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Κράτος 
µέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της 
άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

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

32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

∆ανία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

Budesonid Sandoz 32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Γαλλία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

BUDESONIDE 
SANDOZ 64 µg/dose, 
suspension pour 
pulvérisation nasale 

64 mcg/δόση Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 1,28 mg/ml 

Γερµανία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

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

32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα  

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Κάτω Χώρες 
(Ολλανδία) 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

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

32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Νορβηγία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 

Budesonid Sandoz 32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 
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83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

Πολωνία 
 

 Sandoz Pharmaceuticals 
GmbH 
Raiffeisenstraße 11 
83607 Holzkirchen  
Γερµανία 

Tafen Nasal 32 
 
Tafen Nasal 64 

32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Σουηδία 
 

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

Desonix 32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 0,64 mg/ml 
1,28 mg/ml 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 
 

 Sandoz B.V. 
Veluwezoom 22  
1327 AH Almere 
Κάτω Χώρες (Ολλανδία) 

Budesonide Aqua 64 
micrograms Nasal Spray 

32 mcg/δόση 
64 mcg/δόση 

Ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Ρινική χρήση 1,28 mg/ml 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ BUDESONIDE 
SANDOZ ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Το Budesonide Sandoz είναι υδατικό ρινικό εκνέφωµα που περιέχει βουδεσονίδη, ένα 
γλυκοκορτικοστεροειδές µε ισχυρή αντιφλεγµονώδη δράση, το οποίο ενδείκνυται για τη θεραπεία και 
πρόληψη ενδείξεων και συµπτωµάτων της εποχικής (SAR) και χρόνιας (PAR) αλλεργικής 
ρινοεπιπεφυκίτιδας καθώς και των ρινικών πολυπόδων. Για το εν λόγω προϊόν υποβλήθηκε υβριδική 
αίτηση (άρθρο 10 παράγραφος 3) στο πλαίσιο αποκεντρωµένης διαδικασίας µε τη Γερµανία ως 
κράτος µέλος αναφοράς, σύµφωνα µε την οποία το προϊόν είναι σχεδόν όµοιο µε το προϊόν 
αναφοράς, το Rhinocort, µε µοναδική διαφορά µεταξύ των δύο παρασκευασµάτων την προσθήκη 
ασκορβικού οξέος (ως αντιοξειδωτικού). Ο αιτών υπέβαλε προς στήριξη της αίτησης µια κλινική 
δοκιµή που διενεργήθηκε σε ενήλικες. Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας διαπιστώθηκε στους 
ενήλικες η θεραπευτική ισοδυναµία µε το προϊόν αναφοράς και, ως εκ τούτου, η ασφάλεια στους 
ενήλικες κρίνεται αποδεδειγµένη χωρίς να απαιτούνται φαρµακοκινητικά δεδοµένα. Ωστόσο, η 
διαφωνία µεταξύ των κρατών µελών που συµµετείχαν στη διαδικασία όσον αφορά τη συµπερίληψη 
παιδιών και εφήβων εξακολούθησε να υφίσταται και η διαδικασία παραπέµφθηκε στην CHMP. Η 
CHMP κατάρτισε τον ακόλουθο κατάλογο ερωτηµάτων εστιάζοντας στις ενδείξεις για παιδιά και 
εφήβους: 
 
Πώς µπορεί να διαπιστωθεί συγκρίσιµη ασφάλεια στον παιδιατρικό πληθυσµό λαµβανοµένου υπόψη 
ότι: 
α.) Στον ενήλικο πληθυσµό, δεν έχει καταδειχθεί σαφώς συγκρίσιµη συστηµική έκθεση του υπό 

δοκιµή προϊόντος και του προϊόντος αναφοράς. Η επίδραση των διαφορών των δύο 
παρασκευασµάτων δεν είναι γνωστή. 

β.) Τα παιδιά θα λαµβάνουν τις ίδιες δόσεις µε τους ενήλικες, γεγονός που πιθανότατα εκθέτει τον 
πιο ευάλωτο αυτόν πληθυσµό σε µεγαλύτερες συστηµικές συγκεντρώσεις βουδεσονίδης. 

γ.) Μέχρι στιγµής δεν έχουν παρουσιαστεί παιδιατρικά δεδοµένα στη συγκεκριµένη αίτηση. Οι 
ανεπιθύµητες ενέργειες που αφορούν τα παιδιά, όπως η καθυστέρηση της ανάπτυξης, δεν έχουν 
εξεταστεί. 

  
Ερώτηση 1α  
Στον ενήλικο πληθυσµό, δεν έχει καταδειχθεί σαφώς συγκρίσιµη συστηµική έκθεση του υπό 
δοκιµή προϊόντος και του προϊόντος αναφοράς στον ενήλικο πληθυσµό. Η επίδραση των 
διαφορών των δύο παρασκευασµάτων δεν είναι γνωστή. 
 
Το Budesonide Sandoz και το αρχικό προϊόν έχουν την ίδια φαρµακευτική µορφή, περιέχουν την ίδια 
ποσότητα δραστικής ουσίας και έχουν πανοµοιότυπες συσκευές χορήγησης. Η µέγιστη ηµερήσια 
δόση του Budesonide Sandoz καθορίστηκε στα 256 µg. Η κλινική µελέτη που διενεργήθηκε από τον 
αιτούντα κατέδειξε θεραπευτική ισοδυναµία µε το αρχικό προϊόν και παρόµοια τοπική διαθεσιµότητα 
βουδεσονίδης, ενώ δεν διαπιστώθηκε καµία ανησυχία σχετικά µε την ασφάλεια λόγω αυξηµένης 
συστηµικής διαθεσιµότητας. Ο αιτών δήλωσε ότι η µοναδική διαφορά µε το αρχικό προϊόν είναι το 
επιπλέον 0,01% ασκορβικού οξέος, το οποίο είναι µια καλά τεκµηριωµένη χηµική ουσία που έχει 
καθιερωθεί ως έκδοχο προϊόντων τοπικής εφαρµογής, χωρίς να έχουν αναφερθεί ανεπιθύµητες 
ενέργειες. Αξιολογήθηκε η επίδραση του ασκορβικού οξέος στη µονής κατεύθυνσης διαπερατότητα 
των βλεννογόνων από τη βουδεσονίδη και τα αποτελέσµατα κατέδειξαν ότι η προσθήκη ασκορβικού 
οξέος σε συγκέντρωση 600µM δεν διευκολύνει τη διαπερατότητα των βλεννογόνων. Επιπλέον, το 
ασκορβικό οξύ είναι ένα φυσικό συστατικό του ρινικού υγρού και, κατ’ επέκταση, ο αιτών έκρινε ότι 
η διαπερατότητα των βλεννογόνων µπορεί να θεωρηθεί ουσιαστικά παρόµοια για αµφότερα τα 
προϊόντα. Ο αιτών πραγµατεύτηκε τα διαθέσιµα στοιχεία σχετικά µε τη συστηµική έκθεση της 
ενδορρινικά χορηγούµενης βουδεσονίδης, περιλαµβανοµένης της ισχυρής τοπικής δραστικότητάς της 
και της χαµηλής συστηµικής βιοδραστηριότητας, κυρίως λόγω της απορρόφησης µέσω του ρινικού 
βλεννογόνου και των σταδίων του µεταβολισµού της. Οι πλέον ευαίσθητες και ακριβείς διαθέσιµες 
µέθοδοι ανίχνευσης της βιοδραστηριότητας συστηµικών κορτικοστεροειδών (µέτρηση ενδογενούς 
έκκρισης κορτιζόλης από τον φλοιό των επινεφριδίων) κατέδειξαν µετρήσιµες επιδράσεις, αλλά µόνο 
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σε δόσεις άνω των 400 µg/ηµέρα. Ο αιτών δήλωσε επίσης ότι η ρινικά χορηγούµενη βουδεσονίδη δεν 
µεταβάλλει ουσιαστικά τη λειτουργία του υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα στις κλινικές 
µελέτες του αρχικού προϊόντος. Στη µελέτη θεραπευτικής ισοδυναµίας, η συστηµική έκθεση 
προσδιορίστηκε έµµεσα µε τη µέτρηση ελεύθερης κορτιζόλης στα ούρα 12ώρου, διορθώνοντας την 
έκκριση κρεατινίνης. Τα αποτελέσµατα που προέκυψαν υποδηλώνουν ότι η βουδεσονίδη δεν είναι 
συστηµικά διαθέσιµη, ότι το φαρµακοκινητικό προφίλ δεν διαφέρει ουσιαστικά µεταξύ των δύο 
παρασκευασµάτων, ότι δεν αναµένεται καµία συστηµική επίδραση και ότι τα προϊόντα είναι 
συγκρίσιµα όσον αφορά τις βιοφαρµακευτικές τους ιδιότητες. Τα κλινικά δεδοµένα από τη 
βιβλιογραφία όπως και οι κλινικές µελέτες που διενεργήθηκαν για το αρχικό προϊόν δεν 
καταδεικνύουν καµία συστηµική ανεπιθύµητη ενέργεια της βουδεσονίδης σε δόσεις έως και 400 µg 
την ηµέρα και, συνεπώς, ο αιτών έκρινε ότι δεν αναµένονται «συστηµικές ανεπιθύµητες ενέργειες» 
και ότι δεν απαιτούνται πρόσθετα δεδοµένα.  
 
