PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SILY LIEKU(LIEKOV), SPOSOB(Y)
PODAVANIA, ZIADATEL(ZIADATELIA) V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tit (Drzitel Ziadatel (Vymysleny) nazov  (Sila Liekova forma |Spdsob Obsah
EU/EHP rozhodnutia podavania (koncentracia)
o0 registracii
Ceska Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni |32 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |0,64 mg/ml
republika GmbH spray 64 pg/davku aerodisperzia 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni
Nemecko spray
Dansko Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/davku aerodisperzia 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11
83607 Holzkirchen
Nemecko
Franctzsko Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, aerodisperzia
Raiffeisenstrale 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Nemecko
Nemecko Sandoz Pharmaceuticals ~ |Budesonid Sandoz 32 (32 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihstof3 {64 pg/davku aerodisperzia 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 Nasenspray, Suspension
83607 Holzkirchen
Nemecko Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Holandsko Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 |32 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, 64 pg/davku aerodisperzia 1,28 mg/ml
Raiffeisenstralie 11 neusspray, suspensie
83607 Holzkirchen
Nemecko Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norsko Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 pg/davku Nosova suspenzna|Nazalne pouzitie |0,64 mg/ml
GmbH 64 pg/davku aerodisperzia 1,28 mg/ml

Raiffeisenstrafle 11




83607 Holzkirchen
Nemecko

Pol'sko

Sandoz Pharmaceuticals
GmbH

Raiffeisenstralie 11
83607 Holzkirchen
Nemecko

Tafen Nasal 32

Tafen Nasal 64

32 pg/davku
64 ng/davku

Nosovéa suspenzna

aerodisperzia

Nazalne pouZitie

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

Svédsko

Sandoz A/S

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

Desonix

32 pg/davku
64 ng/davku

Nosovéa suspenzna

aerodisperzia

Nazalne pouZitie

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

Velka
Britania

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
1327 AH Almere
Holandsko

Budesonide Aqua 64
micrograms Nasal Spray

32 pg/davku
64 ng/davku

Nosova suspenzna

aerodisperzia

Nazalne pouZitie

1,28 mg/ml




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU BUDESONIDE SANDOZ
A SUVISIACICH NAZVOYV (POZRI PRILOHU I)

Budesonide Sandoz je vodny nosovy sprej obsahujtci budesonid, glukokortikosteroid so silnym
lokalnym protizapalovym G¢inkom, indikovany na lie¢bu a prevenciu priznakov a symptomov
sezonnej a celorocnej alergickej rinokonjunktivitidy (SAR, PAR) ako aj nosovych polypov. Pre liek
bola v stlade s decentralizovanym postupom predloZena hybridna Ziadost’ (¢lanok 10 ods. 3)

s Nemeckom ako referenénym ¢lenskym Statom tykajuca sa poziadavky, ze tento liek je takmer
rovnaky s referenénym lickom Rhinocort, ale rozdiel je len v tom, Ze tento liek obsahuje este kyselinu
askorbovu (ako antioxidant). Ziadatel’ na podporu svojej Ziadosti predlozil jednu klinicka $tadiu
skamajucu dospelych pacientov. Pocas konania sa dospelo k zaveru, Ze u dospelych sa preukazala
terapeuticka ekvivalencia s referenénym liekom, a preto sa povaZovala bezpe¢nost’ licku u dospelych
pacientov ako preukazana a neboli pozadované Ziadne farmakokinetické udaje. Nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi zapojenymi do tohto konania tykajiceho sa zahrnutia deti a dospievajicich
pacientov vSak pretrvava a postup bol predlozeny vyboru CHMP. Vybor CHMP prijal nasledujici
zoznam otazok tykajuci sa indikacie u deti a dospievajucich:

Ako mdze byt odvodend porovnatelna bezpecnost’ u pediatrickej populacie na zaklade tychto

skutocnosti:

a.) PorovnateIna systémova expozicia skimaného a referen¢ného licku nebola jednozna¢ne dokazana
u populacie dospelych. Vplyv rozdielov tychto dvoch liekov nie je znamy.

b.) Deti budui uzivat’ rovnaka davku ako dospeli pacienti a je pravdepodobné, ze tato zranitelnejSia
populacia bude vystavena vy$$im systémovym koncentraciam budesonidu.

¢.) V tejto ziadosti dosial’ neboli predlozené ziadne udaje tykajice sa deti. Pediatrické neziaduce
udalosti, ako napriklad spomalenie rastu, neboli skimané.

Otizka 1a
Porovnatel’na systémova expozicia skimaného a referenéného lieku nebola jednoznacne
dokazana u dospelych. Vplyv rozdielov tychto dvoch liekov nie je znamy.

Liek Budesonide Sandoz a referencny liek maju rovnaka liekova formu, obsahuju rovnaké mnozstvo
ucinnej latky a maju rovnaké aplika¢né pomocky. Maximalna denné davka lieku Budesonide Sandoz
sa stanovila na 256 pg/den. Klinicka stadia, ktora uskutocnil Ziadatel’, preukazala terapeuticka
ekvivalenciu s referencnym liekom, naznacila podobnu lokalnu dostupnost’ budesonidu a nezistila
ziadne vyhrady tykajuce sa bezpecnosti, ktoré by sa pripisovali zvySenej systémovej dostupnosti.
Ziadatel’ uviedol, Ze jediny rozdiel oproti referenénému lieku je pridanie 0,01 % kyseliny askorbovej,
¢o je znama chemicka latka a znama pomocna latka u lokalne aplikovanych liekoch, pri ktorej neboli
pozorované ziadne neziaduce ucinky. Vplyv kyseliny askorbovej na jednosmernt sliznicovii
priepustnost’ budesonidu bol vyhodnoteny a z vysledkov vyplyva, Ze pridanie kyseliny askorbovej

