroidler grubuna dahildir.

Takdim sekli ve ambalaj

Budesonid Novolizer 200 ug su boliimlerden olusur:

e Kirmizi basma diigmesine sahip ¢ok dozlu beyaz toz inhaleri (Novolizer).
e Inhalasyon tozu igeren beyaz bir hazne.

Su ambalajlarda temin edilebilir:
e 1 toz inhaleri ve 200 dozlu 1 hazne.
e Tekrar doldurma ambalaji: 200 dozlu 1 hazne

Budesonid Novolizer 200 #g ne i¢in kullanilir?
Budesonid Novolizer 200 ug, persistan astimin (sik sik tekrarlanan nefes darligi) tedavisinde kullanilir.
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2.

Budesonid Novolizer 200 xg kullanmaya baslamadan 6nce bilmeniz gereken seyler

Su durumlarda Budesonid Novolizer 200 xg kullanmayin:

Budesonid veya laktoza karsi asirt duyarliysaniz.

Budesonid Novolizer 200 xg kullanirken su durumlarda ekstra dikkatli olun:

Ani bir nefes darlig1 ndbetine veya uzun siiren astim ndbetine yakalandiginizda. Doktorunuz
tedavi semanizi yeniden gozden gegirecektir. Akut nefes darligini hafifletmek i¢in kisa etkili
solunum yolu genisletici ila¢ kullanabilirsiniz.

Bakterisel solunum yolu hastaliginiz (tiiberkiiloz) veya solunum yollarinizda enfeksiyon varsa.
Budesonid Novolizer 200 ug sadece ayn1 zamanda bu hastalik veya enfeksiyondan dolayi tedavi
edildiginizde kullanilabilir.

Novolizer cihazinin inhalasyonun dogru uygulandigini belirtmemesi halinde. Boyle bir durumda
doktorunuza bagvurun.

Ciddi karaciger yetersizliginizin olmasi halinde. Béyle bir durumda kontrol i¢in diizenli olarak
doktorunuza gidin.

Uzun siire (¢ok) yliksek doz kullandiginizda. Bdyle bir durumda sistemik etkiler ortaya ¢ikabilir:
bobrekiistii bezi fonksiyonunun azalmasi, cocuklarda biiyliime geriligi, kemik mineral
yogunlugunun azalmasi ve goz hastaliklar1 (katarakt ve glokom). Bu nedenle, astim1 kontrol
altinda tutan en diisiik dozu kullanmaniz 6nemlidir. Stres veya ameliyat donemlerinde doktorunuz
ayrica inflamasyon frenleyici tabletler de yazabilir.

Cocuklar uzun stireli tedavi edildiginde. Doktor biiyiimeyi diizenli olarak kontrol edecektir.

Eger daha once inflamasyon frenleyiciler (kortikosteroidler) ile tedavi edilmediyseniz: Yaklasik 1-
2 hafta diizenli Budesonid Novolizer 200 xg kullanilmasindan sonra solunumun iyilesmesi
gerekir. Eger solunum yollari ¢ok fazla tikanmigsa, doktorunuz baslangigta ayrica inflamasyon
frenleyici tabletler de yazabilir.

Eger inflamasyon frenleyici tabletlerden (kortikosteroidler) inhalasyon tedavisine gegerseniz:
Inflamasyon frenleyici tabletlerin aniden birakilmamasi gerekir. Doktorunuz, Budesonid
Novolizer 200 xg kullanimina nasil gegmeniz gerektigini yazacaktir. Bazi kisilerin stres
donemlerinde veya ciddi bir enfeksiyon, yara veya ameliyat durumunda ayrica inflamasyon
frenleyici tabletleri de almalar1 gerekir.

Olas1 azalmig bobrekdistii bezi fonksiyonunun diizelmesi biraz zaman alabilir. Doktorunuz
diizelmeyi diizenli olarak kontrol edecektir.

Inflamasyon frenleyici tabletlerin yavas yavas azaltilmasi sirasinda stabil veya hatta iyilesmis
akciger fonksiyonuna ragmen, kendinizi genel olarak iyi hissetmeyebilirsiniz. Bdyle bir durumda,
doktorunuz baska bir tavsiyede bulunmadiysa yine de budesonid kullanmaya ve inflamasyon
frenleyici tabletleri yavas yavag azaltmaya devam etmeniz gerekir.