Η CHMP είναι σύµφωνη µε τη συλλογιστική για τη συµπερίληψη του ασκορβικού οξέος ως 
αντιοξειδωτικού, καθώς και µε το γεγονός ότι η ποσότητα του ασκορβικού οξέος που περιέχεται στο 
Budesonide Sandoz δεν πρόκειται να επηρεάσει τις φαρµακοκινητικές/φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
του προϊόντος. Η CHMP έλαβε υπόψη τη µελέτη κλινικής ισοδυναµίας και συµφώνησε ότι η 
θεραπευτική ισοδυναµία έχει καταδειχθεί στους ενήλικες, παρά το γεγονός ότι δεν έχουν διενεργηθεί 
ούτε σε ενήλικες ούτε σε παιδιά επίσηµες µελέτες βιοϊσοδυναµίας για τη συστηµική έκθεση. Καθώς 
όµως η θεραπευτική ισοδυναµία έχει καταδειχθεί στους ενήλικες, η οµοιότητα, 
συµπεριλαµβανοµένης της ασφάλειας, µπορεί να συναχθεί και για τα παιδιά, υπό την προϋπόθεση ότι 
δεν αναµένονται διαφορές µεταξύ ενηλίκων και παιδιών. ∆εν παρατηρήθηκαν ανιχνεύσιµες 
επιδράσεις της συνιστώµενης δόσης στη λειτουργία του υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα, 
γεγονός το οποίο συνάδει µε τον ταχύ ηπατικό µεταβολισµό της ουσίας και τη διάρκεια ηµιζωής, 
υποδεικνύοντας ότι ούτε το Budesonide Sandoz ούτε το Rhinocort επηρεάζει την έκκριση κορτιζόλης. 
Τέλος, η CHMP συµφώνησε ότι από τη χρήση του Budesonide Sandoz ρινικού εκνεφώµατος δεν 
αναµένεται να ανακύψει κανένα ζήτηµα σχετικά µε την τοπική ασφάλεια και ότι δεν υπάρχει καµία 
ένδειξη ότι η ασφάλεια του Budesonide Sandoz στα παιδιά διαφέρει από αυτήν του αρχικού 
προϊόντος. 
 
Ερώτηση 1β 
Τα παιδιά θα λαµβάνουν τις ίδιες δόσεις µε τους ενήλικες, γεγονός που πιθανότατα εκθέτει τον 
πιο ευάλωτο αυτόν πληθυσµό σε µεγαλύτερες συστηµικές συγκεντρώσεις βουδεσονίδης. 
 
Ο αιτών δήλωσε ότι ορισµένες βασικές µελέτες στον παιδιατρικό πληθυσµό υποδεικνύουν ότι τα 
ενδορρινικά κορτικοστεροειδή είναι αποτελεσµατικά και καλώς ανεκτά και εξέτασε µεµονωµένες 
µελέτες από τη βιβλιογραφία. ∆ιαπιστώθηκε ότι οι φαρµακοκινητικές και φαρµακοδυναµικές 
ιδιότητες της ενδορρινικής βουδεσονίδης στα παιδιά είναι συγκρίσιµες από όλες τις απόψεις µε 
εκείνες των ενηλίκων. Τα αποτελέσµατα µιας µελέτης σε παιδιά και εφήβους µε χρόνια ρινίτιδα 
εναρµονίζονται µε τις παρατηρήσεις που αφορούν τους ενήλικες και δεν παρατηρήθηκαν σταθερές 
διαφορές στις µετρήσεις της κορτιζόλης στα ούρα 24ώρου, το οποίο σηµαίνει ότι δεν αναµένονται 
συστηµικές επιδράσεις στον παιδιατρικό πληθυσµό, ανεξαρτήτως των συγκεντρώσεων βουδεσονίδης 
στο πλάσµα. Επειδή η µέγιστη ηµερήσια συνιστώµενη δόση του αρχικού προϊόντος είναι σηµαντικά 
µεγαλύτερη από αυτήν του Budesonide Sandoz, πρέπει να θεωρηθεί ότι η ασφάλεια αυτών των 
δόσεων έχει αξιολογηθεί στον συγκεκριµένο πληθυσµό. Προκειµένου να αιτιολογηθεί η απουσία 
µελετών βιοδιαθεσιµότητας στον παιδιατρικό πληθυσµό, ο αιτών δήλωσε ότι τα αποτελέσµατα µιας 
µελέτης θεραπευτικής ισοδυναµίας δεν υπέδειξαν καµία διαφορά στη συστηµική έκθεση, ούτε 
ανεπιθύµητες ενέργειες της δραστικής ουσίας. Συµπερασµατικά, ο αιτών έκρινε ότι η φαρµακολογία 
της βουδεσονίδης στον παιδιατρικό πληθυσµό έχει διερευνηθεί και χαρακτηριστεί επαρκώς και ότι 
είναι εύλογο να θωρείται ότι το Budesonide Sandoz είναι θεραπευτικά ισοδύναµο µε το αρχικό 
προϊόν στον παιδιατρικό πληθυσµό, καθώς η ισοδυναµία έχει καταδειχθεί επαρκώς στον ενήλικο 
πληθυσµό. Ως εκ τούτου, ο αιτών συµπεραίνει ότι δεν υφίσταται λόγος υποβολής πρόσθετων 
κλινικών δεδοµένων για τον παιδιατρικό πληθυσµό. 
 
Η CHMP επεσήµανε ότι, σύµφωνα µε αρκετές δηµοσιευµένες µελέτες, τα ενδορρινικά 
κορτικοστεροειδή που λαµβάνονται στις συνιστώµενες δόσεις δεν επηρεάζουν τον υποθαλαµο-
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υποφυσιο-επινεφριδιακό άξονα στα παιδιά και ότι από τη µακροχρόνια θεραπεία διάρκειας 1 έως 2 
ετών µε ηµερήσια χορήγηση ενδορρινικής βουδεσονίδης σε παιδιά µε χρόνια αλλεργική ρινίτιδα δεν 
προκαλούνται αρνητικές επιδράσεις στην ανάπτυξη ούτε στην ενδογενή παραγωγή κορτιζόλης. 
Συνεπώς, η CHMP συµφωνεί µε την επιχειρηµατολογία σχετικά µε τη δόση στα παιδιά και, επιπλέον, 
εκτιµά ότι στο πλαίσιο της υβριδικής αίτησης, εάν αποδειχθεί η θεραπευτική ισοδυναµία µε το αρχικό 
προϊόν, για το νέο υβριδικό προϊόν πρέπει να ισχύουν οι συστάσεις δοσολογίας που αφορούν το 
αρχικό προϊόν. Η σχέση οφέλους/κινδύνου και οι δόσεις αξιολογήθηκαν κατά τη διάρκεια της 
αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφορίας του αρχικού προϊόντος και, δεδοµένου ότι το αρχικό προϊόν 
έχει εγκριθεί για παιδιά µε χορήγηση δόσης ίδιας µε αυτήν που λαµβάνουν οι ενήλικες, η σχέση 
οφέλους/κινδύνου της συγκεκριµένης δόσης είναι θετική, συµπεριλαµβανοµένου του παιδιατρικού 
πληθυσµού. 
 
Ερώτηµα 1γ 
Μέχρι στιγµής δεν έχουν παρουσιαστεί παιδιατρικά δεδοµένα. Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που 
αφορούν τα παιδιά, όπως η καθυστέρηση της ανάπτυξης, δεν έχουν εξεταστεί. 
 