v koncentrécii 600 uM neulahcuje priepustnost’ sliznice. Kyselina askorbova je okrem toho
fyziologicka zlozka nosovej tekutiny a ziadatel’ teda usudil, Ze sliznicova priepustnost’ sa moze
povazovat v podstate za podobnu u oboch liekoch. Ziadatel prediskutoval dostupné poznatky tykajice
sa systémovej expozicie intranazalne aplikovaného budesonidu vratane jeho vysokej lokalne;j
ucinnosti a nizkej systémovej biologickej aktivity, spésobenej v prvom rade absorpciou cez nosovi
sliznicu a prislusnou metabolickou ¢innostou. Pomocou najcitlivejsich a najpresnejSich dostupnych
metdd detekcie systémovej biologickej aktivity kortikosteroidov (meranie vylu¢ovania endogénneho
kortizolu z kéry nadobli¢iek) sa zistili meratel'né ucinky, ale len v davkach vyssich ako 400 pg/den.
Ziadatel tiez uviedol, Ze nazalne aplikovany budesonid v klinickych $tudiach skamajticich povodny
(referencny) liek vyrazne nezmenil funkciu osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA). V studii
skumajticej terapeutickll ekvivalenciu sa nepriamo urc¢ovala systémova expozicia meranim volného
kortizolu vyluc¢eného v moci za 12 hodin, ktory upravuje vylucovanie kreatininu. Zo ziskanych
vysledkov vyplyva, Ze budesonid nie je syst¢émovo dostupny, Ze farmakokineticky profil tychto dvoch
liekov nie je vyrazne odlisny, Ze sa neocakavaju ziadne systémové Ucinky a ze produkty su
porovnatelné, €o sa tyka biofarmaceutickych vlastnosti. Z klinickych tdajov z literatiry ani
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z klinickych $tudii, ktoré sa uskuto¢nili v pripade povodného lieku, nevyplyvaji neziaduce systémové
ucinky davok budesonidu v davkach do 400 ug denne, a preto ziadatel’ usudil, Ze sa neoc¢akavaju
ziadne systémové neziaduce reakcie a ze nie su potrebné ziadne d’alSie udaje.

Vybor CHMP suhlasil s odévodnenim zahrnutia kyseliny askorbovej do lieku ako antioxidantu

a s tym, ze mnozstvo kyseliny askorbovej obsiahnutej v licku Budesonide Sandoz neovplyvni
farmakokinetiku/farmakodynamiku lieku. Vybor CHMP vzal do ivahy §tidiu skamajucu klinicka
ekvivalenciu a suhlasil s tym, ze u dospelych pacientov sa preukazala terapeuticka ekvivalencia, hoci
sa u dospelych pacientov ani u deti neuskutocnili Ziadne formalne bioekvivalencné Stidie skiimajice
systémovu expoziciu. Ked’ze u dospelych pacientov sa preukazala terapeuticka ekvivalencia, u deti sa
mobze odvodit’ podobnost’ vratane bezpec¢nosti za predpokladu, Ze medzi dospelymi a det'mi sa nebuda
ocakavat’ ziadne rozdiely. Pri odporucanej davke, ktora je v sulade s rychlym metabolizmom latky v
peceni a polcasom eliminacie, sa nepozorovali zistiteI'né i€inky na funkciu osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (HPA), z coho vyplyva, Ze liek Budesonide Sandoz ani liek Rhinocort nemaju
vplyv na vyluCovanie kortizolu. Vybor CHMP napokon stihlasil s tym, Ze v pripade nosového spreja
lieku Budesonide Sandoz sa neocakavaju ziadne problémy spojené s lokalnou bezpecnost'ou a zZe
neexistuje dokaz, Zze bezpecnost licku Budesonide Sandoz je u deti ina ako v pripade referencného
lieku.

Otazka 1b
Deti budu uzivat’ rovnaku diavku ako dospeli a je pravdepodobné, Ze tato zranitenejSia
populacia bude vystavena vys$im systémovym koncentraciam budesonidu.

Ziadatel’ uviedol, Ze z niekol’kych §tidii skimajtcich pediatrickii populaciu vyplynulo, Ze intranazalne
kortikosteroidy su uc¢inné a dobre tolerované a prediskutoval jednotlivé Studie z literatary. Preukazalo
sa, ze farmakokinetické a farmakodynamické vlastnosti intranazalne aplikované¢ho budesonidu u deti
su vo vsetkych aspektoch porovnatel'né ako u dospelych. Vysledky jednej studie skamajicej deti

a dospievajucich s celoro¢nou nadchou boli v stilade s pozorovaniami v pripade dospelych a nezistili
sa ziadne zhodné rozdiely v meraniach kortizolu vyluc¢eného v moci za 24 hodin, a preto sa

u pediatrickej populacie bez ohl'adu na plazmatické koncentracie budesonidu neocakavaju ziadne
systémové ucinky. Ked’Zze odpori¢ana maximalna dennd davka referenc¢ného lieku je podstatne vyssia
ako pre liek Budesonide Sandoz, musi sa predpokladat’, Ze bezpecnost’ tychto davok bola v tejto
populécii hodnotena. Ziadatel’ na vysvetlenie, pre¢o neuviedol tudie o biologickej dostupnosti

v pediatrickej populacii, uviedol, ze vysledky jednej Studie skiimajtcej terapeuticku ekvivalenciu
nepreukazali ziadny ndznak rozdielov v systémovej expozicii alebo v neziaducich udalostiach
vyplyvajticich z u¢innej latky. Ziadatel teda usudil, Ze farmakolégia budesonidu v pripade
pediatrickej populacie je dobre preskimana a charakterizovana a Ze sa da predpokladat’, ze lick
Budesonide Sandoz bude u pediatrickej populacii terapeuticky rovnaky ako referen¢ny liek, pretoze
ekvivalencia bola presved¢ivo dokazana u populacie dospelych pacientov. Ziadatel’ preto dospel

k zaveru, Ze nie je potreba d’alsich klinickych tidajov tykajtcich sa pediatrickej populacie.

Vybor CHMP poznamenal, Ze z niekol’kych uverejnenych stadii vyplyva, Ze inhalacné kortikosteroidy
(INC) pouzivané v odporacanych davkach u deti neovplyviiuju os hypotalamus-hypofyza-nadoblicky
a ze dlhodoba liecba intranazalnym budesonidom uzivanym 1 az 2 roky denne det'mi s celoro¢nou
alergickou nadchou nepreukazuje ziadne negativne t€inky na rast alebo tvorbu endogénneho
kortizolu. Vybor CHMP preto suhlasi s argumentaciou tykajicou sa davkovania u deti a okrem toho
usudil, ze v kontexte hybridnej Ziadosti, ak je dokazana terapeuticka ekvivalencia s referencnym
liekom, by sa na novy zmieSany liek mali uplatiiovat’ odportii¢ania pre davkovanie referencného lieku.
Pocas postupu udel'ovania povolenia na uvedenie referencného lieku na trh sa stanovil pomer prinosu
arizik a davkovanie a pretoze referencny liek bol schvaleny pre deti v davkach rovnakych ako u
dospelych je pomer prinosu a rizik tejto davky pozitivny aj pre pediatrickl populaciu.

Otiazka 1c
Dosial’ neboli predloZené Ziadne udaje tykajice sa detskej populicie. Pediatrické neziaduce
ucinky, napriklad spomalenie rastu, neboli skimané.



