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BILAG I 
 

FORTEGNELSE OVER LÆGEMIDLERNES NAVNE, LÆGEMIDDELFORM(ER), 
STYRKE(R), INDGIVELSESVEJ(E), ANSØGER(E), INDEHAVER(E) AF 

MARKEDSFØRINGSTILLADELSE(R) I MEDLEMSSTATERNE 
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Medlemsstat
EU/EEA 

Indehaver af 
markedsføringstill
adelse 

Ansøger Særnavn 
Navn 

Styrke Lægemiddelform Indgivelsesvej Indhold 
(Koncentration) 

Den 
Tjekkiske 
republik 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

Tafen Aqua 32µg nosní 
spray 
 
Tafen Aqua 64 µg nosní 
spray 

32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Danmark 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

Budesonid Sandoz 32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Frankrig 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

BUDESONIDE 
SANDOZ 64 µg/dose, 
suspension pour 
pulvérisation nasale 

64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 1,28 mg/ml 

Tyskland 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

Budesonid Sandoz  32 
Mikrogramm/Sprühstoß 
Nasenspray, Suspension 
 
Budesonid Sandoz  64 
Mikrogramm/Sprühstoß 
Nasenspray, Suspension 

32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension  

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Holland 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

Budesonide Sandoz 32 
microgram/dosis, 
neusspray, suspensie 
 
Budesonide Sandoz 64 
microgram/dosis, 
neusspray, suspensie 

32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Norge 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  

Budesonid Sandoz 32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 
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Tyskland 
Polen 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Tyskland 

Tafen Nasal 32 
 
Tafen Nasal 64 

32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Sverige  
 

 Sandoz A/S 
C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SØ 
Danmark 

Desonix 32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Storbritannie
n 
 

 Sandoz B.V. 
Veluwezoom 22  
1327 AH Almere 
Holland 

Budesonide Aqua 64 
micrograms Nasal Spray 

32 
mikrogram/dosis
64 
mikrogram/dosis

Næsespray, 
suspension 

Nasal anvendelse 1,28 mg/ml 
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BILAG II 
 

FAGLIGE KONKLUSIONER 
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FAGLIGE KONKLUSIONER 
 
SAMLET RESUMÉ AF DEN FAGLIGE VURDERING AF BUDESONID SANDOZ OG 
TILKNYTTEDE NAVNE (SE BILAG I) 
 
Budesonid Sandoz er en vandig næsespray indeholdende budesonid, som er et glukokortikosteroid 
med høj lokal antiinflammatorisk effekt, og som er indiceret til behandling og forebyggelse af tegn og 
symptomer på sæsonbetinget og tilbagevendende allergisk rhinokonjunktivitis (SAR, PAR) samt 
næsepolypper. Ansøgningen om markedsføringstilladelse blev indsendt via den decentraliserede 
procedure med Tyskland som referancemedlemsstat og som en hybridansøgning (artikel 10, stk. 3), og 
produktet hævdes at være næsten identisk med referenceproduktet, Rhinocort, blot med tilføjelsen af 
ascorbinsyre (som antioxidant) som den eneste forskel. Som dokumentation i forbindelse med 
ansøgningen indsendte ansøgeren resultaterne af én klinisk undersøgelse med voksne patienter. I løbet 
af proceduren blev det konkluderet, at den terapeutiske ækvivalens med referenceproduktet var påvist 
hos voksne. Sikkerheden ved behandling af voksne blev derfor betragtet som påvist, og der var ikke 
behov for farmakokinetiske data. Der var dog fortsat uenighed blandt de medlemsstater, der er 
involveret i proceduren, med hensyn til om børn og unge skal medtages i indikationen, og proceduren 
blev henvist til CHMP. CHMP vedtog med med henblik på indikationen til børn og unge følgende 
liste med spørgsmål: 
 
Hvordan kan man i lyset af følgende kendsgerninger konkludere, at sikkerheden er sammenlignelig i 
den pædiatriske population: 
a.) Sammenlignelig systemisk eksponering for test- og referenceproduktet er ikke blevet entydigt 

påvist i den voksne population. Det vides ikke, hvilken betydning forskellene mellem de to 
formuleringer har. 

b.) Børn vil få samme dosis som voksne, hvorved denne mere sårbare population sandsynligvis 
eksponeres for højere systemiske koncentrationer af budesonid. 

c.) Der er indtil videre ikke fremlagt pædiatriske data i forbindelse med denne ansøgning. 
Bivirkninger hos børn som f.eks. væksthæmning er ikke blevet undersøgt. 

  
Spørgsmål 1a  
Tilsvarende systemisk eksponering for test- og referenceproduktet er ikke blevet entydigt påvist 
i den voksne population. Det vides ikke, hvilken betydning forskellene mellem de to 
formuleringer har. 
 
Budesonid Sandoz og originalpræparatet har samme lægemiddelform, indeholder samme mængde af 
det aktive stof og tilføres med identiske anordninger. Den maksimale daglige dosis af Budesonid 
Sandoz blev fastsat til 256 µg/dag. En klinisk undersøgelse foretaget af ansøgeren viste terapeutisk 
ækvivalens med originalpræparatet, indikerede en tilsvarende lokal tilgængelighed af budesonid og 
identificerede ikke nogen sikkerhedsproblemer, som kunne tilskrives en øget systemisk 
tilgængelighed. Ansøgeren fremførte, at den eneste forskel i forhold til originalpræparatet er et 
yderligere indhold af ascorbinsyre på 0,01 %. Ascorbinsyre er et velbeskrevet kemisk stof og et 
veletableret hjælpestof i lokalt anvendte produkter, uden rapporterede bivirkninger. Virkningen af 
ascorbinsyre på budesonids envejspermeabilitet i slimhinden blev vurderet, og resultaterne viste, at 
tilsætning af ascorbinsyre ved en koncentration på 600 µM ikke øgede slimhindens permeabilitet. 
Desuden er ascorbinsyre en fysiologisk bestanddel i næsens indvendige slimoverflade, og sluttelig 
anså ansøgeren, at slimhindens permeabilitet i alt væsentligt kan betragtes som ens for begge 
produkter. Ansøgeren drøftede den tilgængelige viden om systemisk eksponering for intranasalt 
administreret budesonid, herunder dets høje kutane styrke og lave systemiske bioaktivitet, primært på 
grund af absorption via næsens slimhinde og de stofskiftetrin, der er involveret. De mest følsomme og 
nøjagtige metoder, der er tilgængelige til påvisning af systemisk bioaktivitet af kortikosteroid (måling 
af endogen kortisoludskillelse fra binyrebarken), viste målbare virkninger, men kun ved doser over 
400 µg/dag. Ansøgeren fremførte også, at nasalt administreret budesonid ikke medførte en signifikant 
ændring i funktionen af hypothalamus-hypofyse-binyrebarkaksen (HPA-aksen) i de kliniske 
undersøgelser med originalpræparatet. I den undersøgelse, der havde til formål at undersøge den 
terapeutiske ækvivalens, blev systemisk eksponering bestemt indirekte ved måling af frit kortisol i 12 
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timers urin, idet der korrigeredes for kreatininudskillelse. De opnåede resultater antyder, at budesonid 
ikke er systemisk tilgængeligt, at den farmakokinetiske profil for hver af de to formuleringer ikke 
adskiller sig væsentligt fra hinanden, at der ikke kan forventes nogen systemiske virkninger, og at 
produkterne er sammenlignelige med hensyn til de biofarmaceutiske egenskaber. Hverken de kliniske 
data fra litteraturen eller de kliniske undersøgelser, som er foretaget i forbindelse med 
originalpræparatet, indikerer nogen systemiske bivirkninger ved budesonid i doser op til 400 µg 
daglig, hvorfor ansøgeren anså, at der ikke kan forventes nogen "systemiske bivirkninger", og at der 
ikke er behov for yderligere data.  
 