Ο αιτών δήλωσε ότι η ανάπτυξη χωρίζεται σε 3 διακριτές φάσεις ανάλογα µε την ηλικία και ότι τα 
πορίσµατα των µελετών που αφορούν µία ηλικιακή οµάδα δεν µπορούν να γενικευθούν ούτως ώστε 
να ισχύουν και για τις υπόλοιπες ηλικιακές οµάδες. Από κλινική άποψη, ο σηµαντικότερος δείκτης 
της ανθρώπινης ανάπτυξης είναι το τελικό ύψος σε σχέση µε το αναµενόµενο τελικό ύψος. Κατά την 
αξιολόγηση των αποτελεσµάτων των µελετών ανάπτυξης, είναι σηµαντικό να γίνεται κατανοητό ότι η 
επίδραση στην ανάπτυξη που παρατηρείται σε βραχυχρόνιες ή µέσης διάρκειας µελέτες δεν είναι 
απαραίτητα ισοδύναµη µε την επίδραση στο τελικό ύψος του ενήλικα και ότι οι µετρήσεις του ύψους 
που πραγµατοποιούνται σε διάστηµα µικρότερο του ενός έτους είναι επιρρεπείς σε σφάλµατα και 
παρερµηνείες. Ο αιτών εξέτασε αρκετές µελέτες κνηµοµετρίας (µέτρηση του µήκους της κνήµης) και 
κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η κνηµοµετρία και οι βραχυχρόνιες µελέτες ανάπτυξης υπόκεινται σε 
περιορισµούς και ότι δεν µπορούν να συσχετιστούν µε τη µακροχρόνια ανάπτυξη. Ο αιτών δήλωσε 
ότι οι διαθέσιµες µελέτες υποδεικνύουν ότι η βουδεσονίδη δεν έχει καµία επίδραση στην ανάπτυξη 
σύµφωνα µε τις µετρήσεις που πραγµατοποιούνται µε τη βοήθεια της κνηµοµετρίας για δόσεις κάτω 
των 400 µg/ηµέρα και ότι µπορεί σχεδόν να αποκλειστεί το γεγονός ότι τα κορτικοστεροειδή τοπικής 
εφαρµογής προκαλούν σηµαντική µόνιµη καθυστέρηση της ανάπτυξης, κλινικά σηµαντική 
καταστολή της ανάπτυξης ή µειωµένο ύψος στους ενήλικες. Σε µια µελέτη διάρκειας 4 εβδοµάδων 
διαπιστώθηκε ότι η βουδεσονίδη σε µορφή ρινικής κόνεως (200 και 400 µg µία φορά την ηµέρα) δεν 
επηρέασε τον υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακό άξονα σε 83 παιδιά και εφήβους µε εποχική 
αλλεργική ρινίτιδα. Επιπλέον, το προφίλ ασφάλειας του Budesonide Sandoz στη δοκιµή θεραπευτικής 
ισοδυναµίας ήταν παρόµοιο µε αυτό του αρχικού προϊόντος και του εικονικού φαρµάκου και, κατά 
συνέπεια, µπορεί εύλογα και δικαιολογηµένα να θεωρηθεί ότι η ασφάλεια είναι συγκρίσιµη σε όλους 
τους πληθυσµούς-στόχους, περιλαµβανοµένων των παιδιών ηλικίας 6 ετών και κάτω, όπως επίσης και 
των εφήβων. Ο αιτών διατύπωσε τη γνώµη ότι το Budesonide Sandoz και το αρχικό προϊόν 
παρουσίασαν συγκρίσιµη τοπική ανεκτικότητα και συστηµική ασφάλεια σε παιδιά και ότι είναι 
πλήρως εναλλάξιµα. Ως εκ τούτου, από τις πρόσθετες µελέτες δεν αναµένεται να προκύψει κανένα 
νέο ή περαιτέρω ζήτηµα σχετικά µε την ασφάλεια του Budesonide Sandoz στον παιδιατρικό 
πληθυσµό. 
 
Η CHMP συµφωνεί µε τις απαντήσεις. Τα υπερβολικά επίπεδα συστηµικών γλυκοκορτικοειδών 
µειώνουν την ενδογενή παραγωγή κορτιζόλης, η οποία µπορεί να ανιχνευθεί µε την αξιολόγηση της 
βασικής λειτουργίας του υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα και, συνεπώς, οι µετρήσεις της 
λειτουργίας του υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα, όπως η περιοχή κάτω από την καµπύλη 
των συγκεντρώσεων κορτιζόλης και η έκκριση ελεύθερης κορτιζόλης στα ούρα, θεωρούνται οι πλέον 
ευαίσθητοι δείκτες της συστηµικής διαθεσιµότητας των ενδορρινικών κορτικοστεροειδών, ενώ οι 
δοκιµές διέγερσης της λειτουργίας του υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα δεν είναι εξίσου 
ευαίσθητες όσον αφορά τον προσδιορισµό της συστηµικής βιοδιαθεσιµότητας των ενδορρινικών 
κορτικοστεροειδών, αλλά προβλέπουν την πιθανότητα ανεπιθύµητων ενεργειών µε µεγαλύτερη 
ακρίβεια. Οι µελέτες σε παιδιά µε αλλεργική ρινίτιδα συµπίπτουν, σε γενικές γραµµές, µε τις µελέτες 
που πραγµατοποιήθηκαν σε ενήλικες, όσον αφορά την τεκµηρίωση της µη καταστολής του 
υποθαλαµο-υποφυσιο-επινεφριδιακού άξονα µε τη χορήγηση ενδορρινικών κορτικοστεροειδών. 
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Επιπλέον, τυχόν προσδιορισµένες, βραχυχρόνιες, δοσοεξαρτώµενες επιδράσεις των εισπνεόµενων 
κορτικοστεροειδών στην ταχύτητα ανάπτυξης υποδεικνύουν την παρουσία µηχανισµών 
αντιστάθµισης. Τέλος, η θεραπευτική ισοδυναµία αποδείχθηκε για την εν λόγω υβριδική αίτηση και, 
ως εκ τούτου, η αποτελεσµατικότητα και η ασφάλεια κρίνονται ισοδύναµες στους ενήλικες και 
µπορεί να γίνει παρεκβολή τους στα παιδιά. ∆εδοµένου ότι για τη ρινική εφαρµογή δεν αναµένονται 
διαφορές µεταξύ ενηλίκων και παιδιών σε ό,τι αφορά τη συστηµική έκθεση, δεν απαιτούνται 
πρόσθετες µετρήσεις ανεπιθύµητων ενεργειών όπως η καθυστέρηση της ανάπτυξης. 
 
ΛΟΓΟΙ ΕΚ∆ΟΣΗΣ ΘΕΤΙΚΗΣ ΓΝΩΜΗΣ  
 
Βάσει της επανεξέτασης των δεδοµένων σχετικά µε την ποιότητα, την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα, η CHMP κρίνει ότι η συνολική σχέση οφέλους-κινδύνου του Budesonide 
Sandoz στα παιδιά είναι θετική και ότι η αίτηση για το Budesonide Sandoz, για τη θεραπεία της 
εποχικής (SAR) και χρόνιας (PAR) αλλεργικής ρινοεπιπεφυκίτιδας καθώς και των ρινικών 
πολυπόδων, εγκρίνεται.  
 
Εκτιµώντας ότι,  
 
- το ασκορβικό οξύ που περιέχεται στο προϊόν δεν αναµένεται να έχει επίδραση στη συστηµική 
έκθεση της βουδεσονίδης, 
 
- η φαρµακολογία της βουδεσονίδης είναι επαρκώς τεκµηριωµένη για το αρχικό προϊόν, σε ό,τι 
αφορά τη χορήγηση, τη δοσολογία και τις ανεπιθύµητες ενέργειες στα παιδιά, 
 
- η θεραπευτική ισοδυναµία του Budesonide Sandoz µε το αρχικό προϊόν έχει τεκµηριωθεί στους 
ενήλικες, και 
 
- το προφίλ ασφάλειας του Budesonide Sandoz για παιδιά δεν αναµένεται να διαφέρει από αυτό του 
αρχικού προϊόντος, 
 
η CHMP εισηγήθηκε για το Budesonide Sandoz και τις συναφείς ονοµασίες (βλ. παράρτηµα Ι) τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, της οποίας η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η 
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης ορίζονται στο παράρτηµα ΙΙΙ. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
[Βλέπε Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Η χορηγούµενη (µετρηµένη) δόση των 0,05 ml ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος περιέχει 
32 µικρογραµµάρια µπουντεσονίδης. 
 
Η χορηγούµενη (µετρηµένη) δόση των 0,05 ml ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος περιέχει 
64 µικρογραµµάρια µπουντεσονίδης. 
 

Έκδοχο(α): 

0,06 mg σορβικού καλίου / 0,05 ml ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος 

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα. 
Λευκό οµοιογενές εναιώρηµα 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Θεραπεία και πρόληψη των σηµείων και συµπτωµάτων της εποχικής και της χρόνιας συνεχούς 
αλλεργικής ρινίτιδας 
 
Θεραπεία των σηµείων και συµπτωµάτων των ρινικών πολυπόδων 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Για ρινική χρήση µόνο. 
Η δοσολογία πρέπει να καθορίζεται σε ατοµική βάση. Η δόση πρέπει να τιτλοποιείται στη 
χαµηλότερη δόση στην οποία διατηρείται αποτελεσµατικός έλεγχος των συµπτωµάτων. 
Η διάρκεια της θεραπείας µε Budesonide ρινικό εκνέφωµα πρέπει να περιορίζεται στην περίοδο της 
έκθεσης στα αλλεργιογόνα και εξαρτάται από τη φύση και τα χαρακτηριστικά του αλλεργιογόνου. 
Για πλήρες θεραπευτικό όφελος, η τακτική χρήση είναι ουσιώδους σηµασίας. 
 
