CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasacort, 55 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Butelki produktu leczniczego Nasacort zawieraja 6,5 g lub 16,5 g zawiesiny (odpowiednio 3,575 mg
lub 9,075 mg acetonidu triamcynolonu). Jedna dostarczona dawka zawiera 55 mikrogramow acetonidu
triamcynolonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 15 mikrogramow chlorku benzalkoniowego na
dostarczong dawke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Jest to tiksotropowa zawiesina mikrokrystalicznego acetonidu triamcynolonu w §rodowisku wodnym,
ktora nie zawiera dodatkow zapachowych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nasacort jest wskazany w leczeniu objawow sezonowego i catorocznego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 220 mikrogramow w 2 rozpyleniach do kazdego otworu
nosowego raz na dobe. Po zmniejszeniu nasilenia objawdw pacjenci moga stosowac dawke
podtrzymujaca 110 mikrograméw (1 rozpylenie do kazdego otworu nosowego raz na dobg).

Drzieci i mtodziez

Dzieci w wieku 12 lat i starsze

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 220 mikrogramow w 2 rozpyleniach do kazdego otworu
nosowego raz na dobe. Po zmniejszeniu nasilenia objawdw pacjenci moga stosowac dawke
podtrzymujgca 110 mikrograméw (1 rozpylenie do kazdego otworu nosowego raz na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Zalecana dawka wynosi 110 mikrogramow w 1 rozpyleniu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.
U pacjentéw z bardziej nasilonymi objawami mozna zastosowac¢ dawke 220 mikrogramow. Jednak po
zmniejszeniu nasilenia objawow u tych pacjentow nalezy stosowac leczenie podtrzymujace z
zastosowaniem najnizszej skutecznej dawki (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Dzieci w wieku 2 do 5 lat
Zalecana i maksymalna dawka wynosi 110 mikrograméw w 1 rozpyleniu do kazdego otworu nosowego raz na
dobg (patrz punkty 4.415.1)



Nie zaleca si¢ stosowania produktu w sposob ciaggly przez czas dluzszy niz 3 miesiace u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Nasacort jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego.
Wazne jest, aby delikatnie wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Po wstepnym wykonaniu 5 rozpylen w powietrze az do uzyskania drobnej mgietki, kazda nastepna
pochodzaca z koncowki rozpylajacej dawka dostarcza 55 mikrogramoéw acetonidu triamcynolonu
(warto$¢ oszacowana na podstawie testow in vitro). Po takim przygotowaniu produkt leczniczy
utrzymuje poziom uwalnianej dawki przez okres 2 tygodni. W przypadku, gdy produkt nie jest
uzywany przez czas dtuzszy niz 2 tygodnie nalezy ponownie go przygotowaé, wykonujac jedno
wstepne rozpylenie. W trakcie wykonywania tego wstepnego rozpylenia dysza nie powinna by¢
skierowana w strong pacjenta.

Po uzyciu aerozolu: doktadnie przetrze¢ dysze czysta Sciereczka lub chusteczka, a nastgpnie zatozy¢
nasadke.

W przypadku, gdy dysza nie dziata i mogta zosta¢ zablokowana, nalezy ja oczy$ci¢ w sposob opisany
ponizej. Nie nalezy podejmowac proby odblokowania lub powigkszenia matego otworu rozpylajacego
przy uzyciu szpilki badz innego ostrego przedmiotu, poniewaz spowoduje to zniszczenie mechanizmu
rozpylajacego.

Aerozol do nosa nalezy czy$ci¢ co najmniej raz w tygodniu lub cze$ciej, jesli ulega on zablokowaniu.
CZYSZCZENIE DYSZY

1. Zdja¢ nasadke, a nastepnie zdjaé ($ciggna¢) sama dysze rozpylajaca*.

2. Moczy¢ nasadke oraz dyszg rozpylajaca przez kilka minut w cieptej wodzie, a nastepnie
optukac je pod zimng wodg z kranu.

3. Wytrzasna¢ lub wystuka¢ nadmiar wody i pozostawi¢ do wyschniecia.
4. Ponownie zamontowac dysze rozpylajaca.
5. Przygotowac aerozol do uzycia, wykonujac rozpylenia w powietrze az do uzyskania drobnej

mgielki, a nastepnie normalnie uzywac produktu leczniczego.