CHMP var enig i rationalet for at inkludere ascorbinsyre som antioxidant og i, at mængden af 
ascorbinsyre i Budesonid Sandoz ikke vil påvirke produktets farmakokinetiske/farmakodynamiske 
egenskaber. CHMP noterede sig undersøgelsen af klinisk ækvivalens og var enig i, at den terapeutiske 
ækvivalens er blevet påvist hos voksne patienter, selvom der ikke blev foretaget nogen formelle 
undersøgelser af bioækvivalens ved systemisk eksponering, hverken hos voksne eller børn. Men 
eftersom der er påvist terapeutisk ækvivalens hos voksne, kan man antage, at ligheden, herunder 
sikkerheden, er tilsvarende hos børn, forudsat at der ikke forventes at være forskelle mellem voksne 
og børn. Ved den anbefalede dosis er der ikke observeret detekterbare virkninger på funktionen af 
hypothalamus-hypofyse-binyrebarkaksen (HPA-aksen), hvilket stemmer godt overens med stoffets 
halveringstid og hurtige metabolisering i leveren, og hvilket antyder, at hverken Budesonid Sandoz 
eller Rhinocort påvirker udskillelsen af kortisol. Endelig var udvalget enig i, at der ikke forventes at 
være sikkerhedsrelaterede problemer med Budesonid Sandoz næsespray, og at der ikke er nogen tegn 
på, at behandling med Budesonid Sandoz til børn adskiller sig fra behandling med originalpræparatet. 
 
Spørgsmål 1b 
Børn vil få samme dosis som voksne, hvorved denne mere sårbare population sandsynligvis 
eksponeres for højere systemiske koncentrationer af budesonid. 
 
Ansøgeren fremførte, at en række hovedundersøgelser med den pædiatriske population har vist, at 
intranasale kortikosteroider er effektive og veltolererede, og drøftede enkelte undersøgelser fra 
litteraturen. De farmakokinetiske og farmakodynamiske egenskaber for intranasalt administreret 
budesonid til børn blev påvist at være sammenlignelige med dem, der ses hos voksne, i alle aspekter. 
Resultaterne af en undersøgelse med børn og unge med tilbagevendende rhinitis stemte overens med 
de observationer, der blev gjort for voksne, og der blev ikke observeret nogen konsistente forskelle i 
målinger af kortisol i døgnurin, hvorfor der ikke forventes nogen systemiske virkninger i den 
pædiatriske population, uanset plasmakoncentrationerne af budesonid. Da den anbefalede maksimale 
daglige dosis af originalpræparatet er betydeligt større end for Budesonid Sandoz, må det antages, at 
sikkerheden ved disse doser allerede er blevet undersøgt for denne population. For at kunne 
retfærdiggøre, at der ikke foretages undersøgelser af biotilgængelighed for den pædiatriske 
population, fremførte ansøgeren, at resultaterne af en undersøgelse af terapeutisk ækvivalens ikke 
viste nogen tegn på forskelle i systemisk eksponering eller bivirkninger som følge af det aktive stof. 
Alt i alt anså ansøgeren, at budesonids farmakologi i den pædiatriske population er veldokumenteret 
og beskrevet, og at man med rimelighed kan antage, at Budesonid Sandoz vil være terapeutisk 
ækvivalent med originalpræparatet i den pædiatriske population, idet ækvivalensen er blevet 
overbevisende påvist i den voksne population. Ansøgeren konkluderede derfor, at der ikke er belæg 
for nødvendigheden af yderligere kliniske data i den pædiatriske population. 
 
CHMP noterede sig, at flere publicerede undersøgelser viser, at INC'er i de anbefalede doser ikke 
påvirker hypothalamus-hypofyse-binyrebarkaksen hos børn, og at langtidsbehandling i 1-2 år med 
intranasalt budesonid dagligt til børn med tilbagevendende allergisk rhinitis ikke viser nogen negative 
virkninger på vækst eller endogen kortisolproduktion. CHMP er der for enig i argumenterne omkring 
doseringen til børn og anså desuden, at hvis der påvises terapeutisk ækvivalens med 
originalpræparatet, skulle der i forbindelse med en hybridansøgning gælde de samme 
dosisanbefalinger for det nye hybridprodukt som for originalpræparatet. Benefit/risk-forholdet og 
doserne blev vurderet under behandlingen af ansøgningen om markedsføringstilladelse for 
originalpræparatet, og da originalpræparatet er blevet godkendt til børn med voksendosen, er 
benefit/risk-forholdet for denne dosis positivt, også i de pædiatriske populationer. 
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Spørgsmål 1c 
Der er indtil videre ikke fremlagt pædiatriske data. Bivirkninger hos børn som f.eks. 
væksthæmning er ikke blevet undersøgt. 
 