Inhalasyon tedavisine geciste, dnceki tedavide inflamasyon frenleyici tabletler ile bastirilan
(alerjik burun zarn iltihabi, alerjik egzama ve kas veya eklem agrist gibi) belirtiler ortaya ¢ikabilir.
Bu belirtilerin tedavi edilebilmesi i¢in, bunlar1 doktorunuza bildirin.

Budesonid ile inhalasyon tedavisine aniden son verilmemesi gerekir.

Belirtiler akut solunum yolu enfeksiyonu nedeniyle kétiilestiginde: Doktorunuz gerektiginde ek bir
ilag yazar ve/veya Budesonid Novolizer 200 ug dozunu ayarlar.

Yukaridaki uyarilardan biri sizin i¢in s6z konusuysa veya ge¢miste sz konusu olduysa, doktorunuza
bagvurun.




RVG 28795 Boliim: 1B2 uyarlama 1.1 tarih: 09-11-04
Budesonid Novolizer 200 ug sayfa3 /11 eski uyarlama: 1.0 tarih: 15-06-03

Hamilelik

Sadece gercekten gerekli oldugu zaman, Budesonid Novolizer 200 ug hamilelik sirasinda
kullanilabilir. Béyle bir durumda, astim1 kontrol altinda tutan miimkiin olan en diisiik etkili dozu
kullanin.

Bir ilaci kullanmaya baglamadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Emzirme

Budesonid'in anne siitiine karisip karismadigi belli degildir. Sadece gercekten gerekli oldugu zaman,
Budesonid Novolizer 200 g emzirme sirasinda kullanilabilir.

Bir ilact kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Araba kullanimi ve makinelerle calisma
Bilindigi kadariyla Budesonid Novolizer 200 ug ilacinin tepki gésterme ve konsantrasyon yetenegi
tizerinde hig bir etkisi yoktur.

Budesonid Novolizer 200 g ilacinin bazi etkili maddeleri hakkinda 6nemli bilgi
Bu ilag laktoz (siit sekeri) igerdigi igin, laktoz intoleransi (laktoza karsi tahammiilsiizliik) olan hastalar
icin uygun degildir.

Budesonid Novolizer 200 g ilacinin diger ilaclar ile birlikte kullanilmasi

Dikkat: Asagidaki uyarilar bir siire 6nce kullanilmis veya yakin gelecekte kullanilacak olan ilaglar i¢in

de gecerli olabilir.

e Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilag) ile ayn1 zamanda kullanmaktan
kacinin. Eger kaginmak miimkiin degilse, ketokonazol alimi ile budesonid inhalasyonu arasindaki
zamanin miimkiin oldugunca uzun olmasi gerekir. Doktorunuz gerektiginde budesonid dozunu da
azaltacaktir.

e (Ornegin HIV viriisiine kars1 kullanilan ritonavir ilac1 gibi) belli bir karaciger enziminin giiglii
frenleyicileri ile ayn1 zamanda kullanmaktan kaginin.

Baska ilaclar kullaniyorsaniz veya kisa siire 6nce kullandiysaniz, bu konuda doktorunuza veya
eczaciniza bilgi verin. Regetesiz alinabilen ilaglar1 da bildirin.

3. Budesonid Novolizer 200 #g nasil kullanilir?

Ne kadar?
Doktorunuz regetenize bagka sekilde yazmamigsa, normal doz sdyledir:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢cocuklar:

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu: giinde bir veya iki defa 1-2 inhalasyon (toplam 200-800 ug).
Tavsiye edilen azami doz: giinde iki defa 4 inhalasyon (toplam 1600 ug).
6 ila 12 yas arast ¢cocuklar:
Tavsiye edilen baslangi¢ dozu: giinde iki defa 1 inhalasyon (toplam 400 ug) veya
giinde bir defa 1-2 inhalasyon (toplam 200-400 ug).
Tavsiye edilen azami doz: giinde iki defa 2 inhalasyon (toplam 800 ug).

Giinde hangi siklikla ve ne kadar Budesonid Novolizer 200 ug kullanmaniz gerektigini doktorunuz
size sdyledi. Doktorunuzun talimatlarini tam olarak izlemeniz gerekir.

