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LUETTELO LAAKEVALMISTEEN (LAAKEVALMISTEIDEN) NIMISTA,
LAAKEMUODOSTA (LAAKEMUODOISTA), VAHVUUDESTA (VAHVUUKSISTA),
ANTOREITISTA (ANTOREITEISTA), HAKIJASTA (HAKIJOISTA) JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio |[Myyntiluvan Hakija Kauppanimi Vahvuus L &akemuoto Antoreitti Maara
EU/ETA haltija (Pitoisuus)
Tshekki Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni |32 mcg/dose Nendsumute, Nendéin 0,64 mg/ml
GmbH spray 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Saksa spray
Tanska Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg/annos  |Nendsumute, Nendian 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen
Saksa
Ranska Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 mcg/annos  |Nendsumute, Nendian 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, suspensio
Raiffeisenstrae 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Saksa
Saksa Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 |32 mcg/annos  |Nendsumute, Nendédn 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstofl {64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Saksa Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Alankomaat Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 |32 mcg/annos  |Nendsumute, Nendédn 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Saksa Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norja Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg/annos  |Nendsumute, Nendéin 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11
83607 Holzkirchen




Saksa

Puola Sandoz Pharmaceuticals Tafen Nasal 32 32 mcg/annos  |Nendsumute, Nenddn 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrafe 11 Tafen Nasal 64
83607 Holzkirchen
Saksa

Ruotsi Sandoz A/S Desonix 32 mcg/annos  |Nendsumute, Nenddn 0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 64 mcg/annos  |suspensio 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO
Tanska

Iso-Britannia Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 32 mcg/annos  |Nendsumute, Nenddn 1,28 mg/ml
Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |64 mcg/annos  |suspensio
1327 AH Almere
Alankomaat
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA BUDESONIDE SANDOZ JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KATSO LIITE 1)

Budesonide Sandoz on vesipohjainen nenédsuihke, joka siséltda budesonidia, glukokortikosteroidia.
Silla on voimakas paikallinen anti-inflammatorinen (tulehduslddke) vaikutus. Ladkevalmisteen
kayttéaiheena on kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen rinokonjunktiviitin (seasonal allergic
rhino-conjunctivitis eli SAR, perennial allergic rhino-conjunctivitis eli PAR) sekd nenédpolyyppien
merkkien ja oireiden hoito ja ennaltachkdisy. Valmiste jatettiin kdsiteltdviksi hajautetun menettelyn
mukaisesti sekamuotoisena hakemuksena (10 artiklan 3 kohta). Viitejdsenvaltiona oli Saksa. Tuotteen
véitetddn olevan ldhes sama kuin viitetuote Rhinocort. Ainoa ero on se, ettd tuotteeseen on lisdtty
askorbiinihappoa (antioksidanttina). Hakija toimitti hakemuksen tueksi yhden aikuisilla tehdyn
kliinisen tutkimuksen. Menettelyn aikana katsottiin, etti terapeuttinen vastaavuus viitetuotteeseen
nédhden osoitettiin aikuisilla. Ndin ollen valmisteen turvallisuus aikuisilla katsottiin todistetuksi, eikd
farmakokineettisia tietoja tarvittu. Menettelyyn osalliset jasenvaltiot olivat kuitenkin edelleen eri
mieltd lasten ja nuorten sisdllyttdmisestd kiyttoaiheeseen, ja asia siirrettiin lddkevalmistekomitealle.
Ladkevalmistekomitea hyviksyi seuraavan kysymysluettelon, jossa keskitytdédn lapsia ja nuoria
koskevaan kdyttoaiheeseen:

Miten voidaan katsoa seuraaviin tosiasioihin nihden turvallisuuden olevan vertailukelpoista

lapsivdestossa:

a.) Kokeen ja viitetuotteen vertailukelpoista systeemistd altistusta ei ole osoitettu kiistattomasti
aikuisvdestossd. Kahden valmisteen vilisten erojen vaikutusta ei tunneta.

b.) Lapset saavat saman annoksen kuin aikuiset, miké todennédkoisesti altistaa timéan herkemmén
védeston korkeammille systeemisille budesonidipitoisuuksille.

c.) Téhdn mennessd hakemuksessa ei ole esitetty pediatrisia tietoja. Pediatrisia haittavaikutuksia,
kuten pituuskasvun hidastumista, ei ole huomioitu.

Kysymys la
Kokeen javiitetuotteen vertailukelpoista systeemista altistusta ei ole osoitettu kiistattomasti

aikuisvéesttssi. Kahden valmisteen vélisten erojen vaikutusta ei tunneta.

Budesonide Sandozin ja alkuperdisvalmisteen lddkemuoto on sama. Ne siséltdvit saman mairin
vaikuttavaa ainetta, ja niiden annostelulaitteet ovat samat. Budesonide Sandozin péivittdiseksi
enimméiisannokseksi mééritettiin 256 pg/vrk. Hakijan suorittama kliininen tutkimus osoitti, etté tuote
ja alkuperéisvalmiste ovat terapeuttisesti vastaavia, ettd budesonidin paikallinen saatavuus on
vastaavaa ja ettd sellaisia turvallisuusongelmia ei ole havaittu, joiden voitaisiin katsoa johtuvan
lisddntyneestd systeemisestd saatavuudesta. Hakija totesi, ettd ainoa ero alkuperédisvalmisteeseen
verrattuna on 0,01 prosentin askorbiinihappoliséys. Askorbiinihappo on hyvin tunnettu kemiallinen
aine ja vakiintunut apuaine paikallisesti kdytetyissd tuotteissa ilman ilmoitettuja haittavaikutuksia.
Askorbiinihapon vaikutusta budesonidin yksisuuntaiseen limakalvojen lépéisevyyteen arvioitiin, ja
tulokset osoittavat, ettd askorbiinihapon lisddminen pitoisuudella 600 uM ei lisénnyt limakalvojen
lapéisevyyttd. Liséksi askorbiinihappo on nenén limakalvonesteen fysiologinen osa. Néin ollen hakija
katsoi, ettd limakalvojen lépédisevyys voidaan pitdd molempien valmisteiden osalta paépiirteittdin
samanlaisena. Hakija késitteli saatavilla olevia tietoja, jotka koskevat intranasaalisesti kdytetyn
budesonidin systeemistd altistusta, muun muassa sen voimakasta topikaalista vaikutustehoa ja matalaa
systeemisté bioaktiivisuutta, joka johtuu pidasiassa imeytymisesté nenin limakalvojen ldpi ja sithen
liittyvistd aineenvaihdunnan vaiheista. Kaytettdvissd olevien herkimpien ja tarkimpien systeemisen
kortikosteroidin biologisen aktiivisuuden havaintomenetelmien (lisimunuaiskuoren endogeenisen
kortisolin erittymisen mittaaminen) avulla havaittiin mitattavia vaikutuksia, mutta vain yli 400 pg:n
vuorokausiannosten yhteydessd. Hakija totesi myos, ettd nasaalisesti kdytetty budesonidi ei muuttanut
merkitsevasti hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-akselin (HPA) toimintaa alkuperédisvalmistetta
koskevissa kliinisissé tutkimuksissa. Terapeuttista vastaavuutta koskevassa tutkimuksessa
systeeminen altistus mééritettiin epdsuorasti mittaamalla vapaan kortisolin erittymisti virtsaan 12
tunnin aikana korjaten kreatiniinin erittymistd. Tulokset viittaavat siihen, etté budesonidia ei ole
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systeemisesti saatavilla, ettd kahden sekoituksen farmakokineettiset profiilit eivit eroa merkittavasti
toisistaan, ettd odotettavissa ei ole systeemisid vaikutuksia ja ettd valmisteiden biofarmaseuttiset
ominaisuudet ovat vertailukelpoisia. Kirjallisten ldhteiden kliiniset tiedot ja alkuperéisvalmisteella
suoritetut kliiniset tutkimukset eivét osoita, ettd enintdén 400 pg:n vuorokausittaisella
budesonidiannoksella olisi systeemisié haittavaikutuksia. Néin ollen hakija katsoi, ettd odotettavissa
ei ole "systeemisia haittavaikutuksia" ja etté lisdtiedot eivit ole tarpeen.

