I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA(K), GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS(0K), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K) A TAGALLAMOKBAN



EU/EGT Forgalomba Kérelmezé Torzskonyvezett Dézis Gyodgyszerforma |Alkalmazasi méd|Tartalom
tagallam hozatali engedély megnevezés (koncentracio)
jogosultja
Cseh Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32ug nosni |32 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
Koztarsasag GmbH spray adag orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 64 mikrogramm/ alkalmazas[E1]
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 pug nosni |adag
Németorszag spray
Dania Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
GmbH adag orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral3e 11 64 mikrogramm/ alkalmazas
83607 Holzkirchen adag
Németorszag
Franciaorsza Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (1,28 mg/ml
g GmbH SANDOZ 64 ug/dose, |adag orrspray torténd
Raiffeisenstral3e 11 suspension pour alkalmazas
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Németorszag
Németorszag Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 |32 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstof3 |adag orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral3e 11 Nasenspray, Suspension |64 mikrogramm/ alkalmazas
83607 Holzkirchen adag
Németorszag Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Hollandia Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 |32 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, adag orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral3e 11 neusspray, suspensie 64 mikrogramm/ alkalmazas
83607 Holzkirchen adag
Németorszag Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norvégia Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
GmbH 32 mikrogramm/ |orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral3e 11 adag alkalmazas




83607 Holzkirchen 64 mikrogramm/
Németorszag adag
Lengyelorsza Sandoz Pharmaceuticals Tafen Nasal 32 Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
g GmbH 32 mikrogramm/ |orrspray torténd 1,28 mg/ml
Raiffeisenstral3e 11 Tafen Nasal 64 adag alkalmazas
83607 Holzkirchen 64 mikrogramm/
Németorszag adag
Svédorszag Sandoz A/S Desonix 32 mikrogramm/ |Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 adag orrspray torténd 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO Dania 64 mikrogramm/ alkalmazas
adag
Egyesiilt Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 Szuszpenzios Orrnyalkahartyan (1,28 mg/ml
Kiralysag Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |32 mikrogramm/ |orrspray torténd
(Nagy- 1327 AH Almere adag alkalmazas
Britannia) Hollandia 64 mikrogramm/
adag




II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A BUDESONIDE SANDOZ ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Budesonide Sandoz egy vizalapu orrspray, amely budezonidot tartalmaz; ez egy erds helyi
gyulladascsokkent6 hatasu gliikkokortikoszteroid, amely a szezonalis és egész éven at tartd, allergias
orrnyalkahartya- és kotohartya-gyulladas (SAR, PAR), illetve orrpolipok jeleinek és tiineteinek
kezelésére és megeldzésére javallt. A készitményre nézve a decentralizalt eljaras keretében nyujtottak
be hibrid kérelmet (10. cikk (3) bekezdés), amelyben Németorszag volt a referencia tagallam, és
ebben azt allitottak, hogy szinte teljesen megegyezik a Rhinocort nevii referencia készitménnyel — az
egyetlen kiilonbség, hogy aszkorbinsavat adtak hozza (antioxidansként). A kérelmez6 a kérelem
alatamasztasara egy, felnéttek részvételével végzett klinikai vizsgalatot nyujtott be. Az eljaras soran
az a kovetkeztetés sziiletett, hogy felndtteknél igazolast nyert a referencia készitménnyel fennallo
terapias egyenértékliség, ezért a biztonsagossagot felnéttek esetében bizonyitottnak tekintették, és
nem kértek farmakokinetikai adatokat. Az érintett tagallamok kozott a gyermekek és serdiilok
szerepeltetésével kapcsolatban az eljaras soran tamadt nézeteltérés azonban fennmaradt, és az eljarast
a CHMP-hez utaltak. A CHMP a gyermek- és serdiil6kori javallatra 6sszpontositva az alabbi
kérdéslistat fogadta el:

Hogyan allapithato meg a hasonld biztonsagossag a gyermekkort betegpopulacioban, figyelembe

véve, hogy:
nem igazoltak kétséget kizardan. A két készitmény kozotti kiilonbségek hatasa nem ismert.

b.) A gyermekek a felnéttekkel megegyezd adagot fognak kapni, igy igen valoszinii, hogy e
sériilékenyebb populacié magasabb szisztémas budezonidkoncentracionak lesz kitéve.

c.) Ebben a kérelemben eddig semmilyen gyermekgyogyaszati adat benytjtasara nem kertilt sor. A
gyermekkort betegeket érinté mellékhatasokat — mint példaul a novekedés visszamaradasa — nem
vizsgaltak.

1a. kérdés
betegpopulaciéban nem igazoltak kétséget kizaroan. A két készitmény kozotti kiilonbségek
hatdsa nem ismert.

A Budesonide Sandoz és az originalis készitmény gyogyszerformaja megegyezik, ugyanolyan
mennyiségll hatdanyagot tartalmaz, és a bejuttatasukra alkalmazott késziilék is azonos. A Budesonide
Sandoz legnagyobb napi adagjat 256 pg/nap adagban hatdroztdk meg. A kérelmezo altal elvégzett
klinikai vizsgalat igazolta az originalis készitménnyel fennallo terapids egyenértékiiséget, a budezonid
hasonl¢ helyi hasznosulasat jelezte, ¢s nem azonositott olyan biztonsagi aggalyt, amely a fokozott
szisztémas hasznosulasnak lenne tulajdonithato. A kérelmezo6 kijelentette, hogy az originalis
készitményhez képest fennallo egyetlen kiilonbség a 0,01%-nyi aszkorbinsav hozzaadasa, amely
megfelelden leirt vegyi anyag és a helyileg alkalmazott készitmények esetén jol bevaltan alkalmazott
segédanyag, amellyel kapcsolatban nem jelentettek mellékhatasokat. Ertékelték, hogy milyen hatast
gyakorol az aszkorbinsav a budezonid nyalkahartyan keresztiili, egyiranyt athatolo képességére, és az
eredmények azt mutatjak, hogy a 600 uM koncentracioban jelen levo aszkorbinsav nem segitette elo a
nyalkahartyan keresztiili athatolo képességet. Az aszkorbinsav ezenfeliil az orrnyéalkahartyat borito
folyadék élettani 0sszetevoje, és a kérelmezd kovetkezésként ugy vélte, hogy a nyalkahartyan
keresztiili athatolo képesség a két készitmény esetében lényegében azonosnak tekinthetd. A kérelmezd
allo ismereteket, beleértve nagymértéki helyi hatasat €s alacsony szisztémas biologiai aktivitasat, ami
els6sorban az orryalkahartyan keresztiili felszivodasanak és az ezzel jaro lebontasi folyamatoknak
tudhato be. A kortikoszteroidok szisztémas biologiai aktivitasanak kimutatasara rendelkezésre allo
legérzékenyebb és legpontosabb modszerek (a mellékvese kéregallomanyaban zajlé endogén
kortizolszekrécido mérése) révén mérhetd hatasokat allapitottak meg, &m csak a 400 pg/nap
mennyiséget meghalado adagok esetében. A kérelmez6 emellett azt kozolte, hogy az originalis
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készitményre vonatkoz6 klinikai vizsgalatokban az orrban alkalmazott budezonid nem modositotta
szamottevéen a HPA-tengely (a hipotalamuszbol, agyalapi mirigybdl és mellékvesébdl allo tengely)
mikodését. A terapias egyenértékliségre vonatkozo vizsgalatban a szisztémas expoziciot kdzvetve
allapitottak meg, a 12 6ran at gyiijtott vizeletben talalhatd szabad kortizol mennyiségének kreatinin-
kivalasztassal korrigalt mérése utjan. A kapott eredmények arra utalnak, hogy a budezonid
szisztémasan nem hasznosul, a két készitmény farmakokinetikai profilja nem tér el jelentdsen,
semmilyen szisztémas hatas nem varhato, és a készitmények a gyogyszerészeti biologiai
tulajdonsagaik tekintetében hasonlok. Sem a szakirodalmi klinikai adatok, sem pedig az originalis
készitmény gyartoja altal végzett klinikai vizsgalatok nem utalnak arra, hogy a budezonid napi
legfeljebb 400 pg-os adagjai barmilyen karos szisztémas hatassal jarnanak, és a kérelmez6 ugy itélte
meg, hogy semmilyen ,,szisztémas mellékhatas” nem varhato, és semmilyen tovabbi adatra nincs
sziikség.