Αλλεργική ρινίτιδα 
 
Αρχική δόση 
Ενήλικες, έφηβοι και παιδιά ηλικίας από 6 ετών: 
Η συνιστώµενη αρχική δόση των 256 µικρογραµµαρίων µπορεί να χορηγείται µία φορά την ηµέρα το 
πρωί ή να µοιράζεται σε δύο χορηγήσεις, το πρωί και το βράδυ. 
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Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
2 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα το πρωί ή 
1 ψεκασµός σε κάθε ρουθούνι το πρωί και το βράδυ 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
4 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα το πρωί ή 
2 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι το πρωί και το βράδυ. 
 
Τα παιδιά πρέπει να χρησιµοποιούν τη θεραπεία υπό την καθοδήγηση ενηλίκου. 
 
Η θεραπεία της εποχικής αλλεργικής ρινίτιδας πρέπει να αρχίζει, εάν είναι δυνατόν, πριν την έκθεση 
του ασθενούς στα αλλεργιογόνα. 
 
Σε ορισµένες περιπτώσεις, ενδέχεται να είναι απαραίτητη συγχορηγούµενη θεραπεία για την 
αντιµετώπιση των συµπτωµάτων που επηρεάζουν τους οφθαλµούς λόγω της αλλεργίας. 
 
∆όση συντήρησης 
Το επιθυµητό κλινικό αποτέλεσµα εµφανίζεται εντός περίπου 1-2 εβδοµάδων. 
Στη συνέχεια, πρέπει να επιλέγεται η χαµηλότερη δόση που µόλις διατηρεί τον ασθενή χωρίς 
συµπτώµατα. ∆εν αναµένεται βελτιωµένη αποτελεσµατικότητα µε δόση µεγαλύτερη των 
256 µικρογραµµαρίων. 
 
Ρινικοί πολύποδες 
Ενήλικες, έφηβοι και παιδιά ηλικίας από 6 ετών: 
Η συνιστώµενη δόση για τη θεραπεία των ρινικών πολυπόδων είναι 256 µικρογραµµάρια. Η δόση 
µπορεί να χορηγείται µία φορά την ηµέρα το πρωί ή να µοιράζεται σε δύο χορηγήσεις, το πρωί και το 
βράδυ. 
 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
2 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα το πρωί ή 
1 ψεκασµός σε κάθε ρουθούνι το πρωί και το βράδυ 
 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
4 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι µία φορά την ηµέρα το πρωί ή 
2 ψεκασµοί σε κάθε ρουθούνι το πρωί και το βράδυ. 
 
Τα παιδιά πρέπει να χρησιµοποιούν τη θεραπεία υπό την καθοδήγηση ενηλίκου. 
 
Αφού εµφανιστεί το επιθυµητό κλινικό αποτέλεσµα, πρέπει να επιλέγεται η χαµηλότερη δόση που 
διατηρεί τον ασθενή χωρίς συµπτώµατα. 
 
 
Τρόπος χορήγησης 

1. Φυσήξτε απαλά τη µύτη για να καθαρίσετε τα ρουθούνια, εάν είναι απαραίτητο. 
2. Αναταράξτε τη φιάλη (σχήµα 1). Αφαιρέστε το προστατευτικό πώµ 
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Σχήµα 1. 

 
3. Κρατήστε τη φιάλη όπως φαίνεται στο σχήµα 2. Προτού χρησιµοποιήσετε το Budesonide 

ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα για πρώτη φορά, πρέπει να προετοιµάσετε το ακροφύσιο (δηλ. 
να το γεµίσετε µε φάρµακο). Αντλήστε φάρµακο κινώντας το ακροφύσιο πάνω-κάτω αρκετές 
φορές (5-10 φορές), ψεκάζοντας στον αέρα µέχρι να είναι ορατό ένα οµοιόµορφο νέφος. Η 
πλήρωση του ακροφυσίου διατηρείται για περίπου 24 ώρες. Εάν παρέλθει µεγαλύτερο 
χρονικό διάστηµα µέχρι τη λήψη της επόµενης δόσης, το ακροφύσιο πρέπει να προετοιµαστεί 
(γεµίσει µε φάρµακο) ξανά. Εάν το Budesonide ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα 
χρησιµοποιείται σε µικρότερα χρονικά διαστήµατα, είναι αρκετός µόνο ένας ψεκασµός στον 
αέρα. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
    

Σχήµα 2. 
 

4. Εισαγάγετε το άκρο του ακροφυσίου στο ρουθούνι, όπως φαίνεται στο σχήµα 3, και ψεκάστε 
µία φορά (ή περισσότερες, σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας). Χρησιµοποιήστε το 
εκνέφωµα στο άλλο ρουθούνι µε τον ίδιο τρόπο. Σηµειώστε ότι δεν είναι απαραίτητο να 
εισπνέετε ταυτόχρονα µε τον ψεκασµό. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    

Σχήµα 3. 
 

5.   Σκουπίστε το ακροφύσιο µε ένα καθαρό χαρτοµάντηλο και επανατοποθετήστε το 
προστατευτικό πώµα. 

6.   Φυλάξτε τη φιάλη σε όρθια θέση. 
 
Καθαρισµός του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος 
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Πρέπει να καθαρίζετε το πλαστικό ακροφύσιο του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος 
τακτικά, καθώς και κάθε φορά που το εκνέφωµα δεν εξέρχεται όπως πρέπει. Εάν συµβεί αυτό, πρώτα 
ελέγξτε εάν το ακροφύσιο είναι γεµάτο µε φάρµακο (βλ. παραπάνω). Εάν, µετά την επαναπλήρωση 
του ακροφυσίου, η αντλία εξακολουθεί να µη λειτουργεί, καθαρίστε το ακροφύσιο σύµφωνα µε τις 
ακόλουθες οδηγίες: 
− Αφαιρέστε το πλαστικό ακροφύσιο µε ένα καθαρό χαρτοµάντηλο και πλύνετέ το σε χλιαρό – όχι 

καυτό – νερό. 
− Ξεπλύνετε το ακροφύσιο διεξοδικά, στεγνώστε το και στη συνέχεια επανατοποθετήστε το στο 

επάνω µέρος της φιάλης. 
− Μην επιχειρήσετε ποτέ να ξεµπλοκάρετε το ακροφύσιο χρησιµοποιώντας καρφίτσα ή άλλο 

αιχµηρό αντικείµενο. 
− Μετά τον καθαρισµό, το ακροφύσιο πρέπει να προετοιµαστεί (να γεµίσει µε φάρµακο) ξανά πριν 

τη χρήση. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Είναι πιθανό να εµφανιστούν συστηµατικές ενέργειες των εισπνεόµενων κορτικοστεροειδών, ειδικά 
σε υψηλές δόσεις που συνταγογραφούνται για παρατεταµένες περιόδους. Καθυστέρηση της 
ανάπτυξης έχει αναφερθεί σε παιδιά που λαµβάνουν ρινικά κορτικοστεροειδή σε εγκεκριµένες 
δόσεις. 
 
Συνιστάται η τακτική παρακολούθηση του ύψους των παιδιών που λαµβάνουν παρατεταµένη 
θεραπεία µε ρινικά κορτικοστεροειδή. Σε περίπτωση επιβράδυνσης της ανάπτυξης, η θεραπεία πρέπει 
να αναθεωρηθεί µε στόχο τη µείωση της δόσης του ρινικού κορτικοστεροειδούς εάν είναι δυνατόν, 
στη χαµηλότερη δόση στην οποία διατηρείται αποτελεσµατικός έλεγχος των συµπτωµάτων. 
Επιπλέον, πρέπει να εξεταστεί η παραποµπή του ασθενούς σε ειδικό παιδίατρο. 
 
Θεραπεία µε δόσεις ρινικών κορτικοστεροειδών υψηλότερες από τις συνιστώµενες µπορεί να 
προκαλέσει κλινικά σηµαντική καταστολή των επινεφριδίων. Εάν υπάρχουν ενδείξεις ότι 
χρησιµοποιούνται υψηλότερες δόσεις από τις συνιστώµενες, τότε πρέπει να εξεταστεί πρόσθετη 
συστηµατική κάλυψη µε κορτικοστεροειδή κατά τη διάρκεια περιόδων έντασης ή εκλεκτικής 
χειρουργικής επέµβασης. 
 
Σε περίπτωση λοιµώξεων της µύτης λόγω βακτηρίων ή µυκήτων, το Budesonide ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο εάν συγχορηγείται αντιβακτηριακή ή αντιµυκητιασική 
θεραπεία. 
 
Στη συνεχή µακροχρόνια θεραπεία, ο ρινικός βλεννογόνος πρέπει να επιθεωρείται τακτικά, π.χ. κάθε 
6 µήνες. 
 