Ansøgeren fremførte, at væksten inddeles i tre særskilte aldersrelaterede faser, og at konklusionerne 
fra undersøgelserne i én aldersgruppe ikke uden videre kan overføres til andre aldersgrupper. Klinisk 
set er det vigtigste resultatmål for human vækst sluthøjden i forhold til den forventede sluthøjde. Når 
resultaterne er vækstundersøgelserne evalueres, er det vigtigt at gøre sig klart, at en virkning på vækst, 
som konstateres i undersøgelser af kort eller mellemlang varighed, ikke nødvendigvis er ensbetydende 
med en virkning på sluthøjden som voksen, og at højdemålinger, der foretages over en periode på 
mindre end ét år, har tendens til at give anledning til fejl og fejlfortolkninger. Ansøgeren drøftede en 
række undersøgelser af knemometri (hvor underbenets længde måles) og konkluderede, at 
knemometri og korttidsundersøgelser af vækst har deres begrænsninger og ikke kan korreleres med 
langtidsvækst. Ansøgeren fremførte, at de tilgængelige undersøgelser viser, at budesonid ikke har 
nogen virkning på vækst målt ved knemometri i doser under 400 µg/dag, og at det stort set kan 
udelukkes, at lokalt anvendte kortikosteroider fremkalder relevant permanent væksthæmning, klinisk 
relevant væksthæmning eller reduceret højde som voksen. I en 4-ugersundersøgelse viste Budesonid 
næsepulver (200 og 400 µg 1 gang daglig) sig ikke at påvirke HPA-aksen hos 83 børn og unge med 
SAR. Desuden lignede sikkerhedsprofilen for Budesonid Sandoz i undersøgelsen af terapeutisk 
ækvivalens både sikkerhedsprofilen for originalpræparatet og den for placebo, og det er derfor 
rimeligt og berettiget at antage, at sikkerheden er sammenlignelig i alle målpopulationer, heriblandt 
børn ≥ 6 år og unge. Ansøgeren er af den mening, at Budesonid Sandoz og originalpræparatet viser 
sammenlignelig lokal tolerabilitet og systemisk sikkerhed ved behandling af børn, og at de er fuldt 
substituerbare. Det kan derfor ikke forventes, at yderligere undersøgelser vil give nye eller yderligere 
aspekter om sikkerheden af Budesonid Sandoz i den pædiatriske population. 
 
CHMP er enig i ansøgerens svar. En for høj koncentration af systemiske glukokortikoider ville 
reducere den endogene produktion af kortisol, hvilket kan påvises ved evaluering af basal HPA-
aktivitet. Målinger af HPA-funktionen, såsom AUC-koncentrationer af kortisol og udskillelse af frit 
kortisol i urinen, betragtes derfor som de mest følsomme indikatorer for systemisk biotilgængelighed 
af INC, mens stimulationstest af HPA-aksefunktionen ikke er nær så følsomme, når det handler om at 
identificere den systemiske biotilgængelighed af INC'er, men forudsiger sandsynligheden for 
bivirkninger mere nøjagtigt. Undersøgelser med børn med allergisk rhinitis har generelt vist 
tilsvarende resultater som undersøgelser med voksne med hensyn til påvisning af manglende HPA-
aksesuppression med INC'er. Derudover antyder alle identificerede dosisrelaterede korttidsvirkninger 
af inhalerede kortikosteroider på væksthastighed, at der er kompenserende mekanismer involveret. 
Endelig er den terapeutiske ækvivalens bevist for denne hybridansøgning, hvorfor virkningen og 
sikkerheden betragtes som ækvivalent for voksne og kan ekstrapoleres til børn. Eftersom der for nasal 
administration ikke forventes nogen forskelle mellem voksne og børn med hensyn til systemisk 
eksponering, er der ikke behov for yderligere målinger af bivirkninger såsom væksthæmning. 
 
BEGRUNDELSE FOR EN POSITIV UDTALELSE  
 
På baggrund af gennemgangen af dataene om kvalitet, sikkerhed og virkning anser CHMP, at det 
samlede benefit/risk-forhold for Budesonid Sandoz til børn er positivt, og at ansøgningen om 
godkendelse af Budesonid Sandoz, til behandling af sæsonbetinget og tilbagevendende allergisk 
rhinokonjunktivitis (SAR, PAR) og næsepolypper kan godkendes.  
 
Ud fra følgende betragtninger: 
 
- den ascorbinsyre, der er indeholdt i produktet, forventes ikke at have indflydelse på den systemiske 
eksponering for budesonid, 
 
- farmakologien for budesonid er veldokumenteret for originalpræparatet med hensyn til 
administration, dosering og bivirkninger ved behandling af børn, 
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- Budesonid Sandoz' terapeutiske ækvivalens med originalpræparatet er blevet dokumenteret ved 
behandling af voksne, og  
 
- Budesonid Sandoz' sikkerhedsprofil ved behandling af børn forventes ikke at adskille sig fra den for 
originalpræparatet, 
 
har CHMP anbefalet udstedelse af markedsføringstilladelse for Budesonid Sandoz og tilknyttede 
navne (se bilag I). Produktresuméet, etiketteringen og indlægssedlen fremgår af bilag III.  
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BILAG III 
 

PRODUKTRESUME, 
ETIKETTERING OG INDLÆGSSEDDEL 
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1. LÆGEMIDLETS NAVN 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 
 
Den afgivne (afmålte) dosis à 0,05 ml næsespray, suspension indeholder 32 mikrogram budesonid. 
 
Den afgivne (afmålte) dosis à 0,05 ml næsespray, suspension indeholder 64 mikrogram budesonid. 
 
Hjælpestoffer: 
0,06 mg kaliumsorbat / 0,05 ml næsespray, suspension. 
 
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1. 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
3. LÆGEMIDDELFORM 
 
Næsespray, suspension. 
Hvid, ensartet suspension. 
 
4. KLINISKE OPLYSNINGER 
 
4.1 Terapeutiske indikationer 
 
Behandling og forebyggelse af tegn og symptomer på sæsonbetinget og vedvarende allergisk rhinitis.  
 
Behandling af tegn og symptomer på næsepolypper. 
 
4.2 Dosering og indgivelsesmåde 
 
Kun til nasal anvendelse. 
Dosis bør tilpasses individuelt. Dosis skal titreres til den laveste dosis, hvormed der kan fastholdes 
effektiv symptomkontrol.  
Behandlingsvarigheden med budesonid næsespray bør begrænses til perioden for udsættelse for 
allergener og afhænger af allergenernes art og karakteristika. Det er nødvendigt med regelmæssig 
anvendelse for at opnå den fulde terapeutiske effekt.  
 
Allergisk rhinitis 
 
Initialdosis 
Voksne, unge og børn fra 6 år: 
Den anbefalede initialdosis på 256 mikrogram kan administreres en gang dagligt om morgenen eller 
fordelt på to doser, morgen og aften. 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
2 pust i hvert næsebor en gang dagligt om morgenen eller 
1 pust i hvert næsebor om morgenen og om aftenen. 
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Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
4 pust i hvert næsebor en gang dagligt om morgenen eller, 
2 pust i hvert næsebor om morgenen og om aftenen. 
 
Børn skal behandles med vejledning fra en voksen. 
 
Om muligt skal behandling af allergisk rhinitis initieres, inden patienten udsættes for allergener. 
 
I nogle tilfælde kan det være nødvendigt med anden samtidig behandling af øjensymptomer. 
 
Vedligeholdelsesdosis 
Den ønskede kliniske effekt indtræffer inden for 1-2 uger. 
Herefter skal den laveste dosis, hvormed patienten er symptomfri, vælges. Der kan ikke forventes 
yderligere effekt ved doser over 256 mikrogram. 
 
Næsepolypper 
Voksne, unge og børn fra 6 år: 
Den anbefalede dosis til behandling af næsepolypper er 256 mikrogram. Dosis kan administreres en 
gang dagligt om morgenen eller fordelt på to doser, morgen og aften. 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
2 pust i hvert næsebor en gang dagligt om morgenen eller 
1 pust i hvert næsebor om morgenen og om aftenen. 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
4 pust i hvert næsebor en gang dagligt om morgenen eller, 
2 pust i hvert næsebor om morgenen og om aftenen. 
 
Børn skal behandles med vejledning fra en voksen. 
 
Når den ønskede kliniske effekt er opnået, skal den laveste dosis, hvormed patienten er symptomfri, 
vælges. 
 
Indgivelsesmåde 

1. Puds om nødvendigt næsen for at rengøre næseborene. 
2. Ryst flasken (tegning 1). Tag hætten af. 

 

 
Tegning 1. 

 
3. Hold flasken som vist på tegning 2. Inden budesonid næsespray, suspension anvendes 

første gang, skal pumpen (næsespidsen) klargøres (dvs. fyldes med medicin). Pump 
flere gange (5-10 gange) og spray ud i luften, indtil der ses et jævnt væskestøv. 
Pumpen vil være fyldt i ca. 24 timer. Hvis der går længere tid, inden næste dosis 
tages, skal pumpen (næsespidsen) igen klargøres (fyldes med medicin). Hvis 
budesonid næsespray, suspension anvendes ved kortere intervaller, er det 
tilstrækkeligt at spraye en enkelt gang ud i luften.  
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Tegning 2. 

 
4. Indfør pumpens spids i næseboret som vist på tegning 3 og spray en gang (eller mere, 

hvis din læge har anvist det). Gentag fremgangsmåden i det andet næsebor. Bemærk, 
at det ikke er nødvendigt at trække vejret indad, samtidig med at du sprayer. 

 
Tegning 3. 

 
5. Rengør pumpen (næsespidsen) med en ren klud og sæt hætten på.  
6. Opbevar flasken stående. 

 
Rengøring af budesonid næsespray, suspension 
Plastiknæsespidsen på budesonid næsespray, suspension bør rengøres regelmæssigt og hver gang, 
lægemidlet ikke kommer ud, som det skal. I sådanne tilfælde undersøges det først, om næsespidsen er 
klargjort med medicin (se ovenfor). Hvis pumpen stadig ikke virker efter klargøring, skal næsespidsen 
rengøres på følgende vis:  

− Afmonter plastiknæsespidsen med en ren klud og vask den i lunkent – ikke varmt 
vand. 

− Næsespidsen skylles med rigeligt vand og aftørres og sættes på flasken igen.  
− Forsøg aldrig at rengøre næsespidsen med en nål eller andre skarpe genstande.  

Efter rengøring skal næsespidsen igen klargøres (fyldes med medicin) inden anvendelse. 
 
4.3 Kontraindikationer 
 
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 
 
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen 
 
Der kan opstå systemiske virkninger ved inhalerede kortikosteroider, særligt ved høje doser i 
længerevarende perioder. Der er rapporteret om forsinket vækst hos børn, der fik nasale 
kortikosteroider i tilladte doser. 
 
Det anbefales regelmæssigt at overvåge højden hos børn, der får langvarig behandling med nasale 
kortikosteroider. Hvis væksten sinkes, skal behandlingen tages op til revurdering for om muligt at 
sænke dosis af nasale kortikosteroider til den lavest effektive dosis, hvormed der er symptomkontrol. 
Herudover bør det overvejes at henvise patienten til en børnelæge. 
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Behandling med doser af nasale kortikosteroider over det anbefalede niveau kan medføre klinisk 
signifikant binyrebarksuppression. Ved anvendelse af doser over det anbefalede niveau skal det 
overvejes at anvende yderligere systemiske kortikosteroider i perioder med stress eller planlagt 
operation. 
 
I tilfælde af nasale infektioner forårsaget af bakterier eller svampe må budesonid næsespray, 
suspension kun anvendes med samtidig bakterie- eller svampedræbende behandling. 
 
Ved vedvarende langtidsbehandling skal næsens slimhinder regelmæssigt undersøges, f.eks. hver 6. 
måned. 
 
Nedsat leverfunktion påvirker kortikosteroiders farmakokinetik. Alvorligt nedsat leverfunktion 
påvirker farmakokinetikken af oralt administreret budesonid, hvilket resulterer i øget systemisk 
tilgængelighed og nedsat elimineringskapacitet. Dog var farmakokinetikken efter intravenøs 
administration af budesonid næsten ens hos raske frivillige og hos patienter med levercirrose. I 
tilfælde af alvorligt nedsat leverfunktion kan det være nødvendigt at tage eventuelle systemiske 
virkninger i betragtning. 
 
Budesonid næsespray frarådes til patienter med epistaxis og hos patienter med herpesinfektion i 
mund-, næse- eller øjenregionen. 
 
Budesonid næsespray frarådes til patienter med ulcerationer i næsen samt i tilfælde af nylig operation 
eller næseskade, der endnu ikke er helet. 
 
Der skal udvises særlig forsigtighed hos patienter med tuberkulose. 
 
Det frarådes at anvende budesonid næsespray hos patienter med luftvejsinfektioner. 
 
Patienten skal gøres opmærksom på, at den fulde virkning først indtræffer efter nogle dages 
behandling. Om muligt bør behandling af sæsonbetinget rhinitis initieres, inden patienten udsættes for 
allergener.  
 
Dette lægemiddel indeholder kaliumsorbat og kan forårsage hudreaktioner (f.eks. kontaktdermatitis).  
 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 
 
Samtidig administration af 200 mg ketoconazol dagligt oralt og budesonid (3 mg som enkeltdosis) 
oralt øgede i gennemsnit plasmakoncentrationen af budesonid 6 gange. Når ketoconazol blev indgivet 
oralt 12 timer efter budesonid, øgedes budesonidkoncentrationen gennemsnitligt 3 gange. Der 
foreligger ingen information om denne interaktion efter nasal administration af budesonid, men der 
forventes øgede plasmakoncentrationer. Da der ikke foreligger nogen dosisanbefalinger til denne 
kombination, bør den undgås. Hvis dette ikke er muligt, skal indgift af de to lægemidler adskilles af så 
lang tid som muligt. Dosisreduktion kan også overvejes. Samtidig indgift af andre potente CYP3A4-
hæmmere (f.eks. ketoconazol, ciclosporin, ethinylestradiol og troleandomycin) resulterer 
sandsynligvis i en udtalt stigning i budesonidkoncentrationen i plasma. 
 
4.6 Graviditet og amning 
 
Data for anvendelse af budesonid hos et begrænset antal gravide (over 2000) indikerer ingen 
skadelige virkninger på graviditeten eller fostrets/det nyfødte barns sundhedstilstand. Der foreligger 
på nuværende tidspunkt ingen andre relevante epidemiologiske data. Dyreforsøg har påvist 
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.  
Budesonid næsespray bør ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nødvendigt. 
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Da det ikke vides, i hvilket omfang budesonid udskilles i modermælken, kræver anvendelse i 
ammeperioden, at de terapeutiske fordele for moderen vejes op imod enhver risiko for det nyfødte 
barn.  
 
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner 
 
Ikke mærkning. 
Budesonid næsespray påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 
 
4.8 Bivirkninger 
 
Når patienter skifter fra systemiske kortikosteroider (orale eller parenterale) til budesonid næsespray, 
suspension, kan nogle uønskede reaktioner uden for næseregionen, der hidtil var under kontrol ved 
hjælp af den systemiske behandling, som f.eks. allergisk konjunktivit eller dermatit, træde frem. De 
bør behandles yderligere efter behov. 
 
Der kan opstå systemiske virkninger ved nasale kortikosteroider, særligt ved høje doser. 
 
Bivirkningsfrekvenserne er defineret som følger: 
 
Meget almindelig (≥1/10) 
Almindelig (≥1/100 til <1/10) 
Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100). 
Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000) 
Meget sjælden (<10.000) 
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). 
 

 
4.9 Overdosering 
 
En akut overdosis budesonid næsespray, suspension er utænkelig, selv ved administration af hele 
flaskens indhold på én gang. Administration af doser over de anbefalede (se pkt. 4.2) i længere tid 
(månedsvis) kan resultere i suppression af hypothalamus-hypofyse-binyrebark-aksen. 
 
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER 
 
5.1 Farmakodynamiske egenskaber 

Øjne Sjælden: Glaukom, katarakt (ved langtidsbehandling). 
 

Luftveje, thorax og mediastinum Almindelig: Lokale symptomer såsom 
slimhindeirritation, let blodig sekretion, epistaxis 
(umiddelbart efter administration) 
 
Meget sjælden: Ulcerationer i næseslimhinden og 
perforation af næseskillevæggen. 
 

Hud og subkutane væv Ikke almindelig: Øjeblikkelige eller forsinkede 
allergiske reaktioner (urticaria, hududslæt, kløe, 
dermatit, angioødem). 
 

Knogler, led, muskler og bindevæv Sjælden: Osteoporose (ved langtidsbehandling).  
 

Det endokrine system Sjælden: Væksthæmning hos børn (se pkt. 4.4). 
 
Meget sjælden: Binyrebarksuppression. 
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Farmakoterapeutisk klassifikation: Midler mod tilstoppelse og andre nasale midler til lokal 
anvendelse, kortikosteroider. 
ATC-kode: R01AD05 
 
Budesonid er et glukokortikosteroid med stærk lokal antiinflammatorisk effekt på næsens slimhinde 
og med svag systemisk effekt efter lokal administration. 
 
5.2 Farmakokinetiske egenskaber 
 
Efter intranasal indgift absorberes budesonid via næsens slimhinde og i vis grad via gastrointestinale 
slimhinder. Budesonids systemiske tilgængelighed er 33% af intranasalt administreret budesonid.  
Efter indgift af 256 mikrogram budesonid til voksne er den maksimale plasmakoncentration 0,64 
nmol/l, den opnås inden for 0,7 timer.  
Efter indgift af 256 mikrogram budesonid næsespray, suspension er AUC 2,7 nmol*time/l hos voksne 
og 5,5 nmol*time/l hos børn, hvilket indikerer højere systemisk eksponering hos børn.  
Ved klinisk relevante doser er budesonids kinetik dosisproportionel.  
Budesonids distributionsvolumen er ca. 3 l/kg. Proteinbindingsgraden er 85-90%. 
Budesonid udskilles via metabolisering, hovedsageligt via enzymet CYP3A4. Budesonid har høj 
systemisk clearance (ca. 1,2 l/min.), og halveringstiden i plasma efter en intravenøs dosis er i 
gennemsnit ca. 4 timer. Metabolitter udskilles i urinen enten uændret eller konjungeret.  
Hovedmetabolitterne 6-beta-hydroxybudesonid og 16-alfa-hydroxyprednisolon er stort set uden 
klinisk effekt. 
Under første passage gennem leveren undergår oralt indtaget budesonid (90%) hurtig og udtalt 
biotransformation til metabolitter med mindre glukokortikosteroidaktivitet. Budesonid metaboliseres 
ikke lokalt i næsens slimhinde. 
 
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata 
 
Prækliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker ved terapeutiske doser vurderet ud fra 
undersøgelser af kronisk toksicitet, genotoksicitet og karcinogenicitet.  
I dyreforsøg har glukokortikosteroider, inklusive budesonid, forårsaget teratogene bivirkninger, 
herunder ganespalte og skeletmisdannelser. Lignende bivirkninger er usandsynlige hos mennesker ved 
terapeutiske doser. 
 
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 
 
6.1 Hjælpestoffer 
 
Cellulose, mikrokrystallinsk og carboxymethylcellulosenatrium (89:11, v/w) (dispergibel cellulose) 
Polysorbat 80 
Kaliumsorbat (E 202) 
Glucose, vandfri 
Dinatriumedetat 
Saltsyre, koncentreret 
Ascorbinsyre (E 300) 
Renset vand 
 
6.2 Uforligeligheder 
 
Ikke relevant. 
 
6.3 Opbevaringstid 
 
2 år  
Efter åbning: 3 måneder 
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6.4 Særlige opbevaringsforhold 
 
Må ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. 
Må ikke fryses. 
 
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser 
 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
 
[Udfyldes nationalt] 
  
6.6 Regler for destruktion <og anden håndtering> 
 
Ingen særlige forholdsregler. 
 
 
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
 
[Se Bilag 1 - Udfyldes nationalt] 
 
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF 

TILLADELSEN 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
10. DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN 
 
[Udfyldes nationalt] 
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MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES  PÅ DEN YDRE EMBALLAGE 
 
Kartonæske 

 
 
1. LÆGEMIDLETS NAVN 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
Budesonid 
 
 
2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 
 
En 0,05 ml dosis (1 spray) af næsespray, suspension indeholder 32 mikrogram budesonid. 
 
En 0,05 ml dosis (1 spray) af næsespray, suspension indeholder 64 mikrogram budesonid. 
 
 
3. LISTE OVER HJÆLPESTOFFER 
 
Cellulose, mikrokrystallinsk og carboxymethylcellulosenatrium (89:11, v/w) (dispergibel cellulose) 
Polysorbat 80 
Kaliumsorbat (E 202) 
Glucose, vandfri 
Dinatriumedetat 
Saltsyre, koncentreret 
Ascorbinsyre (E 300) 
Renset vand 
 
Se indlægssedlen for yderligere information. 
 
4. LÆGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMÆNGDE (PAKNINGSSTØRRELSE) 
 
Næsespray, suspension 
[Udfyldes nationalt] 
 
5. ANVENDELSESMÅDE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) 
 
Nasal anvendelse. 
Læs indlægssedlen inden brug. 
 
6. ADVARSEL OM, AT LÆGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGÆNGELIGT FOR 

BØRN 
 
Opbevares utilgængeligt for børn. 
 
 
7. EVENTUELLE ANDRE SÆRLIGE ADVARSLER 
 
Ryst flasken. 
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Vigtigt: Pumpen skal muligvis klargøres inden anvendelse (se vedlagte instruktion). 
 
8. UDLØBSDATO 
Udløbsdato: 
Anvendes senest 3 måneder efter åbning. 
 
 
9. SÆRLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER 
 
Må ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C 
Må ikke fryses. 
 
10. EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF 

UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE 
 
 
11. NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
 
12. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 
 
Batchnummer 
 
 
14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING  
 
[Udfyldes nationalt] 
 
15. INSTRUKTIONER VEDRØRENDE ANVENDELSEN 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT 
 
[Udfyldes nationalt] 
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MINDSTEKRAV TIL MÆRKNING, DER SKAL ANFØRES PÅ SMÅ INDRE 
EMBALLAGER 
 
Etiket 
 
 
1. LÆGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) 
 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
Budesonid 
 
Nasal anvendelse 
 
2. ANVENDELSESMÅDE 
 
Nasal anvendelse 
Læs indlægssedlen inden brug 
 
3. UDLØBSDATO 
 
Udløbsdato: 
 
 
4.  BATCHNUMMER 
 
Batchnummer: 
 
 
5. INDHOLDSMÆNGDE ANGIVET SOM VÆGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
6. ANDET 
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INDLÆGSSEDDEL 
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INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN 

 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 32 mikrogram/dosis næsespray, suspension 
Budesonide Sandoz og tilhørende navne (Se bilag I) 64 mikrogram/dosis nasal spray, suspension 

 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 

 
Budesonid 

 
[Udfyldes nationalt] 
 
Oversigt over indlægssedlen: 
1. Virkning og anvendelse  
2. Det skal du vide, før du begynder at bruge budesonid næsespray 
3. Sådan skal du bruge budesonid næsespray 
4. Bivirkninger 
5. Opbevaring 
6. Yderligere oplysninger 
 
 
 
1. VIRKNING OG ANVENDELSE 
 
Budesonid næsespray indeholder budesonid, der er et syntetisk kortikosteroid. Kortikosteroider 
tilhører en gruppe lægemidler, der virker mod inflammation (kroppens reaktion på cellebeskadigelse).  
Budesonid næsespray anvendes til: 

• Behandling og forebyggelse af allergisymptomer, såsom høfeber (for eksempel forårsaget af 
græspollen).  

• Behandling og forebyggelse af helårlige allergisymptomer fra næsen, for eksempel forårsaget 
af husstøv (kronisk rhinitis). 

• Behandling af symptomer på næsepolypper (opsvulmet, betændt slimhinde i næsen). 
 
 
2. DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER AT BRUGE BUDESONID NÆSESPRAY  
 
Brug IKKE budesonid næsespray 
Du må IKKE bruge budesonid næsespray: 

• Hvis du er overfølsom (allergisk) over for budesonid eller et af de øvrige indholdsstoffer (se 
pkt. 6 ”Yderligere oplysninger”). 

 
Vær ekstra forsigtig med at bruge budesonid næsespray  

• Hvis du er et barn og bruge høje doser af dette lægemiddel over en lang periode, vil din læge 
regelmæssigt tjekke din højde. 

• Hvis du har brugt dette lægemiddel i længere tid, vil din læge undersøge din næse indvendigt 
mindst hver 6. måned. 

• Hvis du har taget doser, der er større end de anbefalede doser: Lægen vil eventuelt ordinere 
steroidtabletter i belastede perioder (f.eks. hvis du har en infektion) eller før en operation. 

• Hvis du har sår i næsen. 
• Hvis du har betændte sår på læben (forkølelsessår), i næsen eller omkring øjnene. 
• Hvis du ofte har næseblod. 
• Hvis du har fået en næseoperation eller har anden skade på næsen, der endnu ikke er helet.  
• Hvis du har en bakterie- eller svampeinfektion i næsen: Du kan bruge budesonid næsespray, 

hvis du samtidig får behandling for infektionen. 
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• Hvis du har problemer med leveren, da det kan medføre, at budesonid ophobes i kroppen. 
Lægen vil eventuelt undersøge din lever og kan derefter være nødt til at nedsætte dosis. 

• Hvis lægen har fortalt dig, at du har en luftvejsinfektion eller lungetuberkulose. Det er en 
infektion, der kan påvirke lungefunktionen. 

 
Brug af anden medicin  
Fortæl det altid til lægen eller på apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. 
Dette gælder også medicin, som ikke er købt på recept. 
Vær særligt opmærksom på at fortælle det til lægen, hvis du tager ketoconazol-tabletter, der 
anvendes til behandling mod svampeinfektioner, såsom trøske. Det kan øge mængden af budesonid i 
kroppen. 
Du skal også fortælle det til lægen, hvis du tager andre lægemidler, såsom: 

• Troleandomycin, et lægemiddel til behandling af bakterieinfektioner. 
• Itraconazol, et lægemiddel mod svampeinfektioner. 
• Ciclosporin, et middel til undertrykkelse af immunsystemet, der bl.a. anvendes i forbindelse 

med transplantationer. 
• Ethinylestradiol, der anvendes til svangerskabsforebyggelse. 

Disse lægemidler kan eventuelt også øge mængden af budesonid i kroppen. 
 
Graviditet og amning 
Spørg din læge eller apoteket til råds, før du tager nogen form for medicin. 
 
Graviditet 
Du må ikke bruge budesonid næsespray, hvis du er gravid, uden at tale med lægen om det først. 
Fortæl det straks til lægen, hvis du er gravid, tror du er gravid eller planlægger at blive gravid. 
 
Amning 
Hvis du ammer, må du ikke bruge budesonid næsespray. Fortæl det straks til lægen, hvis du ammer. 
 
Trafik- og arbejdssikkerhed 
Budesonid påvirker ikke din evne til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner ved de anbefalede 
doser (se pkt. 3 "Sådan skal du bruge Budesonid næsespray").  
 
Vigtig information om nogle af de øvrige indholdsstoffer i budesonid næsespray 
Budesonid næsespray indeholder kaliumsorbat, der kan forårsage hud- eller slimhindeirritation (f.eks. 
kontaktallergi). 
 
 
3. SÅDAN SKAL DU BRUGE BUDESONID NÆSESPRAY 
 
Brug altid budesonid næsespray nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller på 
apoteket. 
 
Budesonid næsespray er beregnet til anvendelse i næsen.  Det skal sprayes ind i næseborene, som 
beskrevet nedenfor. 
 
Dosering 
Brug altid Budesonid næsespray nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller på 
apoteket. 
Dosis skal tilpasses dine behov. Brug den laveste dosis, der kan lindre dine symptomer. 
 
Allergisk rhinitis 
Startdosis 
Voksne, unge (12 år eller derover) og børn 6 år eller derover: 
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Den anbefalede startdosis budesonid næsespray er i alt 8 pust (256 mikrogram) [Navn udfyldes 
nationalt], 32 mikrogram/dosis, hver dag.   
 
Du kan enten anvende dette lægemiddel: 

• En gang dagligt med 4 pust i hvert næsebor om morgenen.  
eller 

To gange dagligt med 2 pust i hvert næsebor om morgenen og 2 pust i hvert næsebor om aftenen.  
 
Den anbefalede startdosis budesonid næsespray er i alt 4 pust (256 mikrogram) [Navn udfyldes 
nationalt], 64 mikrogram/dosis, hver dag. 
 
Du kan enten anvende dette lægemiddel: 

• En gang dagligt med 2 pust i hvert næsebor om morgenen.  
eller 
• To gange dagligt med 1 pust i hvert næsebor om morgenen og 1 pust i hvert næsebor 

om aftenen. 
 
Børn skal behandles under vejledning af en voksen. 
 
Du skal helst starte med at bruge dette lægemiddel 14 dage før, du forventer at få dine første 
symptomer. Hvis du for eksempel har høfeber, skal du starte med at anvende dette lægemiddel 
cirka to uger inden, dine symptomer på høfeber plejer at volde dig problemer og stoppe med at 
anvende det, når allergensæsonen er slut. 
 
Vedligeholdelsesdosis: 
Det tager 7 til 14 dage, inden lægemidlet virker. Derefter vil lægen måske sænke dosis.  
 
Næsepolypper 
Voksne, unge (12 år eller derover) og børn 6 år eller derover: 
Den anbefalede startdosis budesonid næsespray er i alt 8 pust (256 mikrogram) [Navn udfyldes 
nationalt], 32 mikrogram/dosis, hver dag.  
Du kan enten anvende dette lægemiddel: 

• En gang dagligt med 4 pust i hvert næsebor om morgenen.  
eller 
• To gange dagligt med 2 pust i hvert næsebor om morgenen og 2 pust i hvert næsebor 

om aftenen. 
 
Den anbefalede startdosis Budesonid Sandoz næsespray er i alt 4 pust (256 mikrogram) [Navn 
udfyldes nationalt], 64 mikrogram/dosis, hver dag.  
Du kan enten anvende dette lægemiddel: 

• En gang dagligt med 2 pust i hvert næsebor om morgenen.  
eller 
• To gange dagligt med 1 pust i hvert næsebor om morgenen og 1 pust i hvert næsebor 

om aftenen. 
 
 
Børn skal behandles under vejledning af en voksen. 
 
Når virkningen er opnået, skal du anvende den laveste dosis, der kan lindre dine symptomer. 
Du får ikke bedre virkning af lægemidlet ved at anvende mere end de anbefalede 8 pust [Navn 
udfyldes nationalt], 32 mikrogram/dosis. 
 
Du får ikke bedre virkning af lægemidlet ved at anvende mere end de anbefalede 4 pust af [Navn 
udfyldes nationalt], 64 mikrogram/dosis. 
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Behandlingsvarighed 
Lægen vil fortælle dig, hvor længe du skal fortsætte behandlingen med budesonid næsespray. Du skal 
anvende dette lægemiddel regelmæssigt for at få den rigtige virkning. 
Du må ikke stoppe behandlingen uden at tale med din læge først, heller ikke selvom du har det bedre. 
Hvis dine symptomer ikke lindres med det samme, skal du alligevel forsætte behandlingen, da det kan 
tage nogle dage, inden det begynder at virke. 
 