* Cze$¢ zaznaczona na ponizszym rysunku.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po 30 uruchomieniach badz w ciggu jednego miesigca od rozpoczegcia
leczenia (w przypadku opakowania 6,5 g) lub po 120 uruchomieniach badZ w ciggu 2 miesiecy od
rozpoczgcia leczenia (w przypadku opakowania 16,5 g). Nie nalezy przenosi¢ pozostatej zawiesiny do
innej butelki.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku jakiegokolwiek powodu do przypuszczenia, ze nastapito zaburzenie czynnosci kory
nadnerczy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zmiany leczenia pacjentow z kortykosteroidow
podawanych uktadowo na produkt leczniczy Nasacort.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Nasacort podawanego donosowo
w rzadkich przypadkach obserwowano rozwdj miejscowych zakazen w obrgbie nosa i gardla,
wywotanych przez Candida albicans. W razie rozwinigcia si¢ takiego zakazenia moze ono wymagac
odpowiedniego leczenia miejscowego oraz czasowego przerwania leczenia produktem leczniczym
Nasacort.

Ze wzgledu na hamujacy wptyw kortykosteroidow na gojenie ran u pacjentéw po niedawno
przebytym epizodzie owrzodzen przegrody nosowej, operacji lub urazie nosa, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Nasacort do czasu zagojenia zmian.

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dzialania kortykosteroidéw podawanych donosowo, szczegolnie

w przypadku stosowania wysokich dawek przez dtuzszy czas. Prawdopodobienstwo wystapienia
takich dziatan jest o wiele mniejsze niz w przypadku kortykosteroidéw podawanych doustnie, i moze
ono by¢ rdézne u poszczegdlnych pacjentdow, a takze dla réznych preparatow kortykosteroidow.
Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac: zespdt Cushinga, cechy cushingoidalne,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, za¢me, jaskre,
a w rzadszych przypadkach szereg dziatan psychologicznych lub behawioralnych, w tym pobudzenie
psychoruchowe, zaburzenia snu, Igk, depresje lub agresje (szczego6lnie u dzieci).

Leczenie z zastosowaniem dawek wyzszych niz zalecane moze spowodowac¢ klinicznie istotna
supresje kory nadnerczy. W przypadku dowodow na to, ze stosowano dawki wyzsze od zalecanych,
nalezy rozwazy¢ dodatkowsg ostone kortykosteroidowa w okresach stresu lub podczas planowych
operacji.

U pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy podawane donosowo opisywano przypadki jaskry i (lub)
za¢my. Dlatego uzasadnione jest Sciste monitorowanie pacjentow z zaburzeniami widzenia lub
z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym, jaskrg i (lub) za¢éma w wywiadzie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,

do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Produkt leczniczy zawiera chlorek benzalkoniowy, dlugotrwate stosowanie moze spowodowac obrzgk
btony sluzowej nosa.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ jego stosowania produktu leczniczego Nasacort u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Obserwowano spowolnienie wzrostu u dzieci przyjmujacych kortykosteroidy donosowe, w tym
produkt leczniczy Nasacort w zatwierdzonych dawkach. Patrz punkt 5.1.



Zaleca sig, aby regularnie kontrolowa¢ wzrost dzieci otrzymujacych leczenie kortykosteroidami
donosowymi. Leczenie nalezy prowadzi¢ w taki sposdb, aby stosowaé¢ mozliwie jak najnizszg dawke
kortykosteroidu donosowego, przy ktorej utrzymana jest skuteczna kontrola objawow. Nie sg znane
dtugoterminowe skutki spowolnienia wzrostu zwiagzanego ze stosowaniem kortykosteroidow
donosowych, w tym wptyw na ostateczny wzrost w wieku dorostym. Nalezy ponadto rozwazy¢
skierowanie pacjenta do pediatry, co jest szczeg6lnie zalecane w przypadku dzieci w wieku ponizej
6 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ taczenia
lekow, chyba ze korzys$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Doswiadczenia kliniczne ze stosowaniem leku u kobiet w cigzy sa ograniczone. W badaniach
prowadzonych na zwierzetach zaobserwowano, ze kortykosteroidy wykazuja dziatania teratogenne.
Acetonid triamcynolonu moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy podawac
acetonidu triamcynolonu w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze korzysci terapeutyczne dla
matki bedg przewyzszaly potencjalne ryzyko dla ptodu lub niemowlecia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nasacort nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych oceniajacych produkt leczniczy
obejmowaty najczesciej btony sluzowe nosa i gardta.