A CHMP egyetértett az aszkorbinsav antioxidansként t6rténé hozzaadasanak elméleti hatterével, és
azzal, hogy a Budesonide Sandozban talalhato aszkorbinsav mennyisége nem fogja befolyasolni a
készitmény farmakokinetikajat/farmakodinamiajat. A CHMP tudomasul vette a klinikai
egyenértékiiségre vonatkozo vizsgalatot, és egyetértett azzal, hogy a terapias egyenértékiiség
feln6tteknél igazolast nyert, noha a szisztémas expozicio hivatalos bioldgiai egyenértékiiségi
vizsgalatat sem feln6tteknél, sem gyermekeknél nem végezték el. Mivel azonban a terapias
egyenértékiiség felnbtteknél igazolast nyert, a hasonldsagra — biztonsagossagot is beleértve —
gyermekek esetében is kdvetkeztetni lehet, feltéve, hogy a felnéttek és a gyermekek kdzott semmilyen
kiilonbség nem varhatd. Az ajanlott adag mellett a HPA-tengely tekintetében semmilyen kimutathatd
hatast nem figyeltek meg, ami 6sszhangban all az anyag majban zajlé gyors lebontasaval és az
eliminacios felezési idével — mindez arra utal, hogy sem a Budesonide Sandoz, sem pedig a Rhinocort
nem befolyasolja a kortizolkivalasztast. Végezetiil a CHMP egyetértett azzal, hogy a Budesonide
Sandoz orrspray esetében semmilyen helyi biztonsaggal 6sszefiiggd kérdés nem varhatd, és nincs arra
utald bizonyiték, hogy a Budesonide Sandoz biztonsagossaga gyermekeknél eltérne az originalis
készitményétol.

1b. kérdés
A gyermekek a felndttekkel megegyezo adagot fognak kapni, igy igen valoszini, hogy e
sériilékenyebb populacié magasabb szisztémas budezonidkoncentracionak lesz kitéve.

A kérelmez0 kijelentette, hogy a gyermekkoru betegpopulaciora vonatkozoan elvégzett tobb,
kulcsfontossagu vizsgalat azt jelezte, hogy az intranazalis kortikoszteroidok hatasosak ¢s azokat jol
toleraljak, valamint targyalta a szakirodalomban szerepld egyes vizsgalatokat. A gyermekeknél,
intranazalisan alkalmazott budezonid farmakokinetikai és farmakodinamids tulajdonsagairol
igazoltak, hogy minden szempontbol hasonloak a felnétteknél megfigyeltekhez. Egy egész éven at
tart6 orrnyalkahartya-gyulladasban szenvedd gyermekeken és serdiilokon végzett vizsgalat
eredményei 0sszhangban alltak a felndttekre vonatkozé megfigyelésekkel, és a kortizol 24 6ran at
gyljtott vizeletben elvégzett mérésében semmilyen kovetkezetes kiilonbséget nem figyeltek meg, ezért
a gyermekkoru betegpopulacioban — a plazma budezonidkoncentraciojatol fliggetleniil — semmilyen
szisztémas hatds nem varhat6. Mivel az originalis készitmény ajanlott legnagyobb napi adagja
nagyobb, mint a Budesonide Sandozé, azt kell feltételezniink, hogy ezen adagok biztonsagossagat
ebben a populacioban megvizsgaltak. A gyermekkoru betegpopulaciora vonatkozo biologiai
hasznosulasok hianyanak indokolasaként a kérelmezo kifejtette, hogy egy terapids egyenértékiiségre
vonatkoz6 vizsgalat eredményei szerint semmi nem utal a szisztémas expozicio vagy a hatéanyagbol
fakado mellékhatasok terén fennallo kiilonbségekre. A kérelmez6 kdvetkezésként ugy itélte meg, hogy
jellemezték, és ésszerli azt feltételezni, hogy a Budesonide Sandoz a gyermekkoru betegpopulacioban
terapias szempontbol egyenértékil lesz az originalis készitménnyel, mivel az egyenértékiiséget a
felnott betegpopulacioban meggydzden igazoltak. A kérelmezo kovetkeztetése tehat az, hogy a
gyermekkort betegpopulaciora nézve tovabbi klinikai adatok nem indokoltak.

A CHMP megallapitotta, hogy tobb kozolt vizsgalat azt jelzi, hogy az ajanlott adagban alkalmazott
intranazalis kortikoszteroidok gyermekeknél nincsenek hatassal a HPA-tengelyre, és egész éven at
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tarto allergias orrnyalkahartya-gyulladasban szenved6 gyermekeknél az intranazalis budezoniddal
végzett, 1 vagy 2 évig tarto, hosszl tava napi kezelés semmilyen negativ hatast nem valt ki a
novekedés vagy az endogén kortizoltermelés tekintetében. A CHMP ezért egyetért a gyermekeknél
alkalmazott adagolasra vonatkozo érveléssel, tovabba ugy itéli meg, hogy egy hibrid kérelem
keretében — amennyiben az originalis készitménnyel fennalld terapias egyenértékiiség igazolt — az j
hibrid készitmény esetében az originalis készitményre vonatkozo adagolasi ajanlasokat kell
alkalmazni. Az adagok haszon/kockazat aranyat az originalis készitmény forgalomba hozatali
engedélyének kérelmezése soran értékelték, és az originalis készitményt gyermekek szamara a felnott
adaggal engedélyezték, ennek az adagnak pedig kedvez6 a haszon/kockazat aranya, a gyermekkoru
betegpopulaciokat is beleértve.