Η µειωµένη ηπατική λειτουργία επηρεάζει τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες των κορτικοστεροειδών. Η 
σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια επηρεάζει τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της από στόµατος 
χορηγούµενης µπουντεσονίδης, προκαλώντας αυξηµένη συστηµατική διαθεσιµότητα και µειωµένη 
ικανότητα απέκκρισης. Εντούτοις, οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της ενδοφλεβίως χορηγούµενης 
µπουντεσονίδης σε υγιείς εθελοντές και σε ασθενείς µε ηπατική κίρρωση είναι περίπου οι ίδιες. 
Μπορεί να χρειάζεται να ληφθούν υπόψη οι ενδεχόµενες συστηµατικές ενέργειες στην περίπτωση της 
σοβαρής ηπατικής ανεπάρκειας. 
 
Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα δεν συνιστάται σε ασθενείς µε επίσταξη και σε ασθενείς µε 
ερπητική λοίµωξη της στοµατικής, ρινικής ή οφθαλµικής περιοχής. 
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Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα δεν συνιστάται σε ασθενείς µε ρινικά έλκη, σε περιπτώσεις 
πρόσφατης χειρουργικής επέµβασης ή ρινικού τραύµατος µέχρι να επουλωθεί πλήρως. 
 
Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται σε ασθενείς µε φυµατίωση. 
 
Η χρήση του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος δεν συνιστάται σε ασθενείς µε λοιµώξεις των 
αεραγωγών. 
 
Ο ασθενής πρέπει να ενηµερώνεται για το ότι η πλήρης δράση δεν επιτυγχάνεται παρά µόνο µετά από 
µερικές ηµέρες θεραπείας. Η θεραπεία της εποχικής ρινίτιδας πρέπει, εάν είναι δυνατόν, να αρχίζει 
πριν από την έκθεση στα αλλεργιογόνα. 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει σορβικό κάλιο και µπορεί να προκαλέσει δερµατικές 
αντιδράσεις (π.χ. δερµατίτιδα εξ επαφής). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η συγχορήγηση από στόµατος κετοκοναζόλης 200 mg µία φορά την ηµέρα και από στόµατος 
µπουντεσονίδης (µονήρης δόση 3 mg) αύξησε τις συγκεντρώσεις πλάσµατος της µπουντεσονίδης 6 
φορές κατά µέσο όρο. Όταν η κετοκοναζόλη χορηγήθηκε από στόµατος 12 ώρες µετά τη δόση 
µπουντεσονίδης, οι συγκεντρώσεις της µπουντεσονίδης αυξήθηκαν 3 φορές κατά µέσο όρο. ∆εν 
υπάρχουν πληροφορίες σχετικά µε αυτήν την αλληλεπίδραση µετά τη ρινική χορήγηση της 
µπουντεσονίδης, αλλά είναι αναµενόµενες αυξηµένες συγκεντρώσεις πλάσµατος. Ο συγκεκριµένος 
συνδυασµός πρέπει να αποφεύγεται καθώς δεν υπάρχουν σχετικές συστάσεις δόσης, αλλά εάν αυτό 
δεν είναι δυνατόν, το χρονικό διάστηµα µεταξύ των χορηγήσεων των δύο φαρµάκων πρέπει να είναι 
όσο το δυνατόν µεγαλύτερο. Μπορεί επίσης να εξεταστεί µείωση της δόσης. Η συγχορήγηση άλλων 
ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 (π.χ.: κετοκοναζόλη, κυκλοσπορίνη, αιθινυλοιστραδιόλη και 
τρολεανδοµυκίνη) είναι πιθανό να προκαλέσει έντονη αύξηση των συγκεντρώσεων πλάσµατος της 
µπουντεσονίδης. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
 
Τα δεδοµένα σχετικά µε περιορισµένο αριθµό (πάνω από 2000) περιπτώσεων έκθεσης κατά την 
εγκυµοσύνη στην µπουντεσονίδη, δεν καταδεικνύουν ανεπιθύµητες ενέργειες στην εγκυµοσύνη ή 
στην υγεία του εµβρύου/ νεογέννητου. Έως σήµερα δεν διατίθενται άλλα σχετικά επιδηµιολογικά 
δεδοµένα. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Ο 
ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο είναι άγνωστος. Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα δεν πρέπει 
να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
∆εδοµένου ότι δεν είναι γνωστό σε ποιο βαθµό η µπουντεσονίδη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα, η 
χρήση κατά τη διάρκεια της γαλουχίας απαιτεί να σταθµίζεται το θεραπευτικό όφελος για τη µητέρα 
έναντι του ενδεχόµενου κινδύνου για το νεογνό. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το Budesonide Sandoz δεν έχει καµία επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όταν οι ασθενείς µεταφέρονται από συστηµατικά κορτικοστεροειδή (από στόµατος ή παρεντερικά) 
στο Budesonide ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα, ανεπιθύµητες αντιδράσεις εκτός της ρινικής περιοχής, 
οι οποίες ήταν προηγουµένως υπό έλεγχο µε τη συστηµατική θεραπεία, π.χ. αλλεργική επιπεφυκίτιδα 
ή δερµατίτιδα, µπορεί να αποκαλυφθούν. Αυτές θα πρέπει να αντιµετωπιστούν επιπρόσθετα, εάν 
είναι απαραίτητο. 
 
Ενδέχεται να εµφανιστούν συστηµατικές ενέργειες των ρινικών κορτικοστεροειδών, ειδικά όταν 
συνταγογραφούνται σε υψηλές δόσεις. 
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Οι συχνότητες των ανεπιθύµητων ενεργειών καθορίστηκαν ως εξής: 
 

-    πολύ συχνές (≥1/10) 
-    συχνές (≥1/100, <1/10) 
-    όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100) 
-    σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000) 
-    πολύ σπάνιες (<1/10.000), µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα 

δεδοµένα) 
 
Οφθαλµικές διαταραχές Σπάνιες: γλαύκωµα, 

καταρράκτης (µε µακροχρόνια 
θεραπεία) 

∆ιαταραχές του αναπνευστικού 
συστήµατος, του θώρακα και του 
µεσοθωρακίου 

Συχνές: τοπικά συµπτώµατα 
όπως ερεθισµός του ρινικού 
βλεννογόνου, ελαφρώς 
αιµορραγική έκκριση, επίσταξη 
(αµέσως µετά την εφαρµογή) 
Πολύ σπάνιες: έλκη του ρινικού 
βλεννογόνου, διάτρηση του 
ρινικού διαφράγµατος 

∆ιαταραχές του δέρµατος και του 
υποδόριου ιστού 

Όχι συχνές: άµεση ή 
καθυστερηµένη αντίδραση 
υπερευαισθησίας (κνίδωση, 
εξάνθηµα, κνησµός, 
δερµατίτιδα, αγγειοοίδηµα) 

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού 
συστήµατος και του συνδετικού 
ιστού 

Σπάνιες: οστεοπόρωση (µε 
µακροχρόνια θεραπεία)  
 

∆ιαταραχές του ενδοκρινικού 
συστήµατος 

Σπάνιες: καταστολή της 
ανάπτυξης στα παιδιά (βλ. 
παράγραφο 4.4), 
Πολύ σπάνιες: καταστολή των 
επινεφριδίων 

 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Οξεία υπερδοσολογία του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος είναι απίθανη ακόµα και 
αν όλοι οι ψεκασµοί που περιέχονται στη φιάλη χορηγηθούν µονοµιάς. Η χορήγηση υψηλότερων 
δόσεων από τις συνιστώµενες (βλ. παράγραφο 4.2) για µακρύτερο χρονικό διάστηµα (για µήνες) 
µπορεί να προκαλέσει καταστολή του άξονα υποθαλάµου-υπόφυσης-επινεφριδίων. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αποσυµφορητικά και άλλα ρινικά σκευάσµατα για τοπική χρήση, 
κορτικοστεροειδή, 
Κωδικός ATC: R01AD05 
 
