ANEXA 1

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA(ELE) FARMACEUTICA(E),
CONCENTRATIA(IILE), CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE A(ALE)
MEDICAMENTULUI (ELOR), SOLICITANTUL (TII), IN STATELE MEMBRE



Stat Membru Detinatorul Solicitant Nume (inventat) |Concentratie Forma Cale de Continut
EU/EEA Autorizatiei de farmaceutica administare |(concentratie)
Punere pe Piata
Republica Ceha Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Tafen Aqua 32ug |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
Raiffeisenstrafle 11 nosni spray 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen
Germania Tafen Aqua 64 ug
nosni spray
Danemarca Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Budesonid Sandoz |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen
Germania
Franta Sandoz Pharmaceuticals GmbH |BUDESONIDE 64 mcg/doza Spray nazal, Nazala 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 SANDOZ 64 suspensie
83607 Holzkirchen ug/dose,
Germania suspension pour
pulvérisation nasale
Germania Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Budesonid Sandoz |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 32 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen Mikrogramm/Spriih
Germania sto3 Nasenspray,
Suspension
Budesonid Sandoz
64
Mikrogramm/Spriih
sto3 Nasenspray,
Suspension
Olanda Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Budesonide Sandoz |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 32 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen microgram/dosis,
Germania neusspray,
suspensie

Budesonide Sandoz
64




microgram/dosis,

neusspray,
suspensie
Norvegia Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Budesonid Sandoz |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen
Germania
Polonia Sandoz Pharmaceuticals GmbH |Tafen Nasal 32 32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
RaiffeisenstraBe 11 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
83607 Holzkirchen Tafen Nasal 64
Germania
Suedia Sandoz A/S Desonix 32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 64 mcg/doza suspensie 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO
Danemarca
Anglia Sandoz B.V. Budesonide Aqua |32 mcg/doza Spray nazal, Nazala 1,28 mg/ml
Veluwezoom 22 64 micrograms 64 mcg/doza suspensie
1327 AH Almere Nasal Spray
Olanda




ANEXA 11

CONCLUZII STIINTIFICE



CONCLUZII STIINTIFICE

REZUMAT GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE A BUDESONIDE SANDOZ SI
DENUMIRILE ASOCIATE (A SE VEDEA ANEXA I)

Budesonide Sandoz este un spray nazal solutie care contine budesonid, un glucocorticosteroid cu un
puternic efect antiinflamator local, indicat in tratarea si prevenirea indiciilor si simptomelor
rinoconjunctivitei alergice sezoniere si persistente (SAR, PAR), precum si a polipilor nazali. Produsul
a fost depus 1n baza procedurii descentralizate, cu Germania ca stat membru de referintd, ca aplicatie
hibrida (articolul 10 alineatul (3)) si s-a sustinut ca este aproximativ identic cu produsul de referinta,
Rhinocort, singura diferenta fiind adaosul de acid ascorbic (ca antioxidant). In sprijinul cererii,
solicitantul a prezentat un studiu clinic la adulti. In timpul procedurii, s-a ajuns la concluzia ca s-a
demonstrat echivalenta din punct de vedere terapeutic cu produsul de referinta la adulti,
considerandu-se prin urmare ca s-a demonstrat siguranta in cazul adultilor si ca nu sunt necesare date
PK. Cu toate acestea, s-au mentinut divergentele Intre statele membre implicate in procedurd in ceea
ce priveste includerea copiilor si adolescentilor si a fost sesizat CHMP in acest sens. CHMP a adoptat
urmatoarea listd de Intrebari, pundnd accentul pe indicatiile pediatrice si in cazul adolescentilor:

Cum se poate stabili o sigurantd comparabila in cazul populatiei pediatrice pe baza urmatoarelor

consideratii:

a.) Nu s-au observat in mod neechivoc expuneri sistemice comparabile in ceea ce priveste produsul
testat si cel de referinta la populatia adulta. Impactul diferentelor dintre cele doua preparate este
necunoscut.

b.) Copii vor primi aceeasi doza ca adultii, ceea ce va determina cel mai probabil expunerea
populatiei mai vulnerabile la concentratii sistemice mai ridicate de budesonid.

¢.) Pana in prezent nu au fost prezentate niciun fel de date pediatrice in aceasta cerere. Nu au fost
abordate reactii adverse precum intarzieri ale cresterii.

intrebarea 1a

Nu s-au observat in mod neechivoc expuneri sistemice comparabile in ceea ce priveste produsul
testat si cel de referinta la populatia adulti. Impactul diferentelor celor doua preparate este
necunoscut.

Budesonide Sandoz si produsul original au aceeasi forma farmaceutica si contin aceeasi cantitate de
substanta activa, avand dispozitive de inhalare identice. Doza maxima de Budesonide Sandoz a fost
determinata ca fiind 256 pg/d. Un studiu clinic desfasurat de catre solicitant a demonstrat echivalenta
din punct de vedere terapeutic cu produsul original, a indicat o disponibilitate locala similara a
budesonidului si nu a identificat nicio problema legata de siguranta care ar putea fi atribuita unei