1c. kérdés
Eddig semmilyen gyermekgyogyaszati adat benyujtasara nem Keriilt sor. A gyermekkoru
betegeket érint6 mellékhatasokat — mint példaul a névekedés visszamaradasa — nem vizsgaltak.

A kérelmez0 kijelentette, hogy a novekedés 3 elkiiloniild, életkorhoz kotott szakaszra oszthato, és a
valamely korcsoportra vonatkozoé vizsgalatok kdvetkeztetései nem altalanosithatok a tobbi
korcsoportra. Klinikai szempontbdl az emberek novekedésének legfontosabb kimeneteli mércéje a
varhato végleges testmagassaghoz viszonyitott végleges testmagassag. A novekedési vizsgalatok
eredményeinek értékelésekor fontos felismerni, hogy a rovid vagy kozéptavi vizsgalatokban a
novekedés tekintetében megallapitott hatas nem feltétleniil egyenld a végleges felnétt testmagassagra
gyakorolt hatassal, és az egy évnél rovidebb id6szak alatt elvégzett testmagassagméréseknél fennall a
hiba és a félreértelmezés lehetdsége. A kérelmezo tobb knemometriai vizsgalatot targyalt (ezek az also
labszar hosszat mérik), azzal a kovetkeztetéssel, hogy a knemometriai és rovid tava novekedésre
vonatkozo6 vizsgalatok korlatokkal rendelkeznek, és nem allnak 6sszefiiggésben a hosszi tava
novekedéssel. A kérelmezo kijelentette, hogy a rendelkezésre allo vizsgalatok szerint a 400 pg/nap
alatti adagokban adott budezonid knemometriai mérések alapjan nincs hatassal a ndvekedésre, és
gyakorlatilag ki lehet zarni, hogy a helyileg alkalmazott kortikoszteroidok a novekedés jelentos,
maradand6 visszamaradasahoz, annak klinikai szempontbol Iényeges visszafogasahoz vagy kisebb
felnottkori testmagassaghoz vezetnének. Az orrban alkalmazand6 budezonid por (naponta egyszer 200
vagy 400 pg) esetében egy 83 szezondlis allergias ormyalkahartya-gyulladasban szenved6 gyermek és
serdilld részvételével elvégzett, 4 hetes vizsgalatban megallapitottak, hogy nincs hatassal a HPA-
tengelyre. Emellett a Budesonide Sandoz biztonsagi profilja a terapias egyenértékiiségi vizsgalatban
az originalis készitményéhez és a placeboé¢hoz egyarant hasonl6 volt, és ezért ésszerli és indokolt
valamennyi célpopulacio esetén hasonld biztonsagossagot feltételezni, beleértve a legaldbb 6 éves
gyermekeket és a serdiiloket is. A kérelmez6 véleménye az, hogy a Budesonide Sandoz és az
originalis készitmény gyermekeknél hasonlo helyi toleralhatosagot €s szisztémas biztonsagossagot
mutat, ¢és teljes mértékben felcserélhetd. Ezért a Budesonide Sandoz biztonsagossagat illeten a
gyermekkort betegpopulaciora nézve semmilyen 0j vagy tovabbi szempont nem varhat6 az ujabb
vizsgalatokbol.

A CHMP egyetért a valaszokkal. A gliikokortikoszteroidok tul magas szisztémas szintje csokkentené a
kortizol endogén termelését, amely a HPA-tengely alapaktivitasanak értékelésével mutathato ki, ezért
a HPA-tengely miikodésének méréseit — példaul a kortizolkoncentracid gorbe alatti teriiletét, valamint
a vizeletbe kivalasztott szabad kortizol mennyiségét — tekintik az intranazalis kortikoszteroidok
szisztémas biologiai hasznosulasa legérzékenyebb mutatoinak, mig a HPA-tengely miikddésének
stimulacids tesztjei nem azonositjak ilyen érzékenyeken az intranazalis kortikoszteroidok szisztémas
biologiai hasznosuldsat, viszont pontosabban jelzik elére a mellékhatasok valoszinliségét. Az allergias
orrnyalkahartya-gyulladdsban szenvedd gyermekek részvételével végzett vizsgalatok altalaban
Osszhangban alltak a felnottek részvételével végzett vizsgalatokkal, annak igazolasa tekintetében,
hogy az intranazalis kortikoszteroidok nem nyomjak el a HPA-tengely miikddését. Ezenfeliil a
belélegzett kortikoszteroidoknak a ndvekedés sebességére gyakorolt, esetlegesen azonositott
dozisfiiggd, rovid tava hatasai arra utalnak, hogy kompenzalé mechanizmusok mitkodnek. Végezetiil
pedig e hibrid kérelemre nézve bizonyitast nyert a terapias egyenértékiiség, ezért a hatasossagot €s a
biztonsagossagot a felndttekre nézve egyenértékiinek tekintik, és ezek extrapolalhatok a gyermekekre.
Mivel az orrban végzett alkalmazas terén a felndttek és gyermekek k6zott a szisztémas expozicio
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tekintetében semmilyen kiilonbség nem varhato, a mellékhatasok — példaul a fejlédés visszamaradasa
— semmilyen tovabbi mérése nem sziikséges.

A POZITIV VELEMENY INDOKOLASA

A mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozo adatok attekintése alapjan a CHMP ugy
véli, hogy a Budesonide Sandoz atfogo haszon/kockézat aranya gyermekekre nézve kedvezo, és a
Budesonide Sandoz alkalmazasa engedélyezhet6 a szezonalis és egész éven at tarto, allergias
orrnyalkahartya- és kot6hartya-gyulladas (SAR, PAR), illetve orrpolipok kezelésére.

Mivel:

- nem varhato, hogy a készitményben talalhato aszkorbinsav befolyésolja a budezonid szisztémas

crcr

- a budezonid farmakologidja az originalis készitmény esetében jol meghatarozott a gyermekeknél
végzett alkalmazas, adagolas és a kialakulé mellékhatasok tekintetében,

- a Budesonide Sandoz és az originalis készitmény terapias egyenértékiisége felnotteknél
megallapitast nyert, és

- nem varhato, hogy a Budesonide Sandoz gyermekekre vonatkozé biztonsagi profilja az originalis
készitményhez képest eltérést mutat,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyek tekintetében a Budesonide
Sandozra és kapcsolodo nevekre (lasd az I. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg
¢s betegtajékoztato a III. mellékletben szerepel.



