I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMA(S), STIPRUMS(-I), LIETOSANAS VEIDS(-I),
PIETEIKUMA IESNIEDZEJS(-I) UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS(-U) IPASNIEKS(-I)
DALIBVALSTIS



ES/EEZ Registracijas Pieteikuma iesniedzejs Pieskirtais nosaukums [Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
dalibvalsts |apliecibas (koncentracija)
ipaSnieks
Cehijas Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni {32 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 0,64 mg/ml
Republika GmbH spray 64 mcg deva suspensija lietosanai 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Vacija spray
Danija Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg deva suspensija lietosanai 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen
Vacija
Francija Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, suspensija lietoSanai
Raiffeisenstrale 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Vacija
Vacija Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 |32 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstof3 {64 mcg deva suspensija lietosanai 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Vacija Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Niderlande Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 {32 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 mcg deva suspensija lietosanai 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Vacija Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norvégija Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 mcg deva Deguna aerosols, |Intranazalai 0,64 mg/ml
GmbH 64 mcg deva suspensija lietosanai 1,28 mg/ml

Raiffeisenstrafle 11




83607 Holzkirchen
Vacija

Polija

Sandoz Pharmaceuticals
GmbH

Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen
Vacija

Tafen Nasal 32

Tafen Nasal 64

32 mcg deva
64 mcg deva

Deguna aerosols,
suspensija

Intranazalai
lietoSanai

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

Zviedrija

Sandoz A/S

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

Desonix

32 mcg deva
64 mcg deva

Deguna aerosols,
suspensija

Intranazalai
lietoSanai

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

Lielbritanija
(Anglija)

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Niderlande

Budesonide Aqua 64
micrograms Nasal Spray

32 mcg deva
64 mcg deva

Deguna aerosols,
suspensija

Intranazalai
lietoSanai

1,28 mg/ml




II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI



ZINATNISKIE SECINAJUMI

BUDESONIDE SANDOZ UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Budesonide Sandoz ir iidens bazes deguna aerosols, kas satur budezonidu, glikokortikosteroidu ar
augstu vietgjo pretiekaisuma ietekmi, kas indic&ts sezonalo un hronisko alergisko rinokonjunktivitu
(SAR, PAR), ka arT deguna polipu pazimju un simptomu arsté$anai un profilaksei. Sis zales ka hibrida
pieteikums (10. pants 3. punkts) ar Vaciju ka atsauces dalibvalsti tika iesniegtas saskana ar
decentraliz&to procediiru, un noradits, ka tas ir gandriz identiskas atsauces zalém Rhinocort, un
vieniga atSkiriba ir papildu askorbinskabe (antioksidanta veida). Lai atbalstitu So pieteikumu,
iesniedzgjs iesniedza vienu pieauguso pacientu klinisko pétfjumu. Procediiras laika tika secinats, ka
picaugusajiem pacientiem tika novérota atsauces zalu terapeitiska lidzvertiba, tapéc droSums
picaugusiem pacientiem tika uzskatits par pieraditu un netika pieprasiti nekadi farmakokingétiskie dati.
Tomgr starp procediira iesaistitajam dalibvalstim saglabajas nesaskanas saistiba ar b&rnu un pusaudzu
ieklausanu, un §1 procediira tika nodota CHMP. CHMP pien€ma $adu jautajumu sarakstu par
pediatrisko pacientu un pusaudzu indikacijam:

Ka var secinat par salidzinamu zalu droSumu pediatrijas populacija, pamatojoties uz faktiem, ka:

a.) pieaugusSo populacija nav skaidri paradita parbaudes un atsauces zalu salidzinama sistematiska
lietoSana; So abu preparatu atskiribu ietekme nav zinama;

b.) bérni sanems tadu pasu devu ka piecaugusie pacienti, visticamak, tadejadi paklaujot So vieglak
ievainojamo populaciju augstakam sistematiskam budezonida koncentracijam;

¢.) Saja pieteikuma paslaik vel nav sniegti nekadi pediatriskie dati; nav novertétas pediatriskas
nevélamas blakusparadibas, pieméram, augSanas aizkavésanas.

1a jautajums
PieauguSo populacija nav skaidri paradita parbaudes un atsauces zalu salidzinama sistematiska

lietoSana. So abu preparatu atSkiribu ietekme nav zinama.