Do sklasyfikowania czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace terminy:
Bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej grupie czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sa przestawione w kolejnosci
malejacego stopnia nasilenia.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku 2 lat i starszych
byty:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czgsto: objawy grypopodobne, zapalenie gardta, zapalenie btony §luzowej nosa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (w tym wysypka, pokrzywka, §wiad i obrzek twarzy)

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: bezsennosé¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole gtowy
Czegsto$¢ nieznana: zawroty gtowy, zaburzenia smaku i wechu




Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: chorioretinopatia, za¢ma, jaskra, zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, nieostre
widzenie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto: zapalenie oskrzeli, krwawienie z nosa, kaszel

Rzadko: perforacja przegrody nosa

Czesto$¢ nieznana: podraznienie nosa, sucho$¢ btony §luzowej nosa, uczucie zatkanego nosa,
kichanie, duszno$¢

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: niestrawno$¢, zaburzenia dotyczace zgbow
Czegstos$¢ nieznana: nudnos$ci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: uczucie zmeczenia

Badania diagnostyczne
Czesto$¢ nieznana: zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi

W porejestracyjnym badaniu klinicznym produktu leczniczego Nasacort zaobserwowano
spowolnienie wzrostu u dzieci (patrz punkt 5.1).

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dzialania kortykosteroidéw podawanych donosowo, szczegolnie
w przypadku stosowania wysokich dawek przez dtuzszy czas. U dzieci przyjmujacych steroidy
donosowe obserwowano spowolnienie wzrostu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Podobnie jak w przypadku kazdego innego kortykosteroidu podawanego donosowo, ostre
przedawkowanie produktu leczniczego Nasacort jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielka
catkowitg zawarto$¢ substancji czynnej. Nawet w przypadku przyjecia calej zawarto$ci butelki na raz,
droga doustng lub donosowa, prawdopodobnie nie wystgpityby zadne istotne ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane. W razie doustnego przyjecia produktu u pacjenta moga wystgpi¢ zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie i inne preparaty stosowane miejscowo
do nosa, kortykosteroidy, kod ATC: RO1 AD11


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Mechanizm dzialania

Acetonid triamcynolonu jest silniejsza pochodna triamcynolonu i jest okoto 8 razy silniejszy niz
prednizon. Cho¢ doktadny mechanizm dziatania przeciwalergicznego kortykosteroidéw nie jest znany,
leki te sg bardzo skuteczne w leczeniu choroéb alergicznych u ludzi.

Dziatanie farmakodynamiczne

Lek Nasacort nie wykazuje bezposredniego wptywu na oznaki i objawy alergii. W pierwszych dniach
leczenia produktem leczniczym Nasacort mozna zaobserwowac¢ zmniejszenie niektorych objawow
wystepujacych u pacjentdow, a wyraznej poprawy mozna oczekiwaé w ciagu 3 do 4 dni od rozpoczecia
leczenia. Po przedwczesnym przerwaniu podawania produktu leczniczego Nasacort objawy mogg nie
nawracac przez kilka dni.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem osoéb dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i
starszych, u ktérych stosowano dawki donosowe do 440 pg/dobe, a takze u dzieci w wieku 2 do 5 lat,
u ktorych stosowano dawki donosowe 110 pg/dobg, nie zaobserwowano zahamowania 0si
podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Przeprowadzono trwajace jeden rok, podwojnie zaslepione badanie w grupach réwnoleglych,

z udziatem 298 leczonych dzieci (w wieku od 3 do 9 lat) w celu oceny wptywu produktu leczniczego
Nasacort (stosowanego raz na dob¢ w dawce 110 mikrogramow) na tempo wzrostu przy uzyciu
stadiometrii. Podstawowa analiza pacjentow spetniajacych kryteria oceny koncowej (134 w grupie
produktu leczniczego Nasacort i 133 w grupie placebo) wykazata, ze szacunkowe tempo wzrostu