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
32 mikrogramm budezonid 0,05 ml adagolt szuszpenzids orrsprayben[K7].
64 mikrogramm budezonid 0,05 ml adagolt szuszpenzios orrsprayben.

Segédanyag(ok):
0,06 mg kalium-szorbat / 0,05 ml szuszpenzids orrspray

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids orrspray.
Fehér, homogén szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A szezonalis vagy perennialis allergias rhinitis jeleinek és tiineteinek kezelése és megeldzése.
Az orrpolip jeleinek és tiineteinek kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Kizarélag nasalis alkalmazasra.

Az adagolas egyénenként hatarozando meg. A dozist azon legalacsonyabb adagig kell titralni,
amelynél a tiinetek hatékonyan kontrollalhatok.

A Budesonide orrspray-kezelés idGtartama az allergén expozicié idészakara korlatozando, és az
allergén jellegétol és jellemzGitol fligg. A rendszeres hasznalat alapvetd feltétele a teljes terapias
haszon biztositasanak.

Allergias rhinitis

Kezdo adag

Felnottek, serdiilékortaak és 6 évet betdltott gyermekek:

Az ajanlott 256 mikrogrammos kezd6 adag alkalmazhatd naponta egyszer, reggelenként, vagy napi
kétszeri alkalmazasra felosztva, reggel és este.

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt juttatni.
Napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba egy-egy adag orrsprayt
juttatni.
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Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba négy-négy adag orrsprayt
juttatni.

Napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt
juttatni.

Gyermekek kezelése felnott feliigyelete mellett torténhet.

A szezonalis allergias rhinitis kezelését lehetdség szerint meg kell kezdeni a beteget ér6 allergén
expozicid bekdvetkezése elott.

Esetenként a szemet érintd, allergia okozta tiinetek kezelésére kiegészitd terapia valhat sziikségessé.

Fenntarto adag

A kivant klinikai hatas 1-2 héten beliil alakul ki.

Ezt kdvetOen azt a legalacsonyabb adagot kell valasztani, melynél a beteg még éppen tlinetmentes
marad. 256 mikrogrammot meghaladé adagok mellett nem varhaté nagyobb hatasossag.

Orrpolip
Felnottek, serdiilékortiak és 6 évet betdltott gyermekek:

Az orrpolip kezelésére ajanlott adag 256 mikrogramm. Ez az adag alkalmazhat6 naponta egyszer,
reggelenként, vagy napi kétszeri alkalmazasra felosztva, reggel és este.

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt juttatni.
Napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét ormyilasba egy-egy adag orrsprayt
juttatni.

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba négy-négy adag orrsprayt
juttatni.

Napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt
juttatni.

Gyermekek kezelése felnétt feliigyelete mellett torténhet.

A kivant klinikai hatas elérését kovetoen azt a legalacsonyabb adagot kell valasztani, melynél a beteg
még éppen tlinetmentes marad.

Alkalmazas
1. Sziikség esetén fujja ki 6vatosan az orrat, hogy az orrlyukak kitisztuljanak.
2. Rézza fel az tiveget (1. abra). Tavolitsa el a védokupakot.
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1. abra

3. Tartsa az liveget a 2. abran latottak szerint. A Budesonide szuszpenzids orrspray elso
alkalmazasa elé6tt fel kell tolteni a szorofejet (azaz fel kell tolteni gyogyszerrel). Végezzen
pumpald mozgast lefelé és felfelé a szorofejjel néhany alkalommal (5x-10x), és permetezze az
oldatot a levegdbe egészen addig, amig a szordfejbdl egyenletesen kodpermet nem tavozik. A
szorofej korilbeliil 24 6ran keresztiil marad feltoltott allapotban. Ha a kovetkez6 adag
alkalmazasaig ennél tobb id0 telik el, a szorofejet ujra fel kell tolteni gyogyszerrel . Ha a
Budesonide szuszpenzios orrsprayt rovidebb idokozokben alkalmazza, elegendd egyszer a
levegébe permetezni.

2. dbra

4, Helyezze be orrlyukaba a szordfej hegyét a 3. abran latottak szerint, és permetezzen bele
egyszer (vagy tobbszor, ha orvosa ezt tanacsolta). A masik orrlyukkal is ismételje meg
ugyanezt. Figyelem: nem kell feltétleniil a permetezéssel egyidoben belélegeznie.

3. 4bra

5. Torolje meg a szorofejet egy tiszta zsebkenddvel és helyezze vissza a védokupakot.
6. Az liveget all6 helyzetben tarolja.

A Budesonide szuszpenzids orrspray tisztitdsa

A Budesonide szuszpenzids orrspray milanyag szorofejét rendszeresen, illetve akkor mindig tisztitsa
ki, ha nem tudja vele orraba permetezni a gyogyszert ugy, ahogy kellene. Ebben az esetben el6szor
ellendrizze, hogy a szorofej fel van-e toltve a gyogyszerrel (lasd fent). Ha a szorofej feltoltése utan
sem mukodik a pumpa, tisztitsa ki a szorofejet az alabbi utasitasok szerint:
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. Tavolitsa el a mlianyag szorofejet egy tiszta zsebkenddvel és mossa le meleg — nem forro —

vizzel.
o A szorofejet alaposan Oblitse at, szaritsa meg és helyezze vissza az liveg tetejére.
o Az eldugult szorofejet tilos tiivel vagy mas hegyes targgyal atjarhatova tenni.

A tisztitas utan a szorofejet hasznalata el6tt ujra fel kell tolteni gyogyszerrel..

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A belélegzett kortikoszteroidok szisztémas hatasokat valthatnak ki, foként hosszabb idszakon at felirt
magas adagok alkalmazasakor. Megengedett nasalis kortikoszteriod-adagokkal kezelt gyermekek
esetén novekedési zavarrol szamoltak be.

A nasalis kortikoszteroidokkal hosszabb ideig kezelt gyermekek testmagassaganak rendszeres
monitorozasa ajanlott. Ha lelassul a novekedés, a terapiat feliil kell vizsgalni azzal a céllal, hogy a
nasalis kortikoszteriodot azon legalacsonyabb adagra kell csdkkenteni, amelynél a tiinetek hatékonyan
kontrollalhatok.

Emellett mérlegelni kell a beteg gyermekgyogyasz szakorvoshoz valo utalasat.