Η µπουντεσονίδη είναι ένα γλυκοκορτικοστεροειδές µε ισχυρή τοπική αντιφλεγµονώδη δράση στον 
ρινικό βλεννογόνο και ασθενείς συστηµατικές δράσεις µετά από τοπική χορήγηση. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
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Μετά από ενδορρινική εφαρµογή, η µπουντεσονίδη απορροφάται διαµέσου του ρινικού, και σε 
κάποιο βαθµό διαµέσου του γαστρεντερικού βλεννογόνου. Η συστηµατική διαθεσιµότητα της 
µπουντεσονίδης είναι 33% της χορηγούµενης ενδορρινικής ποσότητας µπουντεσονίδης. 
Στους ενήλικες, η µέγιστη συγκέντρωση πλάσµατος µετά από τη χορήγηση 256 µικρογραµµαρίων 
µπουντεσονίδης είναι 0,64 nmol/L και επιτυγχάνεται εντός 0,7 ωρών. 
Η περιοχή κάτω από την καµπύλη (AUC) µετά από τη χορήγηση 256 µικρογραµµαρίων Budesonide 
ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος είναι 2,7 nmol*h/L στους ενηλίκους και 5,5 nmol*h/L στα 
παιδιά, το οποίο υποδεικνύει υψηλότερη συστηµατική έκθεση στα παιδιά. 
Σε κλινικά σχετικές δόσεις, οι κινητικές ιδιότητες της µπουντεσονίδης είναι ανάλογες µε τη δόση. 
Ο όγκος κατανοµής της µπουντεσονίδης είναι περίπου 3 L/kg. Η δέσµευση πρωτεΐνης είναι 85-90%. 
Η µπουντεσονίδη απεκκρίνεται µέσω του µεταβολισµού, κυρίως µέσω του ενζύµου CYP3A4. Η 
µπουντεσονίδη έχει υψηλή συστηµατική κάθαρση (περ. 1,2 L/min) και η ηµίσεια ζωή στο πλάσµα 
µετά από ενδοφλέβια δόση είναι κατά µέσο όρο περ. 4 ώρες. Οι µεταβολίτες απεκκρίνονται στα ούρα 
σε αµετάβλητη ή συζευγµένη µορφή. Οι κύριοι µεταβολίτες 6-βήτα-υδροξυµπουντεσονίδη και 16-
άλφα-υδροξυπρεδνισολόνη είναι σχεδόν ανενεργοί. 
Η από στόµατος λαµβανόµενη µπουντεσονίδη βιοµετασχηµατίζεται στην πρώτη διέλευση ταχέως και 
εκταταµένα από το ήπαρ (90%) σε µεταβολίτες µε χαµηλότερη γλυκοκορτικοστεροειδή ενεργότητα. 
Η µπουντεσονίδη δεν µεταβολίζεται τοπικά στο ρινικό βλεννογόνο. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο στις θεραπευτικές 
δόσεις µε βάση µελέτες χρόνιας τοξικότητας, γονοτοξικότητας και ενδεχόµενης καρκινογόνου 
δράσης. 
Τα γλυκοκορτικοστεροειδή συµπεριλαµβανοµένης της µπουντεσονίδης έχουν εµφανίσει τερατογόνο 
δράση σε ζώα, συµπεριλαµβανοµένης υπερωϊοσχιστίας και σκελετικών ανωµαλιών. Παρόµοιες 
δράσεις θεωρείται απίθανο να εµφανιστούν στους ανθρώπους στις θεραπευτικές δόσεις. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
∆ιασπειρόµενη κυτταρίνη (µικροκρυσταλλική κυτταρίνη και καρβοξυµεθυλοκυτταρινικό νάτριο, 
(89:11, βάρος κατά βάρος)) 
Πολυσορβικό 80 
Σορβικό κάλιο E 202 
Γλυκόζη, άνυδρη 
∆ινάτριο EDTA 
Υδροχλωρικό οξύ, συµπυκνωµένο 
Ασκορβικό οξύ E 300 
Απιονισµένο ύδωρ 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
2 χρόνια 
Μετά το πρώτο άνοιγµα: 3 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30°C. 
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Μην καταψύχετε. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης <και άλλος χειρισµός> 
 
Καµία ειδική υποχρέωση 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Χάρτινο κουτί 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Μπουντεσονίδη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε δόση των 0,05 ml (ένας ψεκασµός) αυτού του ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος, περιέχει 
32 µικρογραµµάρια µπουντεσονίδης 
 
Κάθε δόση των 0,05 ml (ένας ψεκασµός) αυτού του ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος, περιέχει 
64 µικρογραµµάρια µπουντεσονίδης 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
∆ιασπειρόµενη κυτταρίνη (µικροκρυσταλλική κυτταρίνη και καρβοξυµεθυλοκυτταρινικό νάτριο, 
(89:11, βάρος κατά βάρος)) 
Πολυσορβικό 80 
Σορβικό κάλιο E 202 
Γλυκόζη, άνυδρη 
∆ινάτριο EDTA 
Υδροχλωρικό οξύ, συµπυκνωµένο 
Ασκορβικό οξύ E 300 
Απιονισµένο ύδωρ 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών για περισσότερες πληροφορίες 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα. 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Ρινική χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 
ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Αναταράξτε τη φιάλη 
Σηµαντικό: Η αντλία µπορεί να χρειάζεται πλήρωση πριν τη χρήση (βλ. εσώκλειστες οδηγίες) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
Μετά το πρώτο άνοιγµα: 3 µήνες 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30°C. 
Μην καταψύχετε 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
Επισήµανση 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Μπουντεσονίδη 
Ρινική χρήση 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Ρινική χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
EXP 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Lot 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ’ ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑ∆Α 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 



25 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 32 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

Budesonide Sandoz και συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I) 64 µg ρινικό εκνέφωµα, 
εναιώρηµα 

[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

Μπουντεσονίδη 
 

[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
 

1. Τι είναι το Budesonide ρινικό εκνέφωµα και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
6. Λοιπές πληροφορίες 

 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ Budesonide ρινικό εκνέφωµα ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα περιέχει µπουντεσονίδη, ένα συνθετικό κορτικοστεροειδές. Τα 
κορτικοστεροειδή είναι µια οµάδα φαρµάκων τα οποία βοηθούν στην καταπολέµηση της φλεγµονής. 
Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα χρησιµοποιείται για: 

• τη θεραπεία και πρόληψη των συµπτωµάτων αλλεργιών όπως αλλεργική ρινίτιδα ("πυρετός 
εκ χόρτου") (π.χ. προκαλούµενη από γύρη χόρτου) 

• τη θεραπεία και πρόληψη των συµπτωµάτων της χρόνιας συνεχούς ρινικής αλλεργίας λόγω 
π.χ. οικιακής σκόνης (χρόνια ρινίτιδα) 

• τη θεραπεία των συµπτωµάτων των ρινικών πολυπόδων (µικρές αναπτύξεις στο ρινικό 
επιθήλιο). 

 
 
2.  ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ Budesonide ρινικό 

εκνέφωµα 
 
ΜΗΝ χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα  
∆ΕΝ πρέπει να χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα: 

• σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στην µπουντεσονίδη, ή σε οποιοδήποτε άλλο 
συστατικό του Budesonide ρινικό εκνέφωµα, εναιώρηµα (βλ. παράγραφο 6. Λοιπές 
πληροφορίες). 

 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 

• εάν είστε παιδί και λαµβάνετε υψηλές δόσεις αυτού του φαρµάκου για µεγάλο χρονικό 
διάστηµα, ο γιατρός σας θα ελέγχει το ύψος σας τακτικά 

• εάν παίρνετε αυτό το φάρµακο συνεχώς για µεγάλο χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας θα 
εξετάζει το εσωτερικό της µύτης σας τουλάχιστον κάθε έξι µήνες 

• εάν παίρνετε υψηλότερες δόσεις αυτού του φαρµάκου από τις συνιστώµενες: ο γιατρός σας 
µπορεί να συνταγογραφήσει δισκία στεροειδών κατά τη διάρκεια περιόδων έντασης (όπως 
όταν έχετε κάποια λοίµωξη) ή πριν από χειρουργική επέµβαση 

• εάν έχετε έλκη στη µύτη 
• εάν έχετε λοιµώδεις φυσαλλίδες στα χείλη (ερπητική πληγή), στη µύτη ή γύρω από τα µάτια 
• εάν υποφέρετε από ρινορραγίες 
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• εάν υποβληθήκατε σε χειρουργική επέµβαση στη µύτη ή υποστήκατε οποιονδήποτε άλλο 
τραυµατισµό στη µύτη ο οποίος δεν έχει επουλωθεί τελείως 

• εάν έχετε βακτηριακή ή µυκητιασική λοίµωξη στη µύτη: Πρέπει να χρησιµοποιείτε το 
Budesonide ρινικό εκνέφωµα εφόσον σας έχει συνταγογραφηθεί επίσης θεραπευτική αγωγή 
για λοίµωξη 

• εάν έχετε ηπατικά προβλήµατα, λόγω του ενδεχόµενου συσσώρευσης της µπουντεσονίδης 
στο σώµα σας. Ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να ελέγχει την ηπατική σας λειτουργία, µε 
συνέπεια την ενδεχόµενη µείωση της δόσης 

• εάν έχετε ενηµερωθεί από τον γιατρό σας ότι πάσχετε από λοίµωξη των αεραγωγών ή από 
πνευµονική φυµατίωση. Αυτή είναι µια λοίµωξη που µπορεί να επηρεάσει τους πνεύµονές 
σας. 
 

Λήψη άλλων φαρµάκων 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
Βεβαιωθείτε ότι έχετε ενηµερώσει τον γιατρό σας εάν παίρνετε 
δισκία κετοκοναζόλης, ένα φάρµακο που χρησιµοποιείται για τη θεραπεία µυκητιασικών 
λοιµώξεων, όπως στοµατική µονιλίαση. Αυτό µπορεί να αυξήσει τη συγκέντρωση της 
µπουντεσονίδης στο σώµα σας. 
Πρέπει επίσης να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν παίρνετε οποιαδήποτε άλλα φάρµακα, όπως: 

• τρολεανδοµυκίνη, ένα φάρµακο για τη θεραπεία βακτηριακών λοιµώξεων 
• ιτρακοναζόλη, ένα φάρµακο για τη θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων 
• κυκλοσπορίνη, φάρµακο καταστολής του ανοσοποιητικού, π.χ. σε σχέση µε µεταµοσχεύσεις 
• αιθυνιλοιστραδιόλη, που χρησιµοποιείται για αντισύλληψη. 