Ladkevalmistekomitea hyviksyi perustelut, jotka koskivat askorbiinihapon lisddmistd antioksidanttina
ja sitd, ettd Budesonide Sandozin sisdltimd méard askorbiinihappoa ei vaikuta tuotteen
farmakokinetiikkaan tai farmakodynamiikkaan. Ladkevalmistekomitea pani merkille kliinisen
ekvivalenssitutkimuksen ja oli sitd mieltéd, ettd terapeuttinen vastaavuus on osoitettu aikuisilla, vaikka
virallisia bioekvivalenssitutkimuksia lasten tai aikuisten systeemisesta altistumisesta ei tehty. Koska
terapeuttinen vastaavuus on kuitenkin osoitettu aikuisilla, voidaan paatelld, ettd valmiste vaikuttaa
lapsiin samalla tavalla myos turvallisuuden suhteen edellyttden, ettéd ei ole odotettavissa eroja
aikuisten ja lasten valilld. Suositusannoksen yhteydessa ei ole havaittu vaikutuksia hypotalamus-
aivolisdke-lisimunuais-akselin (HPA) toimintaan, mikd on yhdenmukaista aineen nopean
maksametabolian ja eliminaation puoliintumisajan kanssa. Tama viittaa siihen, ettd Budesonide
Sandoz ja Rhinocort eivit vaikuta kortisolin erittymiseen. Lopuksi, lddkevalmistekomitea oli sitd
mieltéd, ettd Budesonide Sandoz -nendsuihkeen suhteen ei ole odotettavissa paikallisia turvallisuuteen
liittyvid ongelmia ja ettd ei ole todisteita siitd, ettd Budesonide Sandoz eroaisi lapsilla kdytettynd
alkuperdisvalmisteesta.

Kysymys 1b
L apset saavat saman annoksen kuin aikuiset, mika todennak tisesti altistaa taman herkemman

vaeston korkeammille systeemisille budesonidipitoisuuksille.

Hakija totesi, ettd useat avaintutkimukset lapsivéiestosséd ovat osoittaneet intranasaalisten
kortikosteroidien olevan tehokkaita ja hyvin siedettyjé, ja késitteli yksittéisid tutkimuksia kirjallisista
lahteistéd. Lapsilla nenédnsisdisesti kdytetyn budesonidin farmakokineettisten ja farmakodynaamisten
ominaisuuksien osoitettiin olevan kaikissa suhteissa vertailukelpoisia aikuisilla kdytetyn budesonidin
vastaavien ominaisuuksien kanssa. Ympérivuotista nuhaa sairastavia lapsia ja nuoria koskevan
tutkimuksen tulokset vastasivat aikuisilla tehtyjéd havaintoja, eiké 24 tunnin aikana tehdyissé virtsan
kortisolimittauksissa havaittu yhdenmukaisia eroja. Néin ollen lapsivéestdssé ei ole odotettavissa
systeemisié vaikutuksia plasman budesonidipitoisuuksista riippumatta. Koska alkuperdisvalmisteen
suositeltu péivittdinen enimméisannos on huomattavasti suurempi kuin Budesonide Sandozilla, on
oletettava, ettd annosten turvallisuutta on arvioitu tdssd vdestoryhméssi. Perustellakseen biologisten
hyotyosuustutkimusten tekemétté jattamisté lapsiviestossé hakija totesi, ettd terapeuttisen
vastaavuustutkimuksen tulokset eivit osoittaneet, etti systeemisessa altistuksessa tai
haittavaikutuksissa olisi vaikuttavan aineen aiheuttamia eroja. Lopuksi, hakija katsoi, ettd budesonidin
farmakologiaa lapsivdestdssé on tutkittu ja kuvattu hyvin ja ettd on perusteltua olettaa Budesonide
Sandozin olevan terapeuttisesti vastaava alkuperdisvalmisteeseen ndhden myos lapsiviestossi, koska
vataavuus on osoitettu vakuuttavasti aikuisvéestossd. Ndin ollen hakija katsoo, ettd lapsiviestod
koskevat kliiniset lisdtiedot eivét ole perusteltuja.

Ladkevalmistekomitea pani merkille, ettd useat julkaistut tutkimukset osoittavat, ettd suositellut
intranasaaliset kortikosteroidiannokset eivit vaikuta lasten hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-
akseliin ja ettd ympérivuotista allergista nuhaa sairastavien lasten pitkédaikaisessa 1-2 vuoden
pdivittdisessd intranasaalisessa budesonidihoidossa ei ole ilmennyt kielteisid vaikutuksia
pituuskasvuun eikd endogeeniseen kortisolintuotantoon. Néin ollen 1d4dkevalmistekomitea on samaa
mieltd lasten annoksia koskevista perusteluista ja katsoo myds, ettd sekamuotoisen hakemuksen
yhteydessd uuteen sekamuotoiseen valmisteeseen pitdisi soveltaa alkuperdisvalmisteen
annostussuosituksia, jos voidaan osoittaa sen terapeuttinen vastaavuus alkuperadislddkkeeseen
verrattuna. Hyoty-riskisuhde ja annostelu arvioitiin alkuperdisvalmisteen myyntilupahakemuksen
kasittelyn yhteydessd, ja koska alkuperdisvalmisteen aikuisille tarkoitettu annos on hyvéksytty
kaytettaviksi lapsilla, annoksen hyoty-riski-suhde on myonteinen myds lapsiviestdssa.



Kysymys 1c
Tahan mennessd e oletoimitettu pediatrisia tietoja. Pediatrisia haittavaikutuksia, kuten

pituuskasvun hidastumista, ei ole huomioitu.