A javasoltnal nagyobb adagi nasalis kortikoszteroidokkal végzett kezelés hatasara klinikailag jelentGs
mellékvese-szuppresszio alakulhat ki. Ha egyértelmiien az ajanlottnal magasabb adagok alkalmazasara
keriil sor, stresszhelyzetekben vagy elektiv sebészeti beavatkozasok soran kiegészitd szisztémas
kortikoszteroid terapia alkalmazasa mérlegelendd.

Baktérium vagy gomba okozta orrgyulladas esetén a Budesonide szuszpenziods orrspray csakis
egyidejiileg végzett antibakterialis vagy antifungalis kezelés mellett hasznalhato.

Hosszan tartdo megszakitas nélkiili kezelés esetén az orrnyalkahartyat rendszeresen, kb. 6 havonta meg
kell vizsgalni.

A karosodott majfunkcio befolyasolja a kortikoszteroidok farmakokinetikajat. A sulyos majfunkciod
karosodas befolyasolja az oralisan alkalmazott budezonid farmakokinetikajat, aminek kdvetkeztében
megnd a szisztémas hasznosulas és csokken az eliminacios kapacitas. A budezonid intravénas
farmakokinetikdja azonban egészséges dnkénteseknél megkdzelitdleg ugyanolyan volt, mind
majcirrhosisban szenvedd betegek esetén. Stilyos majelégtelenség esetén sziikség lehet a potencialis
szisztémas hatasok figyelembevételére.

A Budesonide orrspray alkalmazasa orrvérzésben, valamint szaj-, orr- vagy a szemkornyéki herpeszes
gyulladasban szenvedod betegek esetén nem javasolt.

A Budesonide orrspray alkalmazasa orrkdrnyéki fekélyesedés, a kozelmultban végzett miitét vagy
teljesen helyre nem j6tt nasalis trauma esetén nem javasolt.

Tuberculosisban szenved6 betegek esetén kiilondsen 6vatosan kell eljarni.
A budezonid orrspray alkalmazasa 1éguti fertézésekben szenved6 betegek esetén nem javasolt.

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a teljes hatas csak par napos kezelés utan érhet6 el. [Es]
A szezonalis rhinitis kezelését lehet0ség szerint az allergén expozicié fellépése elott meg kell kezdeni.

Ez a gyogyszer kalium-szorbatot tartalmaz, és borreakciokat (pl. kontakt dermatitist) okozhat.

14



4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A naponta egyszer oralisan alkalmazott 200 mg ketokonazol és az oralisan alkalmazott budezonid

(3 mg-os egyszeri adag) egyiittes alkalmazasa hatszorosara novelte a budezonid

ketokonazol adasakor a budezonid-koncentracid atlagosan haromszorosara nétt. Errél a
gyogyszerkolcsonhatasrol nincs informacio a budezonid nasalis alkalmazasat kovetden, azonban
varhatéan megné a plazmakoncentracio. Mivel ezen kombinacié esetére nem all rendelkezésre
adagolasi javaslat, a kombinacio keriilendd, ha ez azonban nem lehetséges, a két gydgyszer
alkalmazasa kozt eltelt id6tartam a lehetd leghosszabb legyen. Az adagesokkentés is fontoldra vehet6.
A CYP3A4 egyéb erds inhibitorainak (pl.: ketokonazol, ciklosporin, etinil-6sztradiol és

s

emelkedését eredményezi.
4.6 Terhesség és szoptatas

A rendelkezésre 4all6, korlatozott szamu (2000 feletti) adat nem utal a budezonid terhességre vagy a
magzatra/Gjsziilottre gyakorolt karos hatasara. A mai napig nincs egyéb relevans epidemioldgiai adat.
Az allatokon végzett kisérletek reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert. A budezonid orrspray terhesség alatt csak akkor alkalmazando, ha az
feltétleniil sziikséges.

Mivel nem ismert, hogy a budezonid milyen mértékben jut be az anyatejbe, szoptatas alatt kizarolag
akkor alkalmazhato, ha az anyanal varhato potencialis elény feliilmulja a magzatot/ujsziilottet érintd
lehetséges kockazatot.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Budesonide Sandoz nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szisztémas (oralis vagy parenteralis) kortikoszteroidrol Budesonide szuszpenzids orrspray-re valto
betegek esetén megjelenhetnek azok az orrkdrnyéken kiviili mellékhatasok, melyek a szisztémas
kezeléssel korabban kontrollalhatok voltak, mint pl. az allergias conjunctivitis vagy dermatitis. Ezeket
szlikség esetén szintén kezelni kell.

A nasalis kortikoszteroidok szisztémas hatasokat valthatnak ki, f6ként, ha magas dozisban irjak fel
ezeket.

A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak osztalyozasa az aldbbi kategoriak szerint torténik:
Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (> 1/100 - <1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 - <1/100)

Ritka (> 1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Szembetegségek és szemészeti Ritka: glaucoma, cataracta

tiinetek (hosszu tava kezelés esetén)

Légzérendszeri, mellkasi és Gyakori: lokalis tiinetek, pl.

mediastinalis betegségek és nyalkahartya-irritacio, enyhén

tiinetek véres valadékozas, epistaxis
(kozvetleniil az alkalmazas utan)
Nagyon ritka: az
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orrnyalkahartya fekélyesedése, a
nasalis septum perforatioja

A bor és a béralatti szovetek
betegségei ¢és tlinetei

Nem gyakori: kdzvetlen vagy
késleltetett talérzékenységi
reakcio (urticaria, borkitités,
viszketés, dermatitis,
angioddéma)

A csont-izomrendszer és a
kotoszovet betegségei és tiinetei

Ritka: osteoporosis (hosszu tavi
kezelés esetén)

Endokrin betegségek és tlinetek

Ritka: novekedési zavar

gyermekek esetén (lasd 4.4
pont),

Nagyon ritka: mellékvese-
SZUppresszio

4.9 Tuladagolas

A Budesonide szuszpenzids orrspray akut tiladagolasa valosziniitlen, még abban az esetben is, ha a
beteg egyszerre felhasznalja az liveg teljes tartalmat. A javasoltnal (1asd 4.2 pont) magasabb adagok
hosszabb ideig (honapokon at) térténd alkalmazasa a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese-tengely
szuppresszidjat eredményezheti.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Decongestansok és egyéb helyileg alkalmazott nasalis készitmények,
kortikoszteroidok
ATC kod: RO1ADOS5

A budezonid az orrnyalkahartyara erds lokalis gyulladascsokkent6 hatast gyakorld
gliikokortokoszteroid, mely lokalis alkalmazasat kovetéen enyhe szisztémas hatast is kifejt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Intranasalis alkalmazasat kovetéen a budezonid az orron és kis részben a gastrointestinalis
nyalkahartyan keresztiil szivodik fel. A budezonid szisztémas hasznosuldsa az intranasalisan
bejuttatott budezonid-mennyiség 33%-a.