Ziadatel’ uviedol, Ze rast sa deli na 3 rdzne fazy podl'a veku a Ze zavery zo §tudii skamajucich jednu
vekovl skupinu sa nemézu zovseobecnovat’ na d’alSie vekové skupiny. Z klinického hladiska je
najdolezitejSou mierou rastu ¢loveka kone¢na vyska v pomere k ocakavanej konecnej vyske. Ked’ sa
hodnotia vysledky stadii skimajucich rast, je dolezité uvedomit’ si, ze G¢inok na rast zisteny

v kratkodobych alebo strednodobych studidch nie je nevyhnutne ekvivalentny vplyvu na kone¢nu
vysku dospelych a Ze merania vysky uskuto¢nené za obdobie kratsie ako jeden rok podlichaju chybe
a nespravnej interpretacii. Ziadatel’ sa zaoberal niekol’kymi knemometrickymi §tadiami (ktoré meraju
dizku dolnych konéatin) a dospel k zaveru, ze knemometrické a kratkodobé studie skimajiice rast
maju svoje obmedzenia a nekoreluju s dlhodobym rastom. Ziadatel’ uviedol, Ze dostupné $tadie
dokazuju, ze budesonid nema Ziadny vplyv na rast, merany knemometricky, v davkach nizsich ako
400 pg/deni a ze sa prakticky moze vylucit, ze lokalne aplikované kortikosteroidy spdsobuji
relevantné trvalé spomalenie rastu, klinicky vyznamné potlacenie rastu alebo znizenu vysku v
dospelosti. V jednej 4-tyzdiovej Stadii sa na priklade 83 deti a dospievajucich so sezonnou alergickou
nadchou (SAR) preukazalo, Ze budesonide nosny prasok (200 a 400 ug raz denne) neovplyviiuje os
HPA. Profil bezpecnosti licku Budesonide Sandoz pocas Stidie terapeutickej ekvivalencie bol okrem
toho rovnaky ako v pripade referencného lieku a placeba, a preto je nalezité a opodstatnené
predpokladat’ porovnatel'nu bezpecnost’ u vsetkych cielovych populaciach vratane deti > 6 rokov

a dospievajucich. Ziadatel je toho nazoru, Ze liek Budesonide Sandoz a referenény liek preukazuju
porovnatel'nu lokalnu znaSanlivost’ a systémova bezpecnost’ u deti a su uplne zamenitel'né. Od d’alSich
studii sa preto nemdzu ocakavat’ ziadne nové alebo d’al§ie poznatky tykajuce sa bezpecnosti lieku
Budesonide Sandoz u pediatrickej populacie.

Vybor CHMP suhlasi s odpoved’ami. Nadmerna hladina systémovych glukokortikoidov by mohla
znizit endogénnu tvorbu kortizolu, ¢o sa da zistit’ vyhodnotenim bazalnej aktivity HPA, a preto
merania funkcie HPA, napriklad oblast’ pod krivkou koncentracie kortizolu a vylu€ovanie vol'ného
kortizolu v moci, sa povazuju za najcitlivejsie ukazovatele systémovej biologickej dostupnosti INC,
kym stimulac¢né testy funkcie osi HPA nie su také citlivé na urCenie systémovej biologicke;j
dostupnosti INC, ale presnejsie predpovedaju pravdepodobnost’ neziaducich udalosti. Stidie
skumajtice deti s alergickou nadchou boli v§eobecne zhodné so §tadiami skiimajucimi dospelych,
pokial’ ide o preukazanie, Ze INC nepotlacaju funkciu osi HPA. Okrem toho, vSetky zistené
kratkodobé ucinky inhala¢nych kortikosteroidov na rychlost’ rastu v zavislosti od davky naznacuju, ze
su zapojen¢ aj kompenza¢né mechanizmy. Pokial’ teda ide o tito hybridnu Ziadost’, terapeuticka
ekvivalencia bola preukdzana, a preto sa ucinnost’ a bezpecnost’ povazuju za ekvivalentné pre
dospelych a mozu sa extrapolovat’ na deti. Ked’Ze pri nazélnej aplikacii sa medzi dospelymi a det'mi
neocCakavaju ziadne rozdiely, pokial’ ide o systémovi expoziciu, d’alSie merania neziaducich udalosti
ako napriklad spomalenie rastu nie s potrebné.

ODOVODNENIE POZITIVNEHO STANOVISKA

Vybor CHMP na zéklade preskiimania udajov o kvalite, bezpecnosti a i€innosti usudzuje, Ze celkovy
pomer prinosu a rizik lieku Budesonide Sandoz je u deti pozitivny a Ze ziadost tykajicu sa lieku
Budesonide Sandoz na liecbu sezonnej a celoro¢nej alergickej rinokonjunktivitidy (SAR, PAR) ako aj
nosovych polypov, je mozné schvalit’.

Kedze

- sa neocCakava, ze kyselina askorbova obsiahnuta v lieku bude mat’ vplyv na systémovi expoziciu
budesonidu,

- farmakologia budesonidu je dobre stanovena pre referencny liek, pokial’ ide o pouZivanie,
davkovanie a neziaduce udalosti u deti,

- v pripade dospelych bola stanovena terapeuticka ekvivalencia licku Budesonide Sandoz
s referen¢nym liekom a



- neocakava sa, ze bezpecnostny profil licku Budesonide Sandoz bude u deti odlisny od
bezpecnostného profilu referenc¢ného lieku,

Vybor CHMP odporucil vydat’ povolenia na uvedenie na trh, pre ktoré st sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informéacia pre pouzivatel'ov uvedené v prilohe III pre
liek Budesonide Sandoz a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).



PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 pg nosova suspenzna aerodisperzia
[Pozri prilohu I — mé byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Podana (odmerand) davka 0,05 ml nosovej suspenznej aerodisperzie obsahuje 32 mikrogramov
budezonidu.

Podana (odmerana) davka 0,05 ml nosovej suspenznej aerodisperzie obsahuje 64 mikrogramov
budezonidu.

Pomocna latka:

0,06 mg sorbatu draselného / 0,05 ml nosovej suspenznej acrodisperzie

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.
[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

Nosova suspenzna aerodisperzia.
Biela homogénna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a prevencia priznakov a symptémov sezonnej a celoro¢nej alergickej rinitidy
Liecba priznakov a symptomov nosovych polypov

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Iba na nazalne pouzitie.

ucinné potlacenie symptomov.