Είναι πιθανό αυτά τα φάρµακα να αυξήσουν επίσης της συγκέντρωση της µπουντεσονίδης στο σώµα 
σας. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
∆εν πρέπει να χρησιµοποιείτε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα εάν είστε έγκυος εκτός εάν έχετε 
συζητήσει σχετικά µε το θέµα αυτό µε τον γιατρό σας. 
Ενηµερώστε οπωσδήποτε τον γιατρό σας αµέσως εάν είστε έγκυος, εάν νοµίζετε ότι µπορεί να είστε 
έγκυος ή εάν σκοπεύετε να µείνετε έγκυος. 
Οι θηλάζουσες µητέρες δεν πρέπει να χρησιµοποιούν το Budesonide ρινικό εκνέφωµα. 
Ενηµερώστε οπωσδήποτε τον γιατρό σας αµέσως εάν θηλάζετε. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Αυτό το φάρµακο δεν επηρεάζει την ικανότητά σας να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές στη 
συνιστώµενη δόση (βλ. παράγραφο 3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα). 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, 
εναιωρήµατος 
Ένα από τα συστατικά του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος είναι το σορβικό κάλιο. Αυτό µπορεί να 
προκαλέσει ερεθισµό του δέρµατος ή των βλεννογόνων (π.χ. δερµατίτιδα εξ επαφής). 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
 
Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα προορίζεται για ρινική χρήση. Πρέπει να ψεκάζεται µέσα στα 
ρουθούνια, όπως περιγράφεται παρακάτω. 
 
∆οσολογία 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
γιατρού σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
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Η δόση πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις ατοµικές σας ανάγκες. Χρησιµοποιείτε τη 
χαµηλότερη δόση η οποία ανακουφίζει ακόµα τα συµπτώµατά σας. 
 
Αλλεργική ρινίτιδα 
∆όση έναρξης 
Ενήλικες, έφηβοι (ηλικίας 12 ετών και άνω) και παιδιά ηλικίας 6 ετών και άνω: 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος είναι ένα σύνολο 8 ψεκασµών 
32 µικρογραµµάρια/δόση ονοµασία που έχει συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο ρινικού εκνεφώµατος, 
εναιωρήµατος) (256 µικρογραµµάρια) κάθε µέρα. 
 
Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο είτε: 

• µία φορά την ηµέρα χορηγώντας 4 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί 
είτε 

• δύο φορές την ηµέρα χορηγώντας 2 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί και 
2 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το βράδυ. 

 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος είναι ένα σύνολο 4 ψεκασµών 
64 µικρογραµµάρια/δόση ονοµασία που έχει συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο ρινικού εκνεφώµατος, 
εναιωρήµατος (256 µικρογραµµάρια) κάθε µέρα. 
 
Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο είτε: 

• µία φορά την ηµέρα χορηγώντας 2 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί  
είτε 

• δύο φορές την ηµέρα χορηγώντας 1 ψεκασµό σε κάθε ρουθούνι το πρωί και 1 ψεκασµό 
σε κάθε ρουθούνι το βράδυ. 

 
Τα παιδιά πρέπει να χρησιµοποιούν τη θεραπεία υπό την καθοδήγηση ενηλίκου. 
 
Ιδανικά, πρέπει να αρχίσετε να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µέχρι 14 ηµέρες πριν από το 
χρόνο κατά τον οποίο αναµένετε την έναρξη των συµπτωµάτων. Για παράδειγµα, εάν έχετε 
αλλεργική ρινίτιδα, αρχίστε να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο 2 εβδοµάδες πριν από το 
χρόνο κατά τον οποίο τα συµπτώµατα αλλεργικής ρινίτιδας αρχίζουν συνήθως να αποτελούν 
πρόβληµα, και σταµατήστε να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µετά το τέλος της εποχής της 
έκθεσης στα αλλεργιογόνα. 
 
∆όση συντήρησης 
Αυτό το φάρµακο χρειάζεται 7 έως 14 ηµέρες για να αρχίσει να λειτουργεί. Μετά από αυτό το 
χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας µπορεί να µειώσει τη δόση σας. 
 
Ρινικοί πολύποδες 
Ενήλικες, έφηβοι (ηλικίας 12 ετών και άνω) και παιδιά ηλικίας 6 ετών και άνω: 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος είναι ένα σύνολο 8 ψεκασµών 
32 µικρογραµµάρια/δόση ονοµασία που έχει συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο ρινικού εκνεφώµατος, 
εναιωρήµατος (256 µικρογραµµάρια) κάθε µέρα. 
Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο είτε: 

• µία φορά την ηµέρα χορηγώντας 4 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί 
είτε 

• δύο φορές την ηµέρα χορηγώντας 2 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί και 2 
ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το βράδυ. 

 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος είναι ένα σύνολο 4 ψεκασµών 
64 µικρογραµµάρια/δόση ονοµασία που έχει συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο ρινικού εκνεφώµατος, 
εναιωρήµατος (256 µικρογραµµάρια) κάθε µέρα. 
Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο είτε: 

• µία φορά την ηµέρα χορηγώντας 2 ψεκασµούς σε κάθε ρουθούνι το πρωί 
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είτε 
• δύο φορές την ηµέρα χορηγώντας 1 ψεκασµό σε κάθε ρουθούνι το πρωί και 1 

ψεκασµό σε κάθε ρουθούνι το βράδυ. 
 
Τα παιδιά πρέπει να χρησιµοποιούν τη θεραπεία υπό την καθοδήγηση ενηλίκου. 
 
Μόλις επιτευχθεί το επιθυµητό αποτέλεσµα, πρέπει να χρησιµοποιείται η χαµηλότερη δόση 
που ανακουφίζει τα συµπτώµατά σας. 
Η χρήση περισσότερων από τους συνιστώµενους 8 ψεκασµούς αυτού του φαρµάκου 
(32 µικρογραµµάρια/δόση Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος) κάθε µέρα δεν θα έχει 
ως αποτέλεσµα την καλύτερη δράση του φαρµάκου. 
 
Η χρήση περισσότερων από τους συνιστώµενους 4 ψεκασµούς αυτού του φαρµάκου 
(64 µικρογραµµάρια/δόση Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος) κάθε µέρα δεν θα έχει 
ως αποτέλεσµα την καλύτερη δράση του φαρµάκου. 
 
 
∆ιάρκεια της θεραπείας: 
Ο γιατρός σας θα σας ενηµερώσει σχετικά µε τη διάρκεια της θεραπείας σας µε το Budesonide ρινικό 
εκνέφωµα, εναιώρηµα. Πρέπει να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο τακτικά, για να είναι δυνατή η 
σωστή λειτουργία του. Μην διακόψετε τη θεραπεία ακόµα και αν αισθάνεσθε καλύτερα, εάν δεν 
έχετε σχετική εντολή από τον γιατρό σας. 
Σε περίπτωση που δεν εµφανίζεται άµεση ανακούφιση, πρέπει να συνεχίσετε να χρησιµοποιείτε το 
φάρµακό σας τακτικά, καθώς ενδέχεται να χρειαστούν µερικές ηµέρες για να αρχίσει να λειτουργεί. 
 
 
Τρόπος χορήγησης 

1. Φυσήξτε απαλά τη µύτη για να καθαρίσετε τα ρουθούνια, εάν είναι απαραίτητο. 
2. Αναταράξτε τη φιάλη (σχήµα 1). Αφαιρέστε το προστατευτικό πώµα. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Σχήµα 1. 

 
3. Κρατήστε τη φιάλη όπως φαίνεται στο σχήµα 2. Προτού χρησιµοποιήσετε το Budesonide 

ρινικό εκνέφωµα για πρώτη φορά, πρέπει να προετοιµάσετε το ακροφύσιο (δηλ. να το 
γεµίσετε µε φάρµακο). Αντλήστε φάρµακο κινώντας το ακροφύσιο πάνω-κάτω αρκετές 
φορές (5-10 φορές), ψεκάζοντας στον αέρα µέχρι να είναι ορατό ένα οµοιόµορφο νέφος. Η 
πλήρωση του ακροφυσίου διατηρείται για περίπου 24 ώρες. Εάν παρέλθει µεγαλύτερο 
χρονικό διάστηµα µέχρι τη λήψη της επόµενης δόσης, το ακροφύσιο πρέπει να προετοιµαστεί 
(γεµίσει µε φάρµακο) ξανά. Εάν το Budesonide ρινικό εκνέφωµα χρησιµοποιείται σε 
µικρότερα χρονικά διαστήµατα, είναι αρκετός µόνο ένας ψεκασµός στον αέρα. 
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Σχήµα 2. 
 