Hakija totesi, ettd pituuskasvu jaetaan kolmeen erilliseen ikéédn liittyvdén vaiheeseen ja ettd yhtd
ikdryhmaé koskevien tutkimusten tuloksia ei voida yleistdd muihin ikdryhmiin. Kliinisesti ihmisen
pituuskasvun merkittdvin mitta on lopullinen pituus suhteessa ennustettuun lopulliseen pituuteen. Kun
arvioidaan pituuskasvututkimusten tuloksia, on tirkedd ymmartéa, etté lyhyen tai keskipitkén
aikavilin tutkimuksista ilmennyt vaikutus pituuskasvuun ei vélttimaitti vastaa vaikutusta aikuisen
lopulliseen pituuteen ja ettd alle yhden vuoden aikana tehdyt pituusmittaukset ovat mahdollisesti
virheellisid, ja niitd saatetaan tulkita vadrin. Hakija késitteli useita knemometriatutkimuksia (joissa
mitataan séédren alaosan pituutta) ja katsoi, ettd knemometriatutkimukset ja lyhyen aikavélin
pituuskasvututkimukset ovat rajallisia eivitki ole vastaavuussuhteessa pitkén aikavilin pituuskasvun
kanssa. Hakija totesi, ettd saatavilla olevien tutkimusten mukaan alle 400 pg:n péivittiisilla
budesonidiannoksilla ei knemometriatutkimusten perusteella ole vaikutusta pituuskasvuun ja etté
voidaan ldhes sivuuttaa se, etté paikallisesti kdytetyt kortikosteroidit aiheuttaisivat merkityksellista ja
pysyvaa pituuskasvun hidastumista, kliinisesti merkittdvad kasvun tyrehtymista tai aikuisen
lyhytkasvuisuutta. Neljén viikon tutkimuksessa, johon osallistui 83 kausiluonteista allergista
rinokonjunktiviittia sairastavaa lasta ja nuorta, osoitettiin, ettei budesonidi-nendjauhe (200 ja 400 pg
kerran vuorokaudessa) vaikuta hypotalamus-aivoliséke-lisamunuais-akseliin. Lisdksi Budesonide
Sandozin turvallisuusprofiili oli terapeuttisessa vastaavuuskokeessa samanlainen kuin
alkuperdisvalmisteella ja lumeldékkeelld. Néin ollen on jarkevia ja perusteltua olettaa, etti
turvallisuus on samanlainen kaikissa kohdevéestdisséd, mukaan lukien alle 6-vuotiailla lapsilla ja
nuorilla. Hakija on sitd mieltd, ettd Budesonide Sandozin ja alkuperédisvalmisteen paikallinen
siedettdvyys ja systeeminen turvallisuus on lapsilla vastaavanlainen ja ettd ne ovat tdysin
vaihtokelpoisia keskenddn. Ndin ollen lisdtutkimuksista ei voida odottaa uusia tai muita nikokohtia
Budesonide Sandozin turvallisuudesta lapsivéiestdssa.

Ladkevalmistekomitea hyvéksyy vastaukset. Liian suuri systeemisten glukokortikoidien pitoisuus
véhentdisi endogeenista kortisolin tuotantoa, miké voidaan havaita arvioimalla hypotalamus-
aivolisdke-lisimunuais-akselin perustoimintaa. Néin ollen hypotalamus-aivoliséke-lisimunuais-
akselin toiminnan mittaukset — muun muassa pitoisuuspinta-alan kortisolipitoisuudet ja vapaan
kortisolin erittyminen virtsaan — katsotaan intranasaalisten kortikosteroidien systeemisen biologisten
hy6tyosuuden herkimmiksi indikaattoreiksi, kun taas hypotalamus-aivolisidke-lisimunuais-akselin
toiminnan stimulointikokeilla ei havaita yhtd herkésti intranasaalisten kortikosteroidien systeemisti
biologista hyGtyosuutta, mutta ne ennustavat tarkemmin haittavaikutusten todennékdisyytta. Allergista
nuhaa sairastavilla lapsilla tehdyt tutkimukset ovat yleisesti olleet johdonmukaisia aikuisia koskevien
tutkimusten kanssa sen suhteen, ettd ne osoittavat, etteivit intranasaaliset kortikosteroidit aiheuta
hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-akselin suppressiota. Lisdksi kaikki havaitut annokseen liittyvét
lyhytaikaiset vaikutukset, joita sisdén hengitettévilld kortikosteroideilla on pituuskasvun nopeuteen,
viittaavat siihen, ettd ilmidon liittyy kompensaatiomekanismeja. Lopuksi, terapeuttinen vastaavuus on
osoitettu tdmén sekamuotoisen hakemuksen osalta, joten valmisteen tehokkuus ja turvallisuus
katsotaan vastaavaksi aikuisilla, ja se voidaan yleistéé lapsiin. Koska aikuisten ja lasten vililla ei ole
odotettavissa nasaalisessa kdyt0ssé eroja systeemisen altistuksen suhteen, lisémittauksia
haittavaikutuksista, kuten pituuskasvun hidastumisesta, ei tarvita.

MYONTEISEN LAUSUNNON PERUSTEET

Ladkevalmistekomitea katsoo laatu-, turvallisuus- ja tehokkuustietojen tarkistuksen perusteella, etté
Budesonide Sandozin hyoty-riskisuhde on lapsilla kaiken kaikkiaan mydnteinen ja ettd Budesonide
Sandozin kéytto kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen rinokonjunktiviitin (SAR, PAR) seké
nendpolyyppien hoidossa voidaan hyviksya.

Ottaen huomioon, etti

- valmisteen sisédltdimén askorbiinihapon ei odoteta vaikuttavan budesonidin systeemiseen altistukseen,
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- budesonidin farmakologia on vahvistettu alkuperdisvalmisteen osalta lapsille antamisen,
annostuksen ja haittavaikutusten suhteen,

- Budesonide Sandozin terapeuttinen vastaavuus on osoitettu aikuisilla alkuperéisvalmisteeseen
verrattuna ja

- Budesonide Sandozin turvallisuusprofiilin ei odoteta eroavan lasten osalta alkuperdisvalmisteen
turvallisuusprofiilista,

ladkevalmistekomitea suositeli myyntilupien myontémistd Budesonide Sandoz -valmisteelle ja sen
rinnakkaisnimille (katso liite I). Valmisteen ja rinnakkaisnimien valmisteyhteenveto, merkinnit ja
pakkausseloste on esitetty liitteessa I11.



LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pg nendsumutesuspensio
Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio
[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Annettu (mitattu) 0,05 ml:n annos nendsumutetta, suspensio, sisiltdd 32 mikrogrammaa budesonidia.
Annettu (mitattu) 0,05 ml:n annos nendsumutetta, suspensio, sisiltdd 64 mikrogrammaa budesonidia.

Apuaine(et):
0,06 mg kaliumsorbaattia 0,05 millilitrassa nendsumutesuspensiota

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
[taytetddn kansallisesti]

3. LAAKEMUOTO

Nenédsumute, suspensio.
Valkoinen homogeeninen suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen nuhan oireiden hoitoon ja ennaltachkdisyyn
Nenépolyyppien oireiden hoitoon

4.2 Annostusjaantotapa

Vain nenéén.