Astim kontrol altina alinincaya kadar doktorunuz dozu uyarlar ve doz bundan sonra astimin kontrol
altinda oldugu miimkiin olan en diisiik doza agsamali olarak azaltilir.
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Sadece astim belirtilerinin kontrol altinda olmasi halinde, giinde bir doz verilmesi ile yetinmek
iizerinde diigiiniilebilir. Giinde bir doz verilmesinin s6z konusu oldugu durumlarda, bu dozun
aksamlar1 alinmasi gerekir.

Astimin kontrol altinda tutulmasinda meydana gelen her sorunda, en kisa zamanda bir doktora
bagvurmaniz gerekir.

Akut nefes darligia kars1 her zaman kisa etkili solunum yolu genisletici bir ilaci (beta 2 agonist
inhalasyonu) elinizin altinda bulundurun.

Nasil ve ne kadar siireyle kullanilmasi gerekir?

Budesonid Novolizer 200 g, uzun siireli tedavide kullanilan bir ilagtir. Astim belirtilerinizin
olmamasi durumunda bile, tavsiye edilen semaya gore diizenli olarak inhalasyon yapmaniz gerekir.
Dozu asla kendiniz uyarlamayin.

Astimin kontrol altina alinmasinda 24 saat i¢inde iyilesme meydana gelebilir fakat ancak 1-2 haftalik
tedavi doneminden sonra azami sonuca ulagilir.

En iyi sonuca ulagmak i¢in esit hizla, gii¢lii, derin ve hizli inhalasyon yapmaniz gerekir (azami
inhalasyon derinligine kadar). Budesonid Novolizer 200 ug, inhalasyon sirasinda iyi duyulabilen bir
tik sesi ¢ikararak ve kontrol panelinde yesili kirmiziya doniistiiren renk degisimi ile inhalasyonun
dogru uygulandigini gosterir (bu prospektiiste yer alan kullanim talimatlarina bakin). Eger Novolizer
inhalasyonun dogru oldugunu gostermiyorsa, inhalasyonun tekrarlanmas1 gerekir. inhalasyon dogru
uygulanincaya kadar dozaj mekanizmasi bloke edilmeye devam eder.

Iceri gekilen dozun bir béliimii agziniza ve bogaz boslugunuza geldigi i¢in, mantar enfeksiyonu veya
ses kisikligi meydana gelme riski az da olsa mevcuttur. Her inhalasyondan sonra agzin su ile
calkalanmasi (suyu yutmayin) veya dislerin fircalanmasi ya da inhalasyonun yemekten 6nce
uygulanmasi yoluyla bu riskler azaltilabilir.

Novolizer'in kullanimi, ¢alistirilmasi ve temizlenmesi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, bu prospektiisteki
kullanim talimatlarina bakin.

Dikkat: Inhaleri dogru kullanmanizi saglanmak igin doktorunuzdan veya eczacinizdan ayrintili
aciklama almaniz gerekir. Cocuklar bu {iriinii sadece bir yetigkinin gdzetiminde kullanabilirler.

Budesonid Novolizer 200 ug ilacinin ¢ok fazla etkili veya tam tersine ¢ok az etkili oldugunu fark
etmeniz halinde, doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Doz asimi halinde alinacak tedbirler

Dozu sadece bir kez asmaniz genellikle sorun yaratmaz. Uzun siire boyunca ¢ok fazla doz
kullandiginizda, doktorunuza veya eczaciniza bagvurun.

Uzun siirede doz agiminin olas1 belirtileri, enfeksiyonlara karsi artan hassaslik ve stres durumlarinda
uyum saglama yeteneginin azalmasidir.

Budesonid Novolizer 200 g kullanmay1 unuttugunuzda yapmamz gereken seyler

Eger bir dozu almay1 unuttugunuzu ayni giin hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu hemen alin. Dozu almay1
unuttugunuz ertesi giin akliniza gelirse, o giin almaniz gereken normal dozu almaya devam edin.
Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in asla ¢ift doz Budesonid Novolizer 200 xg almayn.
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Budesonid Novolizer 200 g kullanmay1 biraktiZinizda olasi etkiler
Eger tedaviyi aniden birakirsaniz, nefes darligi sikayetleri yavas yavag geri gelebilir. Ancak
doktorunuzla goriistiikten sonra Budesonid Novolizer 200 ug kullanimina son verebilirsiniz.

