CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tafen Nasal 32 pg, 32 mikrogramy/dawke¢ odmierzong, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjg czynna produktu jest budezonid.
Jedna 0,05 ml dawka odmierzona aerozolu do nosa, zawiesiny zawiera 32 mikrogramy budezonidu
(Budesonidum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
0,06 mg sorbinianu potasu/0,05 ml aerozolu do nosa, zawiesiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Biata lub prawie biata jednorodna zawiesina.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie objawom podmiotowym i przedmiotowym sezonowego i catorocznego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa u osob dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Leczenie objawow podmiotowych i przedmiotowych polipéw nosa U osob dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Wytacznie podanie donosowe.

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Nalezy dazy¢ do ustalenia najmniejszej dawki, ktora zapewnia
skuteczng kontrolg objawow.

Czas leczenia produktem Tafen Nasal 32 ng nalezy ograniczy¢ do okresu ekspozycji na alergen
i uzalezni¢ od rodzaju i specyfiki alergenu. Dla osiggniecia pelnego dziatania leczniczego zasadnicze
znaczenie ma regularne stosowanie produktu.

Alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa

Dawka poczgtkowa

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

Zalecang dawkg poczatkowa wynoszaca 256 mikrogramdéw mozna podawac raz na dobe, rano lub
w dwoch dawkach podzielonych, rano i wieczorem.

4 dawki do kazdego otworu nosowego raz na dobe, rano

lub
2 dawki do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.
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Dzieci powinny by¢ leczone pod nadzorem osoby doroste;.

W przypadku leczenia dzieci przez czas dtuzszy niz 2 miesigce w ciggu jednego roku konieczna jest
konsultacja z lekarzem.

Niekiedy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia w celu ztagodzenia objawow
alergii, dotyczacych oczu.

Dawka podtrzymujqca

Pozadane dziatanie kliniczne wystepuje W ciggu okoto 1 do 2 tygodni.

Po tym czasie nalezy wybra¢ najmniejsza dawke, ktora zapewnia ustgpienie objawow. Nie nalezy
oczekiwac zwigkszenia skutecznosci leczenia przy dawkach wigkszych niz 256 mikrogramow.

Polipy nosa

Objawowe leczenie polipéw nosa u os6b dorostych:

Zalecana dawka w leczeniu polipow nosa wynosi 256 mikrogramow. Dawke te mozna podawacé raz na
dobe, rano lub w dwdch dawkach podzielonych, rano i wieczorem.

4 dawki do kazdego otworu nosowego raz na dobe, rano
lub
2 dawki do kazdego otworu noSowego rano i wieczorem.

Po uzyskaniu pozadanego dziatania klinicznego nalezy wybra¢ najmniejsza dawke, ktora zapewnia
ustgpienie objawow.

Sposob podawania
1. W razie konieczno$ci nalezy delikatnie wydmuchaé nos w celu oczyszczenia otworow nosowych.
2. Wstrzasna¢ butelkg (ryc. 1). Zdja¢ wieczko ochronne.

Ryc. 1.

3. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano na rycinie 2. Przed pierwszym uzyciem produktu Tafen
Nasal 32 pg nalezy natadowa¢ pompke (tzn. wprowadzi¢ do niej lek). Nalezy wykonaé czynnosé
pompowania przez kilkakrotne poruszenie ttokiem w gore i w dot (5-10 razy), rozpylajac lek
w powietrzu az do uzyskania widocznej mgietki. Ladowanie wystarcza na okoto 24 godziny. Jesli
do chwili przyjecia nastgpnej dawki uptynie wigcej czasu, pompke nalezy ponownie natadowac.
Jesli przerwy w stosowaniu produktu Tafen Nasal 32 ug sa krotsze, wystarczy jeden raz rozpyli¢
lek w powietrze.

Ryc. 2.
4. Wprowadzi¢ koncoéwke aplikatora do otworu nosowego, jak pokazano na rycinie 3 i rozpyli¢
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jeden raz (lub wigcej, jesli tak zalecit lekarz). W ten sam sposob nalezy podaé aerozol do drugiego
otworu nosowego. Uwaga: w czasie rozpylania leku nie jest konieczne wykonywanie wdechu.

Ryc. 3.