Budesonide Sandoz un sakotngjam zalem ir ekvivalenta farmaceitiska forma, tie satur ekvivalentus
aktivas vielas daudzumus un to ievadiSanas metodes ir ekvivalentas. Budesonide Sandoz maksimala
dienas deva tika noteikta ka 256 ng/d. Iesniedzgja veiktaja kliniskaja petijuma tika noverota
terapeitiska lidzvertiba ar sakotngjam zaleém, konstatéta lidziga vieteja budezonida pieejamiba un
netika identific@tas droSuma problémas, kas var€tu biit saistitas ar palielinatu sistematisku pieejamibu.
Iesniedz&js pazinoja, ka vieniga atskiriba no sakotng&jam zalém ir papildu 0,01% askorbinskabes, labi
izpetitas kimiskas vielas un visparatzita paliglidzekla vietgji ievadamam zalém, par ko nav zinamu
blakusparadibu. Askorbinskabes ietekme uz budezonida vienvirziena glotadas caurlaidibu tika
izverteta, un rezultati liecinaja, ka askorbinskabes papildinajums 600uM koncentracija neatvieglo
glotadas caurlaidibu. Turklat askorbinskabe ir deguna dobuma Skidruma fiziologisks aizstajgjs, un
tap&c iesniedz€js uzskatija, ka abam zalém glotadas caurlaidibu var uzskatit par butiski lidzigu.
Iesniedzgjs apsprieda pieejamas zinasanas saistiba ar sistemisko paklausanu intranazali ievadita
budezonida iedarbibai, tostarp ta augsto vietgjo potenci un zemo sistematisko biologisko aktivitati,
galvenokart caur deguna glotadu notiekosas absorb&$anas un iesaistito vielmainas procesu dé]. Ar
pasam jutigakajam un precizakajam pieejamajam sistematiskas kortikosteroidu biologiskas aktivitates
noteik$anas metodém (endogeénas kortizola sekrécijas merijjums no virsnieru garozas) tika konstat&tas
meéramas ietekmes, bet tikai devas, kas parsniedz 400 pg/d. Iesniedzgjs arT pazinoja, ka nazali ievadits
budezonids sakotngjo zalu kliiskajos p&tijumos nozimigi nemainija hipotalama-hipofizes-virsnieru
dziedzera (HPA) ass funkciju. Saja terapeitiskas lidzvértibas p&tTjuma sistematiska paklausana
iedarbibai tika noteikta netiesi, mérot 12 stundu brivo kortizolu urina, labojot kreatinina izdali$anos.
legiitie rezultati lava secinat, ka budezonids nav sistematiski pieejams, ka o abu formul&jumu
farmakokingtiskais profils biitiski neatskiras, ka nav paredzama sistematiska ietekme un ka So zalu
veidi ir salidzinami attieciba uz to biologiski farmaceitiskajam ipasibam. Ne literatra aprakstitie
klmiskie dati, ne sakotngjam zaleém veiktie kltniskie p&tijumi nenorada jebkadas neveélamas
blakusietekmes budezonida devam Iidz 400 pg diena, tapec iesniedzgjs uzskatija, ka nav paredzamas
nekadas ,,sistematiskas nev€lamas reakcijas” un ka nav nepiecieSami papildu dati.
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CHMP piekrita logiskajam pamatojumam par askorbinskabes ka antioksidanta ieklau$anu un par to,
ka askorbinskabes daudzums, kas ietilpst Budesonide Sandoz, neietekmes zalu
farmakokinétiskas/farmakodinamiskas 1pasibas. CHMP atziméja kliniskas Iidzvertibas pétjjumu un
vienojas, ka terapeitiska lidzvertiba ir novérota pieaugusajiem pacientiem, lai arT formali ne
pieaugusajiem, ne berniem nav veikti biologiskas ekvivalences p&tijumi par sistematisku paklausanu
iedarbibai. Bet, ta ka pieaugusajiem pacientiem ir novérota terapeitiska Iidzvertiba, lidzibu, tostarp
droSumu, var secinat ari bérniem, pienemot, ka nav prognoz&jamas atskiribas starp picaugusajiem un
bérniem. Pie ieteicamas devas nav novérotas nekadas nosakamas ietekmes uz hipotalamiska-
hipofizes-virsnieru dziedzera (HPA) ass funkciju, kas atbilst vielas straujajam aknu metabolismam un
pussabruksanai, lickot secinat, ka ne Budesonide Sandoz, ne Rhinocort neietekmée kortizola
izdaliSanos. Visbeidzot, CHMP vienojas, ka Budesonide Sandoz deguna aerosolam nav
prognozéjamas nekadas ar viet€jo droSumu saistitas problémas un ka nav pieradijumu, ka Budesonide
Sandoz droSums b&rniem atskirtos no ta sakotngjo zalu droSuma raditajiem.

1b jautajums
Bérni sanems tadu pasu devu ka pieaugusSie pacienti, visticamak, tadejadi paklaujot So vieglak
ievainojamo populaciju augstakam sistematiskam budezonida koncentracijam.

Iesniedzgjs pazinoja, ka vairaki galvenie pediatrisko pacientu p&tjjumi noradija, ka intranazalie
kortikosteroidi ir iedarbigi un labi panesami, ka arT apsprieda atseviskus literatiira aprakstitus
petijumus. Tika konstatgts, ka intranazali ievadita budezonida farmakongtiskas un farmakodinamiskas
Tpasibas b&rniem visos aspektos bija salidzinamas ar §Ts vielas TpaSibam pieaugusajiem pacientiem.
P&tijuma rezultati berniem un pusaudziem ar hroniskam iesnam bija lidzvertigi ar novérojumiem
pieaugusajiem, un netika noverotas nekadas konsekventas atskiribas 24 stundu urina kortizola
merijumos, tapec nav prognozgjamas sistematiskas ietekmes pediatrijas populacija, neatkarigi no
plazmas budezonida koncentracijam. Ta ka sakotng&jo zalu ieteicama maksimala dienas deva ir
ieverojami lielaka par Budesonide Sandoz devu, japienem, ka $aja populacija ir novertets So devu
droSums. Lai attaisnotu biologiskas pieejamibas p&tijuma neesamibu pediatriskaja populacija,
iesniedzgjs pazinoja, ka terapeitiskas lidzvertibas p&tijuma rezultati nesniedza nekadas liecibas par
atSkiribam sistematiskaja pak]auSana iedarbibai vai nevélamajas blakusparadibas, kas butu radusies
aktivas vielas d&]. Nobeiguma iesniedz&js noléma, ka budezonida farmakologija pediatrijas
pacientiem ir izp&tita un raksturota, un ka ir likumsakarigi pienemt, ka Budesonide Sandoz pediatrijas
pacientiem bus terapeitiski [1dzvertigas zales to sakotngjo zalu, ta ka ekvivalence ir parliecinosi
demonstréta pieauguso populacija. lesniedzgjs 11dz ar to secina, ka nav pamatojuma papildu kltnisko
datu vaksSanai pediatriskaja populacija.

CHMP atzimgja, ka vairaki publicétie p&tijumi norada, ka ieteicamajas devas lietotie INC neietekmé
hipotalamiska-hipofizes-virsnieru dziedzera asi bérniem un ka ilgsto$a, 1 Iidz 2 gadus ilga arstéSana ar
intranazali ievadamu budezonidu ikdiena bérniem ar hroniskam alergiskam iesnam neatklaja nekadu
negativu ietekmi uz augSanu vai endogéno kortizola generéSanu. Tapéc CHMP piekrita argumentacijai
saistiba ar devas izveli b&rniem, un turklat uzskatija, ka hibridu pieteikumu konteksta, ja ir pieradita
terapeitiska Iidzvertiba ar sakotngjam zalém, jaunajam hibrida zalém japienem sakotn&jo zalu devu
ieteikumi. Ieguvumu/riska attieciba un devas tika novértétas sakotngjo zalu registracijas pieteikuma
izskatiSanas laika, un ta ka sakotng&jas zales tika apstiprinatas lietosanai bérniem ar pieauguso devu,
§1s devas ieguvumu/riska attieciba ir labvéliga, tostarp pediatrijas pacientiem.

1c jautajums
Lidz $im nav sniegti nekadi pediatriskie dati. Nav novertéetas pediatriskas nevélamas

blakusparadibas, pieméram, augSanas aizkavéSanas.

Iesniedzgjs pazinoja, ka augsana ir iedalita 3 izteiktas ar vecumu saistitas faze€s un ka secinajumus no
petijuma viena vecuma grupa nevar visparinat ar1 pargjam vecuma grupam. Klmiski svarigakais
cilveka augSanas iznakuma kriterijs ir beigas sasniegtais garums attieciba pret paredzamo beigu
garumu. Novert&jot augsanas petijumu rezultatus, svarigi apzinaties, ka ietekme uz augSanu, kas
konstat€ta 1sa vai videja laika posma p&tjjuma, ne vienmer ir ekvivalenta ar ietekmi uz pieaugusa
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pacienta beigu garumu un ka garuma merijumi, kas veikti perioda, kas Tsaks par vienu gadu, ir
paklauti klidam un nepareizai interpretacijai. lesniedzgjs apsprieda vairakus knemometrijas petijumus
(kur méra apaksstilba garumu), secinot, ka knemometriskajiem un istermina augSanas p&tijumiem ir
ierobezojumi un ka tie nav saistiti ar ilgtermina augSanu. lesniedz€js pazinoja, ka pieejamie p&tijumi
uzrada, ka budezonidam nav ietekmes uz augSanu, ka knemometriski secinats devas zem 400 pg/d, un
ka praktiski var izslegt, ka vietgji lietoti kortikosteroidi izraisa saistitu pastavigu augSanas
aizkavé$anos, klTniski saistTtu aug§anas ierobeZo$anu vai samazinatu pieaugusa cilveka garumu. Cetru
nedélu petijuma 83 berniem un pusaudziem ar SAR, lietojot budezonida deguna ptideri (200 un 400 pg
reizi diena), nekonstatgja ietekmi uz HPA asi. Turklat Budesonide Sandoz droSuma profils
terapeitiskas lidzveértibas izm&ginajuma bija lidzigs gan sakotngjam zalém, gan placebo, un tapéc ir
pamatoti un attaisnojami pienemt salidzinamo droSumu visas mérka populacijas, tostarp b&rniem

> 6 vecuma un pusaudziem. lesniedz€js uzskata, ka Budesonide Sandoz un sakotngjas zales uzradija
salidzinamu viet€jo parnesamibu un sistematisko droSumu b&rniem, tatad ir pilnigi savstarpgji
aizstajami. Tapec no papildu petjjumiem nav gaidami jauni vai papildu aspekti saistiba ar Budesonide
Sandoz lietoSanas droSumu pediatrijas pacientiem.

CHMP piekrt atbildem. Parlieks sistematisko glikokortikoidu Itmenis samazinatu endogéno kortizola
generésanu, ko var noteikt, novertgjot pamata HPA aktivitati, tapec HPA funkcijas merijumi —
piem&ram, laukuma zem liknes eso$as kortizola koncentracijas un urina briva kortizola izdaliSana —
tiek uzskatti par jutigakajiem /NC sistematiskas biologiskas pieejamibas raditajiem, bet HPA ass
funkcijas stimulacijas testi nav tik jutigi /NC sistematiskas biologiskas pieejamibas identific€sanai,
savukart tie precizak prognoze nevélamo blakusparadibu iesp&jamibu. Petijumi par be&rmiem ar
alergiskam iesnam visuma saskan ar p&tijumiem par picaugusajiem pacientiem, demonstr&jot HPA ass
ierobezoSanas trikumu ar /NC. Turklat saistiba ar jebkuru devu konstatgtas ieelpoto kortikosteroidu
Istermina ietekmes uz augSanas atrumu liek secinat, ka ir iesaistiti kompens€Sanas mehanismi.
Visbeidzot $im hibrida pieteikumam ir konstateta terapeitiska Iidzvertiba, tap&c iedarbiba un drosums
tiek uzskatits par ekvivalentu picaugu$ajiem pacientiem, un to var ekstrapol&t uz berniem. Ta ka
nazalai lietoSanai nav prognoz&jamas atskiribas sistematiska paklausana iedarbibai starp
pieaugusajiem un b&rniem, nav nepiecieSami nevélamo blakusparadibu, pieméram, augSanas
aizkavéSanas, papildu merjjumi.

PAMATOJUMS LABVELIGAJAM ATZINUMAM

Pamatojoties uz So kvalitates, droSuma un iedarbibas datu parskatisanu, CHMP secina, ka Budesonide
Sandoz vispargja ieguvumu/riska attieciba b&rniem ir labv€liga un ka Budesonide Sandoz lietoSana
sezonalu un hronisku alergisku rinokonjunktivitu (SAR, PAR), ka arT deguna polipu, arstéSanai ir
apstiprinama.

Nemot vera to, ka

- nav paredzams, ka zal@s ietilpstosa askorbinskabe ietekmées sistematisko paklauSanu budezonida
ietekmei;

- budezonida farmakologiskas Tpasibas sakotng&jam zalém ir labi izp&titas attieciba uz lietoSanu, devam
un nevélamam blakusparadibam beérniem;

- ir pieradita Budesonide Sandoz terapeitiska lidzvertiba sakotngjam zalém pieaugusajiem;
- nav gaidams, ka Budesonide Sandoz droSuma profils berniem atSkirsies no ta sakotngjam zalem;
CHMP ir ieteikusi zalu registracijas apliecibu izsnieg$anu attieciba uz III pielikuma ieklauto zalu

aprakstu, mark&umu un zalu lietoSanas pamacibu zaleém Budesonide Sandoz un citam radniecigo
nosaukumu zaleém (skatit I pielikumu).



PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Deguna aerosola, suspensijas, izdalama (doze&ta) deva 0,05 ml satur 32 mikrogramus budezonida.
Deguna aerosola, suspensijas, izdalama (dozeta) deva 0,05 ml satur 64 mikrogramus budezonida.

Paligviela(s):
0,06 mg kalija sorbata 0,05 ml deguna acrosola, suspensijas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, suspensija.
Balta, homoggna suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Sezonala un pastaviga alergiska rinita simptomu un pazimju arsté€$ana un profilakse.
Deguna polipu simptomu un pazimju arstésana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tikai intranazalai lietoSanai.

Deva janosaka individuali. Deva jatitré Iidz mazakajai devai, ar kadu tiek saglabata simptomu efektiva
kontrole.

Budesonide deguna aerosols jalieto alergéna iedarbibas perioda un ta lietoSanas ilgums ir atkarigs no
alergéna veida un Tpasibam(si]. Pilnvertigai terapeitiskajai iedarbibai ]oti butiska ir zalu regulara
lietoSana.

Alergisks rinits

Sakumdeva

Pieaugusie, pusaudzi un b&rni no 6 gadu vecuma:

ieteicamo sakumdevu 256 mikrogramus var lietot vienreiz diena no rita vai sadalit divas lietoSanas
reiz€s - no rita un vakara.

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija

2 aerosola devas katra nasT vienreiz diena no rita vai

1 aerosola deva katra nast no rita un vakara.
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Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija

4 aerosola devas katra nasi vienreiz diena no rita vai

2 aerosola devas katra nasi no rita un vakara.

Berniem zales lietojamas pieaugusa uzraudziba.

Ja iesp&jams, sezonala alergiska rinita gadijuma arstéSana jauzsak, pirms pacients tiek paklauts
alergénu iedarbibai.

Dazkart vienlaikus var bt nepiecieSams lietot citas zales, lai novérstu alergijas izraisitos simptomus,
kas skar acis.

Balstdeva

Velama klmiska iedarbiba paradas aptuveni 1-2 nedelu laika.

P&c tam jaizvelas mazaka deva, kas pacientam novers simptomu rasanos. Lietojot par
256 mikrogramiem lielaku devu, labaka iedarbiba nav paredzama.

Deguna polipi
Pieaugusie, pusaudzi un b&rni no 6 gadu vecuma:

ieteicama deva deguna polipu arstesanai ir 256 mikrogrami. So devu var lietot vienreiz diena no rita
vai sadalit divas lietoSanas reizes - no rita un vakara.

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija

2 aerosola devas katra nasT vienreiz diena no rita vai

1 aerosola deva katra nast no rita un vakara.

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija

4 aerosola devas katra nasi vienreiz diena no rita vai

2 aerosola devas katra nasi no rita un vakara.

Berniem zales lietojamas pieaugusa uzraudziba.

P&c tam, kad panakta v€lama kliniska iedarbiba, jaizvelas mazaka deva, kas pacientam novers
simptomu rasanos.

LietoSanas veids
1. JanepiecieSams, saudzigi izSnauciet degunu, lai attirTtu nasis.
2. Sakratiet pudeli (1. att€ls). Nonemiet aizsargajoso vacinu.

1. attéls.

3. Turiet pudeli, ka paradits 2. attéla. Pirms Budesonide deguna aerosola, suspensijas, pirmas
lietoSanas reizes jauzpilda sprausla (t.i., japiepilda ta ar zalem). Vairakas (5-10) reizes
piespiediet sprauslu uz augsu un leju, izptiSot aerosolu gaisa, 11idz klust redzama viendabiga
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miglina. UzpildiSanas efekts saglabajas aptuveni 24 stundas. Ja Iidz nakamas devas
lietoSanai paiet ilgaks laiks, sprausla no jauna jauzpilda (japiepilda ar zalem). Ja Budesonide
deguna aerosolu, suspensiju lieto ar mazakiem starplaikiem, ir pietiekami, ja to izsmidzina
gaisa tikai vienreiz.

2. attéls.

4. levietojiet sprauslas galu nasi, ka paradits 3. att€la un iesmidziniet vienu devu (vai vairakas,
ja ta noteicis arsts). Tada pasa veida iesmidziniet aerosolu otra nasi. Nemiet vera, ka zalu
iesmidzinasanas laika ieelpot nav nepiecieSams.

3. attéls.

5. Notiriet sprauslu ar tiru salveti un uzlieciet atpakal aizsargajoSo vacinu.
6. Glabajiet pudeli vertikali.

Budesonide deguna aerosola, suspensijas iepakojuma tiriSana

Budesonide deguna aerosola, suspensijas plastmasas sprausla jatira regulari un vienmer, kad aerosols

neizsmidzinas, ka paredz&ts. Tada gadijuma vispirms parbaudiet, vai sprausla ir uzpildita (skatit

ieprieks). Ja p&c sprauslas uzpildiSanas siiknis joprojam nedarbojas, notiriet sprauslu, rikojoties $adi:
— izmantojot tiru salveti, nonemiet plastmasas sprauslu un mazgajiet to silta (ne karsta) tident,
— nekada gadijuma neméginiet atbrivot sprauslu, izmantojot adatu vai citu asu priekSmetu,
P&c tiriSanas sprausla pirms tas lietoSanas no jauna jauzpilda (japiepilda ar zalem).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Inhalgjamiem kortikosteroidiem iesp&jama sistemiska iedarbiba, jo Tpasi, ja parakstitas lielas devas
ilgstosai lietoSanai. Be&rniem, kuri sanémusi intranazali lietojamus kortikosteroidus atlautajas devas, ir

zinots par augSanas aizturi.

Bérniem, kuri ilgstosi sanem arst€Sanu ar intranazaliem kortikosteroidiem, ieteicams regulari merit
auguma garumu. Ja vérojama augSanas paléninasanas, arst€Sana japarskata ar merki samazinat
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intranazali lietojamo kortikosteroidu devu lidz mazakajai devai, ar kuru tiek saglabata simptomu
efektiva kontrole, ja tas iesp&jams. Turklat jaapsver iespgja nosiitit pacientu pie pediatra.

Ja arstésanu veic ar lielakam intranazali lietojamo kortikosteroidu devam neka ieteikts, iesp&jams
klmiski nozimigs virsnieru nomakums. Ja zinams, ka tiek lietota deva, kas lielaka par ieteikto, stresa
vai planveida kirurgisko operaciju laika jaapsver iesp&ja papildus lietot sistemiskos kortikosteroidus.

Bakteriju vai séniSu izraisitu deguna infekciju gadjjuma Budesonide deguna aerosolu, suspensiju
drikst lietot tikai tad, ja vienlaikus veic antibakterialu vai pretsénisu terapiju.

,Nepartrauktas ilgstosas terapijas gadijuma regulari, piem., ik p&c 6 méneSiem, japarbauda deguna
glotada.

Kortikosteroidu farmakokingtiku ietekme trauceta aknu funkcija. Izteikti pavajinata aknu funkcija
ietekme perorali lietota budezonida farmakokingtiku, ka rezultata palielinas sistemiska pieejamiba un
samazinas eliminacijas sp&ja. Tomér pec budezonida intravenozas ievadiSanas ta farmakokingtika
veseliem brivpratigajiem un pacientiem ar aknu cirozi ir aptuveni vienada. Ja ir izteikti pavajinata
aknu funkcija, janem vera iesp&jama sist€miska iedarbiba.

Budesonide deguna aerosolu neiesaka lietot pacientiem, kuriem ir asino$ana no deguna, un pacientiem
ar herpes virusa infekciju mutes, deguna vai acu rajona.

Budesonide deguna aerosolu neiesaka lietot pacientiem ar deguna ¢tilam un gadijumos, kad nesen
bijusi kirurgiska operacija vai deguna trauma, p&c kuras vél nav notikusi pilniga atveseloSanas.

Ipasa piesardziba jaievero pacientiem ar tuberkulozi.
Budesonide deguna aerosolu neiesaka lietot pacientiem ar elpcelu infekcijam.

Pacients jainformé, ka pilnvertiga zalu iedarbiba netick sasniegta atrak ka péc dazu dienu arstéSanas.
Ja iesp&jams, sezonala alergiska rinita arsté$ana jasak pirms pacients tiek paklauts alergénu
iedarbibai.

Sis zales satur kalija sorbatu un var izraisit adas reakcijas (piem., kontaktdermatitu).
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus perorali lietojot ketokonazolu 200 mg deva un budezonidu (vienreizgjas 3 mg devas
veida), budezonida koncentracija plazma pieauga aptuveni 6 reizes. Ja ketokonazolu perorali lietoja
12 stundas p&c budezonida, budezonida koncentracija pieauga aptuveni 3 reizes. Nav informacijas par
$ada veida mijiedarbibu p&c budezonida intranazalas lietoSanas, tacu paredzama paaugstinata ta
koncentracija plazma. No $adas kombinacijas jaizvairas, jo nav ieteikumu par devam, tacu, ja tas nav
iesp&jams, laika intervalam starp abu zalu lietoSanu jabiit p&c iesp&jas ilgakam. Var apsvert ari iespgju
samazinat devu. Citu specigu CYP3A4 inhibitoru (piem., ketokonazola, ciklosporina, etinilestradiola
un troleandomicina) vienlaiciga lietoSana var biitiski paaugstinat budezonida koncentraciju plazma.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Dati par ierobeZotu skaitu (vairak neka 2000) iedarbibai paklautu gritnie¢u nevélamu budezonida
ietekmi uz grutniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu neuzrada. Lidz §im citi nozimigi plaSu
petijumu dati nav pieejami. PEtjjumi ar dzivniekiem uzrada reproduktivo toksicitati (skatit
apakspunktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Budezonida deguna aerosolu griitniecibas
laika drikst lietot tikai tad, ja tas ir absoliiti nepiecieSams.

Ta ka nav zinams, cik liela méra budezonids izdalas mates piena, zales zidiSanas perioda ording tikai
tad, ja terapeitiskais ieguvums matei atsver jebkadu potencialo risku jaundzimusajam.
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4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Budesonide Sandoz neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Ja notiek pareja no sisteémisko kortikosteroidu (peroralas vai parenteralas) lietoSanas uz Budesonide
deguna aerosola, suspensijas lictoSanu, arpus deguna regiona vérojamas nevélamas blakusparadibas,
kas ieprieks tika kontrolétas ar sisteémisko terapiju, pieméram, alergisks konjunktivits un dermatits,
var sakt izpausties. NepiecieSamibas gadijuma tas jaarste papildus.

Var izpausties intranazali lietojamo kortikosteroidu sistémiska iedarbiba, jo 1pasi, ja tos paraksta
lielas devas.

Nevelamo blakusparadibu biezums tika definéts sadi:

- loti biezi (=1/10);

- biezi (=1/100 lidz <1/10);

- retak (>1/1000 lidz <1/100);

- reti (=1/10 000 [idz <1/1000);

- loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Acu bojajumi Reti: glaukoma, katarakta

(ilgstosas arstéSanas gadijuma).

ElpoSanas sisteémas traucgjumi,
kriisu kurvja un videnes slimibas

Biezi: vietgji simptomi,
pieméram, deguna glotadas
kairinajums, izdalfjumi no
deguna ar nelielu asins
piejaukumu, deguna asino$ana
(tulit p&c zalu lietosanas).

Loti reti: deguna glotadas culas,
deguna starpsienas perforacija.

Adas un zemadas audu bojajumi | Retak: tilitéja vai vélina
paaugstinatas jutibas reakcija
(natrene, izsitumi, nieze,
dermatits, angioneirotiska

tuska).

Skeleta-muskulu un saistaudu
sisteémas bojajumi

Reti: osteoporoze (ilgstosas
arst€Sanas gadijuma).

Endokrinas sist€mas traucgjumi

Reti: augSanas nomakums

b&rniem (skattt
apaksSpunktu 4.4).
Loti reti: virsnieru nomakums.

4.9 Pardozéesana
Budesonide deguna aerosola, suspensijas akiita pardozgSana ir maz ticama, arT tad, ja viena reize

izlieto visu pudelé esoSo aerosola daudzumu. Ja ilgaku laiku (vairakus ménesus) lieto lielakas devas
par ieteiktajam (skatit apakSpunktu 4.2), iespgjams hipotalama-hipofizes-virsnieru ass nomakums.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
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Farmakoterapeitiska grupa: deguna glotadas tisku mazinosi u.c. vietgjas darbibas rinologiski lidzekli,
kortikosteroidi.
ATK kods: ROIADOS.

Budezonids ir glikokortikosteroids ar specigu viet€ju pretickaisuma iedarbibu uz deguna glotadu un
vaju sist€émisku iedarbibu p&c vietgjas lietosanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

P&c intranazalas lietoSanas budezonids uzsticas caur deguna un - zinama me&ra - caur gremosanas
trakta glotadu. Budezonida sisteémiska pieejamiba ir 33% no intranazali lietota budezonida daudzuma.
Pieaugusajiem maksimala koncentracija plazma p&c 256 mikrogramu budezonida lietoSanas ir

0,64 nmol/l, un ta tiek sasniegta 0,7 stundu laika.

Zemliknes laukums (AUC) péc 256 mikrogramu Budesonide deguna aerosola, suspensijas lietoSanas
ir 2,7 nmol*h/l pieaugusajiem un 5,5 nmol*h/l berniem, kas liecina par lielaku sisteémisko iedarbibu
berniem. Klmisko devu diapazona budezonida kingtika ir proporcionala devai.