este un adaos de 0,01% acid ascorbic, o substanta chimica bine caracterizata si un excipient bine
stabilit in produse cu aplicare locala, fara reactii adverse raportate. S-a evaluat impactul acidului
ascorbic asupra permeabilitatii unidirectionale a budesonidului la nivelul mucoasei, iar rezultatele
arata ca adaosul de acid ascorbic la o concentratie de 600 pM nu a facilitat permeabilitatea mucoasei.
In plus, acidul ascorbic este un constituent fiziologic al fluidului nazal protector si, in concluzie,
solicitantul a afirmat ca permeabilitatea mucoasei poate fi considerata, in esentd, similard pentru
ambele produse. Solicitantul a discutat informatiile disponibile privind expunerea sistemica a
budesonidului aplicat intranazal, inclusiv potenta topica ridicata si bioactivitatea sistemica scazuta, in
special datoritd absorbtiei prin mucoasa nazala si masurile metabolice implicate. Cele mai sensibile si
exacte metode disponibile de detectare a bioactivitatii corticosteroizilor (masurarea secretiei endogene
de cortizol din cortexul suprarenal) au aratat efecte masurabile insd numai la doze mai mari de 400
pg/d. Solicitantul a declarat, de asemenea, ca budesonidul nu modifica in mod semnificativ functia
axei hipotalamo-hipofizo-suprarenale (HPA) In comparatie cu studiile clinice pentru medicamentul
original. In studiul pentru echivalenta terapeutic, s-a determinat expunerea sistemica in mod indirect,
prin masurarea cortizolului liber urinar din urina din 12 ore, corectand datele in ceea ce priveste
excretia de creatinind. Rezultatele obtinute sugereaza cé budesonidul nu este disponibil sistemic, ca
profilul farmacokinetic nu prezinta diferente semnificative intre cele doua formule, ca nu se estimeaza
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efecte sistemice si cd produsele sunt comparabile 1n ceea ce priveste proprietitile biofarmaceutice.
Nici datele clinice din literatura de specialitate si nici studiile clinice desfasurate de catre
producétorul produsului original nu indica nicio reactie sistemica adversa pentru dozele de budesonid
pana la 400 pg pe zi si, prin urmare, solicitantul a considerat ca nu se preconizeaza ,,nicio reactie
sistemica adversa” si cd nu sunt necesare date suplimentare.

CHMP este de acord cu argumentele in favoarea includerii acidului ascorbic ca antioxidant si cu
faptul ca, in cantitatea continutd in Budesonide Sandoz, acidul ascorbic nu va afecta
pharmacokinetica/pharmacodinamica produsului. CHMP a luat cunostinta de studiul privind
echivalenta clinica si a convenit cd echivalenta terapeutica a fost demonstrata la adulti, desi nu s-au
efectuat studii privind expunerea sistemica, nici la adulti, nici la copii. Cu toate acestea, deoarece
echivalenta terapeutica a fost demonstrata la adulti, poate fi dedusa o similaritate inclusiv in ceea ce
priveste siguranta, in cazul copiilor, cu conditia sd nu se preconizeze diferente intre adulti si copii. La
doza recomandata, nu s-au observat efecte detectabile asupra functiei axei hipotalamo-hipofizo-
suprarenale, ceea ce este in conformitate cu metabolismul hepatic rapid al substantei si timpul de
injumatatire prin eliminare, sugerand ca nici Budesonide Sandoz, nici Rhinocort nu influenteaza
excretia de cortizol. in cele din urma, CHMP a fost de acord c¢i nu se preconizeazi probleme de
siguranta locala in cazul sprayului nazal Budesonide Sandoz si ca nu existd dovezi potrivit carora
siguranta Budesonide Sandoz la copii este diferita fatd de cea a produsului original.

intrebarea 1b
Copii vor primi aceeasi doza ca adultii, aceasta populatie fiind cel mai probabil expusa la
concentratii sistemice mai ridicate de budesonid.

Solicitantul a afirmat ca un numar de studii cheie asupra populatiei pediatrice au indicat eficacitatea si
buna toleranta a corticosteroizilor administrati intranazal si a adus 1n discutie studii separate din
literatura. S-a demonstrat cd proprietatile farmacokinetice si farmacodinamice ale budesonidului
aplicat intranazal la copii sunt comparabile din toate punctele de vedere cu cele in cazul adultilor.
Rezultatele unui studiu asupra copiilor si adolescentilor cu rinita persistenta au fost conforme cu
observatiile in cazul adultilor si nu s-au observat diferente considerabile in privinta masuratorilor
nivelului cortizolului urinar in urina din 24 ore si, prin urmare, nu se preconizeaza efecte sistemice in
cadrul populatiei pediatrice, indiferent de concentratia budesonidului plasmatic. Deoarece doza
maxima recomandata pentru produsul original este considerabil mai mare decat cea pentru
Budesonide Sandoz, trebuie sa se presupuna ca siguranta acestor doze a fost evaluata in cadrul acestei
populatii. Pentru a justifica lipsa studiilor privind biodisponibilitatea la populatia pediatrica,
solicitantul a afirmat ca rezultatele unui studiu privind echivalenta terapeutica nu au oferit nicio
indicatie referitoare la diferentele in privinta expunerii sistemice sau a reactiilor adverse determinate
de substanta activa. In concluzie, solicitantul a considerat ci farmacologia budesonidului in cadrul
populatiei pediatrice a fost bine investigata si caracterizata si ca se poate presupune in mod rezonabil
ca Budesonide Sandoz va fi echivalent din punct de vedere terapeutic cu produsul original in cazul
populatiei pediatrice, deoarece echivalenta a fost demonstratd in mod corespunzator la populatia
adulta. Prin urmare, solicitantul a concluzionat ca nu exista nicio justificare pentru date clinice
suplimentare 1n ceea ce priveste populatia pediatrica.

CHMP a observat ca mai multe studii publicate indica faptul ca, in dozele recomandate,
corticosteroizii administrati intranazal nu afecteaza axa hipotalamo-hipofizo-suprarenala la copii si ca
tratamentul pe termen lung timp de 1 pana la 2 ani cu budesonid in doza zilnica la copii cu rinita
alergica persistentd nu prezinta reactii adverse in ceea ce priveste cresterea sau productia endogena de
cortizol. Prin urmare, CHMP este de acord cu argumentele prezentate in ceea ce priveste dozajul la
copii si, de asemenea, considera ca, in contextul unei aplicatii hibride, daca se demonstreaza
echivalenta din punct de vedere terapeutic cu produsul original, noul produs hibrid trebuie sa adopte
recomandarile de dozare ale produsului original. Raportul beneficii/riscuri si dozarea au fost evaluate
in timpul cererii de autorizare a introducerii pe piatd a produsului original si, deoarece produsul
original a fost aprobat pentru copii, cu aceeasi doza ca in cazul adultilor, raportul beneficii/riscuri al
acestei doze este pozitiv, inclusiv la populatiile pediatrice.



intrebarea 1c
Pana in prezent nu au fost prezentate date pediatrice. Nu au fost abordate reactii adverse
pediatrice, cum ar fi intirzierea cresterii

Solicitantul a afirmat ca cresterea este Impartita in trei etape distincte de varsta si ca nu pot fi
generalizate concluziile studiilor asupra unei grupe de varsta pentru alte grupe de varstd. Din punct de
vedere clinic, cea mai importantd evaluare a rezultatului cresterii la om este indltimea finala in raport
cu iniltimea finala preconizati. In evaluarea rezultatelor studiilor privind cresterea, este important si
se tind cont de faptul ca efectul asupra cresterii in cadrul studiilor pe termen scurt sau mediu nu este
in mod necesar echivalent cu efectul asupra indltimii finale a adultilor si cd masuratorile efectuate pe
0 anumitd perioada mai mica de timp pot fi eronate sau interpretate gresit. Solicitantul a adus in
discutie mai multe studii de knemometrie (care masoara lungimea gambei), ajungand la concluzia ca
studiile de knemometrie si cele privind cresterea pe termen scurt sunt limitate si sunt corelate cu
cresterea pe termen lung. Solicitantul a declarat cé studiile disponibile arata ca budesonidul in doze
mai mici de 400 pg/d nu are efect asupra cresterii, in conformitate cu masuratorile prin knemometrie,
si cd este practic exclusa posibilitatea corticosteroizilor aplicati local de a provoca o intarziere
permanentd relevanta a cresterii, o suprimare clinic relevanta a cresterii sau o reducere a Inaltimii
adultilor. S-a demonstrat ca budesonid pudra nazala (200 si 400 pg o data pe zi) nu a afectat axa HPA
la 83 de copii si adolescenti cu SAR intr-un studiu desfasurat pe o perioada de 4 sdptamani. Mai mult
decat atat, profilul de siguranta al Budesonide Sandoz in studiul privind echivalenta terapeutica a fost
similar atét cu cel al produsului original, cat si cu cel al placebo si, prin urmare, se poate presupune in
mod rezonabil si justificat o sigurantd comparabild in cadrul tuturor populatiilor tintd, inclusiv copii >
6 ani si adolescentii. Solicitantul este de parere ca Budesonide Sandoz si produsul original prezinta o
siguranta sistemica §i o tolerabilitate locald comparabila la copii §i sunt complet interschimbabile.
Prin urmare, nu se poate estima ca alte studii ar putea prezenta aspecte noi sau suplimentare
referitoare la siguranta pentru Budesonide Sandoz in cadrul populatiei pediatrice.

CHMP este de acord cu raspunsurile. Un nivel excesiv de glucocorticoizi sistemici ar reduce
productia endogena de cortizol, ceea ce se poate detecta prin evaluarea activitatii bazale HPA. Prin
urmare, masuratorile functiei HPA, cum ar fi concentratiile de cortizol din aria de sub curba si

corticosteroizilor administrati intranazal, insa anticipeazad cu mai multa exactitate probabilitatea unor
reactii adverse. Studiile la care au participat copii cu rinitd alergica au fost In general compatibile cu
studiile la adulti In ceea ce priveste demonstrarea lipsei suprimarii functiei axei HPA cu
corticosteroizi administrati intranazal. In mod suplimentar, orice efecte determinate de doza
identificate asupra acceleratiei pe care le pot avea corticosteroizii inhalati sugereaza implicarea unor
mecanisme compensatorii. In cele din urma, echivalenta terapeutica a acestei aplicatii hibride este
demonstrata si, prin urmare, eficacitatea si siguranta sunt considerate echivalente pentru adulti si pot
fi extrapolate la copii. Deoarece, in ceea ce priveste aplicarea nazala nu se preconizeaza diferente
intre adulti si copii in legaturd cu expunerea sistemicd, nu sunt necesare masuratori suplimentare ale
reactiilor adverse, cum ar fi Intarzierea cresterii.

MOTIVE PENTRU AVIZUL FAVORABIL

Pe baza analizarii datelor referitoare la calitate, siguranta si eficacitate, CHMP considera ca raportul
general beneficii/riscuri al Budesonide Sandoz la copii este pozitiv si cé cererea referitoare la
Budesonide Sandoz, in tratamentul rino-conjunctivitei alergice sezoniere si persistente (SAR, PAR),
precum si al polipilor nazali, poate fi aprobata.

Intrucat

- nu se preconizeaza cd acidul ascorbic continut in produs va avea un impact asupra expunerii
sistemice a budesonidului,



- farmacologia budesonidului este bine determinata in legatura cu produsul original cu privire la
administrare, dozare si reactii adverse la copii,

- echivalenta terapeuticd a Budesonide Sandoz cu produsul original la adulti a fost stabilita si

- nu se agteapta ca profilul de siguranta la copii al Budesonide Sandoz sé difere de cel al produsului
original,

CHMP a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru care rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetarea §i prospectul sunt prevazute in anexa III pentru Budesonide
Sandoz si denumirile asociate (a se vedea anexa I).



ANEXA III

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETARE SI PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 ug, spray nazal, suspensie
Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa [) 64 ng, spray nazal, suspensie
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Doza eliberata (masurata) de 0,05 ml spray nazal, suspensie contine budesonida 32 pg.

Doza eliberata (masurata) de 0,05 ml spray nazal, suspensie contine budesonida 64 pg.

Excipient(ti)
sorbat de potasiu 0,06 mg /0,05 ml spray nazal, suspensie

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
[A se completa la nivel national]

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, suspensie.

Suspensie albd omogena.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul si preventia semnelor si simptomelor rinitei alergice sezoniere §i perene.
Tratamentul semnelor si simptomelor polipilor nazali.

4.2 Doze si mod de administrare

Numai pentru administrare nazala.

Doza trebuie determinata individual. Doza trebuie ajustatd la cea mai micd doza eficace la care se

mentine controlul efectiv al simptomelor.

Durata tratamentului cu Budesonida spray nazal trebuie redusa la perioada de expunere la alergeni si
depinde de natura si caracteristicile alergenilor. Pentru un beneficiu terapeutic maxim este indicata

utilizarea regulata.
Rinita alergica

Doza initiald
Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani:

Doza initiala recomandata de 256 pg poate fi administratd o datd pe zi dimineata sau divizata in 2

prize, dimineata si seara.

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 64 ug spray nazal, suspensie
2 pufuri 1n fiecare nard, dimineata, o data pe zi

1 puf in fiecare nara, dimineata si seara

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 pg spray nazal, suspensie
4 pufuri 1n fiecare nard, dimineata, o data pe zi
2 pufuri in fiecare nara, dimineata si seara

11



Copiii trebuie tratati sub supravegherea unui adult.

Tratamentul rinitei alergice sezoniere trebuie initiat pe cat posibil inainte ca pacientul s fie expus la
alergen.

Uneori este necesar tratament concomitent pentru tratarea simptomelor oculare ale alergiei.

Doza de intretinere

Efectul clinic dorit apare in decurs de 1-2 sd@ptdmani.

Dupa aceea, trebuie aleasd cea mai mica doza care asigurd absenta simptomelor. Nu se asteapta
rezultate mai bune la 0 doza mai mare de 256 pg.

Polipi nazali
Adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani:

Doza recomandatd pentru tratamentul polipilor nazali este de 256 pg. Doza poate fi administrata o
data pe zi dimineata sau divizata 1n 2 prize, dimineata si seara.

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 64 ug spray nazal, suspensie
2 pufuri 1n fiecare nard, dimineata, o data pe zi
1 puf in fiecare nara, dimineata si seara

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 pg spray nazal, suspensie
4 pufuri 1n fiecare nard, dimineata, o data pe zi
2 pufuri in fiecare nara, dimineata si seara

Copiii trebuie tratati sub supravegherea unui adult.

Dupa obtinerea efectului clinic scontat trebuie mentinuta cea mai mica doza eficace pentru a mentine
pacientul fard simptome.

Mod de administrare
1. Serfi] sufld incet nasul pentru a se curata narinele, daca este necesar
2. Se agita flaconul (fig.1). Se indeparteaza capacul protector.

Fig.1

3. Se tine flaconul cum se arati in fig.2. Inainte de a utiliza Budesonid spray nazal, suspensie pentru
prima data trebuie mai intai pregatita duza (se umple cu medicament). Se apasa duza in sus §i in jos de
mai multe ori (5-10 ori), pulverizdnd in aer pana se observa o ceatd. Pregatirea pentru utilizare se
mentine pentru aproximativ 24 de ore. Daca trece o perioada mai lunga de timp pana la administrarea
urméatoarei doze duza trebuie pregétitd din nou (se umple cu medicament). Daca Budesonid spray
nazal, suspensie se utilizeaza la intervale scurte de timp este suficienta o singura pulverizare in aer.
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Fig.2

4.Se introduce varful duzei in narind cum se aratd in fig.3. Se pulverizeazd o datd (sau de mai
multe ori conform recomandarilor medicului). Se pulverizeaza si in cealaltd nara la fel. Atentie,
nu este necesar a se respira in timpul pulverizarii.

Fig.3

5. Se sterge duza cu un servetel curat si se pune la loc capacul protector.
6. Flaconul se pastreaza in pozitie verticala.

Curatarea Budesonida spray nazal
Duza din plastic a Budesonida spray nazal, suspensie trebuie curatatd cu regularitate si de cate ori
substanta nu iese cum ar fi trebuit. Dacad acest lucru se intampla, se verificd intdi dacd duza este
pregatita cu medicament (vezi anterior). Dacd dupa pregitirea duzei pompa tot nu functioneaza, se
curata duza dupa urmatoarele instructiuni:

- se indeparteaza duza din plastic cu un servetel curat si se spald in apa caldd, nu fierbinte

- se clateste bine duza, se usuca si apoi se monteaza la loc pe varful flaconului

- anu se Incerca niciodatd deblocarea duzei prin utilizarea unui obiect ascutit
Dupa curitarea duzei aceasta trebuie pregatitd (umpluta cu medicament) din nou inainte de utilizare.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In cazul corticosteroizilor cu administrare inhalatorie pot apare efecte sistemice mai ales la doze mari
administrate pentru perioade indelungate. S-a raportat Intdrziere in crestere la copiii tratati cu
corticosteroizi inhalatori la dozele recomandate.

Se recomandd ca indltimea copiilor care urmeaza tratament prelungit cu corticosteroizi cu
administrare nazald sd fie determinatd periodic. Dacéd cresterea este Incetinitd tratamentul trebuie
revizuit in scopul reducerii dozei de corticoizi nazali, dacd este posibil, pana la cea mai mica doza
care permite controlul efectiv al simptomelor. Suplimentar, trebuie avutd in vedere examinarea
pacientului de catre un medic specialist pediatru.
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Tratamentul cu corticosteroizi cu administrare nazald in doze mai mari decat cele recomandate poate
determina supresia functiei suprarenaliene semnificativa clinic. Daca existd dovezi de utilizare de
doze mai mari decdt cele recomandate trebuie luatd in considerare utilizarea suplimentara de
corticoizi cu administrare sistemica in timpul perioadelor de stres sau interventii chirurgicale.

In caz de infectii ale nasului determinate de bacterii sau fungi, Budesonida spray nazal, suspensie
trebuie utilizat numai daca se efectueaza concomitent tratament antibacterian sau antifungic.

In tratamentul continuu pe termen lung mucoasa nazali trebuie examinati regulat, de exemplu la
fiecare 6 luni.

Insuficienta hepatica influenteaza farmacocinetica corticosteroizilor. Insuficienta severa a functiei
hepatice influenteazd farmacocinetica budesonidei administrate oral, determinand cresterea
biodisponibilitatii sistemice si reducerea capacitatii de eliminare. Oricum, parametrii farmacocinetici
ai budesonidei administratd intravenos la voluntarii sanatosi si la pacientii cu ciroza hepatica sunt
aproximativ aceiasi. Ar putea fi avute in vedere posibile efecte sistemice in cazul insuficientei
hepatice severe.

Budesonidd spray nazal nu este recomandat la pacientii cu epistaxis si la pacientii cu infectie
herpetica 1n zona orala, nazala sau oftalmica.

Budesonida spray nazal nu se recomanda la pacientii cu ulceratii nazale, In cazul chirurgiei nazale
recente sau a traumatismelor nazale pana ce nu sunt vindecate complet.

Este necesara atentie speciald la pacientii cu tuberculoza.
Utilizarea Budesonida spray nazal nu se recomanda la pacientii cu infectii ale cailor respiratorii.

Pacientii trebuie informati ca efectul complet nu apare decat dupa céteva zile de tratament.
Tratamentul rinitei sezoniere trebuie sa inceapa daca este posibil inainte de expunerea la alergeni.

Acest medicament contine sorbat de potasiu si poate determina reactii cutanate (de exemplu dermatita
de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de ketoconazol oral 200 mg o data pe zi si budesonida oral (3 mg doza
unicd) determinad o crestere a concentratiei plasmatice de budesonidd in medie de 6 ori. Cand
ketoconazol s-a administrat oral la 12 ore dupa doza de budesonida, concentratia de budesonida creste
in medie de 3 ori. Nu existd informatii despre aceastd interactiune dupa administrarea nazala de
budesonida, dar sunt de asteptat concentratii plasmatice crescute. Asocierea trebuie evitata deoarece
nu existd recomandari de dozaj pentru aceastd situatie, dar dacd nu este posibil intervalul dintre
administrari trebuie prelungit cidt mai mult. Trebuie luatd in considerare o reducere a dozei.
Administrarea concomitentd a altor inhibitori potenti ai CYP3A4 (de exemplu ketoconazol,
ciclosporind, etinilestradiol si troleandomicind) este posibil si determine o crestere marcatd a
concentratiilor plasmatice de budesonida.

4.6 Sarcina si alaptarea

Datele provenite de la un numar limitat de sarcini expuse (peste 2000) nu au indicat efecte nocive ale
budesonidei asupra sarcinii sau a sanatatii fatului/nou-nascutului. Panad in prezent, nu existd date
epidemiologice relevante. Studiile la animale nu au evidentiat toxicitate asupra functiei de
reproducere (vezi pct.5.3). Nu se cunoaste riscul potential la om. Budesonida spray nazal trebuie
utilizat in timpul sarcinii doar daca este absolut necesar.
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Deoarece nu se cunoaste in ce cantitate se excretd budesonida in laptele matern, utilizarea in timpul
alaptarii trebuie evaluatd in functie de beneficiului terapeutic la mama comparativ cu riscul potential
la nou-nascut.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Budesonidé Sandoz nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Atunci cand pacientii sunt transferati de la tratament sistemic cu corticosteroizi (oral sau parenteral)
la Budesonida spray nazal, suspensie, reactiile adverse din exteriorul ariei nazale care erau anterior
sub control prin tratamentul sistemic, de exemplu conjunctivita alergica sau dermatita pot deveni
evidente. Dacd este necesar acestea trebuie tratate suplimentar.

Efectele sistemice ale corticoizilor cu administrare nazald pot apare mai ales daca se utilizeazd doze
mari.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:
- foarte frecvente (>1/10)
- frecvente (>1/100, si <1/10)
- mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)
- rare (>1/10000 si <1/1000)
- foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponilbile)

Tulburéri oculare Rare: glaucom,
cataracta (la tratamentul pe termen lung)
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale Frecvente: simptome locale precum iritatie a

mucoasei nazale, secretie hemoragicd usoara,
epistaxis (imediat dupa aplicare)

Foarte rare: ulceratii ale mucoasei nazale,
perforatii ale septului nazal

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate
imediata sau tardiva (urticarie, eruptie cutanata,
prurit, dermatitd, edem angioneurotic)

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului | Rare: osteoporoza (la tratamentul pe termen
conjunctiv lung)

Tulburéari endocrine Rare: intarzierea cresterii la copii (vezi pct.4.4)
Foarte rare: supresie suprarenaliand

4.9 Supradozaj

Un supradozaj acut cu Budesonida spray nazal, suspensie este putin probabil sa apara chiar daca tot
sprayul din flacon este administrat odata. Administrarea unor doze mai mari decét cele recomandate
(vezi pct.4.2) pentru o perioadd mai lunga de timp (mai multe luni) poate determina suprimarea axului
hipotalamo-hipofizo-suprarenalian.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestive si alte preparate nazale pentru utilizare topica, corticosteroizi
codul ATC: RO1ADOS
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Budesonida este un glucocorticosteroid cu un efect topic antiinflamator puternic la nivelul mucoasei
nazale si un efect sistemic slab dupa administrarea topica.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea intranazala, budesonida este absorbitd prin mucoasa nazald si Intr-o anumita
masurd prin mucoasa gastro-intestinald. Biodisponibilitatea sistemica a budesonidei este de 33% din
cantitatea administrata intranazal.

La adulti, concentratia plasmaticd maxima dupa administrarea a 256 pg de budesonida este de 0,64
nmol/l si este obtinuta in decurs de 0,7 ore.

Aria de sub curba concentratiei 1n functie de timp (ASC) dupd administrarea a 256 pg de Budesonida
spray nazal, suspensie este de 2,7 nmol*h/l la adulti si 5,5 nmol*h/l la copii, indicind o expunere
sistemica mai mare la copii.

La doze relevante clinic cinetica budesonidei este proportionald cu doza.

Volumul de distributie al budesonidei este de aproximativ 3 l/kg. Legarea de proteinele plasmatice
este de 85-90%. Budesonida este eliminatd prin metabolizare, mai ales prin intermediul enzimei
CYP3A4. Budesonida are un clearance sistemic mare (aproximativ 1,2 I/min) si un timp de
injumatatire plasmaticd dupa administrare intravenoasd de aproximativ 4 ore. Metabolitii sunt
eliminati in wurind 1n formd neschimbatd sau conjugatd. Metabolitii principali 6-beta-
hidroxibudesonida si 16-alfa-hidroxiprednisolon sunt aproape ineficace.

Budesonida ingerata oral este metabolizata rapid la nivelul primului pasaj si extensiv biotransformata
la nivel hepatic (90%) 1n metaboliti cu activitate glucocorticosteroidiand mica. Budesonida nu este
metabolizata local in mucoasa nazala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om la doze terapeutice, pe baza studiilor
de toxicitate dupd doze repetate, genotoxicitate i carcinogenitate.

Glucocorticosteroizii, inclusiv budesonida au determinat efecte teratogene la animale, inclusiv
palatoschizis si anomalii scheletice. E putin probabil sa apard efecte similare la om la doze
terapeutice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza dispersabila (celuloza microcristalina si carboximetilceluloza de sodiu, (89:11, m/m)),
Polisorbat 80,

Sorbat de potasiu (E 202),

Glucoza anhidra,

Edetat disodic,

Acid clorhidric concentrat,

Acid ascorbic (E 300),

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa prima deschidere: 3 luni.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comecializate.

[A se completa la nivel national]

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi anexa I - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL AUTORIZATIEI PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 pg, spray nazal, suspensie
Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 64 g, spray nazal, suspensie
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Budesonida

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare dozd a 0,05 ml (un puf) din acest spray nasal, suspensie contine budesonida 32 micrograme.
Fiecare doza a 0,05 ml (un puf) din acest spray nasal, suspensie contine budesonida 64 micrograme.

[3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Celuloza dispersabila (celuloza microcristalina si carboximetilceluloza de sodiu, (89:11,m/m))
Polisorbat 80

Sorbat de potasiu (E 202)

Glucoza anhidra

Edetat disodic

Acid clorhidric concentrat

Acid ascorbic (E 300)

Apa purificata

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nasal, suspensie
[A se completa la nivel national]

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Agitati flaconul.
Important: pompa trebuie pregatita inainte de utilizare (vezi instructiunile incluse).

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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Dupa prima deschidere: 3 luni.

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR SAU A
MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national ]

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

[16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta de flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 pg, spray nazal, suspensie
Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa [) 64 pg, spray nazal, suspensie
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Budesonida
Administrare nazala.

| 2. MOD DE ADMINISTRARE

Administrare nazala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa I) 32 ug, spray nazal, suspensie
Budesonida Sandoz si numele asociate (vezi Anexa [) 64 ng, spray nazal, suspensie
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]
Budesonida

[A se completa la nivel national]

(>

n acest prospect gasiti:

SNk W=

Ce este Budesonida spray nazal si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Budesonida spray nazal

Cum sa utilizati Budesonida spray nazal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Budesonida spray nazal

Informatii suplimentare

CE ESTE Budesonid: spray nazal SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Budesonid spray nazal contine budesonidd, un corticosteroid de sintezd. Corticosteroizii sunt un grup
de medicamente care va ajutd sa luptati impotriva inflamatiei.
Budesonid spray nazal este utilizat pentru:

2.

Tratamentul i prevenirea simptomelor alergiilor precum febra fanului (de exemplu
determinata de polenul ierbii)

Tratamentul si prevenirea simptomelor alergiei nazale care apare pe durata intregului an,
determinatd de exemplu de praful de casa (rinita cronica)

Tratamentul simptomelor polipilor nazali (mici excrescente la nivelul mucoasei nasului)

INAINTE SA UTILIZATI Budesonida spray nazal

Nu utilizati Budesonida spray nazal
Nu trebuie sé utilizati Budesonid spray nazal daca
e Sunteti hipersensibil (alergic) la budesonidd sau la oricare dintre celelalte componente ale

Budesonid spray nazal, suspensie (vezi pct.6 Informatii suplimentare).

Aveti grija deosebiti cind utilizati Budesonida spray nazal

Daca sunteti copil si utilizati doze mari de medicament timp indelungat, medicul
dumneavoastra va va verifica Indltimea la intervale regulate

Daca utilizati acest medicament continuu de o perioadd lungd de timp, medicul
dumneavoastra va trebui sd vd examineze interiorul nasului cel putin la interval de 6 luni
Daca ati utilizat doze mai mari decat cele recomandate; medicul dumneavoastra va poate
prescrie steroizi sub formd de comprimate in perioadele de stres (de exemplu cand aveti o
infectie) sau inainte de o operatie

Daca aveti orice ulceratie la nivelul nasului

Daca aveti vezicule infectioase pe buze (herpes), in nas sau in jurul ochilor

Daca aveti sangerare nazala

Daca ati avut o operatie la nas sau orice alta leziune la nivelul nasului care nu s-a vindecat
complet

Daca aveti o infectie fungica sau bacteriand la nivelul nasului. Puteti sa utilizati Budesonida
spray nazal daca vi s-a prescris si un tratament pentru infectie
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e Daca aveti probleme ale ficatului deoarece in aceastd situatie poate creste cantitatea de
budesonida din corpul dumneavoastrd. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va
examineze ficatul si ca rezultat ar putea sa va reduca doza

e Daca vi s-a spus de citre medicul dumneavoastrd ca aveti infectii ale cdilor aeriene sau
tuberculoza pulmonara. Aceasta este o infectie care va poate afecta plamanii.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
Asigurati-va ca spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
comprimate de ketoconazol, un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice, cum este
Candida. In aceast situatie poate creste cantitatea de budesonidi din corpul dumneavoastra.
Trebuie, de asemenea, sa spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare alte medicamente,
cum ar fi:

e Troleandromicind, un medicament pentru tratamentul infectiilor bacteriene

e Itraconazol, un medicament pentru tratamentul infectiilor fungice

e Ciclosporind, medicament imunosupresor utilizat, de exemplu, in transplant

e Etinilestradiol, utilizat pentru contraceptie
Este posibil ca si aceste medicamente sé creasca concentratia budesonidei in corpul dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu trebuie sa luati Budesonida spray nazal daca sunteti gravida decat daca ati discutat acest lucru
cu medicul dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti sau planificati o
sarcina.

Mamele care alipteaza nu trebuie sa utilizeze Budesonida spray nazal. Spuneti imediat medicului
dumneavoastra dacé alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteazd capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, la doza
recomandata (vezi pct. Cum sa utilizati Budesonida spray nazal).

Informatii importante privind unele componente ale Budesonida spray nazal
Sorbatul de potasiu este un component al Budesonida spray nazal. Acesta poate determina iritatii ale
pielii sau mucoaselor (de exemplu, dermatita de contact).

3.  CUM SA UTILIZATI Budesonidi spray nazal

Budesonidd spray nazal este indicat pentru utilizare nazald. Trebuie pulverizat in narile
dumneavoastra asa cum este descris mai jos.

Doze

Utilizati intotdeauna Budesonidd spray nazal asa cum a prescris medicul dumneavoastrd. Daca nu
sunteti siguri adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Doza trebuie ajustatd ca sd vi se potriveascd. Utilizati cea mai mica dozd care amelioreaza
simptomele.

Rinita alergicd

Doza initiala

Adulti, adolescenti (=12 ani) si copii cu varsta peste 6 ani:

Doza initiald recomandatd de Budesonida spray nazal este de un total de 8 pufuri [Numele completat
la nivel national] 32 micrograme/doza spray nazal, suspensie (256 micrograme) in fiecare zi.
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Puteti utiliza acest spray fie:
e O datd pe zi aplicand cate 4 pufuri in fiecare nara, dimineata
sau
e De 2 ori pe zi aplicand cate 2 pufuri In fiecare nard, dimineata si 2 pufuri in fiecare nara seara

Doza initiala recomandatd de Budesonida spray nazal este de un total de 4 pufuri [Numele completat
la nivel national] 64 micrograme/doza spray nazal, suspensie (256 micrograme) in fiecare zi.

Puteti utiliza acest spray fie:
e (O datd pe zi aplicand cate 2 pufuri in fiecare nara, dimineata
sau
e De 2 ori pe zi aplicand cate un puf in fiecare nara, dimineata si un puf in fiecare nara seara

Copiii trebuie tratati sub supravegherea unui adult.

In mod ideal, trebuie si incepeti si utilizati acest medicament cu 14 zile inainte de momentul cand va
asteptati sd apard simptomele. De exemplu, dacd aveti febra fanului Incepeti utilizarea acestui
medicament cu 2 sdptdmani nainte de momentul in care incep de obicei simptomele si opriti
utilizarea acestui medicament dupa ce se termina sezonul expunerii la alergen.

Doza de intretinere
Este nevoie de 7-14 zile pentru ca medicamentul sd actioneze. Dupa acest moment, medicul
dumneavoastra va poate reduce doza.

Polipi nazali

Adulti, adolescenti (>12 ani) si copii cu varsta peste 6 ani:

Doza initiala recomandatad de Budesonida spray nazal este de un total de 8 pufuri [Numele completat
la nivel national] 32 micrograme /doza spray nazal, suspensie (256 micrograme) in fiecare zi.

Puteti utiliza acest spray fie:
e O datd pe zi aplicand cate 4 pufuri in fiecare nara, dimineata
sau
e De 2 ori pe zi aplicand cate 2 pufuri In fiecare nard, dimineata si 2 pufuri in fiecare nara seara

Doza initiala recomandata de Budesonida spray nazal este de un total de 4 pufuri [Numele completat
la nivel national] 64 micrograme/doza spray nazal, suspensie (256 micrograme) in fiecare zi.

Puteti utiliza acest spray fie:
e (O datd pe zi aplicand cate 2 pufuri in fiecare nara, dimineata
sau
De 2 ori pe zi aplicand cate un puf in fiecare nara, dimineata si un puf in fiecare nara seara.

Copiii trebuie tratati sub supravegherea unui adult.
Odata ce se obtine efectul dorit, trebuie utilizatd cea mai mica doza care amelioreazd simptomele.
Utilizarea a mai mult decat doza recomandata de 8 pufuri din [Numele completat la nivel national]

32 micrograme/doza, spray nazal,suspensie nu face acest medicament sa actioneze mai bine.

Utilizarea a mai mult decat doza recomandata de 4 pufuri din [Numele completat la nivel national] 64
ng/doza spray nazal,suspensie, nu face acest medicament sa actioneze mai bine

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sd dureze tratamentul cu Budesonida spray
nazal, suspensie. Trebuie sd utilizati acest medicament regulat, altfel nu are efect corespunzator. Nu
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opriti tratamentul chiar daca va simtiti mai bine, decat dacd medicul dumneavoastra a recomandat
acest lucru.

Daca nu simtiti o ameliorare imediatd a simptomelor trebuie s continuati sa luati medicamentul
regulat deoarece dureaza cateva zile pana incepe sa actioneze.

Mod de administrare
1. Suflati incet nasul pentru a va curata narinele, daca este necesar
2. Agitati flaconul (fig.1). Indepartati capacul protector.

@]

Fig.1

3. Tineti flaconul cum se arati in fig.2. Inainte de a utiliza Budesonidi spray nazal pentru prima dati
trebuie sa pregatiti mai intai duza (sd o umpleti cu medicament). Apdsati duza in sus §i 1n jos de mai
multe ori (5-10 ori) si pulverizati in aer pana se observa o ceata. Pregatirea pentru utilizare se mentine
pentru aproximativ 24 de ore. Dacd trece o perioadd mai lungd de timp péand la administrarea
urmatoarei doze, duza trebuie pregatita din nou (se umple cu medicament). Dacad Budesonida spray
nazal se utilizeaza la intervale scurte de timp este suficienta o singura pulverizare in aer.

Fig.2

4. Introduceti varful duzei 1n narind cum se arata in fig.3. Pulverizati o data (sau de mai multe ori
dacd medicul dumneavoastra a recomandat). Pulverizati si in cealaltd nara la fel. Atentie, nu
este necesar sa respirati in timp ce pulverizati.

Fig.3
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5. Stergeti duza cu un servetel curat si puneti la loc capacul protector.
6. Pastrati flaconul in pozitie verticala.

Curatarea Budesonida spray nazal
Trebuie sa curatati cu regularitate duza pentru Budesonida spray nazal si de céte ori substanta nu iese
cum ar fi trebuit. Dacé acest lucru se Intdmpla, verificati dacé duza este pregétita cu medicament (vezi
anterior). Daca dupa pregatirea duzei pompa tot nu functioneaza, curatati duza dupd urmatoarele
instructiuni:

e indepartati duza de plastic cu un servetel curat si spalati in apa calda, nu fierbinte

e clititi bine duza, uscati-o §i apoi montati-o la loc pe varful flaconului

e nuincercati niciodata sa deblocati duza prin utilizarea unui obiect ascutit

e dupa curdtarea duzei aceasta trebuie pregatitd (umplutd cu medicament) din nou Tnainte de

utilizare.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Budesonida spray nazal
Daca ati utilizat mai mult Budesonida spray nazal decat ar trebui, continuati cu doza obisnuitd. E
putin probabil sa aveti probleme medicale.

Daca ati utilizat mai mult de 8 pufuri din [Numele completat la nivel national] 32 micrograme/doza
spray nazal suspensie, zilnic, mai mult de o luna, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Daca ati utilizat mai mult de 4 pufuri din [Numele completat la nivel national] 64 micrograme/doza
spray nazal suspensie, zilnic, mai mult de o luna, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Budesonida spray nazal

Daca uitati sa utilizati medicamentul la timp, utilizati-l cat de curdnd posibil, apoi reveniti la doza
obignuita. Nu utilizati niciodata mai multe pufuri intr-o zi decat este prescris, pentru a compensa doza
uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vi medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Budesonidé spray nazal poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.

Acest medicament in general trateaza doar simptomele care afecteaza nasul (de exemplu congestie sau
rinitd apoasd). Daca ati fost tratat anterior cu comprimate sau injectii cu steroizi dar acum medicul
dumneavoastra doreste sd va prescrie acest medicament, puteti prezenta o agravare a unor simptome
(de exemplu inrosirea ochilor Insotitd de mancarime). Dacé apare acest lucru medicul dumneavoastra
trebuie sd trateze aceste simptome separat.

Reactiile adverse ale corticoizilor administrati pe cale nazala pot apare mai probabil daca sunt utilizati
timp indelungat in doze mari.

Reactiile adverse care pot apare in timpul tratamentului cu Budesonida spray nazal

Reactii adverse frecvente (mai putin decit 1 din 10 pacienti si mai mult de 1 din 100 pacienti
tratati)
Acestea pot apare imediat dupd administrarea acestui medicament

e stranut ocazional, uscdciunea nasului sau senzatie de intepaturi la nivelul nasului

e sangerare ugoara la nivelul nasului

e ¢pistaxis
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Reactii adverse mai putin frecvente (mai putin decit 1 din 100 pacienti si mai mult de 1 din
1000 pacienti tratati)

Umflarea fetei, limbii si/sau faringelui si/sau dificultate la inghitit sau urticarie impreuna cu
dificultati ale respiratiei (angioedem). Daca acesta apare trebuie si vi adresati imediat
medicului.

Urticarie (eruptie insotitd de méancarime asemanatoare cu eruptia in cazul urzicarii)

Eruptie pe piele

Maéncarime

Iritatia pielii

Reactii adverse rare (mai putin decit 1 din 1000 pacienti si mai mult de 1 din 10000 pacienti

tratati)

Acestea apar dupa ce medicamentul este folosit perioade indelungate

Fragilitate a oaselor

Presiune crescuta in interiorul ochilor

Opacifierea cristalinului

Scaderea ratei de crestere la copii si adolescenti, mai ales daca au fost utilizate doze mari
pentru perioade lungi de timp

Reactii adverse foarte rare (mai putin decit 1 din 10000 pacienti tratati) sau cu frecventa
necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Un orificiu in cartilajul nasului care separa narile

Zone dureroase la nivelul nasului

Supresie suprarenaliand. Aceasta poate determina simptome precum pierderea poftei de
mancare, durere abdominald, pierdere in greutate, greatd, dureri de cap, varsaturi, alterarea
starii de congtientd, scaderea cantititii de zahdr in sange, convulsii. Situatiile care pot
determina criza adrenergica includ traumatismele, infectiile, chirurgia si orice reducere rapida
a schemei de dozaj. Daca observati aceste simptome adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Sorbatul de potasiu, un component al acestui medicament poate determina iritatia pielii sau a
mucoaselor cum sunt cele din interiorul nasului dumneavoastra.

Daca vreuna din reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vi rugim si spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.

CUM SE PASTREAZA Budesonid:i spray nazal

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Budesonida spray nazal dupa data de expirare inscrisda pe cutie, dupd EXP.. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A nu se congela.

Aruncati flacoanele cu orice cantitate de solutie ramasa, dupa 3 luni de la deschidere.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Budesonida spray nazal

e Substanta activa este budesonida. Fiecare dozd de 0,05 ml (un puf) din acest spray nazal
contine budesonida 32 micrograme.

e Celelalte componente sunt celuloza  dispersabild (celulozd microcristalina i
carboximetilceluloza de sodiu, (89:11,m/m)), polisorbat 80, sorbat de potasiu E 202, glucoza
anhidra, edetat disodic, acid clorhidric concentrat, acid ascorbic E 300, apa purificata.

[A se completa la nivel national]

Cum arata Budesonida spray nazal si continutul ambalajul

Budesonida spray nazal, suspensie se prezinta sub forma de suspensie omogena de culoare alba
[A se completa la nivel national]

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobat in
[A se completa la nivel national]
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