4. Olasi1 yan etkiler

Diger biitiin ilaclarda oldugu gibi Budesonid Novolizer 200 ug yan etkilere neden olabilir.

Budesonid'in kullaniminda su yan etkiler bildirilmistir:

Stk sik (%1-%10):

Agi1zda ve bogaz boslugunda mantar enfeksiyonlar1 (kandida veya pamukguk). Inhalasyondan
sonra agiz ¢alkalanirsa (suyu yutmayin) veya inhalasyon yemeklerden once yapilirsa, pamukcuga
daha az rastlanir. Pamukguk genellikle lokal olarak kullanilan ilaglarla tedavi edilebilir ve
Budesonid ile inhalasyona son verilmesi gerekmez.

Yutma problemi, ses kisiklig1 ve oksiiriik ile birlikte ortaya ¢ikan mukoza zarlarindaki hafif
tahrigler.

Nadiren (%0,01-%0,1):

Ciddi kasint1 ve yumrular ile birlikte meydana gelen cilt dokiintiisii (lirtiker), dokiintii, cilt iltihabi
(dermatit), kasint1 (pruritus) ve cilt kizariklig1 (eritem) gibi cilt reaksiyonlari ile kendini gosteren
asir1 hassaslik. Mor lekeler. Yiizde, dudaklarda, gozlerde ve bogazda ani nem toplanmasi
(anjiondrotik 6dem). Her inhalasyon tedavisinde ortaya ¢ikabilecek olan akut nefes darlig
(paradoksal bronkospazm) ise, ¢gabuk etki eden solunum yolu genisletici ilacla derhal tedavi
edilmelidir ve boyle bir durumda Budesonid tedavisini durdurun ve doktorunuza bagvurun.
Cocuklarda biiyiime geriligi.

Cok nadiren (<%0,01):

Bobrekiistii bezi fonksiyonunun azalmasi, huzursuzluk, gerginlik, depresyon, davranig
bozukluklari, artan hareket etkinligi, katarakt, yliksek goz tansiyonu (glokom), kemik mineral
yogunlugunun azalmasi, enfeksiyonlara karsi artan hassaslik, stres durumlarinda uyum saglama
yeteneginin azalmasi.

Eger yan etkiler 1-2 hafta i¢inde gegmezse, doktorunuza bagvurun. Sizde bu prospektiiste
belirtilmeyen veya ciddi buldugunuz bir yan etkinin ortaya ¢ikmasi halinde, doktorunuza veya
eczaciniza bu konuda bilgi verin.

Doktorunuza danismadan dozu asla kendiniz azaltmayin ve (gegici siire i¢in de olsa) tedaviye ara
vermeyin!

S.

Saklama kosullar:

Budesonid Novolizer 200 ug, ¢ocuklarin géremeyecegi ve ulasamayacagi yerde saklanmalidir.
Kendi orijinal ambalajinda saklayim.
Kullandiktan sonra kuru bir yerde saklayin.

Son kullanma tarihi

Budesonid Novolizer 200 ug

Ambalajda "niet te gebruiken na" veya "exp" kelimelerinden sonra "ay / yil" seklinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra hazneyi artik kullanmayin.

Haznenin agildiktan 6 ay sonra yenilenmesi gerekir.
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Novolizer (toz inhaleri)
Novolizer'in azami 1 yillik kullanilmasindan veya azami (200 dozlu) 10 hazneden sonra degistirilmesi
gerekir. (Kullanmaya basladiginiz tarihi ve kullanilan hazne sayisini not edin.)

Bu prospektiis en son Kasim 2004 tarihinde gézden gegirildi ve onaylandi.