Annostus tulee méadrittda yksilollisesti. Annos tulee titrata alimpaan sellaiseen annokseen, jolla oireet
pysyvit tehokkaasti kurissa.

Budesonid-nendsumutehoidon kesto tulee rajoittaa kauteen, jolloin potilas altistuu allergeenille.
Hoidon kesto riippuu allergeenin luonteesta ja ominaisuuksista. Tédyden terapeuttisen hyodyn
saavuttamiseksi sddanndllinen kaytto on oleellista.

Allerginen nuha

Aloitusannos

Aikuiset, nuoret ja lapset 6 vuoden iésté alkaen:

Suositeltu 256 mikrogramman aloitusannos voidaan ottaa kerran péivéssi aamulla tai jakaa kahteen,
aamulla ja illalla tehtévaén lddkkeenottoon.

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio

2 painallusta kumpaankin sieraimeen kerran pdivissa aamulla tai

1 painallus kumpaankin sieraimeen aamulla ja illalla

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pg nendsumutesuspensio
4 painallusta kumpaankin sieraimeen kerran paivissa aamulla tai
2 painallusta kumpaankin sieraimeen aamulla ja illalla.
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Lasten hoidon pitda tapahtua aikuisen ohjauksessa.

Kausiluonteisen allergisen nuhan hoito pitéé aloittaa, jos mahdollista, ennen kuin potilas altistuu
allergeeneille.

Liitdnnéishoito voi joskus olla tarpeen allergian aiheuttamien silméoireiden hoitamiseksi.

Yllapitoannos

Toivottu kliininen vaikutus ilmenee noin 1-2 viikon kuluessa.

Myo6hemmin pitdd valita pienin annos, jolla potilas pysyy oireettomana. Yli 256 mikrogramman
annoksella ei ole odotettavissa liséé tehoa.

Nenapolyypit

Aikuiset, nuoret ja lapset 6 vuoden iésté alkaen:

Nenidpolyyppien hoitoon suositeltu annos on 256 mikrogrammaa. Annos voidaan ottaa kerran péivissa
aamuisin tai jakaa kahteen, aamulla ja illalla tehtdvaéan laékkeenottoon.

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio
2 painallusta kumpaankin sieraimeen kerran pdivissa aamulla tai
1 painallus kumpaankin sieraimeen aamulla ja illalla

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pg nendsumutesuspensio
4 painallusta kumpaankin sieraimeen kerran paivissd aamulla tai
2 painallusta kumpaankin sieraimeen aamulla ja illalla.

Lasten hoidon pitéa tapahtua aikuisen ohjauksessa.

Kun toivottu kliininen vaikutus on ilmennyt, pitdi valita pienin annos, jolla potilas pysyy
oireettomana.

Antotapa
1. Niistd nenési tarvittaessa kevyesti siten etté sieraimet puhdistuvat.
2. Ravista pulloa (kuva 1). Poista suojakorkki.

Kuva 1.

1. Pitele pulloa kuvan 2 osoittamalla tavalla. Ennen kuin kaytdt Budesonid-
nendsumutesuspensiota ensimmaistd kertaa, sinun tulee saattaa suutin kayttokuntoon (eli
tayttdd se lddkkeelld). Paina suutinta ylos ja alas useita kertoja (5-10 kertaa) ja sumuta ilmaan,
kunnes néet tasaisen suihkun. Suutin pysyy kdyttékunnossa noin 24 tunnin ajan. Jos ennen
seuraavan annoksen ottamista kuluu pitempi aika, suutin on saatettava kdyttokuntoon
(taytettdava ladkkeelld) uudelleen. Jos Budesonid-nendsumutesuspension kayttovalit ovat
lyhyemmat, yksi sumutus ilmaan riittaa.
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Kuva 2.

2. Vie sumuttimen kéarki sieraimeen kuvan 3 esittdmaélla tavalla. Sumuta kerran (tai useamman
kerran, jos ladkéri on niin madrdnnyt). Sumuta toiseen sieraimeen samalla tavoin. Huomaa,
ettd sisddnhengitys samanaikaisesti sumuttamisen kanssa ei ole valttimatonta.

Kuva 3.

5. Pyyhi suutin puhtaalla liinalla ja aseta suojakorkki takaisin paikoilleen.
6. Siilyté pullo pystysuorassa asennossa.

Budesoni d-nenasumutesuspension puhdistaminen
Budesonid-nendsumutesuspension muovinen suutin on puhdistettava sdénnoéllisesti, ja aina silloin kun
ladkesuihku ei tule ulos siten kuin sen pitéisi. Jos néin tapahtuu, tarkasta ensin, onko suutin saatettu
kayttokuntoon eli onko sen sisélla ladkettd (ks. edeltd). Jos suutin ei uuden kdyttokuntoon saattamisen
jélkeenkdén toimi, puhdista suutin seuraavia ohjeita noudattaen:

— Irrota muovinen suutin puhtaan liinan avulla ja pese se lampimassa — ei kuumassa — vedessa.

— Huuhtele suutin huolellisesti, kuivaa se ja aseta takaisin pullon paille.

— Ali koskaan yritd avata suutinta kdyttimilld neulaa tai muuta terivii esinetti.

— Puhdistuksen jélkeen suutin on saatettava uudelleen kdyttokuntoon (tdytettdva ladkkeelld)

ennen kayttoa.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Varoitukset ja k&yttéon liittyvat var otoimet

Sisdadnhengitettyjd kortikosteroideja kiytettdessa saattaa esiintyd systeemisié vaikutuksia, erityisesti
suurilla annoksilla, joita on méarétty pitkiksi ajanjaksoiksi. Kasvun hidastumista on raportoitu

ilmenneen lapsille, jotka saavat nenéén annettavia kortikosteroideja hyvaksyttyind annoksina.

On suositeltavaa, ettd pitkddn kestdvad, nendén annettavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten
pituutta tarkkaillaan sdénnoéllisesti. Jos kasvu hidastuu, hoito on arvioitava uudelleen ja pyrittava
pienentdméén kortikosteroidin annosta, jos mahdollista, pienimpéén sellaiseen annokseen, jolla oireet
pysyvit tehokkaasti kurissa. Liséksi potilaan 1dhettdmistd pediatrian erikoislddkérin vastaanotolle
pitdd harkita.
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Jos kortikosteroideja annetaan nendédn suurempia annoksia kuin on suositeltavaa, hoito voi johtaa
kliinisesti merkitsevéén lisimunuaisen toiminnan estymiseen. Jos on merkkejé suositeltua suurempien
annosten kaytostd, yliméardistd systeemisté kortikosteroidisuojaa tulee harkita poikkeuksellisen
rasittavan ajanjakson tai elektiivisen leikkauksen ajaksi.

Jos bakteerien tai sienten aiheuttamia nenén infektioita esiintyy, Budesonid-nenésumutesuspensiota
saa kdyttdd vain, jos samaan aikaan kaytetddn bakteeri- tai sienilddkehoitoa.

Jatkuvassa pitkdaikaisessa hoidossa nenén limakalvo pitdé tarkistaa sdédnnollisesti, esimerkiksi
6 kuukauden vilein.