Budezonida izkliedes tilpums ir aptuveni 3 I/kg. SaistiSanas ar olbaltumvielam ir 85-90 %.
Budezonids tiek izvadits no organisma metabolisma cela, galvenokart ar CYP3A4 enzima
starpniecibu. Budezonidam ir augsts sist€miskais klirenss (aptuveni 1,2 1/min), un ta plazmas
eliminacijas pusperiods p&c intravenozas ievadiSanas ir aptuveni 4 stundas. Metaboliti izdalas ar urinu
nemainita vai konjugatu veida. Svarigakie metaboliti 6-beta hidroksibudezonids un 16-alfa
hidroksiprednizolons ir gandriz neefektivi.

Perorali lietots budezonids p&c pirma loka metabolisma aknas atri un liela daudzuma (90%) tiek
biotransformets 11dz metabolitiem ar mazaku glikokortikosteroidu aktivitati. Budezonids netiek
metaboliz€ts vieteji deguna glotada.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-klmiskajos standartpetijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un
kancerogenitati neliecina par IpaSu risku cilvékam, ja lieto terapeitisko devu.
Glikokortikosteroidiem, tostarp budezonidam, ir noverota teratogéna iedarbiba uz dzivniekiem,
tostarp vilka rikle un skeleta patologijas. Lietojot terapeitiskas devas cilvékiem, lidzigu iedarbibu
uzskata par maz ticamu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Disperggjama celuloze (mikrokristaliska celuloze un karboksimetilcelulozes natrija sals (89:11, m/m))
Polisorbats 80

Kalija sorbats E 202

Beziidens glikoze

Dinatrija edetats

Koncentréta salsskabe

Askorbinskabe E 300

Attirits tidens

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
2 gadi.
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P&c pirmreizgjas atverSanas: 3 menesi.
6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra I1dz 30°C.
Nesasaldet.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.

[Aizpilda nacionali]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai <un noradijumi par sagatavo$anu lieto§anai>

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1. ZALLU NOSAUKUMS

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Budesonide

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

Katra $1 deguna aerosola, suspensijas 0,05 ml deva (viena izsmidzinama deva) satur 32 mikrogramus
budezonida.

Katra ST deguna aerosola, suspensijas 0,05 ml deva (viena izsmidzinama deva) satur 64 mikrogramus
budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Disperggjama celuloze (mikrokristaliska celuloze un karboksimetilcelulozes natrija sals (89:11, m/m))
Polisorbats 80

Kalija sorbats E 202

Beziidens glikoze

Dinatrija edetats

Koncentréta salsskabe

Askorbinskabe E 300

Attirits tidens

Sikaku informaciju skatit lieto$anas instrukcija.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija.
[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intranazalai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA
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Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sakratit pudeli.
Svarigi: siiknis pirms lietoSanas jauzpilda (skatit pievienoto instrukciju).

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:
P&c pirmreiz&jas atveérSanas: 3 meénesi.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(T)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Budesonide

Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Intranazalai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 32 pg deguna aerosols,
suspensija
Budesonide Sandoz un radniecigu nosaukumu zales (skatit pielikumu I), 64 pg deguna aerosols,
suspensija
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Budesonide
[Aizpilda nacionali]
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Budesonide deguna aerosols un kadam noliikam to lieto
Pirms Budesonide deguna aerosola lietoSanas

Ka lietot Budesonide deguna aerosolu

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Budesonide deguna aerosolu

Sikaka informacija

SNk W=

1. KAS IR Budesonide deguna aerosols UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Budesonide deguna aerosols satur budezonidu, sintétisku kortikosteroidu. Kortikosteroidi ir zalu
grupa, kas palidz cinities ar ickaisumu.
Budesonide deguna aerosolu lieto:
e alergijas, pieméram, siena drudZa (ko var izraisit zales ziedputek$ni), arstéSanai un
simptomu novérsanai;
e pastavigas deguna alergijas, kuras c€lonis var biit, pieméram, puteklu &rcite, (hroniska
rinita) arstéSanai un profilaksei;
e deguna polipu simptomu (nelieli deguna glotadas izaugumi) arstésanai.

2.  PIRMS Budesonide deguna aerosola LIETOSANAS

Nelietojiet Budesonide deguna aerosolu $ados gadijumos
Juis nedrikstat lietot Budesonide deguna aerosolu $ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret budezonidu vai kadu citu Budesonide deguna
aerosola, suspensijas, sastavdalu (skatit apakspunktu 6 “Sikaka informacija”).

Ipasa piesardziba, lietojot Budesonide deguna aerosolu, nepiecieSama $ados gadijumos

e ja esat bérns un lictojat §1s zales lielas devas ilgu laiku, Jtsu arsts regulari parbaudis Jasu
auguma garumu;

e jalietojat §is zales pastavigi un ilgu laiku, JGsu arsts vismaz reizi se$os méneSos vélesies
parbaudit Jisu deguna iekSpusi;

e jalietojat §is zales lielaka deva, kas parsniedz ieteicamo devu, Jiisu arsts var parakstit
steroidu tabletes stresa gadijuma (piemé&ram, ja slimojat ar infekcijas slimibu) vai pirms
kirurgiskas operacijas;

e jaJums deguna ir Cilas;

e ja Jums ir infekciozi ptsli uz lipam (aukstumpumpas), deguna vai acu rajona;

e ja Jums asino deguns;

e ja Jums ir bijusi deguna operacija vai jebkada deguna trauma, péc kuras vél neesat pilniba
izveselojies;

e ja Jums ir bakt€riju vai sénisu izraisita deguna infekcija, Jiis drikstat lietot Budesonide
deguna aerosolu tad, ja Jums parakstita ar1 terapija infekcijas arstéSanai;
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e ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, jo zinams daudzums budezonida var uzkraties
organisma. Jlisu arsts var parbaudit Jisu aknas un samazinat Jums zalu devu;

e jaarsts ir teicis, ka Jums ir elpcelu infekcija vai plausu tuberkuloze. Ta ir infekcija, kas var
skart Jusu plausas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
Noteikti pastastiet arstam, ja lietojat
ketokonazola tabletes, zales séniSinfekciju, piem&ram, piena sénites, arst€Sanai. Tada gadijuma var
paaugstinaties budezonida koncentracija organisma.
Jums japastasta arstam ar, ja lietojat tadas zales ka:
e troleandomicins, zales bakterialu infekciju arstéSanai;
e itrakonazols, zales séniSinfekciju arstésanai;
e ciklosporins, zales iminsist€émas nomaksanai, ko lieto, pieméram, saistiba ar organu
transplantaciju;
e ctinilestradiols, ko lieto kontracepcijai.
A1 §1s zales var paaugstinat budezonida koncentraciju Jiisu organisma.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat griutniece, Jus nedrikstat lietot Budesonide deguna aerosolu, ja vien tas nav parrunats ar
Jusu arstu.

Noteikti nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums ir vai var€tu biit iestajusies gritnieciba vai ar Jis
planojat griitniecibu.

Budesonide deguna aerosolu nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar kriti. Nekavgjoties
pastastiet savam arstam, ja barojat bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Ieteiktaja deva §1s zales neietekme Jiisu spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (sk.
apakSpunktu 3 “Ka lietot Budesonide deguna aerosolu”).

Svariga informacija par kadu no Budesonide deguna aerosola, suspensijas sastavdalam
Budesonide deguna aerosols satur kalija sorbatu. Tas var izraisit adas vai glotadu kairinajumu (piem.,
kontaktdermatitu).

3. KA LIETOT Budesonide deguna aerosolu
Budesonide deguna aerosols paredzets lietoSanai deguna. Tas jaiesmidzina nasis, ka aprakstits talak.

Deva

Vienmeér lietojiet Budesonide deguna aerosolu tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Deva japielago individuali. Jalieto mazaka deva, kas nodro§ina simptomu mazinasanu.

Alergisks rinits

Sakumdeva

Pieaugusie, pusaudzi (no 12 gadu vecuma) un b&rni no 6 gadu vecuma:

Ieteicama Budesonide deguna aerosola sakumdeva ir kopuma 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramu
deva deguna aerosola, suspensijas izsmidzinamas devas (256 mikrogrami) katru dienu.

Sis zales Jus varat lietot vai nu

e vienreiz diena, no rita ieptiSot katra nasi 4 aerosola devas,
vai

23



e divreiz diena, ieptSot 2 aerosola devas katra nasi no rita un 2 aerosola devas katra
nast vakara.

Ieteicama Budesonide deguna aerosola sakumdeva ir kopuma 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramu
deva deguna aerosola, suspensijas] izsmidzinamas devas (256 mikrogrami) katru dienu.

Sis zales Jiis varat lietot vai nu
e vienreiz diena, no rita iepiiSot katra nast 2 aerosola devas,
vai
e divreiz diena, ieptsot 1 aerosola devu katra nasi no rita un 1 aerosola devu katra nasi
vakara.

Berniem zales lietojamas pieaugusa uzraudziba.

Ideala gadijuma Jums jasak lietot §is zales Iidz 14 dienam pirms simptomu paredzamas
izpauSanas. Piem@ram, ja Jums ir siena drudzis, saciet lietot §1s zales aptuveni 2 ned€las pirms
Jums parasti sak izpausties simptomi, un p&c alergéna iedarbibas sezonas beigam partrauciet
lietot §is zales.

Balstdeva
Lai §1s zales iedarbotos, nepiecieSamas 7-14 dienas. P&c tam Jusu arsts var samazinat devu.

Deguna polipi
Pieaugusie, pusaudzi (no 12 gadu vecuma) un b&rni no 6 gadu vecuma:
Budesonide deguna aerosola ieteicama sakumdeva ir kopuma 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramu
deva deguna aerosola, suspensijas, izsmidzinamas devas (256 mikrogrami) katru dienu.
Sis zales Jiis varat lietot vai nu
e vienreiz diena, no rita ieptiSot katra nasi 4 aerosola devas,
vai
e divreiz diena, ieptiSot 2 aerosola devas katra nasi no rita un 2 aerosola devas katra
nast vakara.

Budesonide deguna aerosola ieteicama sakumdeva ir kopuma 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramu
deva deguna aerosola, suspensijas, izsmidzinamas devas (256 mikrogrami) katru dienu.
Sis zales Jiis varat lietot vai nu
e vienreiz diena, no rita iepiiSot katra nast 2 aerosola devas,
vai
e divreiz dien3, ieptsot 1 aerosola devu katra nasi no rita un 1 aerosola devu katra nasi
vakara.

Berniem zales lietojamas pieaugusa uzraudziba.

Kad iedarbiba sasniegta, jalieto mazaka deva, kas nodro$ina simptomu atviegloSanu.
Ja diena lietos vairak neka ieteiktas 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramu deva deguna aerosola,
suspensijas, devas, zales nedarbosies labak.

Ja diena lietos vairak neka ieteiktas 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramu deva deguna aerosola,
suspensijas, devas, zales nedarbosies labak.

ArsteSanas ilgums

Arsts Jais informés, cik ilgi Jums bis jaturpina arstéSana ar Budesonide deguna aerosolu, suspensiju.
Jums §Ts zales jalieto regulari, jo pretgja gadijuma tas nedarbosies, ka paredzets. Nepartrauciet
arst€Sanu, ari tad, ja jltaties labak, ja vien ta nav noteicis darfit arsts.

Ja nejiitat talitgju simptomu mazinasanos, Jums jaturpina zalu regulara lietosana, jo, lai tas saktu
iedarboties, nepiecieSamas dazas dienas.
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LietoSanas veids
1. JanepiecieSams, saudzigi izSnauciet degunu, lai attiritu nasis.
2. Sakratiet pudeli (1. att€ls). Nonemiet aizsargajoso vacinu.

1. attéls.

3. Turiet pudeli, ka paradits 2. attéla. Pirms Budesonide deguna aerosola pirmas licto$anas
reizes jauzpilda sprausla (t.1., japiepilda ta ar zalém). Vairakas (5-10) reizes piespiediet
sprauslu uz augsu un leju, izptsot acrosolu gaisa, Iidz kliist redzama viendabiga miglina.
Uzpildisanas efekts saglabajas aptuveni 24 stundas. Ja Iidz nakamas devas lictoSanai paiet
ilgaks laiks, sprausla no jauna jauzpilda (japiepilda ar zalem). Ja Budesonide deguna aerosolu
lieto ar mazakiem starplaikiem, ir pictickami, ja to izsmidzina gaisa tikai vienreiz.

2. attéls.

4. levietojiet sprauslas galu nasi, ka paradits 3. attéla. Iesmidziniet vienu devu (vai vairakas, ja ta
noteicis arsts). Tada pasa veida iesmidziniet acrosolu otra nasi. Nemiet véra, ka zalu
iesmidzinasanas laika ieelpot nav nepiecieSams.

3. attéls.

5. Notiriet sprauslu ar tiru salveti un uzlieciet atpakal aizsargajoSo vacinu.
6. Glabajiet pudeli vertikali.

Budesonide deguna aerosola iepakojuma tirisana
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Budesonide deguna aerosola, suspensijas plastmasas sprausla jatira regulari un vienmer, kad aerosols
neizsmidzinas ka paredzets. Tada gadijuma vispirms parbaudiet, vai sprausla ir uzpildita (skatit
ieprieks). Ja p&c sprauslas uzpildiSanas siiknis joprojam nedarbojas, notiriet sprauslu, rikojoties $adi:
e izmantojot tiru salveti, nonemiet plastmasas sprauslu un mazgajiet to silta (ne karsta) tident,
e riipigi noskalojiet sprauslu, nozavejiet to un uzlieciet atpakal uz pudeles,
¢ nekada gadijuma neméginiet atbrivot sprauslu, izmantojot adatu vai citu asu priekSmetu,

e pé&c tiriSanas sprausla pirms tas lietoSanas no jauna jauzpilda (japiepilda ar zaleém).

Ja esat lietojis Budesonide deguna aerosolu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Budesonide deguna aerosolu vairak neka noteikts, turpiniet lietot ierasto devu.
Nekadam medictniskam problémam nevajadzetu rasties.

Tomegr, ja esat lietojis vairak par 8 Budesonide Sandoz 32 mikrogramu deva deguna aerosola,
suspensijas, devam ilgak neka vienu menesi, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Tomegr, ja esat lietojis vairak par 4 Budesonide Sandoz 64 mikrogramu deva deguna aerosola,
suspensijas, devam ilgak neka vienu menesi, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Budesonide deguna aerosolu

Ja esat aizmirsis lietot zales paredzetaja laika, lietojiet tas, tiklidz atceraties, un p&c tam atgriezieties
pie ierasta zalu lietoSanas grafika. Nekada gadijuma nelietojiet viena diena lielaku skaitu aerosola
devu, neka paredz ierastais zalu lietoSanas grafiks, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Budesonide deguna aerosols var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Kopuma $is zales tikai arst€ simptomus, kas saistiti ar degunu (piem., deguna glotadas tiisku vai
“tekoSu degunu”). Ja ieprieks esat arstets ar steroidu tabletem vai injekcijam un tagad to vieta arsts
Jums parakstijis §1s zales, Jums var€tu saasinaties dazi no citiem Jums raksturigajiem simptomiem
(piem., apsartuSas un niezoSas acis). Tada gadijuma arstam Sie simptomi bils jaarste atseviski.
Lielaka deguna lietojamo kortikosteroidu blakusparadibu rasanas iesp&jamiba ir tad, ja Jiis §Ts zales
lietojat lielas devas un vairakus meénesus.

Budesonide deguna aerosola lietoSanas laika var rasties talak min&tas blakusparadibas.

Biezas blakusparadibas (mazak ka 1 no katriem 10 arstétiem pacientiem un vairak neka 1 no
katriem 100 arstetiem pacientiem)
Sis blakusparadibas var rasties tilit péc zalu lietosanas:

e Skavas, sausuma sajlta deguna vai dedzinos$a sajiita deguna;

e nelieli asinaini izdalfjumi no deguna;

e deguna asinoSana.

Retakas blakusparadibas (mazak neka 1 no katriem 100 arstetiem pacientiem un vairak neka
1 no katriem 1000 arstétiem pacientiem):

e sejas, mé&les un/vai rikles gala tiiska un/vai apgriitinata riSana, vai natrene kombinacija ar
apgritinatu elposanu (angioneirotiska ttiska). Tada gadijuma Jums nekavéjoties jasazinas
ar arstu;

e natrene (niezosi izsitumi);

e izsitumi;

® nieze;

e adas kairinajums.
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Retas blakusparadibas (mazak neka 1 no katriem 1000 arstetiem pacientiem un vairak neka
1 no katriem 10 000 arstetiem pacientiem)
Sis blakusparadibas var rasties péc zalu ilgstosas lietosanas:

e trausli kauli;

e paaugstinats acs iek$gjais spiediens;

e acu lecu apdulkosanas;

e paléninata aug$ana bérniem un pusaudZiem, jo Tpasi, ja ilgstosi lietotas lielas devas.

Loti retas blakusparadibas (mazak neka 1 pacientam no katriem 10 000 arstetiem pacientiem)
vai gadijumi, kad bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

e caurums skrimsli, kas atdala nasis;

e sapigas Cilas deguna;

e virsnieru nomakums. Ta dg€] iesp&jami tadi simptomi ka anoreksija, védersapes, kermena
masas samazinasanas, slikta dasa, galvassapes, vems$ana, apzinas traucg€jumi, zems cukura
limenis asinis un krampji. Situacijas, kuras varétu provocet akiitu virsnieru krizi, ir trauma,
infekcija, kirurgiska operacija un jebkada strauja devas samazina$ana. Ja Jums rodas $adi
simptomi, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

So zalu sastavdala kalija sorbats var izraisit adas vai glotadu (pieméram, deguna glotadas)
kairinajumu.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas §aja instrukcija nav miné&tas, vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit to savam arstam
vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT Budesonide deguna aerosolu

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Budesonide deguna aerosolu p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites
pec "Der. [idz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Uzglabat temperattra I1dz 30°C.
Nesasaldet.

P&c 3 ménesSiem atverta pudele ar taja palikuSo Skidumu jaiznicina.
Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Budesonide Sandoz deguna aerosols satur
e Aktiva(s) viela(s) ir...
o Citas sastavdalas ir...
[Aizpilda nacionali]

Budesonide deguna aerosola, suspensijas, aréjais izskats un iepakojums
Budesonide deguna aerosols ir balta, homoggna suspensija.

[Aizpilda nacionali]
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Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas Ekonomikas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

[Aizpilda nacionali]
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