256 mikrogramm budezonid alkalmazasat kovetéen a maximalis plazmakoncentracioé felnéttekben
0,64 nmol/l, és 0,7 6ran beliil alakul ki.

256 mikrogramm Budesonide szuszpenzids orrspray alkalmazasat kovetGen a gorbe alatti teriilet
(AUC-érték) felnottek esetén 2,7 nmol*h/l1, gyermekeknél pedig 5,5 nmol*h/l, ami gyermekek esetén
nagyobb szisztémas expoziciot mutat.

A budezonid kinetikaja klinikailag relevans adagok mellett dozisaranyos.

A budezonid megoszlasi térfogata megkozelitdleg 3 1/ttkg. A fehérjekotdodés 85-90%.

A budezonid metabolizacio utjan eliminalddik, elsdsorban a CYP3A4 enzim segitségével.

A budezonid szisztémas clearance-¢ magas (kb. 1,2 I/min) és az intravénas adagot kovetden a
plazmaban mért féléletido altalaban kb. 4 6ra. A metabolitok a vizelettel {iriilnek, valtozatlan vagy
konjugalt formaban. A két f6 metabolit, a 6-béta-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon,
szinte teljesen inaktiv.

Az oralisan adott budezonid a szervezetbe vald bejutaskor gyorsan és kiterjedten a majban (90%)
biotranszformalodik alacsony gliikokortikoszteroid aktivitassal rendelkez6 metabolitokka.

A budezonid lokalisan, az orrnyalkahartyan nem metabolizalodik.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kronikus toxicitasi, genotoxicitas és karcinogenitasi vizsgalatokbol szarmazd nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény terapias dozisban alkalmazva nem jelent kiilonleges veszélyt
az emberre.

A gliikokortikoszteroidok, igy a budezonid is, allatokban teratogén hatast fejtettek ki, példaul

szajpadhasadékot és a csontrendszer koros elvaltozasait okozva. Emberben, a terapias adagok mellett,
nem varhatd hasonld hatasok fellépése.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Felbonthat6 celluldéz (mikrokristalyos celluloz és natrium-karboximetil-celluloz (89:11,
tomeg/térfogat))

Poliszorbat 80

Kalium-szorbat E 202

Gliikoz, vizmentes

Dinatrium-edetat

Sésav, koncentratum

Aszkorbinsav E 300

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2¢v
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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[A tagallam tolti ki]
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

budezonid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

32 mikrogramm budezonid 0,05 ml adagolt (egy adagnyi permet) szuszpenzids orrsprayben.

64 mikrogramm budezonid 0,05 ml adagolt (egy adagnyi permet) szuszpenzios orrsprayben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Felbonthat6 celluléz (mikrokristalyos celluldz és natrium-karboximetil-celluloz (89:11,
tomeg/térfogat))

Poliszorbat 80

Kalium-szorbat E 202

Gliikoz, vizmentes

Dinatrium-edetat

Soésav, koncentratum

Aszkorbinsav E 300

Tisztitott viz

Tovabbi informacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids orrspray
[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Orrnyalkahartyan torténd alkalmazas.
[E9]Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Razza fel az liveget!
Fontos tudnivalo: a pumpat hasznalat el6tt fel kell tolteni (lasd a mellékelt utasitasokat).

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Cimke

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

budezonid

Orrnyalkahartyan torténd alkalmazas.

[E10]

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hie111asznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Budesonide Sandoz és kapcsolddo nevek (lasd 1. Melléklet) 32 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray
Budesonide Sandoz és kapcsolodo nevek (1asd 1. Melléklet) 64 mikrogramm / adag szuszpenzios
orrspray
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

budezonid
[A tagallam tolti ki]
A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Budesonide orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Budesonide orrspray alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Budesonide orrsprayt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Budesonide orrsprayt tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A Budesonide orrspray ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Budesonide orrspray budezonidot tartalmaz, ami egy szintetikus (mesterségesen eldallitott)
kortikoszteroid. A kortikoszteroidok csoportjaba a gyulladasok lekiizdésében segitd gydgyszerek
tartoznak.

A Budesonide orrspray az alabbi esetekben alkalmazhato:

o az allergias (pl. pollenek okozta) szénanatha tiineteinek kezelésére és megeldzésére,

o az egész évben fennalld allergias (pl. haztartasi por okozta) natha (kronikus rinitisz) tiineteinek
kezelésére és megeldzésére,

o orrpolipok (az orrnyalkahartyan 1évo kis duzzanatok) tiineteinek kezelésére.

2. TUDNIVALOK A Budesonide orrspray ALKALMAZASA ELOTT

NE alkalmazza a Budesonide orrsprayt

NEM szabad alkalmaznia a Budesonide orrsprayt

o ha allergias (talérzékeny) a budezonidra vagy a Budesonide orrspray egyéb dsszetevojére (lasd

a 6. Tovabbi informaciok pontot).

A Budesonide orrspray fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

o ha On gyermek, és ezt a gyogyszert hosszii idén keresztiil nagy adagokban alkalmazza, az orvos
rendszeresen ellendrizni fogja testmagassagat.

o ha On a gyégyszert megszakitas nélkiil hossza idén at alkalmazta, orvosa legalabb
hathavonként meg fogja vizsgalni orriiregét.

o ha az ajanlottnal nagyobb adagban alkalmazza a gyogyszert: orvosa stresszhelyzetekben (pl.

fertdzés esetén) vagy miitétek elott esetleg szteroid tablettat ir fel Onnek.
o ha fekély van az orraban.
o ha fert6z6 holyagok (herpesz) vannak ajkan, orraban vagy szeme koriil.
o ha orrvérzésben szenved.
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o ha operaltak az orrat, vagy ha barmely mas sériilés van az orraban, ami még nem gyogyult meg
teljesen.

o ha bakterialis vagy gombas fertéz¢és timadta meg az orrat: a Budesonide orrsprayt csak akkor
hasznalja, ha felirtak Onnek a fertézésre is kezelést.

o ha majproblémai vannak, mert a budezonid egy része atalakul az On szervezetében. Orvosa
esetleg megvizsgalja a majat, és a vizsgalat eredményének fiiggvényében csokkentheti az On
adagjat.

o ha orvosa szerint On 1éguti fertdzésben vagy tuberkulézisban (giimékor) szenved. Ez egy olyan
fertézés, mely megakadalyozza a tiidé normal mitkodését.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Feltétleniil k6zolje orvosaval, ha ketokonazol tablettat szed. Ez gombas fertézések, pl. szajpenész
kezelésére alkalmazott gyogyszer, mely megnovelheti szervezetében a budezonid-koncentraciot.
Azt is kozolje orvosaval, ha mas gyogyszereket szed, pl.:

o troleandomicint, mely egy bakterialis ferté6zések kezelésére alkalmazott gyogyszer

o itrakonazolt, mely egy gombas fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszer

o ciklosporint, egy, az immunrendszer miikddését elnyomd gyogyszert, melyet szervatiiltetésekkel
Osszefiiggésben alkalmaznak

o etinil-6sztradiolt, mely egy fogamzasgatlo szer.

Ezek a gyogyszerek is megnovelhetik szervezetében a budezonid-koncentraciot.
Terhesség és szoptatas

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha terhes, ne hasznalja a Budesonide orrsprayt, kivéve, ha megbeszélte ezt orvosaval.

Ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez, azonnal és feltétleniil kozolje ezt
orvosaval.

Szoptato anyak nem alkalmazhatjak a Budesonide orrsprayt. Ha szoptat, feltétleniil k6zolje ezt
orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ajanlott adagolas mellett ez a gyogyszer nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd a 3. Hogyan kell alkalmazni a Budesonide orrsprayt?
pontot).

Fontos informaciék a Budesonide orrspray egyes dsszetevoirol

A Budesonide orrspray egyik dsszetevoje a kalium-szorbat. Ez a bor és a nyalkahartya irritacidjat
okozhatja (pl. kontakt dermitisz).

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A Budesonide orrsprayt?

A Budesonide orrsprayt az orrban kell alkalmazni. Az alabbiak szerint kell az orrsprayt bejuttatni az
orrlyukakba.

Adagolas(E12]

A Budesonide orrsprayt mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.
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Adagjat ugy kell beallitani, hogy az a legmegfeleldbb legyen az On esetében. Azt a legkisebb adagot
alkalmazza, melynél tiinetei még éppen megsziinnek.

Allergias rinitisz

Kezdo adag

Felnéttek, serdiilékortak (12 évet betdltott betegek) és 6 v feletti gyermekek:

A Budesonide orrspray ajanlott kezd6 adagja 0sszesen napi 8 adag (256 mikrogramm) Budesonide
Sandoz 32 mikrogramm / adag szuszpenzios orrspray.

Ez a gydgyszer alkalmazhat6 vagy

o napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba négy-négy adag orrsprayt
juttatni.

vagy

o napi kétszeri alkalmazas esetén reggel ¢és este javallott mindkét orrnyilasba két-két adag
orrsprayt juttatni.

A Budesonide orrspray ajanlott kezdo adagja 6sszesen napi 4 adag (256 mikrogramm) Budesonide
Sandoz 64 mikrogramm / adag szuszpenzios orrspray.

Ez a gyogyszer alkalmazhat6 vagy

. napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt
juttatni.

vagy

. napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba egy-egy adag
orrsprayt juttatni.

Gyermekek kezelése felnétt feliigyelete mellett torténhet.

Idealis esetben a gyogyszer alkalmazasat legfeljebb 14 nappal a tiinetek varhato jelentkezése
elétt el kell kezdeni. Péld4ul: ha On szénanathaban szenved, kezdje el 2 héttel azeldtt
alkalmazni a gyogyszert, mielott a szénanatha tiinetei altaldban panaszt okoznak és hagyja abba
a kezelést az allergén hatasanak szezonalis megsztinésekor.

Fenntarto adag
Ez a gyogyszer 7-14 nap alatt fejti ki hatasat. Ezt kdvetden orvosa csdkkentheti az On adagjat.

Orrpolip

Felnéttek, serdiilékortak (12 évet betdltott betegek) és 6 év feletti gyermekek:

A Budesonide orrspray ajanlott kezd6 adagja 6sszesen napi 8 adag (256 mikrogramm) Budesonide
Sandoz szuszpenzids orrspray 32 mikrogramm/adag.

Ez a gyogyszer alkalmazhat6 vagy

o napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba négy-négy adag orrsprayt
juttatni.

vagy

o napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba két-két adag
orrsprayt juttatni.

A Budesonide orrspray ajanlott kezd6 adagja 6sszesen napi 4 adag (256 mikrogramm) Budesonide
Sandoz szuszpenzios orrspray 64 mikrogramm/adag.
Ez a gyogyszer alkalmazhat6 vagy

. napi egyszeri alkalmazas esetén reggel javallott mindkét orrnyilasba két-két adag orrsprayt
juttatni.

vagy

. napi kétszeri alkalmazas esetén reggel és este javallott mindkét orrnyilasba egy-egy adag
orrsprayt juttatni.
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Gyermekek kezelése felnott feliigyelete mellett torténhet.

Miutan jelentkezett a hatas, azt a legkisebb adagot alkalmazza, melynél tiinetei még éppen
megsziinnek.

Ha t6bb, mint 6sszesen napi 8 adag Budesonide Sandoz 32 mikrogramm / adag szuszpenzios orrsprayt
permetez be ebbdl a gydgyszerbdl, az nem fog jobban hatni.

Ha tobb, mint 6sszesen napi 4 adag Budesonide Sandoz 64 mikrogramm / adag szuszpenzios orrsprayt
permetez be ebbdl a gydgyszerbdl, az nem fog jobban hatni.

A kezelés tartama

Orvosa hatdrozza meg, hogy meddig tartson az On Budesonide szuszpenzids orrspray-vel végzett
kezelése. A gyogyszert rendszeresen kell hasznalni, mert kiilonben nem hasznal megfeleléen. Ne
hagyja abba a kezelést akkor sem, ha jobban érzi magat, csakis orvosa utasitasara.

Ha nem észlel azonnali hatast, folytassa a gyogyszer rendszeres alkalmazasat, mert a hatas
jelentkezése eltarthat néhany napig.

Az alkalmazds modja

[E13]
1. Sziikség esetén fujja ki 6vatosan az orrat, hogy az orrlyukak kitisztuljanak.
2. Rézza fel az tiveget (1. abra). Tavolitsa el a védokupakot.
O
1. abra
3. Tartsa az liveget a 2. abran latottak szerint. A Budesonide szuszpenzids orrspray elso

alkalmazasa el6tt fel kell tolteni a szorofejet (azaz fel kell tolteni gyogyszerrel). Végezzen
pumpald mozgast lefelé és felfelé a szorofejjel néhany alkalommal (5x-10x), és permetezze az
oldatot a levegdbe egészen addig, amig a szorofejbdl egyenletesen kddpermet nem tavozik. A
szorofej koriilbeliil 24 o6ran keresztiil marad feltoltott allapotban. Ha a kovetkezo adag
alkalmazasaig ennél tobb id6 telik el, a szorofejet Gjra fel kell tolteni gyogyszerrel. Ha a
Budesonide szuszpenzios orrsprayt rovidebb idokdzokben alkalmazza, elegendd egyszer a
levegébe permetezni.

2. abra
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4, Helyezze be orrlyukaba a szorofej hegyét a 3. abran latottak szerint. Permetezzen bele egyszer
(vagy tobbszor, ha orvosa ezt tanacsolta). A masik orrlyukkal is ismételje meg ugyanezt.
Figyelem: nem kell feltétleniil a permetezéssel egyidében belélegeznie.

3. 4bra

5. Torolje meg a szorofejet egy tiszta zsebkenddvel és helyezze vissza a védokupakot.
6. Az iiveget all6 helyzetben tarolja.

A Budesonide orrspray tisztitdsa

A Budesonide orrspray miianyag szorofejét rendszeresen, illetve akkor mindig tisztitsa ki, ha nem
tudja vele orraba permetezni a gydgyszert ugy, ahogy kellene. Ebben az esetben el6szor ellendrizze,
hogy a szorofej fel van-e toltve a gyogyszerrel (1asd fent). Ha a szorofej feltoltése utan sem mitkodik a
pumpa, tisztitsa ki a szorofejet az alabbi utasitasok szerint:

. Tavolitsa el a mlianyag szorofejet egy tiszta zsebkenddvel és mossa le meleg — nem forro —
vizzel.

o A szorofejet alaposan Oblitse at, szaritsa meg és helyezze vissza az liveg tetejére.

o Az eldugult szorofejet tilos tiivel vagy mas hegyes targgyal atjarhatova tenni.

A tisztitas utan a szorofejet hasznalata el6tt ujra fel kell tolteni gyogyszerrel.
Ha az el6irtnal tobb Budesonide orrsprayt alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Budesonide orrsprayt alkalmazott, folytassa a kezelést a szokasos modon. Nem
valoszin(i, hogy barmiféle egészségiigyi probléma 1épne fel.

Ha t6bb mint napi 8 adag Budesonide Sandoz 32 mikrogramm / adag szuszpenzids orrsprayt
permetezett be tobb mint 1 honapon at, azonnal forduljon orvosahoz.

Ha t6bb mint napi 4 adag Budesonide Sandoz 64 mikrogramm /adag szuszpenzios orrsprayt
permetezett be tobb mint 1 honapon at, azonnal forduljon orvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Budesonide orrsprayt

Ha elfelejtette idoben alkalmazni gydgyszerét, a lehetd leggyorsabban kezdje el Gjra alkalmazni, majd
térjen vissza a szokasos adagolasi sémahoz. Ne alkalmazzon tobb sprayt egy nap alatt, mint amennyi a
szokasos adagolasi sémaban szerepel a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Budesonide orrspray is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ez a gyogyszer éltalaban csak az orrot érintd tiineteket kezeli (pl. orrdugulés vagy orrfolyas). Ha ezt
megeldzéen Ont szteroid tablettakkal vagy injekciokkal kezelték és orvosa most ezek helyett ezt a

29



gyogyszert irta fel, egyéb tiinetei (pl. voros, viszketd szem) rosszabbodasat tapasztalhatja. Ha ez
megtorténik, orvosanak ezeket a tiineteket kiilon kell kezelnie.

Az orrnyalkahartyan alkalmazott kortikoszteroidok mellékhatasainak valosziniisége sokkal nagyobb,
ha ezeket a beteg tobb honapon at nagy adagokban alkalmazza.

A Budesonide orrspray-kezelés soran az alabbi mellékhatasok 1éphetnek fel:
Gyakori mellékhatasok (10 kezelt betegbdl kevesebb, mint 1-nél és 100 kezelt betegbdl tobb,

mint 1-nél jelentkeznek)
Kozvetleniil a gydgyszer alkalmazasa utan az alabbiak 1éphetnek fel:

. alkalmanként tiissz0gés, orrszarazsag vagy szard érzés az orrban
o enyhén véres valadék tavozasa az orrbol
o orrvérzes

Nem gyakori mellékhatasok (100 kezelt betegbhdl kevesebb, mint 1-nél és 1000 kezelt betegb6l

tobb, mint 1-nél jelentkeznek)

e  duzzadt arc, nyelv és/vagy torok és/vagy nyelési nehézségek vagy 1égzési nehézségekkel jaro
csalankiiités (angio6déma): ha ez eléfordulna, azonnal keresse fel orvosat

e  csalankiiités (viszketd kitités, ami csalancsipésre emlékeztet)

e  Dborkiiités

e  viszketés

e  Dbdrirritacid

Ritka mellékhatasok (1000 kezelt betegh6l kevesebb, mint 1-nél és 10 000 kezelt betegbél tobb,
mint 1-nél jelentkeznek)
Az alabbiak a gyogyszer hosszi idén at tart6 alkalmazasa utan alakulhatnak ki:

. torékeny csontozat

o emelkedett szemnyomas

o szlirkehalyog kialakulasa (a szemlencsék betegsége)

o a novekedés lelassulasa gyermekek és serdiilékortak esetén, elsGsorban nagyobb adagok hosszu

1d6n at torténd alkalmazasa esetén.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 kezelt beteghdl kevesebb, mint 1-nél), vagy olyan esetek,

amikor a gyakorisag nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

o az orrlyukakat elvalasztd porc kilyukadasa

o fajdalmas részek az orrban

o a mellékvesék miikddésének gatlasa. Ez a kovetkezo tiineteket okozhatja: étvagytalansag
(anorexia), hasfajas, stlyvesztés, rosszullét, fejfajas, hanyas, csokkent tudatallapot, alacsony
vércukorszint és gorcsok. Az akut mellékvese-krizist kivaltd helyzetek lehetnek: trauma,
fertézés, mitéti beavatkozas és az adagolas gyors csokkentése. Ha ezen tiinetek valamelyikét
észleli, azonnal keresse fel orvosat.

A kalium-szorbat, a gyogyszer egyik Osszetevdje a bor és a nyalkahartyak irritdciojat eredményezi, pl.
orriirege belsejében.

Ha barmely mellékhatas siilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
5. HOGYAN KELL A Budesonide orrsprayt TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Budesonide orrsprayt.
A lejarati 1d6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

30



Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Nem fagyaszthato6!

A felbontott iveget a benne 1év0 oldattal egyiitt 3 honap eltelte utan meg kell semmisiteni.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elOsegitik a kérnyezet védelmét.
6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az X
o A készitmény hatoanyaga(i)...
o Egyéb 6sszetevo(k)...
[A tagallam tolti ki]

Milyen a Budesonide orrspray készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Budesonide orrspray fehér homogén szuszpenzio.

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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