Maksan vajaatoiminta vaikuttaa kortikosteroidien farmakokinetiikkaan. Maksan vaikea vajaatoiminta
vaikuttaa suun kautta annetun budesonidin farmakokinetiikkaan lisdten systeemistd hyotyosuutta ja
heikentéden eliminaatiokykyéd. Laskimoon annetun budesonidin farmakokinetiikka on kuitenkin
maksakirroosipotilaiden elimistssa suunnilleen sama kuin terveissd. Mahdolliset systeemiset
vaikutukset on huomioitava maksan vaikeassa vajaatoiminnassa.

Budesonid-nenidsumutetta ei suositella potilaille, joilla on nenéverenvuotoa, eiké potilaille, joilla on
herpesinfektio suun, nenén tai silmien alueella.

Budesonid-nenidsumutetta ei suositella potilaille, joilla on nendn haavaumia, joiden nendé on
lahiaikoina leikattu tai joiden nené on vahingoittunut, ennen kuin nené on téysin parantunut.

Erityistd huolellisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on tuberkuloosi.
Budesonid-nendsumutteen kéyttod ei suositella potilaille, joilla on hengitysteiden infektioita.

Potilaalle on kerrottava, etti tiysi teho saavutetaan vasta muutaman péaivin kuluttua hoidon
alkamisesta. Kausiluonteisen nuhan hoito pitéé aloittaa, jos mahdollista, ennen kuin allergeeneille
altistuminen alkaa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumsorbaattia ja voi aiheuttaa ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
45 Yhteisvaikutukset muiden l&ddkeaineiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set

Suun kautta otetun ketosonatsolin (200 mg kerran pdivdssd) ja suun kautta otetun budesonidin (3 mg:n
kerta-annos) samanaikainen anto lisési budesonidin pitoisuuden plasmassa keskiméarin
kuusinkertaiseksi. Kun ketosonatsolia annettiin suun kautta 12 tunnin kuluttua budesonidiannoksen
antamisesta, budesonidin pitoisuudet nousivat keskiméarin kolminkertaisiksi. Tastd
yhteisvaikutuksesta ei ole tietoa nendén annetun budesonidin osalta, mutta kohonneita plasman
budesonidipitoisuuksia on odotettavissa. Koska télle yhdistelmaélle ei ole annossuosituksia,
yhdistelmia pitdé vélttad, mutta jos se ei ole mahdollista, ndiden kahden ladkkeen antovélin pitdisi
olla mahdollisimman pitkd. My0s annoksen pienentdmisté voidaan harkita. Muiden voimakkaiden
CYP3A4:n estdjien (esim. ketosonatsoli, siklosporiini, etinyyliestradioli ja troleandomysiini)
samanaikainen antaminen johtaa todennékdisesti huomattavaan budesonidin pitoisuuksien
lisddntymiseen plasmassa.

4.6 Raskausjaimetys

Tiedot niukasta madrasta (yli 2000) raskauksia eivit viittaa budesonidin haitallisiin vaikutuksiin
raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen. Toistaiseksi tarjolla ei mydskddn ole muuta tarkkaa
epidemiologista tietoa. Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista toksisuutta (ks. 5.3). Mahdollista riskid
ihmisille ei tunneta. Budesonid-nendsumutetta saa kéyttié raskauden aikana vain, jos se on selvisti
tarpeen.
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Koska ei tiedetd, missd médrin budesonidi erittyy didinmaitoon, sen kaytt imetyksen aikana
edellyttéa, ettd didin saamaa terapeuttista hyotyé verrataan mahdolliseen vastasyntyneelle koituvaan
riskiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Budesonid Sandoz -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kun potilaat siirtyvit systeemisesté (oraalisesta tai parenteraalisesta) kortikosteroidihoidosta
Budesonid-nendsumutesuspensiohoitoon, systeemisen hoidon johdosta aiemmin hallinnassa pysyneet
nendalueen ulkopuoliset haittavaikutukset, esim. allerginen konjunktivitiitti tai dermatiitti, voivat tulla
esiin. Niihin tulee antaa liséhoitoa tarvittaessa.

Nenin kortikosteroidien systeemisié vaikutuksia saattaa esiintyd, erityisesti jos kortikosteroideja on
médritty suuria annoksia.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:

- hyvin yleinen (>1/10)

- yleinen (=1/100 - <1/10)

- melko harvinainen (>1/1,000 - <1/100)

- harvinainen (>1/10,000 - <1/1,000)

- hyvin harvinainen (<1/10,000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Silmat Harvinainen: glaukooma, kaihi
(pitkdaikaisessa hoidossa)

Hengityselimet, rintakehé ja Yleinen: paikalliset oireet kuten

valikarsina nenén limakalvon drsytys,

lievisti veristd eritettd,
verenvuoto (vélittomasti kdyton
jélkeen)

Hyvin harvinainen: nenén
limakalvon haavaumat, nenédn
véliseinin puhkeaminen

Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen: véliton tai
viivistynyt yliherkkyysreaktio
(urtikaria, ihottuma, kutina,
dermatiitti, angioedeema)

Luusto, lihakset ja sidekudos Harvinainen: osteoporoosi
(pitkdaikaisessa hoidossa)

Umpieritys Harvinainen: kasvun estyminen
lapsilla (ks. kohta 4.4),

Hyvin harvinainen:
lisimunuaisen toiminnan
estyminen

4.9 Yliannostus
Budesonid-nenidsumutesuspension akuutti yliannostus on epitodennékdinen, vaikka kaikki pullossa

oleva sumute kéytettéisiin kerralla. Suositeltua suurempien annosten (ks. kohta 4.2) kéytto pitkédan
(useita kuukausia) saattaa johtaa hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin toiminnan estymiseen.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Nenén tukkoisuutta lievittdvit paikallisvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi: ROIADOS5

Budesonidi on kortikosteroidi, jolla on voimakas paikallinen anti-inflammatorinen vaikutus nenén
limakalvoon ja heikot systeemiset vaikutukset paikallisen annon jélkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Intranasaalisen annon jédlkeen budesonidi imeytyy nenén limakalvon ja jossakin méarin mahalaukun ja
suolen limakalvojen ldpi. Budesonidin systeeminen hyotyosuus on 33 % budesonidin nenén sisddn
annetusta maarasta.

Aikuisten elimistdssé suurin pitoisuus plasmassa sen jélkeen, kun on otettu 256 mikrogrammaa
budesonidia, on 0,64 nmol/l ja se saavutetaan 0,7 tunnin kuluessa.

Kaéyrin alapuolelle jadva alue (AUC) sen jilkeen, kun on otettu 256 mikrogrammaa Budesonid-
nendsumutesuspensiota on 2,7 nmol*h/1 aikuisissa ja 5,5 nmol*h/I lapsissa, mika viittaa suurempaan
systeemiseen altistukseen lapsissa.

Kliinisesti relevanteilla annoksilla budesonidin kinetiikka on suhteessa annokseen.

Budesonidin jakautumistilavuus on noin 3 I/kg. Sitoutuminen proteiineihin on 85-90 %.