Astim ve Budesonid Novolizer 200 xg hakkinda bilgi

Astim hastalarinin solunum yollar tetikleyicilere karsi asir1 hassastir. Ev tozu akari, ev hayvanlari, gii¢
sarf etme, soguk, sis veya duman bu tetikleyicilere drnektir. Ayrica, solunum yollarinda sikayetlere
yol agabilen daha pek ¢ok tetikleyici vardir. Tetikleyiciler solunum yollarmin iltihaplanmasina neden
olur. Bu iltihap ise hisirtili nefes, nefes darlig1 ve siimiik olusmasi gibi sikayetlerin nedenidir. ltihap,
astim hastalari i¢in iltihap frenleyici ilaglardan biri olan Budesonid Novolizer 200 ug ile tedavi edilir.
Bu ilag, sikayetlerin yavas yavas ortadan kalkmasini saglar. Genellikle bir hafta sonra sikayetlerin
azaldigim fark edersiniz. Yani, hemen sonug almazsiniz. {ltihabin ve dolayisiyla sikayetlerin
tekrarlanmasini 6nlemek i¢in, artik sikayetleriniz kalmamis olsa bile bu ilac1 kullanmaya devam
etmeniz énemlidir. Budesonid Novolizer 200 ug sézde idame tedavisinde kullanilan ilag, yani 6nleyici
etkisi olan bir ilagtir. Budesonid Novolizer 200 ug kullanmaniza ragmen akut sikayetler ortaya ¢ikarsa,
kisa etkili solunum yolu genisletici bir ila¢ (akut tedavi ilac1) kullanin. Akut tedavi ilaci, sikayetleri
hizl1 bir sekilde azaltir fakat iltihabi tedavi etmez. Bu nedenle, doktorunuzun yazdigi sekilde
Budesonid Novolizer 200 ug ilacini kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

KULLANIM TALIMATLARI
Fig.
patroon = hazne
dosisteller = sayac
deksel = kapak
drukknop = basma diigmesi
patroonhuls = hazne kab1
beschermkap = koruyucu kapak
controlevenster = kontrol penceresi

Hazirlama

NOVOLIZER" kuru toz inhaleri, inhalasyonu basit ve giivenli hale getirir.

Uygulanmasindaki basitlik, haznenin ¢abuk degistirilebilmesi ve kolay temizlenebilmesi sayesinde
inhalerin kullanim1 kolaydir.

Fig.
deksel = kapak

1. Toz inhalerini oniiniize koyun.
2. Kapagin her iki yanindaki tirtikli kisimlara yavagca basarak birbirine dogru itin. Kapagi 6ne dogru
stiriin («—) ve yukar1 kaldirin (7).
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Fig.
patroon = hazne
patroonhuls = hazne kab1

3. Hazne kabinin koruyucu aliiminyum folyosunu ¢ikarip yeni hazneyi kabindan alin. Bu islemi sadece
yeni hazneyi kullanmadan hemen 6nce yapin. Hazne {izerindeki renk kodunun kirmizi (basma
diigmesinin renginin aynisi) olmasi gerekir.

Fig.
patroon = hazne

4. Ik doldurma:
Sayac agiz kismina yonelik olacak sekilde hazneyi toz inhalerine yerlestirin ().
Hazne yerlestirilirken basma diigmesine basmayin.

Tekrar doldurma:
Eger toz inhaleri daha 6nce kullanilmigsa, dnce bos hazneyi ¢ikardiktan sonra yenisini yerlestirin (]).

Fig.

deksel = kapak

drukknop = basma diigmesi
aanleg = yuva

5. Kapagi tekrar yukaridan bastirip yerlestirin (|) ve yuvada yerlesip tik sesi ¢ikarincaya kadar basma
diigmesi yoniinde esit hizla siiriin (—).

NOVOLIZER" simdi doldurulmustur ve kullanima hazirdir.

Bosalincaya kadar hazneyi toz inhalerinde birakabilirsiniz fakat kullanma siiresinin haznenin
acilmasindan sonraki 6 ay1 gegmemesi gerekir.

Dikkat: Budesonid Novolizer 200 ug hazneleri sadece Novolizer toz inhalerinde kullanilabilir.

KULLANIM

Fig.
beschermdop = koruyucu kapak

1. Novolizer'i kullanirken her zaman yatay tutun.
2. Koruyucu kapagin her iki yanina hafifce basip ok yoniinde («) ileri dogru iterek koruyucu kapagi
¢ikarin.