Trvanie liecby nosovou aerodisperziou Budesonid sa ma obmedzit’ na obdobie vystavenia i¢inkom
alergénov a zavisi od druhu a charakteristiky alergénu. Pre Uplny terapeuticky prinos je
bezpodmienecne nutné pravidelné pouzivanie.

Alergicka rinitida

Pociatocna davka

Dospeli, mladistvi a deti od 6 rokov:

Odporacand pociatocna davka 256 mikrogramov sa méze podavat’ jedenkrat denne rano alebo
rozdelena do dvoch podani, rano a vecer.

Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 ug nosova suspenzna aerodisperzia
2 podania do kazdej nosnej dierky jedenkrat denne rano alebo

1 podanie do kazdej nosnej dierky rano a vecer

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
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4 podania do kazdej nosnej dierky jedenkrat denne rano alebo
2 podania do kazdej nosnej dierky rano a vecer.

Deti sa maju liecit’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Liecba sezonnej alergickej rinitidy sa ma zacat’ podl'a moznosti este pred tym, nez bude pacient
vystaveny ucinkom alergénov.

Niekedy méze byt potrebna subezna lieCba symptomov ovplyviujucich oci sposobenych alergiou.

Udrfiavacia davka

Pozadovany klinicky ucinok sa dostavi do priblizne 1 az 2 tyzdnov.

Potom sa ma zvolit’ najnizSia davka, ktora zabrani symptémom u pacienta. U davok vacsich
nez 256 mikrogramov sa neocakava ziadne d’alSie zlepSenie uc¢innosti.

Nosové polypy
Dospeli, mladistvi a deti od 6 rokov:

Odporucana davka na liecbu nosovych polypov je 256 mikrogramov. Tato davka sa méze podavat’
jedenkrat denne rano alebo rozdelena do dvoch podani, rano a vecer.

Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 ug nosova suspenzna aerodisperzia
2 podania do kazdej nosnej dierky jedenkrat denne rano alebo
1 podanie do kazdej nosnej dierky rano a vecer

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
4 podania do kazdej nosnej dierky jedenkrat denne rano alebo
2 podania do kazdej nosnej dierky rano a vecer.

Deti sa maju liecit’ pod dohl'adom dospelej osoby.

symptémom u pacienta.

Sposob podania
1. V pripade potreby sa jemne vysmrkajte, aby ste si precistili nosné dierky.
2. Zatraste flasou (obrazok 1). Snimte ochranné viecko.

@]

Obrazok 1.

3. Podrzte fTasu podla obrazka 2. Pred prvym pouzitim nosovej suspenznej aerodisperzie
Budesonid musite naplnit’ dyzu liekom. Niekol’kokrat pumpujte dyzou nahor a nadol (5-
az 10-krat), pricom vystrekujte do vzduchu, az kym nebude vidno rovnomerna hmla. Plniaci
ucinok zostane aktivny priblizne 24 hodin. Ak uplynie dlhSia doba pred podanim
nasledujucej davky, dyza sa musi znova naplnit’ lickom. Ak sa nosova suspenzna
aerodisperzia Budesonid pouZziva v kratSich intervaloch, staci jedenkrat vystreknut’ do
vzduchu.
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Obrazok 2.

4. Vlozte si $picku dyzy do nosnej dierky podla obrazka 3 a jedenkrat vystreknite (alebo
viackrat, ak Vam to nariadil Vas lekar). Rovnakym spdsobom si vstreknite do druhej nosnej
dierky. Pri vstrekovani nemusite sucasne vdychnut’.

Obrazok 3.

5. Utrite dyzu ¢istou handri¢kou a vratte spit’ ochranné viecko.
6. Flasu uchovavajte v zvislej polohe.

Cistenie nosovej suspenznej aerodisperzie Budesonid
Plastova dyza nosovej suspenznej aerodisperzie Budesonid sa ma Cistit’ pravidelne a vzdy, ked’
vystreknuty liek nevychadza tak, ako by mal. V takomto pripade najprv skontrolujte, ¢i je dyza
naplnena liekom (pozri vyssie). Ak po opdtovnom naplneni pumpicka stale nefunguje, vycistite dyzu
pouzitim nasledujtcich pokynov:

— Snimte plastovi dyzu pouzitim ¢istej handri¢ky a umyte ju v teplej — nie horticej — vode.

— Dyzu dokladne preplachnite, vysuste a potom vrat'te na hornu cast’ fTaSe.

— Nikdy sa nepokusajte precistit’ upchati dyzu pouzitim $pendlika alebo iného ostrého

predmetu.
Po vycisteni dyzy je musite pred pouzitim znova naplnit’ lickom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Mozu sa vyskytnut’ systémové ucinky inhalovanych kortikosteroidov, najma pri vysokych davkach
predpisanych na dlhodobé pouzivanie. U deti dostavajucich nazalne kortikosteroidy v schvalenych

davkach sa pozorovalo spomalenie rastu.

Odporuca sa pravidelne sledovat’ vysku deti dostavajucich dlhodobu liecbu nazalnymi
kortikosteroidmi. Ak sa spomali rast, lieCba sa ma prehodnotit’ s cielom znizit' davku nazalneho
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kortikosteroidu podl'a moznosti na najnizsiu davku, pri ktorej sa zachova G¢inné potlacenie
symptomov. Okrem toho sa ma zvazit’ vySetrenie pacienta u pediatrického $pecialistu.

Liecba vys$imi nez odporacanymi davkami nazalnych kortikosteroidov mdze sposobit’ klinicky
vyznamné potlacenie ¢innosti nadobli¢iek. Ak existuje dokaz pouZzivania vysSich nez odporacanych
davok, potom sa ma zvazit’ d’alsie systémové kortikosteroidové krytie pocas obdobia stresu alebo
dobrovol'ného chirurgického zakroku.

V pripade infekcii nosa sposobenych baktériami alebo plesiami sa ma nosova suspenzna
aerodisperzia Budesonid pouzivat’ iba v pripade, ak sa vykonava subezné antibakterialna alebo
fungicidna liecba.

Pri nepretrzitej dlhodobej liecbe sa ma pravidelne kontrolovat’ nosna sliznica, napriklad
kazdych 6 mesiacov.

Zhorsena funkcia pecene ovplyviiuje farmakokinetické vlastnosti kortikosteroidov. Zavazné zhorsenie
funkcie pecene ovplyviuje farmakokinetické vlastnosti peroralne podavaného budezonidu, vysledkom
coho je zvySena systémova dostupnost’ a znizena kapacita vyluCovania. AvSak intraven6zne
farmakokinetické vlastnosti budezonidu u zdravych dobrovolnikov a pacientov s cirh6zou pecene st
priblizne rovnaké. Pri zdvaznom zhorSeni funkcie pecene moze byt potrebné zvazenie potencialnych
systémovych ucinkov.