Budesonidi eliminoituu metaboloitumalla, pddasiassa CYP3A4-entsyymin kautta. Budesonidilla on
nopea systeeminen puhdistuma (noin 1,2 1/min) ja sen puoliintumisaika plasmassa intravenaalisen
annon jidlkeen on keskimdirin noin 4 tuntia. Metaboliitit eliminoituvat virtsaan muuttumattomina tai
konjugoidussa muodossa. Péddametaboliitit, 6-beeta-hydroksibudesonidi ja 16-alfa-
hydroksiprednisoloni, ovat ldhes tehottomia.

Suun kautta nielty budesonidi kdy lidpi nopean ja laajan ensikierron biotransformaation maksassa (90
%) muuttuen metaboliiteiksi, joiden glukokortikosteroidinen toimintakyky on heikompi. Budesonidi
ei metaboloidu paikallisesti nenén limakalvossa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toksisuutta, genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien tutkimusten perusteella saadut ei-
kliiniset tiedot eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille terapeuttisilla annoksilla.
Glukokortikosteroidit, mukaan lukien budesonidi, ovat aiheuttaneet teratogeenisia vaikutuksia
eldimille, mukaan lukien suulaen halkio ja luuston poikkeavuuksia. Samanlaisten vaikutusten
esiintymisté ei pidetd todennékdisend, kun kaytetddn ihmisille terapeuttisia annoksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dispergoituva selluloosa (Mikrokiteinen selluloosa ja natriumkarboksimetyyliselluloosa, (89:11,
w/w))

Polysorbaatti 80

Kaliumsorbaatti E 202

Glukoosi, vedeton

Dinatriumedetaatti

Kloorivetyhappo, vikevoity

Askorbiinihappo E 300

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
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Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta
Avaamisen jilkeen: 3 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 30°C
Ei saa jédtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissé.

[taytetddn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle <ja muut kéasittelyohjeet>

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - taytetéédn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kartonkirasia

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pg nendsumutesuspensio
Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Budesonidi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kukin 0,05 ml:n annos (yksi suihke) titd nendsumutetta, suspensio, siséltdd 32 mikrogrammaa
budesonidia

Kukin 0,05 ml:n annos (yksi suihke) titd nendsumutetta, suspensio, sisiltdd 64 mikrogrammaa
budesonidia

3. LUETTELO APUAINEISTA

Dispergoituva selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja natriumkarboksimetyyliselluloosa (89:11, w/w))
Polysorbaatti 80

Kaliumsorbaatti E 202

Glukoosi, vedeton

Dinatriumedetaatti

Kloorivetyhappo, vikevoity

Askorbiinihappo E 300

Puhdistettu vesi

Katso lisétietoja selosteesta

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Nenédsumute, suspensio.
[tdytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nenéén
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

Ravista pulloa.
Téarkedd: Pumppu tiytyy ehké saattaa kdyttokuntoon ennen kiyttéa (ks. oheiset ohjeet)

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.
Avaamisen jdlkeen: 3 kuukautta

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 30°C
Ei saa jadtyd

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVIEN JATEMATERIAALIEN HAVITTAMISEK S|, JOSTARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[tdytetddn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSESTA

[tdytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pg nendsumutesuspensio
Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Budesonidi

Nenéén

2. ANTOTAPA

Nendédn
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4, ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKONA

[taytetddn kansallisesti]

|6.  MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 32 pug nendsumutesuspensio
Budesonid Sandoz ja sen rinnakkaisnimet (ks. liite I) 64 pg nendsumutesuspensio
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Budesonidi
[taytetddn kansallisesti]
Tassa pakkaussel osteessa esitetaan:

Mitd Budesonid-nendsumute on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kdytdt Budesonid-nendsumutetta

Miten Budesonid-nendsumutetta kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset
Budesonid-nendsumutteen sdilyttdminen

Muuta tietoa

SNk W=

1. MITA Budesonid-nendsumute ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Budesonid-nenidsumute sisdltdd budesonidia, joka on synteettinen kortikosteroidi. Kortikosteroidit
ovat tulehduksen hoidossa kéytettévien ldékkeiden ryhma.
Budesonid-nenidsumutetta kéytetéén:
e allergioiden, kuten heindnuhan (esim. heindkasvien siitep6lyn aiheuttaman nuhan) oireiden
hoitoon ja ennaltachkiisyyn
e esimerkiksi huonep6lyn aiheuttaman ympérivuotisen nuha-allergian (krooninen allerginen
nuha) oireiden hoitoon ja ennaltachkdisyyn
e nendpolyyppien (pienid kasvaimia nenén sisdkalvolla) oireiden hoitoon

2. ENNEN KUIN KAYTAT Budesonid-nendsumutetta

ALA kayta Budesonid-nenasumutetta
Sinun EI pida kayttdd Budesonid-nendsumutetta:
e jos olet allerginen (yliherkki) budesonidille tai Budesonid-nendsumutesuspension jollekin
muulle aineelle (ks. kohta 6, Muuta tietoa).

Oleerityisen varovainen Budesonid-nendsumutteen suhteen, jos

e jos olet lapsi ja otat titd ladkettd suuria annoksia pitkdn aikaa, ladkérisi tarkistaa pituutesi
sdannollisesti

e jos olet ottanut tatd ladkettd jatkuvasti pitkdn aikaa, ladkéarisi haluaa tutkia nendsi
sisdpuolelta ainakin kuuden kuukauden vélein

e jos olet ottanut tatd ladkettd suositeltua suurempia annoksia: 1adkérisi saattaa maarata sinulle
steroiditabletteja rasitusta aiheuttavien kausien aikana (esimerkiksi jos sinulla on infektio)
tai ennen leikkausta

e jos sinulla on nendssd haavaumia

e jos sinulla on tartunnan aiheuttamia rakkuloita (herpes) huulissasi, nendssa tai silmien
ymparilla

e jos kérsit nendverenvuodoista

e jos sinulle on tehty nendleikkaus tai nendsi on loukkaantunut muulla tavoin, eiké ole vielad
tdysin parantunut

e jos nendssisi on bakteeri- tai sieni-infektio: voit kdyttdd Budesonid-nendsumutetta, jos
sinulle on méérétty hoito myds tdhédn infektioon
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e jos sinulla on maksavaivoja, koska budesonidia saattaisi kertyd elimistoosi. Ladkérin on
chka tarkastettava maksasi, minkd seurauksena hén ehké joutuu pienentdméan saamaasi
annosta

e jos ladkari kertoo sinulle, ettd sinulla on hengitysteiden infektio tai keuhkotuberkuloosi. Se
on tartunta, joka voi vaikuttaa keuhkoihisi.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettéin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maddrannyt.
Kerro ladkérillesi, jos kéytét seuraavia:
ketokonatsolia (tabletteja), joka on sieni-infektioiden, kuten sammaksen, hoitoon kdytetty lddke. Se
voi lisdtd budesonidin pitoisuutta elimistdssési.
Kerro ladkérille myos, jos kdytat jotain muuta ladketts, esimerkiksi seuraavia:
e troleandomysiini, bakteeri-infektioiden hoitoon kaytetty ladke
e itrakonatsoli, sieni-infektioiden hoitoon kaytetty ladke
e siklosporiini, immuunijarjestelmén toiminnan estimiseen kaytetty ladke, jota kdytetddn
esim. elin- tai kudossiirtojen yhteydessa
e ctinyyliestradioli, jota kdytetddn raskauden ehkaisyyn.
Néama ladkkeet saattavat myos lisétéd elimistdsi budesonidipitoisuutta.