Fig.
drukknop = basma diigmesi

Fig.
groen is gereed voor gebruik = yesil kullanima hazir demektir
controle venster = kontrol penceresi

3. Kirmiz1 basma diigmesine tamamen basin. Arka arkaya iki defa yiiksek tik sesi duyulur ve (en
alttaki) kontrol penceresinin rengi kirmizidan yesile doniisiir.

Kirmizi diigmeyi tekrar birakin. Penceredeki yesil renk NOVOLIZER® cihazinin kullanim igin hazir
oldugunu gosterir.
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4. Derin nefes verin (toz inhalerinin icine DEGIL).

5. Dudaklarimizi agiz kisminin etrafina koyun. Tozu esit hizla, giiglii, derin ve hizli nefesle i¢inize
cekin. Bu ice ¢ekme sirasinda inhalasyonun dogru yapildigini gdsteren yiiksek tik sesi duyulmasi
gerekir. Nefesinizi igeri ¢ektikten sonra 10 saniye boyunca nefesinizi tutun ve daha sonra normal nefes
alip vermeye devam edin.

6. Kontrol pencerenin renginin tekrar kirmiziya doniisiip doniismedigini kontrol edin. Rengin
kirmiziya doniismesi de, inhalasyonun dogru yapildigini gosterir.

Dikkat: Eger her defasinda birden fazla inhalasyon almaniz gerekiyorsa, 3'ten 6'ya kadar olan adimlari
tekrarlayin.

7. Koruyucu kapag tekrar agiz kismina yerlestirin. Inhalasyon prosediirii simdi tamamlanmustir,
Dikkat: Kirmiz1 basma diigmesine sadece inhalasyondan hemen 6nce basin.

Novolizer ile kazaen arka arkaya iki defa doz vermek miimkiin degildir. Inhalasyon dogru
uygulanincaya kadar dozaj mekanizmasi bloke edilmeye devam eder.

Tik sesi, kontrol penceresindeki renk degisimi ve agzimizdaki laktoz tadi, inhalasyonun dogru
uygulandigimi gosterir.

Eger tik sesini duymazsaniz ve kontrol penceresinin rengi yeniden kirmizi olmazsa, yukaridaki 4. ve 5.
adimlar tekrarlamaniz gerekir.

Eger bir ka¢ denemeden sonra inhalasyonu dogru uygulamay1 basaramazsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danigin.

Sayagtaki (yukaridaki pencere) rakamlar, geriye kalan inhalasyon sayisini1 20'ser 20'ser azaltarak
gosterir. Sayacin ortasinda "0" rakami goriildiigiinde, bos haznenin yenisi ile degistirilmesi gerekir.

TEMIZLiK

NOVOLIZER" toz inhalerinizi en az her hazne degistirildiginde olmak tizere diizenli olarak
temizlemeniz gerekir.

Fig.
mondstuk = agiz kismi

Koruyucu kapagi ve agiz kismint ¢ikarin

1. Once koruyucu kapag ¢ikarin.

2. Bunu takiben agiz kismini tutup serbest kalincaya kadar saat yoniiniin tersi yonde (1) biraz
dondiiriin. Boylece, agiz kismini ¢ikarabilirsiniz («—).
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Fig.
doseringsschuif = dozaj siirgiisii

Temizlik
3. Simdi NOVOLIZER® cihazini bas asag1 ¢evirin. Serbest dozaj siirgiisiinii tutup one (<) ve
yukartya (1) dogru siiriin.

4. Geri kalan toz varsa, yavasca vurularak ¢ikarilabilir.

5. Ag1z kismini, dozaj siirgiisiinii ve toz inhalerini (tiiy birakmayan) yumusak ve kuru bir bez ile
temizleyin. Su veya temizlik maddesi KULLANMAYIN.

Montaj - dozaj siirgiisiiniin yerlestirilmesi
Fig.
doseringsschuif = dozaj siirglisii

6. Dozaj siirgiisiinii capraz yonde asagiya dogru siiriip (N) tekrar yerine dogru iterek () yerlestirin.
7. Inhaleri tekrar bas yukar1 cevirin.

Montaj - agiz kisminin ve koruyucu kapagin yerlestirilmesi
Fig.

mondstuk = agiz kismi

uitsparing = oluk

pin = pim

8. Pim sol taraftaki oluga gelecek sekilde agiz kismini yerlestirin ve yerine yerlesip tik sesi ¢ikincaya
kadar saga dogru dondiiriin.