Nosova aerodisperzia Budesonid sa neodporti¢a u pacientov s epistaxou a u pacientov s herpetickou
infekciou oblasti Ust, nosa alebo o¢i.

Nosova aerodisperzia Budesonid sa neodportica u pacientov s vredmi nosa, v pripadoch nedavnych
chirurgickych zékrokov alebo trazov nosa, az kym sa uplne nevyliecia.

U pacientov s tuberkuldzou je potrebna osobitna starostlivost’.
Pouzitie nosovej aerodisperzie Budesonid sa neodporica u pacientov s infekciami dychacich ciest.

Pacienta treba informovat, Ze Uplny ¢inok sa dosiahne az po niekol'kych dioch liecby. Liecba
sezonnej rinitidy sa ma zacat’ podl'a moZznosti este pred vystavenim uc¢inkom alergénov.

Tento liek obsahuje sorbat draselny a moze sposobovat’ kozné reakcie (napriklad kontaktnt
dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné podavanie peroralneho ketokonazolu v davke 200 mg jedenkrat denne a peroralneho
budezonidu (jedna 3 mg davka) zvysilo koncentracie budezonidu v plazme v priemere na 6-nasobné
hodnoty. Ked’ sa ketokonazol podaval peroralne 12 hodin po podani budezonidu, koncentracie
budezonidu sa zvysili v priemere na 3-nasobné hodnoty. Neexistuju ziadne informacie o tejto
interakcii po nazalnom podani budezonidu, ale o¢akavaji sa zvySené koncentracie v plazme. Tejto
kombinacii sa ma zabranit’, pretoze pre nu neexistuji ziadne odporucania ohl'adom davky, ak to vSak
nie je mozné, casovy interval medzi podanim tychto dvoch lieckov mé byt’ ¢o najdlhsi. Mdze sa tiez
zvazit’ znizenie davky. Subezné podavanie inych ucinnych inhibitorov CYP3A4 (napriklad
ketokonazolu, cyklosporinu, etinylestradiolu a troleandomycinu) pravdepodobne spdsobi zna¢né
zvysenie koncentracii budezonidu v plazme.

4.6 Gravidita a laktacia

Udaje o obmedzenom poéte (nad 2 000) gravidnych Zien uZivajucich budezonid nepreukazali Ziadne
neziaduce ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. V sucasnosti, nie st dostupné
ziadne d’alSie vyznamné epidemiologické udaje. Stadie na zvieratach preukéazali reprodukéntl toxicitu
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(pozri Cast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi. Nosova aerodisperzia Budenosid ma byt
pouzivana pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Ked’Ze nie je zname, v akom rozsahu sa budezonid vyluc¢uje do materského mlieka, pouzivanie pocas
laktacie vyzaduje, aby terapeuticky prinos pre matku vyvazil akékol'vek potencialne riziko pre
novorodenca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Budesonid Sandoz nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Ak pacienti prechadzaju zo systémového kortikosteroidu (peroralneho alebo parenteralneho) na
nosovu suspenznu aerodisperziu Budesonid, m6zu sa odhalit’ neziaduce reakcie mimo oblasti nosa,
ktoré boli predtym kontrolované systémovou liecbou, napriklad alergicky zapal spojoviek alebo
dermatitida. V pripade potreby sa maju takisto lie€it.

Mozu sa vyskytnut’ systémové ucinky nazalnych kortikosteroidov, najma pri predpisanych vysokych
davkach.

Frekvencie neziaducich uéinkov boli definované nasledovne:

- vel'mi Casté (>1/10),

- Casté (>1/100 az <1/10),

- menej Casté (=1/1 000 az <1/100),

- zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy oka Zriedkavé: glaukom, katarakt

(s dlhodobou lie¢bou)

Casté: lokalne symptomy, ako
napriklad podrazdenie nosnej
sliznice, mierna hemoragicka
sekrécia, epistaxa (okamzite po
aplikacie)

Velmi zriedkavé: vredy nosnej
sliznice, perforacia nosnej
priehradky

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté: okamzita alebo
oneskorena reakcia

z precitlivenosti (zihl'avka,
vyrazka, svrbenie, dermatitida,

angioedém)
Poruchy kostrovej a svalovej Zriedkavé: osteopordza
sustavy a spojivového tkaniva (s dlhodobou liecbou)

Poruchy endokrinného systému

Zriedkavé: potlacenie rastu
u deti (pozri Cast’ 4.4),
Velmi zriedkavé: potlacenie
¢innosti nadoblic¢iek

4.9 Predavkovanie

Akutne predavkovanie nosovou suspenznou aerodisperziou Budesonid je nepravdepodobné aj
v pripade, ak sa poda naraz vsetka aerodisperzia obsiahnuta vo fl'asi. Podavanie vyssich nez
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odportcanych davok (pozri ¢ast’ 4.2) dlhsiu dobu (niekol’ko mesiacov) moze sposobit’ potlacenie
¢innosti hypotalamo-hypofyzarno-nadoblickovej osi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongestiva a iné nosové liec¢iva na lokalne pouzitie, kortikosteroidy,
ATC kod: RO1IADOS

Budezonid je glukokortikosteroid so silnym lokalnym protizapalovym u¢inkom na nosnu sliznicu
a slabymi systémovymi uc¢inkami po lokalnom podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intranazalnom podani sa budezonid absorbuje cez nosnu sliznicu a v ur¢itom rozsahu cez sliznicu
zazivacieho a traviaceho traktu. Systémova dostupnost’ budezonidu je 33 % z podaného
intranazalneho mnozstva budezonidu.

Maximalna koncentrécia v plazme po podani 256 mikrogramov budezonidu je

u dospelych 0,64 nmol/l a dosahuje sa do 0,7 hodiny.

Plocha pod krivkou (AUC) po podani 256 mikrogramov nosovej suspenznej aerodisperzie Budesonid
je 2,7 nmol*h/l u dospelych a 5,5 nmol*h/I u deti, ¢o naznacuje vys§iu systémovil expoziciu u deti.
Pri klinicky vyznamnych davkach st kinetické vlastnosti budezonidu zavislé od davky.

Objem distribtcie budezonidu je priblizne 3 I/kg. Naviazanie na proteiny je 85 az 90 %.