Raskausjaimetys

Kysy |a8kérista tai apteekista neuvoa ennen minkaan |adkkeen kayttda raskauden tai imetyksen
aikana.

Sinun ei pida kayttaa Budesonid-nendsumutetta j oS olet raskaana, paitsi jos olet keskustellut tastd
ladkarin kanssa.

Kerro ladkarillesi valittomasti jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta.
Imett&vien aitien el pida kayttaa Budesonid-nendsumutetta. Kerro ladkarillesi valittomasti, jos
imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Tama ladke ei vaikuta kykyysi ajaa ja kiyttdd koneita, kun l4édkettd otetaan suositeltu annos (ks.
kohta 3. Miten Budesonid-nendsumutetta kaytetién).

Tarkeaa tietoa Budesonid-nendsumutesuspension siséltamistd aineista
Kaliumsorbaatti on Budesonid-nendsumutteen aineosa. Se saattaa aiheuttaa ihon tai limakalvojen
drsytystd (esim. kosketusihottumaa).

3. MITEN Budesonid-nendsumutetta KAYTETAAN

Budesonid-nendsumute on tarkoitettu sumutettavaksi nendan. Sumuta sitd sieraimiisi alla kuvatulla
tavalla.

Annostus

Kéytd Budesonid-nendsumutetta juuri sen verran, kuin 14dkéri on mééréannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos pitéd sadtad sinulle sopivaksi. Kéyté pieninté oireitasi kuitenkin lievittdvaa annosta.

Allerginen nuha

Aloitusannos

Aikuiset, nuoret (12-vuotiaat ja vanhemmat) ja yli 6-vuotiaat lapset:
Budesonid-nendsumutteen suositeltu aloitusannos on yhteensd 8 Budesonid Sandoz

32 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio sumutusta (256 mikrogrammaa) joka paiva.

Voit kiiyttad titd ladkettd joko:
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e Kkerran pdivissi siten, ettd sumutat 4 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla

tai

e kaksi kertaa pdivdssd siten, ettd sumutat 2 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla ja
2 kertaa kumpaankin sieraimeen illalla.

Suositeltu Budesonid-nendsumutteen aloitusannos on yhteensd 4 Budesonid Sandoz
64 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio sumutusta (256 mikrogrammaa) joka péiva.

Voit kayttaa tata ladkettd joko:
e kerran pdivissa siten, ettd sumutat 2 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla
tai
e kaksi kertaa paivdssé siten, ettd sumutat 1 kerran kumpaankin sieraimeen aamulla ja
1 kerran kumpaankin sieraimeen illalla.

Lasten hoidon pitéa tapahtua aikuisen ohjauksessa.

Ihannetapauksessa sinun tulisi aloittaa tdmén ladkkeen kayttd enintdén 14 vuorokautta ennen
kuin arvelet oireidesi alkavan. Jos sinulla on esimerkiksi heindnuha, aloita tdmén lddkkeen
kéyttdé noin 2 viikkoa ennen kuin heinénuhan oireet yleensé alkavat ja lopeta tdmén lddkkeen
kéytto allergeenin (allergiaa aiheuttavan aineen) altistuskauden loppumisen jélkeen.

Yll&pitoannos
Tama ldéke alkaa tehota 7 - 14 pdivan kuluessa. Témén ajan kuluttua ladkérisi saattaa pienentda
annostasi.

Nenépolyypit
Aikuiset, nuoret (12-vuotiaat ja vanhemmat) ja yli 6-vuotiaat lapset:
Budesonid-nendsumutteen suositeltu aloitusannos on yhteensd 8 Budesonid Sandoz
32 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio sumutusta (256 mikrogrammaa) joka paiva.
Voit kiiyttad titd ladkettd joko:

e Kkerran paivissi siten, ettd sumutat 4 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla

tai

e kaksi kertaa pdivdssd siten, ettd sumutat 2 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla ja
2 kertaa kumpaankin sieraimeen illalla.

Suositeltu Budesonid-nendsumutteen aloitusannos on yhteensd 4 Budesonid Sandoz
64 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio sumutusta (256 mikrogrammaa) joka péiva.
Voit kéyttaa tatd ladkettd joko:
e kerran pdivissa siten, ettd sumutat 2 kertaa kumpaankin sieraimeen aamulla
tai
e kaksi kertaa paivdssd siten, ettd sumutat 1 kerran kumpaankin sieraimeen aamulla ja
1 kerran kumpaankin sieraimeen illalla.

Lasten hoidon pitda tapahtua aikuisen ohjauksessa.
Kun vaikutus on saavutettu, tulee kayttda pienintd annosta, jolla oireesi lievittyvit.
Jos tdtd ladkettd kaytetddn enemmén kuin suositellut 8 Budesonid Sandoz 32 mikrogrammaa/annos

nendsumute, suspensio sumutusta pdivittdin, se e paranna lddkkeen vaikutusta.

Jos tdtd ladkettd kaytetddn enemmén kuin suositellut 4 Budesonid Sandoz 64 mikrogrammaa/annos
nendsumute, suspensio sumutusta paivittdin, se € paranna lddkkeen vaikutusta.

Hoidon kesto:
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Ladkarisi kertoo sinulle, kuinka kauan Budesonid nendsumutesuspensiohoito kestdd. Sinun on
kéytettivi titd lidkettd sddnnollisesti; muuten se ei tehoa kunnolla. Ali lopeta hoitoa, vaikka tuntisit
olosi paremmaksi, ellei 144kéri niin maéraa.

Jos et tunne oireiden lievittyvén vilittdmésti, sinun on kuitenkin jatkettava ladkkeen kayttoa
saanndllisesti, silld 1d4ke voi alkaa tehota vasta muutaman péivén kuluttua.

Antotapa
1. Niistd nendsi tarvittacssa kevyesti siten ettd sieraimet puhdistuvat.
2. Ravista pulloa (kuva 1). Poista suojakorkki.

@]

Kuva 1.

3. Pitele pulloa kuvan 2 osoittamalla tavalla. Ennen kuin kdytdt Budesonid-nendsumutetta
ensimmadistd kertaa, sinun tulee saattaa suutin kiayttokuntoon (eli tayttad se ladkkeelld). Paina
suutinta yl0s ja alas useita kertoja (5-10 kertaa) ja sumuta ilmaan, kunnes néet tasaisen
suihkun. Suutin pysyy kdyttokunnossa noin 24 tunnin ajan. Jos ennen seuraavan annoksen
ottamista kuluu pitempi aika, suutin on saatettava kdyttokuntoon (tdytettava ladkkeelld)
uudelleen. Jos Budesonid-nendsumutteen kayttovalit ovat lyhyemmat, yksi sumutus ilmaan
riittéa.