9. Son olarak koruyucu kapagi tekrar yerine yerlestirin.

Dikkat:
Inhaleri dogru uygulayabilmeniz i¢in, cihazin kullanimi hakkinda size ayrintili talimatlarin verilmesi
gerekir. Cocuklar bu cihazi sadece yetigkinlerin gdzetiminde kullanabilirler.

e NOVOLIZER®, piiskiirtme gazi igermez ve tekrar doldurulabilir. Bu nedenle, NOVOLIZER®
¢evre dostu bir cihazdir.

e NOVOLIZER" ile ¢ok fazla yiiksek doz almak miimkiin degildir. Basma diigmesine bir kag kez
bassaniz bile, inhalasyon igin ekstra toz gelmez. Sadece inhalasyon yapmak istediginiz zaman
diigmeye basin. Eger bir ka¢ denemeden sonra inhalasyonu dogru uygulamay1 bagaramazsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

e NOVOLIZER" cihaz1 Budesonid Novolizer 200 ug hazneleri ile tekrar doldurulabildigi i¢in, uzun
siireli (azami 1 yila kadar) kullanimlar i¢in son derecede uygundur.

e NOVOLIZER" cihazinizi kuru bir yerde saklayin ve her zaman temiz tutun.
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AMBALAJ METNI

1. DIS KUTU

a. 1 hazneli inhaler (200 doz)
b. 1 hazneli tekrar doldurma ambalaji (200 doz)

2. ETIKET

a. Inhaler

b. Hazne kabi
c. Hazne

(S

. DIS KUTU
a. 1 hazneli inhaler (200 doz)

Budesonid Novolizer® 200 ug

Her dozda 200 ug budesonid

1 toz inhaleri ve 200 dozluk inhalasyon tozlu 1 hazne
Novolizer”® toz inhaleri ile inhalasyon igin

Yardimci madde: laktoz monohidrat

Kullanmadan 6nce ambalajdaki prospektiisii okuyun.
Cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecegi yerde saklaym.

Orijinal ambalajinda muhafaza edin. Kullandiktan sonra kuru bir yerde saklayin.

VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen
RVG 28795
Regete ile satilir

Son kullanma tarihi:
Parti:

b. 1 hazneli tekrar doldurma ambalaji (200 doz)

Budesonid Novolizer® 200 ug

Her dozda 200 ug budesonid

200 dozluk inhalasyon tozlu 1 hazne

Novolizer”® toz inhaleri ile inhalasyon i¢in

Yardimc1 madde: laktoz monohidrat

Kullanmadan 6nce ambalajdaki prospektiisii okuyun.
Cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecegi yerde saklaym.
Orijinal ambalajinda muhafaza edin. Kullandiktan sonra kuru bir yerde saklayin.
VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen

RVG 28795

Regete ile satilir

Son kullanma tarihi:
Parti:
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Budesonid Novolizer 200 ug

Boliim: 1B2
sayfa 11/11

uyarlama 1.1
eski uyarlama: 1.0

tarih: 09-11-04
tarih: 15-06-03

2. ETIKET
a. inhaler

Toz inhaleri
Budesonid Novolizer® 200 ug

VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen

Rélyef harflerle:
CE
Parti

b. Hazne kabi (200 dozluk hazneli)

Budesonid Novolizer® 200 ug
Her dozda 200 ug budesonid
200 dozluk inhalasyon tozu

Novolizer”® toz inhaleri ile inhalasyon i¢in
Yardimc1 madde: laktoz monohidrat

Kullanmadan 6nce ambalajdaki prospektiisii okuyun.
Cocuklarin ulasamayacagi ve géremeyecegi yerde saklaym.
Orijinal ambalajinda muhafaza edin. Kullandiktan sonra kuru bir yerde saklayin.

VIATRIS Manufacturing B.V., Diemen

RVG 28795
Regete ile satilir

Son kullanma tarihi:
Parti:

¢. Hazne 200

Budesonid Novolizer® 200 ug
200 doz

Inhalasyon igin

Son kullanma tarihi:
Parti:




