I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDY,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé Registravimo Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas |Kiekis
naré liudijimo turétojas pavadinimas (koncentracija)
ES/EEE
Cekija Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni |32 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti { nosi 0,64 mg/ml
GmbH spray 64 mcg/dose suspensija 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Vokietija spray
Danija Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti i nosi 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/dose suspensija 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrae 11
83607 Holzkirchen
Vokietija
Pranciizija Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti i nosi 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, suspensija
Raiffeisenstrae 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Vokietija
Vokietija Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonid Sandoz 32 |32 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti { nosi 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstof3 |64 mcg/dose suspensija 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Vokietija Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Nyderlandai Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonide Sandoz 32 |32 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti { nosi 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 mcg/dose suspensija 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Vokietija Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norvegija Sandoz Pharmaceuticals  |Budesonid Sandoz 32 mcg/dose Nosies purskalas, |Vartoti { nosi 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg/dose suspensija 1,28 mg/ml

Raiffeisenstrafle 11




83607 Holzkirchen
Vokietija

Lenkija

Sandoz Pharmaceuticals
GmbH

Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen
Vokietija

Tafen Nasal 32

Tafen Nasal 64

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Nosies purskalas,
suspensija

Vartoti | nosi

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

Svedija

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40
DK-5220 Odense SO
Vokietija

Desonix

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Nosies purskalas,
suspensija

Vartoti | nosj

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

Jungtiné
Karalysté

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Nyderlandai

Budesonide Aqua 64
micrograms Nasal Spray

32 mcg/dose
64 mcg/dose

Nosies purskalas,
suspensija

Vartoti | nosj

1,28 mg/ml




II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS

BUDESONIDE SANDOZ IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Budesonide Sandoz yra vandeningas nosies purskalas, kurio sudétyje yra budesonido (didelio vietinio
prieSuzdegiminio poveikio gliukokortikosteroido) ir kuris skiriamas mal§inti sezoninio ir nuolatinio
alerginio rinokonjunktyvito (sisteminio arterinio pasiprie$inimo, angl. systematic arterial resistance,
SAR; plaudiy arterioliy pasiprie$inimo, angl. pulmonary arterioral resistance, PAR) bei nosies polipy
pozymius ir simptomus ir ju profilaktikai. Teigiama, kad preparatas, kuris pateiktas pagal
decentralizuota procediira (kurioje Vokietija dalyvauja, kaip referenciné valstybé naré), kaip misri
paraiska (10 straipsnio 3 dalis), yra beveik identiSkas referenciniam preparatui Rhinocort, o jo
sudétyje yra dar ir askorbino rtigsties (kaip antioksidanto) ir tai yra vienintelis §iy preparaty skirtumas.
Siekdamas pagristi paraiska, pareiSkéjas pateiké viena klinikinj tyrima su suaugusiaisiais. Per
procediira prieita prie i§vados, kad preparato terapinis lygiavertiSkumas referenciniam preparatui
gydant suaugusiuosius jrodytas, todél buvo laikomasi nuomonés, kad jo saugumas suaugusiesiems
irodytas ir nereikalauta pateikti farmakokinetiniy duomenu. Taciau neiSsprestas su procediira susijusiy
valstybiy nariy nesutarimas dél preparato skyrimo vaikams ir paaugliams, todél procediira perduota
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP). CHMP patvirtino §i klausimuy, susijusiy su
indikacija vaikams ir paaugliams, sarasa:

Kaip galima daryti iSvada, kad preparaty saugumas vaiky populiacijoje panasus, remiantis tuo, kad:

a) Tvirtai nejrodyta, kad sisteminis bandomojo ir referencinio preparaty poveikis suaugusiyjy
populiacijoje yra panasus. Siy dviejy preparaty skirtumy poveikis nezinomas.

b) Vaikai gaus tokia pat preparato doze, kaip ir suaugusieji, todél greiciausiai $iai labiau
pazeidziamai populiacijai teks didesné sisteminé budesonido koncentracija.

¢) Kartu su Sia paraiska lig Siol nepateikta jokiuy su vaikais susijusiu duomeny. Neiskeltas vaikams
galin¢iy pasireiksti nepageidaujamy reiskiniu, tokiy kaip sulétéjes augimas, klausimas.

1a klausimas
Tvirtai nejrodyta, kad sisteminis bandomojo ir referencinio preparaty poveikis suaugusiyjy
populiacijoje yra panasus. Siy dviejuy preparaty skirtumy poveikis neZinomas.

Preparato Budesonide Sandoz ir pradinio preparato farmaciné forma yra tokia pati, ju sudétyje yra
tiek pat veikliosios medziagos, o jy purSkimo mechanizmai identiski. Nustatyta didziausia Budesonide
Sandoz dienos doz¢ yra 256 pg/d. Pareiskéjo atliktame klinikiniame tyrime nustatyti Sio preparato
terapinis lygiavertiSkumas pradiniam preparatui ir panasus vietinis budesonido jsisavinamumas ir
nenustatyta jokiy riipesti kelianciy klausimy, kuriuos biity galima susieti su padidéjusiu sisteminiu
isisavinamumu. Pareiskéjas nurodé, kad vienintelis dalykas, kuriuo $is preparatas skiriasi nuo pradinio
preparato, yra papildoma 0,01 proc. askorbino riigsties — palankiai vertinamos cheminés medziagos ir
placiai vartojamos pagalbinés medziagos vietiskai vartojamuose preparatuose, apie kurios
nepageidaujama poveiki lig Siol nepranesta. Atlikto askorbino riigsties poveikio vienakrypciam
gleivinés pralaidumui budesonido atzvilgiu vertinimo rezultatai rodo, kad preparato papildymas

600 uM koncentracijos askorbino riig§timi nepagerino gleivinés pralaidumo. Be to, askorbino riigstis
yra nosies sienelés skyscio fiziologiné sudedamoji dalis ir iSvadose pareiskéjas nusprendé, kad
gleivinés pralaiduma abiems preparatams galima laikyti i§ esmés panasiu. Pareiskéjas aptaré turimas
Zinias, susijusias su sisteminiu | nosi purSkiamo budesonido poveikiu, iskaitant jo didelj vietini
stipruma ir nedidel] sistemini biologinj aktyvuma, visy pirma dél absorbcijos per nosies gleivines ir
susijusiy medziagy apykaitos etapy. Jautriausiais ir tiksliausiais sisteminiy kortikosteroidy biologinio
aktyvumo nustatymo metodais (iSmatavus endogening kortizolio sekrecija i§ antinksCiy Zievés)
nustatytas pakankamai didelis poveikis, bet tik, kai dozés yra didesnés uz 400 pg/d. Pareiskéjas taip
pat tvirtino, kad i nosi purskiamas budesonidas reik§mingai nepakeité pogumburio, hipofizés ir
antinks¢iy (PHA) aSies funkcijos pradinio preparato klinikiniuose tyrimuose. Atliekant terapinio
lygiavertiskumo tyrima, sisteminis poveikis nustatytas netiesiogiai, matuojant 12 val. laisvaji kortizolj
Slapime, koreguojant kreatinino i$skyrima. Gauti rezultatai leidzia manyti, kad budesonidas
sistemi$kai neisisavinamas, kad néra reikSmingy Siy dvieju preparaty farmakokinetiniy charakteristiky
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skirtumy, kad neturéty biiti jokio sisteminio poveikio ir kad biofarmaciniy ypatybiy atzvilgiu Sie
preparatai yra panasis. Nei literatiroje pateikiami klinikiniy tyrimy duomenys, nei pradinio preparato
gamintojo atlikti klinikiniai tyrimai nerodo jokio ne didesniy, kaip 400 pg per parg budesonido doziy
nepageidaujamo sisteminio poveikio, todél pareiskéjas nusprendé, kad neturéty buti jokiy ,,sisteminiy
nepageidaujamy reakciju” ir kad papildomi duomenys nebiitini.

CHMP pritaré pagrindinei priezaséiai, dél kurios askorbino ragstis, kaip antioksidantas, jtraukta i
preparato sudétj ir tam, kad preparato Budesonide Sandoz sudétyje esanc¢ios askorbino riigsties kiekis
neturés jtakos preparato farmakokinetikai ir farmakodinamikai. CHMP atkreipé démesj i klinikinio
lygiavertiSkumo tyrima ir sutiko, kad $iy preparaty terapinis lygiavertiSkumas, gydant suaugusiuosius,
irodytas, nors neatlikta jokiy oficialiy sisteminio poveikio biologinio lygiavertiSkumo tyrimy nei su
suaugusiaisiais, nei su vaikais. Bet, kadangi jrodytas preparaty terapinis lygiavertiSkumas gydant
suaugusiuosius, galima daryti i§vada, kad preparaty panasumo yra ir gydant vaikus, iskaitant ju
sauguma, jei nesitikima, kad bus kokiu nors suaugusiyjuy ir vaiky skirtumy. Naudojant
rekomenduojama dozg, nenustatyta jokio didelio poveikio PHA aSies funkcijai, o tai neprieStarauja
greitam medziagos metabolizmui kepenyse ir Salinimo pusperiodziui ir leidzia manyti, kad nei
Budesonide Sandoz, nei Rhinocort neturi jtakos kortizolio i§skyrimui. Be to, CHMP pritaré, kad
neturéty kilti jokiy su Budesonide Sandoz nosies purSkalo vietinio naudojimo saugumu susijusiy
problemy ir kad néra jokiy jrodymuy, jog Budesonide Sandoz saugumas vaikams skiriasi nuo pradinio
vaisto saugumo.

1b klausimas
Vaikai gaus tokig pat doze, kaip ir suaugusieji, todél tikriausiai Siai labiau paZeidZiamai
populiacijai teks didesné sisteminé budesonido koncentracija.

Pareiskéjas tvirtino, kad keli pagrindiniai vaiky populiacijos tyrimai parod¢, jog i nosi purSkiami
kortikosteroidai yra veiksmingi ir gerai toleruojami, ir aptaré pavienius literatiiroje aprasytus tyrimus.
Nustatyta, kad farmakokinetinés ir farmakodinamingés | nosi purskiamo budesonido ypatybés gydant
vaikus visais aspektais panasios i Sias jo ypatybes gydant suaugusiuosius. Nuolatiniu rinitu serganciy
vaiky ir paaugliy tyrimo rezultatai neprieStaravo suaugusiyjy tyrimy duomenims, o matuojant 24 val.
kortizolio koncentracija $lapime nenustatyta jokiy nuosekliy skirtumy, todel neturéty biti jokio
sisteminio poveikio vaiky populiacijoje, nepaisant budesonido koncentracijos plazmoje. Kadangi
rekomenduojama didZiausia pradinio preparato dozé yra gerokai didesné uz Budesonide Sandoz dozg,
reikia manyti, kad $ioje populiacijoje $iy doziy saugumas jvertintas. Siekdamas pagristi, kodél
neatlikti biologinio isisavinamumo vaiky populiacijoje tyrimai, pareiskéjas nurode¢, kad terapinio
lygiavertisSkumo tyrimo rezultatai neparodé jokiy sisteminio poveikio ar nepageidaujamy reiskiniy dél
veikliosios medziagos skirtumy. Taigi, pareiskéjas nusprendé, kad budesonido farmakologija vaiky
populiacijoje gerai iStirta ir apibiidinta ir kad yra pagrindo manyti, kad Budesonide Sandoz bus
terapiniu pozidiriu lygiavertis pradiniam preparatui vaiky populiacijoje, kadangi preparaty
lygiavertiskumas suaugusiuyju populiacijoje itikinamai irodytas. Tod¢l pareiskéjas daro iSvada, kad
néra jokio pagrindo atlikti daugiau klinikiniy tyrimy vaiky populiacijoje.

CHMP atkreipé démesi, kad keliy paskelbty tyrimy rezultatai rodo, jog rekomenduojamomis dozémis
1 nosj purSkiami kortikosteroidai neturi jokios jtakos vaiky PHA aSiai, o nuolatiniu alerginiu rinitu
serganciy vaiky ilgalaikis gydymas (nuo 1 iki 2 mety) kasdien i nosi purSkiamu budesonidu neturi
jokio neigiamo poveikio augimui ar endogeninei kortizolio gamybai. Todél CHMP pritaria
argumentams dél preparato dozavimo vaikams; be to, nusprendé, kad atsizvelgiant i tai, kad tai yra
misri paraiSka, jei Sio ir pradinio preparaty terapinis lygiavertiSkumas jrodytas, tai rekomendacijas dél
naujojo hibridinio preparato dozavimo reikéty perimti i§ pradinio preparato. Naudos ir rizikos
pusiausvyra ir dozés jvertintos teikiant paraiSka dél pradinio preparato rinkodaros teisés suteikimo ir,
kadangi pradinis preparatas patvirtintas vartoti vaikams, jiems skiriant suaugusiyju dozeg, Sios dozés
naudos ir rizikos vertinimas yra teigiamas, iskaitant, kai ji skiriama vaiky populiacijoms.

1c klausimas
Lig Siol nepateikta duomeny apie vaikus. NeiSkeltas vaikams galin€iy pasireiksti
nepageidaujamuy reiSkiniy, tokiy kaip sulétéjes augimas, klausimas
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Pareiskéjas pareiske, kad augimas skirstomas i tris skirtingus su amziumi susijusius etapus ir kad
vienos amziaus grupés tyrimy iSvady negalima apibendrinus taikyti kitoms amziaus grupéms.
Klinikiniu pozifiriu, svarbiausias Zmogaus augimo rezultaty rodiklis yra galutinio tigio ir galutinio
numatomo tigio santykis. Kai vertinami augimo tyrimy rezultatai, svarbu suprasti, kad atlikus
trumpalaikius ar vidutinés trukmeés laikotarpio tyrimus nustatytas poveikis augimui nebiitinai tolygus
poveikiui galutiniam suaugusiojo Gigiui ir kad matuojant tigi trumpiau nei vienerius metus galima
suklysti ir klaidingai suprasti tokius duomenis. Pareiskéjas aptare kelis knemometrijos (angl.
knemometry) tyrimus (kuriuos atliekant matuojamas blauzdos ilgis) ir pri¢jo prie iSvados, kad
knemometrijos ir trumpalaikiai augimo tyrimai turi trikumy ir nesusij¢ su ilgalaikiu augimu.
Pareiskéjo teigimu, atlikti tyrimai rodo, jog budesonidas neturi jtakos augimui, kaip iSmatuota
atliekant knemometrinius tyrimus, kai skirtos mazesnés, nei 400 pg/d dozés ir kad i§ esmés galima
atmesti prielaida, kad vietiSkai naudojami kortikosteroidai lemia atitinkamg ilgalaiki augimo lét&jima,
klinikiniu poZzitiriu svarby augimo slopinima ar mazesni suaugusiyjy tgi. Atliktas keturiy savaiciy
tyrimas, kuriame istirti 83 sisteminiu arteriniu pasiprieSinimu sergantys vaikai ir paaugliai, parode,
kad budesonido nosies milteliai (200 pg ir 400 pg viena karta per dieng) neturi itakos PHA aSiai. Be
to, atliekant terapinio lygiavertiSkumo tyrima nustatytos Budesonide Sandoz saugumo charakteristikos
buvo panasios ir | pradinio preparato, ir { placebo saugumo charakteristikas, todél yra pagrindo
manyti, kad Sio preparato saugumas visoms tikslinéms populiacijoms, iskaitant vaikus > 6 mety ir
paauglius, yra panaSus. Pareiskéjas laikosi nuomongs, kad Budesonide Sandoz ir pradinio vaisto
vietinis toleravimas ir sisteminis saugumas vaikams yra panasiis ir kad Siuos preparatus visiskai
galima pakeisti vieng kitu. Todél papildomi tyrimai nepateikty jokiy duomeny apie naujus ar
papildomus Budesonide Sandoz saugumo vaiky populiacijai aspektus.

CHMP pritaria Siems atsakymams. Pernelyg didelé sisteminiy gliukokortikosteroidy koncentracija
sumazinty endogening kortizolio gamyba, ir tai galima nustatyti, vertinant bazini PHA aktyvuma,
tod¢l PHA funkcijos rodikliai, kaip antai ploto po kreive kortizolio koncentracija ir laisvojo kortizolio
kiekis $lapime, laikomi jautriausiais | nosi purSkiamy kortikosteroidy sisteminio biologinio
isisavinimo rodikliais, o PHA funkcijos stimuliacijos tyrimai yra ne tokie jautriis, nustatant sistemini {
nosi purskiamy kortikosteroidy biologini isisavinima, bet tiksliau nustato nepageidaujamy reiskiniy
tikimybe. Vaiky, serganciy alerginiu rinitu, tyrimy rezultatai apskritai nepriestaravo suaugusiyju
tyrimy duomenims — jie nerodg, jog i nosi purskiamy kortikosteroidai slopinty PHA asi. Be to, bet
koks nustatytas su dozémis susij¢s trumpalaikis ikvépty kortikosteroidy poveikis augimo greiciui
leidzia manyti, kad tai susije su kompensaciniais mechanizmais. Sio hibridinio purskalo terapinis
lygiavertiskumas irodytas, todél preparato veiksmingumas ir saugumas suaugusiesiems laikomi
lygiaverciais ir juos galima ekstrapoliuoti vaikams. Kadangi neturéty buti jokiy preparato vartojimo
tarp suaugusiyjy ir vaiky skirtumy, susijusiy su sisteminiu poveikiu, papildomi nepageidaujamy
reiSkiniy, tokiy kaip augimo létéjimas matavimai nebiitini.

PALANKIOS NUOMONES PAGRINDAS

Remdamasis kokybés, saugumo ir veiksmingumo duomeny perzitira, CHMP mano, kad bendras
Budesonide Sandoz naudos ir rizikos vaikams santykis yra teigiamas ir kad Budesonide Sandoz
vartojima gydant sezoninj ir nuolatinj alergini rinokonjunktyvita (SAR, PAR) ir nosies polipus galima
patvirtinti.

Kadangi

- preparato sudétyje esanti askorbino rtigstis neturéty daryti jtakos sisteminiam budesonido poveikiui,

- pradinio preparato sudétyje esancio budesonido farmakologija, susijusi su jo skyrimu, dozavimu
vaikams ir jiems pasireiSkianciais nepageidaujamais reiskiniais, tvirtai jrodyta,

- nustatytas Budesonide Sandoz terapinis lygiavertiSkumas pradiniam preparatui gydant
suaugusiuosius ir



- Budesonide Sandoz ir pradinio preparato saugumo vaikams charakteristikos neturéty skirtis,

CHMP rekomendavo suteikti rinkodaros teises, kuriy preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas
ir pakuotés lapelis pateikiami Budesonide Sandoz ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame III priede
(zitreéti [ prieda).



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mikrogramai/dozéje nosies purskalas,
suspensija

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozgeje nosies purskalas,
suspensija

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Ipurkstoje (iSmatuotoje) 0,05 ml nosies purskalo, suspensijos dozéje yra 32 mikrogramai budezonido.
Ipurkstoje (iSmatuotoje) 0,05 ml nosies purskalo, suspensijos dozéje yra 64 mikrogramai budezonido.

Pagalbiné medziaga:
0,05 ml nosies purskalo, suspensijos yra 0,06 mg kalio sorbato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
[Pildyti savo Salies kalba]

3. FARMACINE FORMA

Nosies purskalas, suspensija.
Suspensija yra balta homogeniska.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sezoninio ir nuolatinio alerginio rinito pozymiy bei simptomy gydymas ir profilaktika
Nosies polipu pozymiy ir simptomy gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartoti tik | nosj.

Doz¢ turi biti nustatoma individualiai. Dozé turi biiti palaipsniui kei¢iama iki maZiausios dozés,
kurios pakakty efektyviai simptomy kontrolei.

Gydymas Budesonide nosies purskalu turi biiti taikomas tik alergeno veikimo laikotarpiu, trukmé
priklauso nuo alergeno kilmes ir savybiy. Kad biity visiSkai pasiektas terapinis poveikis, labai svarbu
vaista vartoti nuolat.

Alerginis rinitas

Pradiné dozé

Suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 6 mety amziaus[E1]

Rekomenduojama 256 mikrogramy pradiné doz¢ gali buti suvartojama viena karta per para ryte arba
paskirstoma i dvi dalis, vartojant ryte ir vakare.

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozgeje nosies purskalas
suspensija

Po 2 ipurskimus i kiekviena Snerve viena karta per para ryte arba

po 1 ipurskima i kiekviena Snerve ryte ir vakare
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Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 pg nosies purskalas suspensija
Po 4 ipurskimus i kiekviena Snerveg viena karta per para ryte arba,
Po 2 ipurskimus i kiekvieng Snerve ryte ir vakare.

Vaikams galima vartoti tiktai suaugusiyjy priezitroje.
Jeigu imanoma, sezoninio alerginio rinito gydyma reikia pradéti prie§ paciento kontakta su alergenais.
Alergineés kilmeés akiy simptomams kartais gali prireikti papildomo tuo paciu metu taikomo gydymo.

Palaikomoji dozé

Pageidaujamas klinikinis poveikis pasireiSkia mazdaug per 1-2 savaites.

Véliau reikia palikti maZziausia doze, kurios pakakty, kad pacientui nepasireiksty simptomai. Skiriant
didesng nei 256 mikrogramy dozg geresnis veiksmingumas néra tikétinas.

Nosies polipai

Suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 6 mety amziaus[E2]

Rekomenduojama doz¢ nosies polipy gydymui yra 256 mikrogramai. Dozé gali biiti jpurSkiama viena
karta per para ryte arba paskirstoma i dvi dalis, ipurskiant ryte ir vakare.

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozgeje nosies purskalas
suspensija

Po 2 ipurskimus i kiekviena Snerve viena karta per para ryte arba

po 1 ipurskima i kiekviena Snerve ryte ir vakare

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mikrogramai/dozéje nosies purskalas
suspensija

Po 4 ipurskimus i kiekviena Snerveg viena karta per para ryte arba,

Po 2 ipurskimus i kiekvieng Snerve ryte ir vakare.

Vaikams galima vartoti tiktai suaugusiyjy priezitroje.

Pasiekus pageidaujama klinikini poveiki, reikia palikti maZiausia doze, kuria naudojant pacientui
nepasireiskia simptomai.

Vartojimo metodas
1. Nesmarkiai iSpiiskite nosi, iSvalydami $nerves, jei reikia.
2. Supurtykite buteliuka (1 pav.). Nuimkite apsaugini dangtelj.

1 pav.

3. Laikykite buteliuka, kaip parodyta 2 pav. Pries naudodami Budesonide nosies purskala
suspensija pirma karta, turite uztaisyti antgalj (t.y. pripildyti vaisty). Keleta karty
paspauskite antgali aukStyn—zemyn (5-10 karty), iSpurkSdami { ora, kol pamatysite tolygy
debesi. Uztaisymo nustatymas iSlieka apie 24 valandas. Jei iki kitos dozés vartojimo praeina
ilgesnis laiko tarpas, antgalj reikia uztaisyti (pripildyti vaisty) i§ naujo. Jei Budesonide
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nosies purSkalo suspensijos naudojimo intervalai yra trumpesni, pakanka iSpurksti i org tik
viena karta.

2 pav.

4. Antgalio galiukg ikiskite i nosies landa, kaip parodyta 3 pav., ir ipurkskite viena karta (arba
daugiau, jei nurodé gydytojas). Kitoje Snervéje purskala naudokite taip pat. [sidémékite, kad
tuo metu, kai purSkiama, néra biitina ikvépti.

3 pav.

5. Svariu audiniu nusluostykite antgalj ir nuimkite apsauginj dangtelj.
6. Buteliuka laikykite vertikalioje padétyje.

Budesonide nosies purskalo suspensijos valymas
Budesonide nosies purskalo suspensijos plastikini antgalj reikia valyti reguliariai ir bet kuriuo metu,
kai vaisto iSpurSkimas nevyksta taip, kaip turéty. Jei taip nutinka, pirmiausia patikrinkite, ar antgalis
uztaisytas vaistais (Zr. ankstesni aprasyma). Jei uztaisius antgali i$ naujo purkStukas vis viena
neveikia, ivalykite antgali vadovaudamiesi Siomis instrukcijomis.

— Naudodami §vary audinj, nuimkite plastikini antgalj ir nuplaukite $iltame — ne kar§tame —

vandenyje.

— Kruopséiai i$skalaukite antgalj, iSdZiovinkite ir tada vél uzdékite ant buteliuko.

— Neméginkite atkimsti antgalio smeigtuku ar kitu astriu daiktu.

Po valymo antgalj prie§ naudojima reikia uztaisyti (pripildyti vaisty) i§ naujo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gali pasireiksti ikvépty kortikosteroidy sisteminis poveikis, ypac tada, kai naudojamos didelés dozés,
skiriamos ilgesni laika. Gauta praneSimy apie vaiky augimo sulétéjima, skiriant leistinas

kortikosteroidy dozes i nos;j.

Rekomenduojama nuolat tikrinti ilga laika kortikosteroidais i nosi gydomu vaiky tigi. Jeigu augimas
sulétéja, gydyma reikia perzitiréti ir, jei imanoma, i nosi purskiamy kortikosteroidy doz¢ sumazinti iki
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maziausios, kuri efektyviai kontroliuoja simptomus. Be to, reikty apsvarstyti, ar paciento nereikéty
siysti pediatro konsultacijai.

Gydant didesnémis nei rekomenduojama kortikosteroidy dozémis { nosi gali iSsivystyti kliniskai
reikSmingas antinks¢iy slopinimas. Jeigu reikia vartoti didesnes dozes negu rekomenduojama, tuomet
stresiniy situacijy arba planiniy chirurginiy operacijy metu reikia papildomai skirti sisteminio
poveikio kortikosteroidy.

Bakterijy arba grybeliy sukelty nosies infekcijy atveju Budesonide nosies purskala suspensija reikia
naudoti tik tada, kai kartu yra taikomas antibakterinis ar priesgrybelinis gydymas.

Taikant ilgalaiki testini gydyma, nosies gleiving reikia daznai tikrinti, t.y. kas 6 ménesius.

Sutrikusi kepeny funkcija itakoja kortikosteroidy farmakokinetika. Labai sutrikusi kepeny funkcija
itakoja per burng vartojamo budezonido farmakokinetika — didéja sisteminis prieinamumas ir maz¢ja
gebéjimas pasalinti. Taciau vartojamo i vena budezonido farmakokinetika sveiky savanoriy ir kepeny
ciroze serganciy pacienty organizme yra mazdaug vienoda. Sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo
atvejais gali prireikti {vertinimo dél galimo stipraus sisteminio poveikio.

Budesonide nosies purskala nerekomenduojama naudoti, kai yra kraujavimas i§ nosies ir kai
pasireiskia burnos, nosies arba akiy srities herpetiné infekcija.

Budesonide nosies purskala nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriems yra opeliy nosyje, po
neseniai atlikty nosies operaciju ar buvusiy nosies traumuy, kol néra visisko pasveikimo.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia gydant tuberkulioze sergancius pacientus.
Budesonide nosies purskala nerekomenduojama naudoti, kai yra kvépavimo taky infekcija.

Pacientui reikia paaiskinti, kad pilnas poveikis pasireiskia tik po keleto gydymo dieny. Jeigu
imanoma, sezoninio alerginio rinito gydyma reikia pradéti iki kontakto su alergenais.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra kalio sorbato ir gali pasireiksti odos reakcijos (pvz., kontaktinis
dermatitas).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu per burng vartojant ketokonazolo 200 mg viena karta per parg ir budezonido (vienkarting 3 mg
dozg), budezonido koncentracija plazmoje padidéjo vidutiniskai 6 kartus. Kai ketokonazolas [113]buvo
vartojamas per burna, pra¢jus 12 valandy po budezonido dozés pavartojimo, budezonido
koncentracija padidéjo vidutiniSkai 3 kartus. Neturima informacijos apie vaisty saveika po
budezonido jpurskimo i nosj, bet yra tikétinas koncentracijos plazmoje padidéjimas. Reikia vengti
skirti Siuos vaistus kartu, nes rekomendacijy dél dozés Siy vaisty kombinacijai néra, bet, jei tai
nejmanoma, tarp §iy vaisty vartojimo reikia daryti kuo ilgesng pertrauka. Taip pat galima apsvarstyti
dozés mazinimo galimybg. Skiriant kartu su kitais stipriai veikianciais CYP3A4 inhibitoriais
(ketokonazolu, ciklosporinu, etinilestradioliu ir troleandomicinu), gali labai padidéti budezonido
koncentracija plazmoje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Nedaugelio néstumy (virs 2 000) stebéjimo duomenys nepageidaujamo budezonido poveikio néStumo
eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos buklei nerodo. Daugiau svarbiy epidemiologiniy duomeny
kol kas néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas
pavojus Zmogui nezinomas. Budesonide nosies purskala néstumo metu reikia vartoti tik tada, kai to
tikrai reikia.
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Neéra zinoma, kiek budezonido iSsiskiria su motinos pienu, tod¢l vartoti Zindymo periodo metu galima
tik tada, kai nustatoma, kad gydymo nauda motinai yra didesné uz galima Zalg naujagimiui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Budesonide Sandoz gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pereinant nuo gydymo sisteminiais kortikosteroidais (nuo vartojimo per burng arba parenteriniu biidu)
prie Budesonide nosies purskalo suspensijos, gali iSryskéti nepageidaujamos ne nosies srities
reakcijos, pavyzdziui, alerginis konjunktyvitas arba dermatitas, kuriy iki tol buvo iSvengiama dél
taikomo sisteminio gydymo. Jei reikia, jos turi biiti gydomos papildomai.

Gali pasireiksti vartojamy i nosi kortikosteroidy sisteminis poveikis, ypac tada, kai skiriamos didelés
dozés.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibréziamas taip:

- labai daznas (=1/10)

- daznas (nuo >1/100 iki <1/10)

- nedaznas (nuo =1/1 000 iki <1/100)

- retas (nuo =1/10 000 iki <1/1 000)

- labai retas <1/1[t4]0 000), daznis nezinomas (negali bti ivertintas pagal turimus duomenis)

Akiy sutrikimai Reti: glaukoma, katarakta (kai

taikomas ilgalaikis gydymas)

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni: vietiniai simptomai, pvz.,
nosies gleivines dirginimas,
negausus hemoraginis sekretas,
epistakse (iskart po ipurskimo)
Labai reti: nosies gleivinés
0pos, nosies pertvaros
perforacija

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Nedazni: greito arba 1éto tipo
padidéjusio jautrumo reakcijos
(dilgéliné, bérimas, niezulys,
dermatitas, angioneuroziné

edema)
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Reti: osteoporozé (kai taikomas
audinio sutrikimai ilgalaikis gydymas)

Endokrininiai sutrikimai

Reti: vaiky augimo sulétéjimas

(zr. 4.4 skyrig)
Labai reti: antinksCiy slopinimas

4.9 Perdozavimas
Umus apsinuodijimas gydant Buseonide nosies purskalu mazai tikétinas net ir tuo atveju, kai i3 karto
supurskiamos visos buteliuke esancios dozés. llga laika (keleta ménesiy) skiriant dozes, kurios yra

didesnés uz rekomenduojamas (zr. 4.2 skyriu), gali buti slopinama pagumburio-hipofizés-antinks¢iy
sistema.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
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5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Dekongestantai ir kiti vietiskai { nosi vartojami preparatai, kortikosteroidai
ATC kodas — RO1ADO5

Budezonidas yra stipriai vietiSkai veikiantis gliukokortikoidas, mazinantis nosies gleivinés uzdegima,
ir silpnai sistemiskai veikiantis po vietinio panaudojimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Po ipurskimo { nosi budezonidas absorbuojamas per nosies ir Siek tiek per virskinamojo trakto
gleivines. Sisteminis budezonido jsisavinimas yra 33 % ipurksto i nosi budezonido kiekio.

Didziausia suaugusiyjy plazmoje po 256 mikrogramy budezonido ipurskimo susidariusi koncentracija
yra 0,64 nmol/l, ji susidaro per 0,7 valandos.

Po kreive esantis plotas (AUC) po 256 mikrogramu Budesonide nosies purSkalo suspensijos
ipurskimo yra 2,7 nmol*h/l suaugusiems ir 5,5 nmol*h/I vaikams, tai rodo didesng sisteming
ekspozicija vaikams.

Klinikoje naudojamy tinkamy budezonido doziy kinetika yra proporcinga dozei.

Budezonido pasiskirstymo tiris yra apie 3 I’kg. Su baltymais susijungia 85-90 %.

Budezonidas iSsiskiria jam metabolizuojantis, daugiausia — veikiant fermentui CYP3A4. Budezonido
sisteminis klirensas yra didelis (apie 1,2 1/min), o pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas po dozés
suleidimo i veng apytiksliai lygus 4 valandoms. Metabolitai pasiSalina su Slapimu nepakite arba
konjuguotoje formoje. Pagrindiniai metabolitai 6-beta-hidroksibudezonidas ir
16-alfa-hidroksiprednizolonas yra beveik neveikls.

Budezonidas, vartojamas per burng, pirmojo prasiskverbimo metu stipriai biologiskai
transformuojamas (90 %) iki metabolity, kurie pasizymi silpnesniu gliukokortikosteroidiniu poveikiu.
Budezonidas nemetabolizuojamas vietoje, nosies gleivingje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Terapiniy doziy létinio toksiskumo, genotoksiskumo ir kancegoriskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Gliukokortikoidaif11s], iskaitant budezonida, pasizZymi teratogeniniu poveikiu gyviinams, iskaitant
vilko gomurj ir griau¢iy anomalijas. Mazai tikétina, kad panasus poveikis pasireikSty zmonéms,
skiriant terapines dozes.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Dispersiné celiuliozé (mikrokristaliné celiulioze ir karmeliozés natrio druska, (89:11, m/m))
Polisorbatas 80

Kalio sorbatas E 202

Bevandené gliukozé

Dinatrio edetatas

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis

Askorbo riigstis E 300

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
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2 metai
Atidarius pirma karta: 3 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Negalima uzsaldyti.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

Specialiy reikalavimy néra

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mikrogramai/dozéje nosies purskalas
suspensija

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozgeje nosies purskalas
suspensija

[Zr. I prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Budezonidas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

0,05 ml dozés nosies purskalo, suspensijos vienoje dozéje (viename jpurskime) yra 32 mikrogramai
budezonido.

0,05 ml dozés nosies purskalo, suspensijos vienoje dozéje (viename jpurskime) yra 64 mikrogramai
budezonido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Dispersiné celiuliozé (mikrokristaliné celiulioze ir karmeliozés natrio druska, (89:11, m/m))
Polisorbatas 80

Kalio sorbatas E 202

Bevandené gliukozé

Dinatrio edetatas

Koncentruota vandenilio chlorido riigstis

Askorbo riigstis E 300

ISgrynintas vanduo

ISsamesné informacija pateikiama lapelyje

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas, suspensija.
[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Vartoti | nosi
Pries$ vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Supurtykite buteliuka
Svarbu: prie§ naudojima gali prireikti uZtaisyti purksStuka (zr. pridéta instrukcija)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Atidarius pirma karta: 3 ménesiai

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje
Negalima uzsaldyti

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mikrogramai/dozéje nosies purskalas
suspensija

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozeje nosies purskalas
suspensija

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Budezonidas

Vartoti | nosi

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti | nosj
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mikrogramai/dozéje nosies purskalas
suspensija
Budesonide Sandoz ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 64 mikrogramai/dozgeje nosies purskalas
suspensija
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Budezonidas
[Pildyti savo Salies kalba]
Lapelio turinys

Kas yra Budesonide nosies purskalas ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Budesonide nosies purskala
Kaip vartoti Budesonide nosies purSkala

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Budesonide nosies purskala

Kita informacija

SNk W=

1. KAS YRA Budesonide nosies pur§kalas IR KAM JIS VARTOJAMAS

Budesonide nosies purskalo sudétyje yra budezonido, sintetinio kortikosteroido. Kortikosteroidai — tai
grupé vaisty, kurie padeda slopinti uzdegima.
Budesonide nosies purskalas naudojamas:
e alergijos, pvz., Sienligés (t.y. augaly ziedadulkiy sukeltos alergijos), simptomy gydymui ir
profilaktikai;
e iStisus metus besitgsiancios alergijos, kuria sukelia, pvz., namy dulkés, (1étinio rinito)
simptomy gydymui ir profilaktikai;
e nosies polipu (mazy augliy nosies gleivingje) simptomy gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Budesonide nosies purskala

Budesonide nosies purskalo vartoti NEGALIMA
Budesonide nosies purskalo vartoti NEGALIMA:
e jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) budezonidui arba bet kuriai pagalbinei Budesonide
nosies purskalo suspensijos medZziagai (Zr. 6 skyriu ,,Kita informacija“).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

e jeigu esate vaikas ir ilgg laika vartojate dideles Sio vaisto dozes, gydytojas reguliariai tikrins
Jusy ugi;

e jeigu be pertrauky vartojate $ vaista ilga laika, gydytojas norés apzitiréti nosj i§ vidaus ne
reciau kaip karta per Sesis ménesius;

e jeigu vartojote didesnes $io vaisto dozes negu rekomenduojama: stresiniy situacijy metu
(pvz., infekcijos atveju) ar pries atliekant chirurging operacija gydytojas gali paskirti
steroidiniy vaisty table¢iy;

e jeigu nosyje yra opu;

e jeigu ant lipy, nosyje ar aplink akis yra infekciniy pisleliy (pusleliné);

e jeigu yra kraujavimas iS$ nosies;

e jeigu Jums neseniai atlikta nosies operacija ar buvo kitokiy nosies suzeidimy, kurie dar ne
visiskai sugijo;

e jeigu yra bakteriné ar grybeliné nosies infekcija; Budesonide nosies purSkala reikia naudoti
taip pat ir tuo atveju, kai Jums paskirtas gydymas dél infekcijos;
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e jeigu sergate kepeny liga, nes budezonidas gali susikaupti organizme; gydytojui gali prireikti
patikrinti jisy kepenis ir po to gali prireikti sumazinti Jums skiriama dozg;

e jeigu gydytojas Jums saké, kad sergate kvépavimo taky infekcija arba plauciy tuberkulioze;
tai yra infekciné liga, kuri gali pakenkti plauc¢iams.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Jeigu vartojate ketokonazolo tabletes, vaista grybelinéms infekcijoms, pvz., pienligei, gydyti, biitinai
apie tai praneskite gydytojui. D¢l ju vartojimo organizme gali padidéti budezonido koncentracija.
Taip pat reikia pranesti gydytojui, jeigu vartojate kokius nors kitus vaistus, pavyzdziui:

e troleandomicing, vaistg bakterinéms infekcijoms gydyti;

e itrakonazola, vaista grybelinéms infekcijoms gydyti;

e ciklosporing, imuniteta slopinant] vaista, kuris naudojamas pvz., tada, kai yra persodintas

organas;

e ctinilestradiolj, naudojama kontracepcijai.

Dél siy vaisty vartojimo taip pat gali padidéti budezonido koncentracija organizme.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaistq, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jei esate néscia, vartoti Budesonide nosies purskalo negalima, jeigu nepasitaréte su gydytoju.
Skubiai praneskite gydytojui, jei esate néscia, jei manote, kad pastojote, arba jei planuojate pastoti.
Budesonide nosies pur§kalo negalima vartoti Zindan¢ioms motinoms. Jei zindote kiidikj, apie tai
bitinai nedelsdama praneskite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Skiriant rekomenduojamas dozes, §is vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia (Zr. 3
skyriu ,,Kaip vartoti Budesonide nosies purskala“).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Budesonide Sandoz medziagas
Kalio sorbatas yra Budesonide nosies purSkalo sudétiné dalis. Jis gali dirginti oda ir gleivines (pvz.,
gali sukelti kontaktinj dermatita).

3. KAIP VARTOTI Budesonide nosies purskala
Budesonide nosies purskalas skirtas vartoti j nosj. Ji reikia purksti i Snerves, kaip apraSyta Zemiau.

Dozavimas

Budesonide Sandoz visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojq arba vaistininka.

Doz¢ turi buti pritaikyta jums individualiai. Naudokite maziausia dozg, kurios pakanka simptomams
palengvinti.

Alerginis rinitas

Pradiné doze

Suaugusieji, paaugliai (12 mety amziaus ir vyresni) ir vyresni kaip 6 mety amziaus vaikai.
Rekomenduojama pradiné Budesonide nosies purskalo dozé yra viso po 8 Budesonide Sandoz
32 mikrogramy/dozéje nosies purskalo, suspensijos, jpurskimus (256 mikrogramus) kasdien.

Sj vaista galite naudoti arba:
e po 4 jpurskimus | kiekviena $nerve vieng karta per para ryte
arba
e du kartus per para, po 2 ipurSkimus | kieckviena $nerveg ryte ir po 2 jpurSkimus i
kiekviena Snerve vakare.
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Rekomenduojama pradiné Budesonide nosies purskalo dozé yra viso po 4 Budesonide Sandoz
64 mikrogramu/doz¢je nosies purskalo, suspensijos, jpurSkimus (256 mikrogramus) kasdien.

Si vaista galite naudoti arba:
e po 2 jpurskimus | kiekviena Snerve viena karta per para ryte
arba
e du kartus per para, po 1 ipurSkima | kiekviena Snerve ryte ir po 1 jpurSkima i
kiekviena Snerve vakare.

Vaikams galima vartoti tiktai suaugusiyjy priezitiroje.

Geriausia pradéti vartoti §j vaista likus 14 dieny iki galimos simptomy pasireiskimo pradzios.
Pavyzdziui, jei sergate Sienlige, §i vaista pradekite vartoti likus apie 2 savaitéms iki to laiko, kai
paprastai jus pradeda varginti Sienligés simptomai, ir nustokite vartoti §i vaista pasibaigus
alergeno veikimo sezonui.

Palaikomoji dozé
Vaistas pradeda veikti per 7-14 dieny. Po to gydytojas gali sumazinti dozg.

Nosies polipai
Suaugusieji, paaugliai (12 mety amziaus ir vyresni) ir vyresni kaip 6 mety amziaus vaikai.
Rekomenduojama pradiné Budesonide nosies purskalo dozé yra viso po 8 Budesonide Sandoz
32 mikrogramy/dozéje nosies purskalo, suspensijos, jpurskimus (256 mikrogramus) kasdien.
Sj vaista galite naudoti arba:

e po 4 jpurskimus | kiekviena $nerve viena karta per para ryte

arba

e du kartus per para, po 2 ipurSkimus | kiekviena $nerveg ryte ir po 2 jpurSkimus i

kiekviena Snerve vakare.

Rekomenduojama pradiné Budesonide nosies purskalo dozé yra viso po 4 Budesonide Sandoz
64 mikrogramy/dozeje nosies purskalo, suspensijos, jpurSkimus (256 mikrogramus) kasdien.
Si vaista galite naudoti arba:
e po 2 jpurskimus | kiekviena Snerve viena karta per para ryte
arba
e du kartus per para, po 1 ipurSkima | kiekviena Snerve ryte ir po 1 jpurSkima i
kiekviena Snerve vakare.

Vaikams galima vartoti tiktai suaugusiyjy priezitroje.

Kai pasiekiamas poveikis, galima naudoti maziausia dozg, kuria vartojant iSnyksta simptomai.
Vartojant daugiau kaip 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramu/dozéje nosies purskalo, suspensijos,
ipurSkimus su $iuo vaistu kasdien, Sis vaistas nepradés geriau veikti.

Vartojant daugiau kaip 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramu/dozéje nosies purskalo, suspensijos,
Ipurskimus su §iuo vaistu kasdien, Sis vaistas nepradés geriau veikti.

Gydymo trukmé

Gydytojas pasakys, kiek laiko truks gydymas Budesonide nosies purskalu suspensija. Kad vaistai
veikty, juos reikia naudoti nuolat. Nenutraukite gydymo net ir tada, kai pasijusite geriau, jei to daryti
nenurodé gydytojas.

Jei nepajutote staigaus pageréjimo, toliau reguliariai vartokite vaistus, nes juy veikimas gali pasireiksti
tik po keleto dieny.
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Vartojimo metodas
1. Nesmarkiai iSpuskite nosj, iSvalydami Snerves, jei reikia.
2. Supurtykite buteliuka (1 pav.). Nuimkite apsaugini dangtelj.

1 pav.

3. Laikykite buteliuka, kaip parodyta 2 pav. Prie$ naudodami Budesonide nosies purskala pirma
karta, turite uZtaisyti antgalj (t.y. pripildyti vaisty). Keleta karty paspauskite antgali aukStyn-
zemyn (5-10 karty), iSpurkSdami | ora, kol pamatysite tolygy debesi. UZtaisymo nustatymas
i8lieka apie 24 valandas. Jei iki kitos dozés vartojimo praeina ilgesnis laiko tarpas, antgali
reikia uZtaisyti (pripildyti vaisty) i$ naujo. Jei Budesonide nosies purSkalo naudojimo
intervalai yra trumpesni, pakanka i$purksti i ora tik viena karta.

2 pav.

4. Antgalio galiuka ikiskite i nosies landa, kaip parodyta 3 pav. [purkskite viena karta (arba
daugiau, jei nurodé gydytojas). I kita Snerve jpurkskite taip pat. [sidémékite, kad tuo metu, kai
purskiama, néra butina jkvépti.

3 pav.

5. Svariu audiniu nu$luostykite antgalj ir nuimkite apsauginj dangtelj.
6. Buteliuka laikykite vertikalioje padétyje.

Budesonide nosies purskalo valymas
Budesonide nosies purskalo suspensijos plastikini antgalj reikia valyti reguliariai ir bet kuriuo metu,
kai vaisto iSpurSkimas nevyksta taip, kaip turéty. Jei taip nutinka, pirmiausia patikrinkite, ar antgalis
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uztaisytas vaistais (Zr. ankstesni aprasyma). Jei uztaisius antgali i$ naujo purkStukas vis viena
neveikia, i§valykite antgali vadovaudamiesi Siomis instrukcijomis.
e Naudodami §vary audinj, nuimkite plastikinj antgalj ir nuplaukite Siltame — ne karStame —
vandenyje.
o Kruopsciai iSskalaukite antgalj, i§dziovinkite ir tada vél uzdékite ant buteliuko.
e Nemeéginkite atkimsti antgalio smeigtuku ar kitu astriu daiktu.
e Po valymo antgalj prie$ naudojima reikia uztaisyti (pripildyti vaisty) i§ naujo.

Pavartojus per didel¢ Budesonide nosies purskalo doze

Pavartojus per didele Budesonide nosies purskalo dozg, toliau vartokite iprasting dozg. Tikimybé, kad
atsiras sveikatos problemy, yra maza.

Taciau, jei ilgiau nei ménesi vartojote daugiau kaip 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramy/dozéje
nosies purskalo, suspensijos, jpurskimus kasdien, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Taciau, jei ilgiau nei ménesi vartojote daugiau kaip 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramy/dozéje
nosies purskalo, suspensijos, jpurskimus kasdien, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Budesonide nosies purskala

Jei pamirSote laiku pavartoti vaisto, padarykite tai kuo grei€iau, po to vél grizkite prie jprastinio dozés
skyrimo rezimo. Negalima vartoti daugiau jpurSkimy per para nei jprasta norint kompensuoti praleista
doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Budesonide nosies purskalas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.

Sis vaistas paprastai gydo tik nosies simptomus (pvz., nosies uzsikimsima arba ,,varvéjima i§ nosies).
Jei anksc¢iau jums buvo skiriamos steroidiniy vaisty tabletés arba injekcijos, bet dabar vietoj ju
gydytojas paskyré Siuos vaistus, gali patiméti kai kurie kiti simptomai (pvz., akiy paraudimas ir
niez¢jimas). Jei taip atsitikty, gydytojas turés atskirai gydyti Siuos simptomus.

Vartojamu i nosi kortikosteroidy Salutinis poveikis atsiranda dazniau, jei didelés ju dozés vartojamos
keleta ménesiuy.

Sis $alutinis poveikis gali pasireikiti gydymui naudojant Budesonide nosies purikala.

Daznas Salutinis poveikis (maZiau kaip 1 pacientui i$ 10 ir daugiau kaip 1 pacientui i$ 100
gydyty pacienty)
Gali atsirasti iSkart po §io vaisto vartojimo:

e kartais pasitaikantis ¢iaudulys, nosies sausumas ar nosies dilgéiojimas;

o Siek tiek kraujingos i$skyros i§ nosies;

e kraujavimas i$ nosies;

Nedaznas Salutinis poveikis (maziau kaip 1 pacientui i§ 100 ir daugiau kaip 1 pacientui i$ 1 000
gydyty pacienty):

e veido, liezuvio ir (arba) ryklés tinimas ir (arba) pasunkéjgs rijimas arba dilgéliné kartu su
pasunkéjusiu kvépavimu (angioneuroziné edema): tokiu atveju reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja;

o dilgéliné (nieztintis bérimas panasus i dilginimo Zymes);

e iSbérimas;

e niczulys;

e odos dirginimas.
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Retas Salutinis poveikis (maZiau kaip 1 pacientui i§ 1 000 ir daugiau kaip 1 pacientui i§ 10 000
gydyty pacienty):
Gali atsirasti po ilgalaikio $io vaisto vartojimo:

e kauly trapumas;

e padidéjes akispudis;

e akiy leSiuky drumstis;

e vaiky ir paaugliy augimo sulétéjimas, ypac po to, kai didesnés dozés vartojamos ilga laika.

Labai retas Salutinis poveikis (maZiau kaip 1 pacientui i§ 10 000 ar daZnis neZinomas (negali
biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

o plySys kremzl¢je, kuri yra tarp $nerviy;

e skausmingi ploteliai nosyje;

e antinks¢iy slopinimas; dél jo gali atsirasti tokiy simptomuy, kaip anoreksija, pilvo skausmai,
svorio mazéjimas, pykinimas, galvos skausmas, vémimas, samonés sutrikimas, gliukozés
kiekio sumazéjimas kraujyje ir traukuliai. Situacijos, dél kuriy gali i$sivystyti Gimus
antinks¢iy nepakankamumas, jskaitant trauma, infekcija, chirurgines operacijas arba bet
koks greitas dozés sumazinimas; pastebéje Siuos simptomus, nedelsdami kreipkités i

gydytoja.
Kalio sorbatas, sudétiné §io vaisto dalis, gali dirginti odg ir gleivines, pvz., nosies gleiving.
Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI Budesonide nosies purskala
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant pakuotés arba ant lizdinés plokstelés po uzraso ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Budesonide nosies purskalo vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés

nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Atidaryta buteliuka su likusiu tirpalu iSmeskite po 3 ménesiu.
Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Budesonide nosies purs§kalo sudétis
e Veiklioji (-sios) medziaga (-0s) yra...
e Pagalbiné (-és) medziaga (-0s) yra...
[Pildyti savo Salies kalba]

Budesonide nosies purskalo suspensijos iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Budesonide nosies purskalas panasus { homogeniska suspensija

[Pildyti savo Salies kalba]
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje erdvéje tokiais
pavadinimais:

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas

[Pildyti savo Salies kalba]
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