5. Wytrze¢ aplikator czystg chusteczka i natozy¢ wieczko ochronne.
6. Butelke nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;.

Czyszczenie aplikatora

Plastikowy aplikator nalezy czysci¢ w regularnych odstepach czasu oraz za kazdym razem, gdy nie
udaje si¢ rozpyli¢ leku tak, jak nalezy. W tym przypadku nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pompka jest
natadowana (patrz wyzej). Jesli po ponownym natadowaniu pompka nadal nie dziata, nalezy oczys$ci¢
aplikator wedtug ponizszych wskazowek.

- Zdjac plastikowy aplikator uzywajac czystej chusteczki i umy¢ go w cieptej (nie goracej) wodzie.
- Doktadnie przeptuka¢ aplikator, wysuszy¢ i ponownie natozy¢ na butelke.

- Nigdy nie uzywac¢ szpilki lub innego ostrego przedmiotu w celu udroznienia aplikatora.

Po oczyszczeniu aplikatora trzeba natadowa¢ pompke (napetnic aplikator lekiem) przed ponownym
uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

e Zaburzenia hemostazy lub krwawienie z nosa.

e Zakazenie wywolane wirusem opryszczki w obrebie jamy ustnej i nosa oraz oka

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Ryzyko wystgpienia dziatan ogdlnoustrojowych, zahamowania czynno$ci kory nadnerczy i wpltywu
na wzrost jest zwigkszone w przypadku jednoczesnego podawania wziewnych lub ogdélnoustrojowych
kortykosteroidow.

Kortykosteroidy podawane do nosa, zwtaszcza stosowane w duzych dawkach przez dtuzszy czas,

z dodatkowym jednoczesnym lub wczesniejszym leczeniem kortykosteroidami i ze wzglgdu na
czynniki indywidualne, moga powodowac¢ ogdlnoustrojowe dziatania. Wystapienie tych dziatan jest
znacznie mniej prawdopodobne niz po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnych. Dziatania te moga
r6znic si¢ U poszczegodlnych pacjentow i po podaniu roznych produktow leczniczych zawierajacych
kortykosteroidy. Do mozliwych dziatan ogdlnoustrojowych nalezy zespot Cushinga, wystgpienie cech
cushingoidalnych, $cienczenie skory, krwiak podskérny, zahamowanie czynnos$ci hadnerczy,
opdznienie Wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszona gestos¢ kosci, zaéma, jaskra oraz znacznie
rzadziej szereg zaburzen psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierna aktywnosé¢
psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (szczeg6lnie u dzieci).

Leczenie donosowymi kortykosteroidami w dawkach wigkszych od zalecanych moze powodowac
klinicznie istotne zahamowanie czynno$ci nadnerczy. W przypadku stwierdzenia podawania
wiekszych niz zalecane dawek leku, w okresach stresu lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym nalezy rozwazy¢ podanie dodatkowo kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym.
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Glikokortykosteroidy mogg zwiekszac stezenie glukozy we krwi. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas
przepisywania leku pacjentom z cukrzyca.

W przypadku bakteryjnych lub grzybiczych zakazen btony sluzowej nosa, produkt Tafen Nasal 32 pg
nalezy podawac¢ tylko pod warunkiem jednoczesnego leczenia przeciwbakteryjnego lub
przeciwgrzybiczego.

W trakcie dtugotrwatego, ciagtego leczenia nalezy regularnie (np. co 6 miesigcy) kontrolowac stan
blony sluzowej nosa. W przypadku zaobserwowania zaniku btony §luzowej nalezy zmniejszy¢ dawki
stosowanych miejscowo kortykosteroidow.

Zaburzenia czynno$ci watroby wptywaja na farmakokinetyke kortykosteroidow. Ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby wptywaja na farmakokinetyke, w tym eliminacje budezonidu podawanego
doustnie, powodujac zwickszenie jego ogdlnoustrojowej dostepnosci i zmniejszenie zdolnosci
eliminacji. Jednak farmakokinetyka budezonidu po podaniu dozylnym jest w przyblizeniu taka sama
u zdrowych ochotnikow oraz u pacjentow z marskoscia watroby. W przypadku ciezkich zaburzen
czynnosci watroby moze by¢ konieczne rozwazenie ogolnoustrojowych skutkow dziatania. Ma to
jednak ograniczone znaczenie kliniczne w przypadku budezonidu w postaci aerozolu do nosa,
poniewaz tylko stosunkowo mata zawarto$¢ leku przyjeta doustnie jest dostepna ogdlnoustrojowo po
podaniu donosowym.

Stosowanie produktu Tafen Nasal 32 pg nie jest zalecane u pacjentow z krwawieniami z nosa oraz
U pacjentow z zakazeniem opryszczkowym ust, nosa i okolic oczu.

Stosowanie produktu Tafen Nasal 32 pg nie jest zalecane u pacjentow z owrzodzeniami nosa,
w przypadkach niedawno przebytych zabiegéw chirurgicznych lub urazéw nosa do czasu ich pelnego
wyleczenia.

W celu zapewnienia optymalnej dyfuzji budezonidu do jamy nosowej nalezy zapewni¢ droznos¢ jamy
nosowej. Pacjentowi nalezy zaleci¢ wydmuchanie nosa przed kazdym rozpyleniem.

U pacjentéw z czynng lub utajong gruzlica pluc i u pacjentdow z grzybiczymi lub wirusowymi
zakazeniami drog oddechowych konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci.

Rozpoczynajac leczenie nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ kontaktu z osoba chora na gruzlicg, odre
lub ospe wietrzng.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze peine dziatanie lecznicze osiaga sie po kilku dniach leczenia.
Leczenie sezonowego zapalenia btony §luzowej nosa nalezy rozpoczac, jesli to mozliwe, przed
kontaktem pacjenta z alergenami.

Glikokortykosteroidy moga zwigksza¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe. W zwiazku z tym pacjenci z jaskra
lub jaskra w wywiadzie rodzinnym powinni by¢ doktadnie kontrolowani podczas przyjmowania tego
produktu.

Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego 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
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktora notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Przeprowadzenie badania okulistycznego jest rOwniez wymagane w przypadku zakazen oczu.

Produkt leczniczy zawiera sorbinian potasu, ktéry moze spowodowaé podraznienie skory
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow donosowych u pacjentow poddawanych dltugotrwatemu
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leczeniu doustnymi kortykosteroidami nie zwalnia z zachowania srodkéw ostroznosci koniecznych
podczas zmniejszania dawek doustnych kortykosteroidow. Dawki te nalezy zmniejszaé bardzo
stopniowo, a odstawianie powinno odbywac si¢ pod Scistym nadzorem lekarskim (ze zwroceniem
uwagi na wystgpowanie objawow ostrej lub podostrej niewydolnosci kory nadnerczy), trwajacym
dhuzej niz do zakonczenia ogdlnoustrojowego leczenia kortykosteroidami.

Dzieci i mlodziez

Nie poznano w petni skutkéw dlugotrwatego dziatania donosowych glikokortykosteroidow u dzieci.
Lekarze powinni $cisle kontrolowa¢ wzrost dzieci otrzymujacych przez dtuzszy czas
glikokortykosteroidy w dowolnej postaci oraz oceni¢ stosunek korzysci z ich stosowania do
mozliwo$ci zahamowania wzrastania.

U dzieci otrzymujacych donosowo kortykosteroidy w zalecanych dawkach obserwowano
zahamowanie wzrostu. Zaleca si¢ systematyczne kontrolowanie wzrostu dzieci dtugotrwale leczonych
kortykosteroidami podawanymi donosowo. Jezeli wzrastanie jest zwolnione, leczenie nalezy
zweryfikowa¢ w celu zmniejszenia dawki donosowego kortykosteroidu, jesli to mozliwe, do
najmniejszej dawki zapewniajgcej utrzymanie skutecznej kontroli objawoéw. Ponadto nalezy rozwazy¢
skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.

Zmiana z podania ogolnego na inng droge podania

U pacjentow z jakimkolwiek podejrzeniem zaburzen czynnosci nadnerczy nalezy zachowac
ostroznos$¢, gdy glikokortykosteroidy podawane ogdlnie zastepuje si¢ leczeniem produktem Tafen
Nasal 32 pg.

Sportowcy

Ostrzezenie antydopingowe: Sportowcy musza by¢ §wiadomi, ze ten produkt leczniczy moze
powodowa¢ dodatnig reakcje w testach kontroli antydopingowej w sporcie. Stosowanie produktu
leczniczego Tafen Nasal 32 g jako srodka dopingujgcego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie obserwowano interakcji budezonidu z zadnym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu
zapalenia btony $luzowej nosa.

W metabolizmie budezonidu uczestniczy gtoéwnie izoenzym CYP3A4, podrodzina cytochromu P450.
Znaczne zwigkszenie stezenia budezonidu we krwi moze by¢ obserwowane w przypadku stosowania
silnych inhibitorow CYP3A4 (np. produkty lecznicze zawierajace kobicystat, ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol, pozakonazol, klarytromycyng, telitromycyng, nefazodon i inhibitory
proteazy HIV, takie jak sakwinawir, nelfinawir, indynawir, atazanawir, rytonawir, boceprewir),
cyklosporyny, etynyloestradiolu i troleandomycyny, co moze kilkukrotnie zwigkszaé ogolnoustrojowa
ekspozycje na budezonid. Ze wzglgdu na brak danych, ktére pozwolityby okresli¢ zalecenia dotyczace
dawkowania, nalezy unika¢ skojarzonego stosowania. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zachowa¢
mozliwie dlugi odstep migdzy podaniem budezonidu i wymienionych produktéw leczniczych, a takze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu. Opisane dziatanie ma ograniczone znaczenie kliniczne

w przypadku krotkotrwalego leczenia.

W przypadku dlugotrwatego stosowania doustnego lub wziewnego: zwigkszenie st¢zenia budezonidu
W 0S0CZU poprzez zmnigjszenie jego metabolizmu watrobowego z powodu dziatania inhibitora,

Z ryzykiem wystgpienia zespotu Cushinga lub nawet niewydolnosci kory nadnerczy. Preferowane jest
stosowanie kortykosteroidu nie podlegajagcego metabolizmowi.

Jednoczesne podanie cymetydyny i1 budezonidu moze powodowac niewielkie zwigkszenie stezenia
budezonidu w osoczu, ktore nie ma jednak znaczenia klinicznego.

U kobiet przyjmujacych estrogeny i srodki antykoncepcyjne zawierajgce steroidy obserwowano

zwigkszone st¢zenie W 0S0CzU i nasilone dziatanie kortykosteroidow, ale nie stwierdzono zadnego
dziatania podczas jednoczesnego stosowania budezonidu i ztozonych doustnych srodkow
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antykoncepcyjnych zawierajagcych mate dawki hormonow.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia
lekéw, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow. W takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogoélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Test stymulacji ACTH w diagnostyce niewydolnosci przysadki moze wskazywac fatszywie niskie
wyniki ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnosci nadnerczy.

Skojarzenia z produktami leczniczymi, ktére nalezy wziaé¢ pod uwage

+

Kwas acetylosalicylowy
Zwigkszone ryzyko krwawienia. Nalezy zwrdci¢ uwage na skojarzenie z dawkami
przeciwbolowymi lub przeciwgoraczkowymi (=500 mg na dawke 1 (lub) <3 g na dobg).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Zwickszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Fluorochinolony
Mozliwe jest zwigkszenie ryzyka tendinopatii, a nawet zerwania $ciggna (wyjatkowo),
zwlaszcza u pacjentow dtugotrwale leczonych kortykosteroidami.

Heparyny
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

+

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Glikokortykosteroidy (podawane ogoélnoustrojowo i doodbytniczo): mozliwy wptyw leczenia
kortykosteroidami na metabolizm antagonistow witaminy K i czynnikdéw krzepnigcia.
Ryzyko krwawienia zwigzane z leczeniem kortykosteroidami (krwawienie z btony §luzowe;j
przewodu pokarmowego, krucho$¢ naczyn krwionosnych) w przypadku stosowania duzych
dawek lub dtugotrwatego leczenia przekraczajacego 10 dni.

Gdy stosowanie leczenia skojarzonego jest uzasadnione, nalezy prowadzi¢ wzmozong
obserwacje pacjenta: jesli to konieczne, podczas stosowania z antagonistami witaminy K
nalezy przeprowadzi¢ kontrole¢ biologiczng w 8. dniu leczenia, a nastepnie co 15 dni oraz po
zakonczeniu leczenia kortykosteroidami.

Leki przeciwdrgawkowe indukujgce enzymy

Zmnigjszenie ste¢zenia w osoczu i skutecznos$ci kortykosteroidow, z powodu zwigkszonego
metabolizmu watrobowego, spowodowanego dziataniem induktora: skutki sg szczegdlnie
istotne u pacjentéw z zespotem Addisona leczonych hydrokortyzonem oraz w przypadku
przeszczepow.

Zalecana jest obserwacja kliniczna i1 biologiczna, dostosowanie dawki kortykosteroidow

w trakcie i po zakonczeniu leczenia induktorem.

Kobimetynib
Zwigkszone ryzyko krwawienia. Zalecana jest obserwacja kliniczna.

Leki indukujace enzymy

Zmnigjszenie st¢zenia w osoczu i skutecznosci kortykosteroidow, z powodu zwigkszonego
metabolizmu watrobowego, spowodowanego dziataniem induktora: skutki sg szczeg6lnie
istotne U pacjentow z zespotem Addisona leczonych hydrokortyzonem oraz w przypadku
przeszczepow.

Zalecana jest obserwacja kliniczna 1 biologiczna, dostosowanie dawki kortykosteroidow
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w trakcie i po zakonczeniu leczenia induktorem.

+ Produkty lecznicze dzialajace miejscowo w przewodzie pokarmowym, leki
zobojetniajace i adsorbenty
Zmniejszone wchtanianie budezonidu.
W ramach $rodkow ostroznosci, $rodki dziatajace miejscowo lub leki zobojetniajace kwas
zotadkowy nalezy przyjmowac z zachowaniem odstgpu od innych lekéw (w miarg mozliwosci
powyzej 2 godzin).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Wyniki prospektywnych badan epidemiologicznych oraz doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu

uzyskane na §wiecie nie wykazaty zwigkszonego ryzyka ogélnych wrodzonych wad rozwojowych
zwigzanych ze stosowaniem budezonidu w postaci wziewnej lub donosowej we wczesnym okresie
ciazy. Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Tak jak w przypadku innych lekow, stosowanie
budezonidu w okresie cigzy wymaga oceny stosunku korzysci dla matki do ryzyka dla ptodu.
Budezonid nalezy stosowac najkrocej jak to mozliwe.

W przypadku chorob przewleklych, wymagajacych leczenia przez caly okres cigzy mozliwe jest
tagodne op6znienie wzrostu wewnatrzmacicznego. Niewydolnos¢ kory nadnerczy u noworodkow
obserwowano wyjatkowo, po leczeniu duzymi dawkami kortykosteroidow. Uzasadniona moze by¢
obserwacja kliniczna (masa ciala, diureza) i biologiczna (st¢zenie glukozy we krwi) noworodka.

Karmienie piersig
Budezonid przenika do mleka kobiecego. Budezonid stosowany w dawkach leczniczych nie powinien
mie¢ zadnego wpltywu na karmione piersia dziecko (patrz punkt 5.2).

Dotychczas nie przeprowadzono jednak badan oceniajacych biologiczny lub kliniczny wplyw
dtugotrwatego leczenia matki.

Dlatego karmienie piersia jest mozliwe w przypadku krotkotrwalego leczenia. W przypadku leczenia
przewleklego nalezy, ze wzgledow ostroznosci, unika¢ karmienia piersia.

Plodnosé
Nie ma dowodow wskazujacych na wptyw budezonidu podawanego donosowo na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Tafen Nasal 32 pg nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku zmiany kortykosteroidu o dziataniu ogdlnoustrojowym (podawanego doustnie lub
pozajelitowo) na produkt Tafen Nasal 32 pg, moga ujawnic si¢ dodatkowe dziatania niepozadane poza
obrebem jamy nosowej, ktore byly wezesniej kontrolowane dzigki leczeniu ogolnoustrojowemu, takie
jak alergiczne zapalenie spojowek lub zapalenie skory. W razie koniecznos$ci nalezy zastosowaé
dodatkowe leczenie.

W rzadkich przypadkach kortykosteroidy podawane donosowo mogg wywolywaé przedmiotowe

i podmiotowe objawy ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych, prawdopodobnie uzaleznione od
zastosowanej dawki, czasu ekspozycji na produkt leczniczy i jednoczesne lub uprzednie stosowanie
kortykosteroidow, a takze od indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Czestos¢ dziatan niepozadanych zostala zdefiniowana nastgpujaco:
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- bardzo czesto (>1/10)
- czgsto (>1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000)
- bardzo rzadko (<1/10 000)

- czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane przedstawiono wedhug kategorii czesto§ci wystepowania na podstawie: 1)
dziatan niepozadanych zgtoszonych w badaniach klinicznych lub epidemiologicznych, jesli takie dane
sa dostepne, lub 2) gdy czgstos$ci nie mozna oszacowac, podano kategorie czestosci ,,czestosé

nieznana”.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Czestosé

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Natychmiastowa lub op6zniona reakcja
nadwrazliwoS$ci (rumien, pokrzywka,
wysypka, $wiad, zapalenie skory, obrzek
naczynioruchowy)

Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia endokrynologiczne Rzadko Przedmiotowe i podmiotowe objawy
dziatania ogdlnoustrojowego
kortykosteroidow, w tym zahamowanie
czynnoS$ci nadnerczy i opdznienie Wzrostu u
dzieci (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu nerwowego Czestose Bl glowy
nieznana
Zaburzenia oka Rzadko Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4),
zwiekszone ci$nienie w oku
Czestose Jaskra, za¢ma (przy dtugotrwatym leczeniu)
nieznana
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czesto Objawy w miejscu podania, takie jak
klatki piersiowej i srodpiersia podraznienie btony $luzowej nosa,
niewielkie ilo$ci krwistej wydzieliny,
krwawienie z nosa (bezposrednio po
zastosowaniu produktu), sucho$¢ btony
$luzowej nosa, bol jamy ustnej i gardia
Rzadko Owrzodzenie btony §luzowej nosa,
perforacja przegrody nosowej, dysfonia
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Krwawe podbiegnigcia
podskoérnej
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe | Niezbyt czesto Skurcze mie$ni
i tkanki tgcznej Rzadko Osteoporoza (przy dltugotrwatym leczeniu)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Czgstosc Kandydoza nosa oraz jamy ustnej i gardta
nieznana

Zakazenia wywolane przez Candida albicans
Podczas leczenia miejscowymi kortykosteroidami opisywano przypadki zakazen nosa i gardta
wywotanych przez Candida albicans. W takich przypadkach zaleca si¢ przerwanie leczenia
kortykosteroidami donosowymi i rozwazenie wdrozenia odpowiedniego leczenia.

Dzialania ogdlnoustrojowe

Sporadycznie podczas stosowania glikokortykosteroidow donosowych moga wystapi¢ przedmiotowe
i podmiotowe objawy ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow (patrz punkt

4.4).

Nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko utajonej niewydolnosci kory nadnerczy po dtugotrwatym podawaniu

(patrz punkt 4.4).
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Dzieci i mlodziez
U dzieci otrzymujacych donosowo steroidy opisywano opdznienie wzrastania. Ze wzgledu na to
ryzyko nalezy kontrolowaé¢ wzrost dzieci i mtodziezy w sposob opisany w punkcie 4.4.

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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie produktu Tafen Nasal 32 ug jest mato prawdopodobne, nawet w przypadku
podania za jednym razem wszystkich dawek zawartych w butelce. Ostre przedawkowanie budezonidu
nie powinno mie¢ znaczenia klinicznego. Podawanie dawek wigkszych niz zalecane (patrz punkt 4.2)
przez dtuzszy czas (kilka miesigcy) moze powodowac dziatania niepozadane.

Dhugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek moze prowadzi¢ do zahamowania czynnosci przysadki
i nadnerczy, a jesli bedzie si¢ ono przedtuzaé - do klinicznych objawow hiperkortyzolemii. Objawy te
ustepuja po przerwaniu leczenia, ktére powinno by¢ stopniowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajgce nos i inne preparaty do stosowania miejscowego,
kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1AD05

Budezonid jest glikokortykosteroidem o silnym miejscowym dziataniu przeciwzapalnym na btone
$luzowa nosa i stabym dziataniu ogélnoustrojowym po podaniu miejscowym.

Donosowe rozpylanie budezonidu, w przypadku polipoéw nosa, fagodzi objawy i zmniejsza objetos¢
polipéw, jednak nie wykazano, aby zmniejszato potrzebe polipektomii nosa lub zapobiegato
nawrotom polipow.

Wykazano, ze kortykosteroidy maja szeroki zakres aktywnosci hamujacej w stosunku do wielu
rodzajow komorek (np. komorek tucznych, eozynofiloéw, neutrofiléw, makrofagdéw i limfocytow) oraz
mediatorow (np. histaminy, eikozanoidoéw, leukotrienow i cytokin) uczestniczacych w procesie
zapalnym w przebiegu alergii. Zmniejszaja rowniez aktywno$¢ cytokin, leukotrienow i chemokin

(np. IL-1 do IL-6, RANTES, TNF- a, IFN-y i GM-CSF), wydzielanych przez komorki procesu
zapalnego. Budezonid wigze si¢ z receptorami dla glikokortykosteroidow tworzgc kompleks, ktory
dziata jak czynnik transkrypcyjny albo przez zmniejszenie liczby (tzw. regulacja w dot) mediatorow
prozapalnych lub zwigkszenie liczby (regulacja w gorg) mediatorow przeciwzapalnych. Uznaje sig, ze
w jednej komorce znajduje si¢ okoto 10-100 gendw reagujacych na dziatanie steroidow.

Dzieci i mlodziez
Skutecznos¢ kliniczna
Skutecznos¢ terapeutyczng budezonidu w aerozolu do nosa oceniano u kilku tysiecy dorostych

i dzieci. Wigkszos¢ badan przeprowadzono z zastosowaniem budezonidu w dawkach donosowych od
32 do 256 ug podawanych raz na dobeg. Nizej przedstawiono przyktadowe badania oceniajgce
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skutecznos¢ budezonidu w aerozolu do nosa w leczeniu dzieci z sezonowym i calorocznym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Gléwnym parametrem skutecznos$ci byta taczna
punktacja dla objawow klinicznych (ang. combined nasal symptoms score, CNSS), stanowigca sumeg
punktéw w skali od 0 do 3 w odniesieniu do kazdego z trzech objawow, tj. przekrwienie blony
$luzowej, wodnisty wyciek z nosa i kichanie.

Sezonowe alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa

W trwajacym 2 tygodnie randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z podwojnie $lepg proba
w grupach rownolegtych oceniano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania budezonidu w dawkach
donosowych 16, 32 i 64 g podawanych raz na dobe u 400 dzieci (w wieku od 2 do 5 lat)

z sezonowym lub catorocznym alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa. We wszystkich
badanych grupach, wtacznie z grupa placebo, odnotowano znaczace zmniejszenie wskaznika CNSS

W poréwnaniu z wartosciami poczatkowymi. Roznica miedzy wynikami dla grupy otrzymujace;j
budezonid w dawce 64 pg a placebo nie byta istotna statystycznie.

Caloroczne alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa

W trwajacym 6 tygodni randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z podwojnie slepa proba
w grupach rownolegltych oceniano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania budezonidu w dawce
donosowej 128 ng stosowanej raz na dobe u 202 dzieci (w wieku od 6 do 16 lat) z catorocznym
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa. Gtownymi parametrami skutecznosci byty CNSS oraz
wyniki pomiardéw szczytowego przeptywu wdechowego przez nos (ang. peak nasal inspiratory flow,
PNIF). Budezonid podawany donosowo poprawiat istotnie statystycznie w poréwnaniu z placebo
zaré6wno CNSS, jak i PNIF. Poczatek dziatania w odniesieniu do CNSS miat miejsce po 12 godzinach
od podania pierwszej dawki, za§ w odniesieniu do PNIF po 48 godzinach.

Bezpieczenstwo kliniczne

W randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu z podwdjnie $lepa proba, dotyczacym wplywu
na wzrastanie, 229 dzieci w wieku od 4 do 8 lat otrzymywato przez 12 miesigcy budezonid w postaci
donosowej w dawce 64 pg lub placebo. Te faze badania poprzedzata trwajaca 6 miesiecy faza
wstepna. Po 12 miesigcach leczenia szybko$¢ wzrastania w grupie otrzymujacej budezonid i w grupie
otrzymujacej placebo byta podobna: §rednia réznica (placebo-budezonid) wyniosta 0,27 cm/rok (95%
Cl: -0,07 do 0,62).