Kuva 2.

4. Vie sumuttimen kérki sieraimeen kuvan 3 esittdmélla tavalla. Sumuta kerran (tai useamman
kerran, jos ladkéri on niin madrdnnyt). Sumuta toiseen sieraimeen samalla tavoin. Huomaa,
ettd sisddnhengitys samanaikaisesti sumuttamisen kanssa ei ole valttimatonta.

Kuva 3.
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5. Pyyhi suutin puhtaalla liinalla ja aseta suojakorkki takaisin paikoilleen.
6. Sailytd pullo pystysuorassa asennossa.

Budesonid-nenasumutteen puhdistaminen
Budesonid-nendsumutteen muovinen suutin on puhdistettava sdannéllisesti, ja aina silloin kun
ladkesuihku ei tule ulos siten kuin sen pitéisi. Jos néin tapahtuu, tarkasta ensin, onko suutin saatettu
kayttokuntoon eli onko sen sisélla ladkettd (ks. edeltd). Jos suutin ei uuden kdyttokuntoon saattamisen
jélkeenkdén toimi, puhdista suutin seuraavia ohjeita noudattaen:

e Irrota muovinen suutin puhtaan liinan avulla ja pese se lampiméassd — ei kuumassa — vedessa.

e Huuhtele suutin huolellisesti, kuivaa se ja aseta takaisin pullon péille.

e Ali koskaan yritd avata suutinta kiyttimalld neulaa tai muuta terdvii esinetti.

e Puhdistuksen jidlkeen suutin on saatettava uudelleen kayttokuntoon (tdytettdva lddkkeelld)

ennen kayttoa.

Jos kaytat enemman Budesonid-nendasumutetta kuin sinun pitais

Jos kéytit enemmén Budesonid-nendsumutetta kuin sinun pitéisi, jatka normaalien annosten ottamista.
Et todennikdisesti saa mitddn vaivoja.

Jos olet kuitenkin kdyttinyt enemmain kuin 8 Budesonid Sandoz 32 mikrogrammaa/annos nendsumute,
suspensio sumutusta paivissd yli kuukauden ajan, ota yhteys ladkériin vélittomasti.

Jos olet kuitenkin kdyttinyt enemmain kuin 4 Budesonid Sandoz 64 mikrogrammaa/annos nendsumute,
suspensio sumutusta paivassi yli kuukauden ajan, ota yhteys ladkériin valittomasti.

Jos unohdat ottaa Budesonid-nendsumutetta

Jos unohdat kayttaa 14édkettési oikeaan aikaan, kéyté sitd mahdollisimman pian, palaten sen jilkeen
normaaliin ld#kitysaikatauluun. Ald koskaan korvaa viliin jddnyttd annosta kiyttimilld yhden piivin
aikana enempaé suihkeita kuin normaaliin l4ékitysaikatauluusi kuuluu.

Jos sinulla on kysymyksia tdéman ladkkeen kaytosta, kaadnny [adkarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Budesonid-nendsumutekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Talla ladkkeelld hoidetaan yleensd vain nendén liittyvié oireita (esim. verentungos tai “vuotava nend”).
Jos sinua on aikaisemmin hoidettu steroiditableteilla tai -injektioilla, mutta nyt lddkérisi on mééardnnyt
niiden tilalle timén ld&kkeen, on odotettavissa, ettd jotkut oireistasi pahenevat (esim. silmét
punoittavat ja kutisevat). Télloin ladkéarin on hoidettava néitd muita oireita erikseen.

Nenén kortikosteroidien haittavaikutuksia esiintyy todennékdisemmin, jos olet kéyttényt
kortikosteroideja suurina annoksina monien kuukausien ajan.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Budesonid-nendsumutehoidon aikana.

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sta jayli 1 potilaalla 100:sta hoidetusta potilaasta)
Naéitd voi esiintyd heti timén ladkkeen kayttdmisen jilkeen:

e ajoittainen aivastaminen, kuiva nend tai kirvelyd nendssi

e lievisti veristd eritettd nendsté

e verenvuoto nendsti

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:staja yli 1 potilaalla 1000:sta
hoidetusta potilaasta):
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e turvonneet kasvot, kieli ja/tai nielu ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottuma yhdessa
hengitysvaikeuksien kanssa (angioedeema): jos téti esiintyy, Sinun pitaa ottaa yhteys
laékariiin valittdmasti

e nokkosihottuma (kutiseva ihottuma, joka nédyttdd nokkosen aiheuttamilta paukamilta)

e ihottuma

e kutina

e ihon drsytys

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta jayli 1 potilaalla 10 000:sta hoidetusta
potilaasta):
Naéitd voi esiintyd, kun tétd ladkettd on kaytetty pitkdéan:
e hauraat luut
e kohonnut paine silmissa
e silmédn mykididen samentuminen
e lasten ja nuorten kasvuvauhdin hidastuminen, varsinkin kun on otettu suuria annoksia
pitkddn
Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000 hoidetusta potilaasta) tai
esiintymistiheys on tuntematon (saatavissa olevartieto ei riitd arviointiin):
e reikd sierainten vélisessd rustossa
e kipeitéd kohtia nenéssd
e lisimunuaisen toiminnan estyminen. Tdma voi aiheuttaa seuraavanlaisia oireita: anoreksia,
vatsakipu, painon lasku, pahoinvointi, pdansérky, oksentelu, alentunut tajunnan taso, matala
verensokeri, kouristukset ja kohtaukset. Tilanteita, jotka saattavat mahdollisesti laukaista

akuutin lisimunuaiskriisin ovat vamma, infektio, leikkaus tai jokin nopea annostelun
vihentdminen. Jos huomaat néité oireita, Sinun pitaa ottaa yhteyslaakariin valittomasti.

Tamaén ladkkeen erds aineosa, kaliumsorbaatti, voi aiheuttaa ihon tai limakalvojen drsytysta,
esimerkiksi nenén sisédpuolisen ihon tai limakalvojen drsytysté.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el oletéassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakérille tai apteekkihenkilokunnalle.
5. Budesonid-nenasumutteen SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiytd Budesonid-nendasumutetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméarin Kiyt.
viim. jélkeen. Viimeinen kayttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 30°C.
Ei saa jadtya.

Havitd avattu pullo ja sen mahdollisesti sisdltdmai liuos 3 kuukauden jélkeen.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaiméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. MUUTA TIETOA
Mita Budesonid-nendsumute sisaltaa
e Vaikuttava(t) aine(et) on (ovat)...
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e Muut aineet ovat...
[tadytetddn kansallisesti]

L d8kevalmisteen kuvausja pakkauskoko (-koot)
Budesonid-nendasumute niyttia valkoiselta tasalaatuiselta lietteeltd

[tdytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijajavalmistaja
[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]
Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi

[tdytetddn kansallisesti]
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