4. Εισαγάγετε το άκρο του ακροφυσίου στο ρουθούνι, όπως φαίνεται στο σχήµα 3. Ψεκάστε µία 
φορά (ή περισσότερες, σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας). Ψεκάστε στο άλλο 
ρουθούνι µε τον ίδιο τρόπο. Σηµειώστε ότι δεν είναι απαραίτητο να εισπνέετε ταυτόχρονα µε 
τον ψεκασµό. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    

Σχήµα 3. 
 

5. Σκουπίστε το ακροφύσιο µε ένα καθαρό χαρτοµάντηλο και επανατοποθετήστε το 
προστατευτικό πώµα. 

6. Φυλάξτε τη φιάλη σε όρθια θέση. 
 
Καθαρισµός του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος 
Πρέπει να καθαρίζετε το πλαστικό ακροφύσιο του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος τακτικά, καθώς 
και κάθε φορά που το εκνέφωµα δεν εξέρχεται όπως πρέπει. Εάν συµβεί αυτό, πρώτα ελέγξτε εάν το 
ακροφύσιο είναι γεµάτο µε φάρµακο (βλ. παραπάνω). Εάν, µετά την επαναπλήρωση του ακροφυσίου, 
η αντλία εξακολουθεί να µη λειτουργεί, καθαρίστε το ακροφύσιο σύµφωνα µε τις ακόλουθες οδηγίες: 

• Αφαιρέστε το πλαστικό ακροφύσιο µε ένα καθαρό χαρτοµάντηλο και πλύνετέ το σε χλιαρό – 
όχι καυτό – νερό. 

• Ξεπλύνετε το ακροφύσιο διεξοδικά, στεγνώστε το και στη συνέχεια επανατοποθετήστε το 
στο επάνω µέρος της φιάλης. 

• Μην επιχειρήσετε ποτέ να ξεµπλοκάρετε το ακροφύσιο χρησιµοποιώντας καρφίτσα ή άλλο 
αιχµηρό αντικείµενο. 

• Μετά τον καθαρισµό, το ακροφύσιο πρέπει να προετοιµαστεί (να γεµίσει µε φάρµακο) ξανά 
πριν τη χρήση. 

 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση Budesonide ρινικού εκνεφώµατος από την κανονική 
Εάν χρησιµοποιήσετε περισσότερο Budesonide ρινικό εκνέφωµα από ό,τι θα έπρεπε, συνεχίστε µε τη 
συνηθισµένη δόση σας. Είναι απίθανο να εµφανίσετε οποιαδήποτε ιατρικά προβλήµατα. 
Εντούτοις, εάν έχετε χρησιµοποιήσει περισσότερους από 8 ψεκασµούς (32 µικρογραµµάρια/δόση 
Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος) κάθε µέρα για περισσότερο από ένα µήνα, 
ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 
Εντούτοις, εάν έχετε χρησιµοποιήσει περισσότερους από 4 ψεκασµούς (64 µικρογραµµάρια/δόση 
Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος) κάθε µέρα για περισσότερο από ένα µήνα, 
ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας. 



30 

 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το φάρµακό σας έγκαιρα, χρησιµοποιήστε το όσο το δυνατόν 
συντοµότερα, και στη συνέχεια επιστρέψτε στο κανονικό δοσολογικό σας πρόγραµµα. Ποτέ µη 
χρησιµοποιήσετε σε µία ηµέρα περισσότερους ψεκασµούς από το κανονικό δοσολογικό σας 
πρόγραµµα για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το 
γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Budesonide ρινικό εκνέφωµα µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
Αυτό το φάρµακο γενικά αντιµετωπίζει µόνο συµπτώµατα που επηρεάζουν τη µύτη (π.χ. συµφόρηση 
ή “µύτη που τρέχει”). Εάν προηγουµένως χρησιµοποιούσατε δισκία στεροειδών ή ενέσεις, αλλά ο 
γιατρός σας αντ' αυτών συνταγογράφησε τώρα αυτό φάρµακο, µπορεί να εµφανίσετε επιδείνωση 
ορισµένων άλλων συµπτωµάτων (π.χ. ερυθρότητα ή κνησµός των οφθαλµών). Εάν συµβεί αυτό, ο 
γιατρός σας θα πρέπει να αντιµετωπίσει αυτά τα άλλα συµπτώµατα ξεχωριστά. 
Ανεπιθύµητες ενέργειες των ρινικών κορτικοστεροειδών είναι πιθανότερο να εµφανιστούν εάν τα 
έχετε χρησιµοποιήσει σε υψηλές δόσεις για αρκετούς µήνες. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να εµφανιστούν κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε 
Budesonide ρινικό εκνέφωµα: 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (λιγότεροι από 1 σε κάθε 10 ασθενείς και περισσότεροι από 1 σε 
κάθε 100 ασθενείς υπό θεραπεία) 
Αυτές µπορεί να εµφανιστούν αµέσως µετά τη χρήση αυτού του φαρµάκου: 

• περιστασιακό φτέρνισµα, ξηρότητα της µύτης ή τσιµπίµατα στη µύτη 
• ελαφρώς αιµορραγική έκκριση από τη µύτη 
• ρινορραγία 

 
Όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (λιγότεροι από 1 σε κάθε 100 ασθενείς και περισσότεροι από 
1 σε κάθε 1.000 ασθενείς υπό θεραπεία) 

• οίδηµα του προσώπου, της γλώσσας ή/και του φάρυγγα, ή/και δυσκολία στην κατάποση ή 
κνίδωση µαζί µε δύσπνοια (αγγειοοίδηµα): εάν συµβεί αυτό, πρέπει να επικοινωνήσετε 
αµέσως µε τον γιατρό σας 

• κνίδωση (κνησµώδες εξάνθηµα παρόµοιο µε εξάνθηµα από τσουκνίδα) 
• εξάνθηµα 
• κνησµός 
• δερµατικός ερεθισµός 

 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες (λιγότεροι από 1 σε κάθε 1.000 ασθενείς και περισσότεροι από 1 
σε κάθε 10.000 ασθενείς υπό θεραπεία) 
Αυτές µπορεί να εµφανιστούν µετά από µακροχρόνια χρήση του φαρµάκου: 

• εύθραυστα οστά 
• αυξηµένη ενδοφθάλµια πίεση 
• θάµπωµα των οφθαλµικών φακών 
• επιβράδυνση του ρυθµού ανάπτυξης σε παιδιά και εφήβους, ειδικά µετά τη λήψη υψηλών 

δόσεων για µεγάλο χρονικό διάστηµα 
 
Πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες (λιγότεροι από 1 σε κάθε 10.000 ασθενείς υπό θεραπεία), ή 
µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα): 
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• διάτρηση του διαχωριστικού χόνδρου ανάµεσα στα ρουθούνια 
• έλκη στη µύτη 
• καταστολή των επινεφριδίων. Αυτό µπορεί να προκαλέσει συµπτώµατα όπως ανορεξία, πόνο 

στην κοιλιά, απώλεια βάρους, ναυτία, πονοκέφαλο, έµετο, µειωµένο επίπεδο συνείδησης, 
χαµηλά επίπεδα σακχάρου στο αίµα, και επιληπτικές κρίσεις. Καταστάσεις οι οποίες 
ενδεχοµένως θα µπορούσαν να πυροδοτήσουν οξεία επινεφριδιακή κρίση συµπεριλαµβάνουν 
τραυµατισµό, λοίµωξη, χειρουργική επέµβαση ή οποιαδήποτε απότοµη µείωση της 
δοσολογίας. Εάν παρατηρήσετε αυτά τα συµπτώµατα, πρέπει να επικοινωνήσετε αµέσως µε 
τον γιατρό σας. 

 
Το σορβικό κάλιο, ένα συστατικό αυτού του φαρµάκου, µπορεί να προκαλέσει ερεθισµό του 
δέρµατος ή των βλεννογόνων, όπως στο εσωτερικό της µύτης. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
5.  ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Budesonide ρινικό εκνέφωµα µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται 
στο κουτί µετά τη "ΛΗΞΗ". Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30°C. 
Μην καταψύχετε. 
 
Απορρίψτε την ανοιγµένη φιάλη µε το διάλυµα που τυχόν αποµένει µετά από 3 µήνες. 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Budesonide ρινικό εκνέφωµα 
 

• Η δραστική ουσία(ες) είναι … 
• Τα άλλα συστατικά είναι ...  

[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Εµφάνιση του Budesonide ρινικού εκνεφώµατος, εναιωρήµατος και περιεχόµενο της 
συσκευασίας 
Το Budesonide ρινικό εκνέφωµα έχει την εµφάνιση λευκού οµοιογενούς εναιωρήµατος 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
  
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 



32 

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
[Βλ. Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 