Anvendelse 

1. Puds om nødvendigt næsen for at rengøre næseborene.  
2. Ryst flasken (tegning 1). Tag hætten af.  

 

 
Tegning 1 
 

3. Hold flasken som vist på tegning 2. Inden budesonid næsespray, suspension anvendes første 
gang, skal pumpen (næsespidsen) klargøres (dvs. fyldes med medicin). Pump flere gange (5-
10 gange) og spray ud i luften, indtil der ses et jævnt væskestøv. Pumpen vil være fyldt i ca. 
24 timer. Hvis der går længere tid, inden næste dosis tages, skal pumpen (næsespidsen) igen 
klargøres (fyldes med medicin). Hvis budesonid næsespray anvendes ved kortere intervaller, 
er det tilstrækkeligt at spraye en enkelt gang ud i luften.  
 

    
Tegning 2 

 
4. Indfør pumpens spids i næseboret som vist på tegning 3 og spray en gang (eller mere, hvis din 

læge har anvist det). Gentag fremgangsmåden i det andet næsebor. Bemærk, at det ikke er 
nødvendigt at trække vejret indad, samtidig med at du sprayer. 

 

    
Tegning 3 
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5. Rengør pumpen (næsespidsen) med en ren klud og sæt hætten på.  
6. Opbevar flasken stående. 

 
Rengøring af budesonid næsespray  
Plastiknæsespidsen på budesonid næsespray, suspension bør rengøres regelmæssigt og hver gang, 
lægemidlet ikke kommer ud, som det skal. I sådanne tilfælde undersøges det først, om næsespidsen er 
klargjort med medicin (se ovenfor). Hvis pumpen stadig ikke virker efter klargøring, skal næsespidsen 
rengøres på følgende vis:  

• Afmonter plastiknæsespidsen med en ren klud og vask den i lunkent – ikke varmt- vand. 
• Næsespidsen skylles med rigeligt vand og aftørres og sættes på flasken igen.  
• Forsøg aldrig at rengøre næsespidsen med en nål eller andre skarpe genstande.  
• Efter rengøring skal næsespidsen igen klargøres (fyldes med medicin) inden anvendelse.  

 
Hvis du har brugt for meget budesonid næsespray 
Hvis du har brugt mere budesonid næsespray, end du skulle, skal du fortsætte med din sædvanlige 
dosis. Det er usandsynligt, at det vil give dig bivirkninger. 
Hvis du har brugt mere end 8 pust [Navn udfyldes nationalt], 32 mikrogram/dosis om dagen i mere 
end en måned, skal du dog straks kontakte lægen.  
Hvis du har brugt mere end 4 pust budesonid næsespray, 64 mikrogram/dosis om dagen i mere end en 
måned, skal du dog straks kontakte lægen.  
 
Hvis du har glemt at bruge budesonid næsespray  
Hvis du har glemt at bruge budesonid næsespray til tiden, skal du bruge den, så snart du kommer i 
tanker om det, og derefter følge doseringen som sædvanligt. Du må ikke bruge flere pust end 
sædvanligt på en enkelt dag som erstatning for den glemte dosis. 
 
Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om. 
 
4. BIVIRKNINGER 
 
Budesonid næsespray kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. 
Dette lægemiddel behandler kun symptomer i næsen (f.eks. tilstoppet eller ”løbenæse”). Hvis du hidtil 
har været behandlet med steroidtabletter eller steroidinjektioner, og din læge nu har ordineret dette 
lægemiddel i stedet, kan du opleve, at nogle af dine andre symptomer vil forværres (f.eks. røde og 
kløende øjne). Hvis du oplever dette, må lægen behandle disse særskilt.  
Der er større risiko for at få bivirkninger af næsekortikosteroider, hvis du har brugt dem i høje doser 
over nogle måneder. 
 
Følgende bivirkninger kan opstå under behandling med budesonid næsespray:  
 
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og ud af 100 behandlede)  
Disse kan opstå umiddelbart efter du har brugt lægemidlet: 

• Lejlighedsvis nysen, tør eller sviende næse. 
• Let blodigt næsepuds. 
• Næseblod. 

 
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)  

• Hævelse af ansigtet, tungen og/eller svælget og/eller synkebesvær eller nældefeber med 
åndedrætsbesvær (angioødem): Hvis du får sådanne bivirkninger, skal du straks kontakte 
lægen. 

• Kløende hududslæt, der ligner nældefeber. 
• Udslæt. 
• Kløe. 
• Hudirritation. 
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Sjældne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede) 
Følgende bivirkninger kan opstå efter langvarig brug af dette lægemiddel: 

• Skøre knogler. 
• Øget tryk i øjet. 
• Sløret syn.   
• Nedsat vækst hos børn og unge, særligt efter lang tids brug af høje doser. 

 
Meget sjældne bivirkninger (forekommer hos færre end 1 ud af 10.000 behandlede) eller 
hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data): 

• Hul i næseskillevæggen. 
• Sårdannelse i næsen. 
• Nedsat binyrebarkfunktion. Dette kan forårsage symptomer såsom madlede, mavesmerter, 

vægttab, kvalme, hovedpine, opkastning, nedsat bevidsthedsniveau, lavt blodsukker og 
krampeanfald. Visse situationer kan udløse akut binyrebarksvigt. Dette kan  f. eks. være 
traume (kvæstelse), infektion, operation eller en hurtig dosisnedsættelse,. Hvis du får sådanne 
symptomer, skal du straks kontakte lægen.  

 
Kaliumsorbat, som er et af indholdsstofferne i dette lægemiddel, kan forårsage irritation i huden eller 
slimhinderne, for eksempel i næsen.  
 
Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver værre, eller du får 
bivirkninger, som ikke er nævnt her. 
 
 
5. OPBEVARING 
 
Opbevares utilgængeligt for børn. 
 
Brug ikke budesonid næsespray efter den udløbsdato, der står på pakningen. Udløbsdatoen er den 
sidste dag i den nævnte måned. 
 
Må ikke opbevares ved temperaturer over 30 ˚C. 
Må ikke fryses. 
 
Kasser den åbnede flaske og al overskydende opløsning efter 3 måneder. 
 
Spørg på apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljøet må du ikke smide 
medicinrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden.  
 
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER 
 
Budesonid næsespray indeholder: 
 
- Aktivt stof(fer): {navn(e)} 
- Øvrige indholdsstoffer: {navne} 
[Udfyldes nationalt] 
 
Udseende og pakningsstørrelser 
Budesonid næsespray er en hvid, ensartet suspension.  
 
[Udfyldes nationalt] 
 
Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller 
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[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under følgende navne: 
 
[Se bilag I - Udfyldes nationalt] 
 
Denne indlægsseddel blev senest godkendt { MM/ÅÅÅÅ } 
 
[Udfyldes nationalt] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