w grupie produktu leczniczego Nasacort byto o 0,45 cm/rok mniejsze niz w grupie placebo, a wartosci
95% CI byty od 0,11 do 0,78 cm/rok mniejsze niz w grupie placebo. Réznice pomiedzy grupami
leczonymi pojawialy si¢ w ciagu 2 miesiecy od rozpoczgcia stosowania leku. Po przerwaniu leczenia,
W 2-miesigcznym okresie obserwacji stwierdzono, ze $rednie tempo wzrostu w grupie leczonej
powroécito do wartosci wyjsciowych (okreslonych przed rozpoczeciem leczenia).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Acetonid triamcynolonu jest wchtaniany w niewielkim stopniu po podaniu pojedynczej dawki
donosowej 220 mikrograméw produktu leczniczego Nasacort u zdrowych osob dorostych oraz

u dorostych pacjentoéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa. Srednie maksymalne stezenie
w osoczu wynosito okoto 0,5 ng/ml (zakres od 0,1 do 1 ng/ml) i wystepowato 1,5 godziny po podaniu
dawki leku. Srednie stezenie leku w osoczu wynosito ponizej 0,06 ng/ml po 12 godzinach, a po
uplywie 24 godzin pozostawato ponizej granicy wykrywalnosci. Sredni okres pottrwania wynosit

3,1 godziny. Proporcjonalng zalezno$¢ stgzenia od dawki wykazano u zdrowych osob oraz

U pacjentow po podaniu pojedynczej dawki donosowej 110 mikrograméw lub 220 mikrogramow
produktu leczniczego Nasacort.

Dzieci i mtodziez

Po podaniu donosowym dawek wielokrotnych produktu leczniczego Nasacort u dzieci w wieku 6 do
12 lat, ogolnoustrojowa ekspozycja na lek byta zblizona do warto$ci uzyskanych u pacjentéw
dorostych.

Po podaniu donosowym produktu leczniczego Nasacort w dawce 110 mikrogramow raz na dobg

u dzieci w wieku 2 do 5 lat, obserwowano ogolnoustrojowa ekspozycije na lek zblizong do warto$ci
uzyskanych u pacjentow dorostych przy dawce 220 mikrograméw raz na dobg.

Klirens pozorny i objeto$¢ dystrybucji u dzieci w wieku 2 do 5 lat stanowity okoto potowy wartosci
obserwowanych u pacjentow dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach przedklinicznych obserwowano jedynie dziatania typowe dla glikokortykosteroidow.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow, acetonid triamcynolonu (podawany droga
wziewng lub innymi drogami) wykazywat dziatania teratogenne u szczurdéw i krolikow, powodujac



rozszczep podniebienia i (lub) wodogtowie wewnetrzne oraz wady osiowe w uktadzie szkieletowym.
Dziatania teratogenne, w tym wady rozwojowe OUN i koSci czaszki, zaobserwowano takze
U naczelnych innych niz cztowiek.

W badaniach mutacji genowych in vitro nie uzyskano dowodow na dziatanie mutagenne.
Badania pod katem dzialania rakotworczego u gryzoni nie wykazaly wzrostu czesto$ci wystgpowania
poszczegdlnych typow nowotworow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

celuloza dyspergowalna: celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa

polisorbat 80

woda oczyszczona

glukoza bezwodna

benzalkoniowy chlorek, roztwér 50%

disodu edetynian

kwas solny lub sodu wodorotlenek (do regulacji pH).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

W nieotwieranym opakowaniu: 2 lata.

Po pierwszym otwarciu: 1 miesigc w przypadku opakowania 6,5 g (30 rozpylen) oraz 2 miesigce
w przypadku opakowania 16,5 g (120 rozpylen)

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Nasacort jest dostarczany w butelce z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)

0 pojemnosci 20 ml, wyposazonej w dozujgca pompke rozpylajaca, w tekturowym pudetku.

Jedna butelka produktu Nasacort zawiera 6,5 g lub 16,5 g zawiesiny, co stanowi ilo§¢ wystarczajaca
na odpowiednio 30 lub 120 rozpylen.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22738

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 pazdziernika 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2020