Budezonid sa vylucuje prostrednictvom metabolizmu, najmi enzymom CYP3A4. Budezonid ma
vysoky systémovy klirens (priblizne 1,2 1/min) a pol€as v plazme po intravendznej davke je

v priemere priblizne 4 hodiny. Metabolity sa vylu¢ujii v moci v nezmenenej alebo konjugovane;j
forme. Hlavné metabolity, 6-beta-hydroxybudezonid a 16-alfa-hydroxyprednizolon, st takmer
neucinng.

Peroralne uzity budezonid sa pri prvom prechode rychlo a zna¢ne biologicky transformuje v peceni
(90 %) na metabolity s nizSou glukokortikosteroidovou aktivitou. Budezonid sa nemetabolizuje
lokalne v sliznici nosa.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tidii chronickej toxicity, genotoxicity a karcinogénnosti pri
terapeutickych davkach neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Glukokortikosteroidy vratane budezonidu mali teratogénne Gc¢inky u zvierat vratane razStepu podnebia
a kostrovych anomalii. Vyskyt podobnych ti¢inkov sa povazuje za nepravdepodobny u I'udi pri
terapeutickych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok

Rozpustna celuldza (mikrokrystalicka celuloza a karboxymetylcelul6za sodna, (hmotnostny
pomer 89:11))

Polysorbat 80

Sorbat draselny E 202

Glukoéza, bezvoda

Edetat disodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Kyselina askorbova E 300

Cistena voda
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s liekom>

Ziadne zvlastne poziadavky

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula

|1. NAZOV LIEKU

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 pg nosova suspenzna aerodisperzia
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Budezonid

| 2. <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda 0,05 ml davka (jedno vstreknutie) tejto nosovej suspenznej aerodisperzie
obsahuje 32 mikrogramov budezonidu

Kazda 0,05 ml davka (jedno vstreknutie) tejto nosovej suspenznej aerodisperzie
obsahuje 64 mikrogramov budezonidu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Rozpustna celuldza (mikrokrystalicka celuloza a karboxymetylcelul6za sodna, (hmotnostny
pomer 89:11))

Polysorbat 80

Sorbat draselny E 202

Glukoéza, bezvoda

Edetat disodny

Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

Kyselina askorbova E 300

Cistena voda

Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenznd aerodisperzia.
[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Nazalne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
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7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

Zatraste fTaSou
Dolezité: Pred pouzitim moze byt potrebné naplnit’ pumpicku (pozri priloZené pokyny)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: 3 mesiace

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C
Neuchovavajte v mraznicke

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I — mé byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Oznacenie

‘ 1. NAZOV LIEKU A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 pg nosova suspenzna aerodisperzia
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Budezonid

Nazalne pouzitie

2.  SPOSOB PODANIA

Nazalne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Budesonid Sandoz a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 ug nosova suspenzna aerodisperzia
Budesonid Sandoz a stvisiace nadzvy (pozri Prilohu I) 64 pg nosova suspenzna aerodisperzia

[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Budezonid

[Ma byt vyplnené narodne]

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

SNk W=

Co je nosova aerodisperzia Budesonid a na ¢o sa pouZiva
Skor ako pouzijete nosovi acrodisperziu Budesonid

Ako pouzivat’ nosovu aerodisperziu Budesonid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ nosovi aerodisperziu Budesonid

Dalsie informacie

1. CO JE nosovi aerodisperzia Budesonid A NA CO SA POUZIiVA

Nosova aerodisperzia Budesonid obsahuje synteticky kortikosteroid budezonid. Kortikosteroidy su
skupina liekov, ktoré¢ pomahaju liecit’ zapal.
Nosova aerodisperzia Budesonid sa pouziva na tieto ucely:

lieCba a prevencia symptomov alergii, ako je senna nadcha (spdsobena napriklad pel'om
travy),

lieCba a prevencia symptomov celoro¢nej nosovej alergie sposobenej napriklad prachom
v dome (chronicka rinitida),

lieCba symptomov nosovych polypov (malé vyrastky na vystelke nosa).

2. SKOR AKO POUZIJETE nosovi aerodisperziu Budesonid

NEPOUZIVAJTE nosovu aerodisperziu Budesonid
Nosova aerodisperzia Budesonid sa NESMIE pouzivat’:

ked’ ste alergicky (precitliveny) na budezonid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
nosovej suspenznej aerodisperzie Budesonid (pozri ¢ast’ 6. DalSie informacie).

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani nosovej aerodisperzie Budesonid

ak ste diet'a a dlhodobo uZzivate vysoké davky tohto licku, Vas lekar bude pravidelne
kontrolovat’ Vasu vysku,

ak uZzivate tento liek nepretrzite dlhti dobu, Vas lekar bude chciet’ preskimat’ vnutro Vasho
nosa aspoii kazdych Sest’ mesiacov,

ak uzivate vysSie nez odporacané davky tohto lieku: Vas lekar moze predpisat’ steroidové
tablety pocas obdobi stresu (napriklad ak mate infekciu) alebo pred operaciou,

ak mate akékol'vek vredy v nose,

ak mate infek¢né pl'uzgieriky na perach (opar), v nose alebo okolo o¢i,

ak trpite krvacanim z nosa,

ak ste mali operaciu nosa alebo akékol'vek iné zranenia nosa, ktoré sa este tiplne nevyliecili,
ak mate bakterialnu alebo plesiiovi infekciu nosa: nosova aerodisperzia Budesonid sa ma
pouzivat, pokial’ Vam bola predpisana aj liecba infekcie,

ak mate problémy s pecenou, pretoze mnozstvo budezonidu sa Vam méze hromadit’ v tele.
Vas lekar moze potrebovat’ skontrolovat’ Vasu pecen a na zaklade toho méze potrebovat’
znizit' Vasu davku.
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e ak Vam lekar povedal, Ze mate infekciu dychacich ciest alebo pI'icnu tuberkulézu. Toto je
infekcia, ktora méze ovplyvnit plica.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Nezabudnite oznamit’ svojmu lekarovi, ak uzivate
tablety ketokonazolu, licku pouzivaného na liecbu plesiiovych infekcii, ako je napriklad afta. M6ze
zvySovat’ koncentraciu budezonidu v tele.
Tiez oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate akékol'vek iné lieky, ako napriklad:

e troleandomycin, liek na lie¢bu bakterialnych infekcii,

e itrakonazol, liek na lie¢bu plesiovych infekeii,

e cyklosporin, lick na potladenie imunitného systému pouzivany napriklad v stvislosti

s transplantaciami,

e ctinylestradiol pouzivany na antikoncepciu.

Tieto lieky mozu tiez zvySovat’ koncentraciu budezonidu v tele.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Nosova aerodisperzia Budesonid sa nema pouzivat’, ak ste tehotna, pokial’ to neprekonzultujete so
svojim lekarom.

Ak ste tehotn4, ak si myslite, Ze mozete otehotniet’, alebo ak planujete otehotniet’, nezabudnite to
okamzite oznamit’ svojmu lekarovi.

Dojciace matky nemaju pouZzivat’ nosovu aerodisperziu Budesonid. Ak dojcite, nezabudnite to
okamzite oznamit’ svojmu lekarovi.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Tento liek neovplyviiuje schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje pri odporacanej davke (pozri
cast’ 3. Ako pouzivat nosovu aerodisperziu Budesonid).

Délezité informacie o niektorych zlozkach nosovej suspenznej aerodisperzie Budesonid
Sorbat draselny je zlozka nosovej aerodisperzie Budesonid. M6zZe sposobit’ podrazdenie pokozky
alebo sliznic (napriklad kontaktnu dermatitidu).

3. AKO POUZIVAT nosovu aerodisperziu Budesonid

Nosova aerodisperzia Budesonid je ur¢ena na nazalne pouZitie. Ma sa vstreknit’ do nosnych dierok
podl’a popisu nizsie.

Déavkovanie
Vzdy pouzivajte nosovl aerodisperziu Budesonid presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie
ste niecim isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

cvve

Vasich symptomov.

Alergicka rinitida

Pociatocna davka

Dospeli, mladistvi (vo veku 12 rokov a starsi) a deti starSie nez 6 rokov:

Odporucana pociato¢na davka nosovej aerodisperzie Budesonid predstavuje spolu 8 [32 mikrogramov
[nazov vyplneny narodne]/davku nosovej suspenznej aerodisperzie] vstreknuti (256 mikrogramov)
kazdy der.

Tento lieck mozete pouzit’ bud’:
e jedenkrat denne aplikovanim 4 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano
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alebo
e dvakrat denne aplikovanim 2 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano a 2 vstreknuti do
kazdej nosnej dierky vecer.

Odporucana pociato¢na davka nosovej aerodisperzie Budesonid predstavuje spolu 4 [64 mikrogramov
[nazov vyplneny narodne]/davku nosovej suspenznej aerodisperzie] vstreknutia (256 mikrogramov)
kazdy der.

Tento liek mozete pouzit’ bud’:
e jedenkrat denne aplikovanim 2 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano,
alebo
e dvakrat denne aplikovanim 1 vstreknutia do kazdej nosnej dierky rano a 1 vstreknutia
do kazdej nosnej dierky vecer.

Deti sa maju liecit’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Idealne sa ma zacat spouzivanim tohto lieku az 14 dni pred ocakdvanym nastupom
symptomov. Ak mate napriklad senni nadchu, zacnite pouzivat’ tento liek priblizne 2 tyzdne
pred obvyklym nastupom problematickych symptémov sennej nadchy a prestante ho pouzivat
po skonceni obdobia vystaveniu uc¢inkom alergénov.

Udrziavacia davka
Tento lick za¢ne u¢inkovat’ po uplynuti 7 az 14 dni. Po tejto dobe Vam méze Vas lekar znizit
davku.

Nosové polypy
Dospeli, mladistvi (vo veku 12 rokov a starsi) a deti starSie nez 6 rokov:
Odporucana pociato¢na davka nosovej aerodisperzie Budesonid predstavuje spolu 8 [32 mikrogramov
[nazov vyplneny narodne]/davku nosovej suspenznej aerodisperzie] vstreknuti (256 mikrogramov)
kazdy der.
Tento liek mézete pouzit’ bud’:

e jedenkrat denne aplikovanim 4 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano,

alebo

e dvakrat denne aplikovanim 2 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano a 2 vstreknuti do

kazdej nosnej dierky vecer.

Odporucana pociato¢na davka nosovej aerodisperzie Budesonid predstavuje spolu 4 [64 mikrogramov
[nazov vyplneny narodne]/davku nosovej suspenznej aerodisperzie] vstreknutia (256 mikrogramov)
kazdy der.
Tento liek mozete pouzit’ bud’:

e jedenkrat denne aplikovanim 2 vstreknuti do kazdej nosnej dierky rano,

alebo

e dvakrat denne aplikovanim 1 vstreknutia do kazdej nosnej dierky rano a 1 vstreknutia

do kazdej nosnej dierky vecer.

Deti sa maju liecit’ pod dohl'adom dospelej osoby.

Po dosiahnuti u¢inku sa ma pouzivat’ najnizsia davka, ktora ul'avi od VaSich symptomov.

Pouzitim viac nez odporacanych 8 [32 mikrogramov [nazov vyplneny narodne]/davku nosovej
suspenznej aerodisperzie] vstreknuti tohto lieku kazdy deii nespdsobi Ziadne d’alSie zlepSenie ti€inku
tohto lieku.

Pouzitim viac nez odporacanych 4 [64 mikrogramov [nazov vyplneny narodne]/davku nosovej

suspenznej aerodisperzie] vstreknuti tohto lieku kazdy den nesposobi ziadne d’alSie zlepSenie ucinku
tohto lieku.
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Trvanie liecby:

Vas lekar Vam povie, ako dlho bude trvat’ lie¢ba nosovou suspenznou aerodisperziou Budesonid.
Tento liek musite pouZzivat’ pravidelne, inak nebude riadne ucinkovat’. Neprestavajte s liecbou ani

v pripade, ak sa citite lepSie, pokial Vam to nenariadi Vas lekar.

Ak sa nedostavi okamzita il'ava, ma sa pokracovat’ v pravidelnom pouzivani lieku, pretoze moéze trvat’
niekol’ko dni, kym zacne ucinkovat'.

Sposob podania
1.V pripade potreby sa jemne vysmrkajte, aby ste si precistili nosné dierky.
2. Zatraste fTaSou (obrazok 1). Snimte ochranné viecko.

@]

Obrazok 1.

3. Podrzte fTasu podla obrazka 2. Pred prvym pouzitim nosovej acrodisperzie Budesonid musite
naplnit’ dyzu liekom. Niekol’kokrat pumpujte dyzou nahor a nadol (5- az 10-krat), pricom
vystrekujte do vzduchu, aZ kym nebude vidno rovnomerna hmla. Plniaci G¢inok zostane
aktivny priblizne 24 hodin. Ak uplynie dlhsia doba pred podanim nasledujucej davky, dyza sa
musi znova naplnit’ lickom. Ak sa nosova aerodisperzia Budesonid pouziva v kratS$ich
intervaloch, staci jedenkrat vystreknut’ do vzduchu.

Obrazok 2.

4. Vlozte si $picku dyzy do nosnej dierky podl'a obrazka 3 a jedenkrat vystreknite (alebo
viackrat, ak Vam to nariadil Vas lekar). Rovnakym sp6sobom si vstreknite do druhej nosnej
dierky. Pri vstrekovani nemusite su¢asne vdychnut’.
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Obrazok 3.

5. Utrite dyzu ¢istou handri¢kou a vrat'te spat’ ochranné viecko.
6. Flasuuchovavajte v zvislej polohe.

Cistenie nosovej aerodisperzie Budesonid
Plastova dyza nosovej acrodisperzie Budesonid sa ma Cistit’ pravidelne a vzdy, ked’ vystreknuty liek
nevychadza tak, ako by mal. V takomto pripade najprv skontrolujte, ¢i je dyza naplnena liekom (pozri
vyssie). Ak po opdtovnom naplneni pumpicka stale nefunguje, vycistite dyzu pouzitim nasledujucich
pokynov:

e Snimte plastovl dyzu pouzitim ¢istej handricky a umyte ju v teplej — nie hortcej — vode.

e Dyzu dokladne preplachnite, vysuste a potom vrat'te na hornu Cast’ flase.

e Nikdy sa nepokusajte precistit’ upchat dyzu pouzitim $pendlika alebo iného ostrého

predmetu.
e Po vycisteni dyzy je musite pred pouzitim znova naplnit’ lickom.

Ak pouzijete viac nosovej aerodisperzie Budesonid, ako mate

Ak pouzijete viac nosovej aerodisperzie Budesonid, ako mate, pokracujte s Vasou obvyklou davkou.
Nemali by sa vyskytnit’ Ziadne medicinske problémy.

Ak ste vSak pouzivali viac nez 8 [32 mikrogramov [nazov vyplneny narodne]/davku nosove;j
suspenznej aerodisperzie] vstreknuti denne viac nez jeden mesiac, okamzite to konzultujte so svojim
lekarom.

Ak ste vSak pouzivali viac nez 4 [64 mikrogramov [nazov vyplneny narodne]/davku nosove;j
suspenznej aerodisperzie] vstreknuti denne viac nez jeden mesiac, okamzite to konzultujte so svojim
lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ nosovu aerodisperziu Budesonid

Ak zabudnete pouzit’ Vas liek vcas, pouzite ho hned’, ako to bude mozné, a potom sa vrat'te k Vasmu
pravidelnému rozvrhu ddvkovania. Nikdy nepouZzivajte viac vstreknuti v jeden den, nez stanovuje Vas
pravidelny rozvrh davkovania, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj nosova aerodisperzia Budesonid moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Tento liek vo vSeobecnosti lieci iba symptémy ovplyviujuce nos (napriklad upchaty nos alebo
nadchu). Ak ste sa v minulosti liecili steroidovymi tabletami alebo injekciami, ale Vas lekar Vam
teraz predpisal namiesto toho tento liek, moéze dojst’ k zhorSeniu niektorych Vasich d’al§ich
symptomov (napriklad Cervené a svrbiace o¢i). V takomto pripade Vas lekar bude musiet’ lie€it’ tieto
d’alSie symptémy samostatne.

Vedl'ajsie ucinky nazalnych kortikosteroidov vzniknt s vac¢Sou pravdepodobnost’ou, ak sa uzivaji pri
vysokych davkach niekol’ko mesiacov.

Pocas liecby nosovou aerodisperziou Budesonid sa mozu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ti¢inky:

Casté vedPaj§ie u¢inky (menej nez 1 z kaZdych 10 pacientov a viac nez 1 z kazdych 100 lie¢enych
pacientov)
Tieto sa mézu vyskytnit’ okamzite po pouziti tohto lieku:

e obcasné kychanie, suchy nos alebo Stipanie v nose,

e mierne krvavy vytok z nosa,

e krvacanie z nosa.
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Menej casté vedlajSie icinky (menej nez 1 z kazdych 100 pacientov a viac
neZ 1 z kazdych 1 000 lie¢enych pacientov):
e opuch tvére, jazyka a/alebo hltana a/alebo problémy s prehitanim alebo Zihlavka spolu
s problémami s dychanim (angioedém): v takomto pripade okamzZite kontaktujte Vasho
lekara,
e zihlavka (svrbiva vyrazka, ktora vyzera ako vyrazka po poprhleni Zihl'avou),
e vyrazka,
e svrbenie,
e podrazdenie pokozky.

Zriedkavé vedDajSie ucinky (menej nez 1 z kazdych 1 000 pacientov a viac
neZ 1 z kazdych 10 000 liecenych pacientov):
Tieto sa mézu vyskytnit’ po dlhodobom pouzivani tohto lieku:
e krehké kosti,
e zvySeny tlak v oiach,
e zakal o¢nych SoSoviek,
e spomalenie rychlosti rastu u deti a mladistvych, najma po dlhodobom pouZzivani vysokych
davok.

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (menej nez 1 z kazdych 10 000 lieCenych pacientov) alebo kde
je frekvencia nezndma (z dostupnych udajov):

e otvor v chrupavke rozdel'ujicej nosné dierky,

e opary v nose,

e potlacenie ¢innosti nadobli¢iek. To moze spdsobovat’ symptdmy, ako su napriklad anorexia,
bolest’ brucha, chudnutie, nevol'nost, bolest’ hlavy, vracanie, zniZzena uroven vedomia, nizke
hladiny cukru v krvi a zachvaty. Situacie, ktoré mézu potencialne spustit’ aktitnu krizu
nadobli¢iek, zahfiajh uraz, infekciu, chirurgicky zakrok alebo akékol'vek rychle znizenie
davok. Ak spozorujete tieto symptomy, okamzZite kontaktujte Vasho lekara.

Sorbat draselny, zlozka tohto lieku, méze sposobit’ podrazdenie pokozky alebo sliznic, napriklad
vnutri nosa.

Ak zacnete pocitovat’ akykolPvek vedPajsi u¢inok ako zavaZny alebo ak spozorujete vedPajSie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT nosovu aerodisperziu Budesonid

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte nosovu aerodisperziu Budesonid po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Otvorenu fl'asu s akymkol'vek zvySkom roztoku po 3 mesiacoch zlikvidujte.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
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Co nosova aerodisperzia Budesonid obsahuje
e <Liecivo je> <Lieciva st>...
e <DalSia zloZka je> <DalSie zlozky su>...

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera nosova suspenzna aerodisperzia Budesonid a obsah balenia
Nosova aerodisperzia Budesonid vyzera ako biela homogénna suspenzia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v

[Ma byt vyplnené narodne]
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