Wplyw na stezenie Kortyzolu w osoczu

Budezonid w zalecanych dawkach nie powoduje znaczacych klinicznie zmian podstawowego lub
stymulowanego ACTH stezenia kortyzolu. U zdrowych ochotnikow krotkotrwate podawanie
budezonidu donosowego powodowato zalezne od dawki zmniejszenie stgzenia kortyzolu w 0soczu
I W mocCzu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Podanie donosowe budezonidu pacjentom z sezonowym i przewleklym zapaleniem btony Sluzowej
nosa prowadzi do wchtaniania substancji czynnej nie tylko przez btong §luzowa nosa, ale takze przez
przewod pokarmowy, gdyz sktadniki leku sg potykane wraz z wydzieling produkowana w nosie

w zwigkszonej ilosci. Potknigta frakcja prowadzi do bardzo niskich stezen leku w osoczu ze wzgledu
na duzy efekt pierwszego przejscia budezonidu.

Biodostepnos¢ ogdlnoustrojowa budezonidu w odniesieniu do odmierzonej dawki po podaniu
budezonidu w postaci aerozolu do nosa wynosi 33%. U dorostych maksymalne stezenie w osoczu po
podaniu 256 mikrograméw budezonidu w postaci aerozolu do nosa wynosi 0,64 nmol/l i wystepuje

w ciaggu 0,7 godziny. Pole powierzchni pod krzywa (AUC) po podaniu 256 mikrograméw budezonidu
w postaci aerozolu do nosa ma u dorostych wartos¢ 2,7 nmol*h/1.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji budezonidu wynosi okoto 3 I/kg. Budezonid wigze si¢ z biatkami osocza
w 85-90%.
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Metabolizm

Budezonid podlega w watrobie rozleglemu (~90%) metabolizmowi pierwszego przej$cia

z wytworzeniem metabolitow o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Aktywnosé
glikokortykosteroidowa gtéwnych metabolitow (6-beta-hydroksybudezonid i 16-alfa-
hydroksyprednizolon) stanowi mniej niz 1% aktywnosci budezonidu. W metabolizmie budezonidu
uczestniczy gtownie CYP3A uktadu cytochromu P450. Budezonid nie podlega miejscowe;j
inaktywacji metabolicznej w nosie.

Eliminacja

Metabolity wydalane sg gtéwnie droga nerkowa w postaci niezmienionej lub w postaci sprzgzone;j.
W moczu nie stwierdza si¢ obecno$ci budezonidu. Budezonid ma duzy klirens ustrojowy (okoto

1,2 1/min), a okres pottrwania w osoczu po podaniu dozylnym wynosi okoto 2-3 godzin i 1,5 godziny
u dzieci.

Liniowos¢
Kinetyka budezonidu jest proporcjonalna do dawki w zakresie dawek istotnych klinicznie.

Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku od 4 do 6 lat z astma oskrzelowa klirens ogoélnoustrojowy budezonidu wynosi okoto
0,5 1/min. Klirens skorygowany wobec masy ciata jest u dzieci o okoto 50% wiekszy niz u dorostych.
Koncowy okres pottrwania budezonidu po podaniu wziewnym wynosi u dzieci z astmg okoto

2,3 godziny, czyli w przyblizeniu tyle samo, co u zdrowych dorostych. Pole powierzchni pod krzywa
(AUC) po podaniu 256 mikrograméow budezonidu w postaci aerozolu do nosa ma wartos¢ u dzieci

5,5 nmol*h/1, co wskazuje na wigksza ekspozycje¢ ogdlnoustrojowa niz u dorostych. W zalecanych
dawkach farmakokinetyka budezonidu jest proporcjonalna do dawki, a stezenie w osoczu koreluje

Z masg ciata pacjenta. Dane te nalezy bra¢ pod uwage podczas ustalania dawki dla dzieci.

Szczegblne grupy pacjentéw (karmienie piersia)

Leczenie podtrzymujace budezonidem podawanym wziewnie (w dawce 200 lub 400 pg dwa razy
na dobe) kobietom karmigcym piersiag chorym na astme, powoduje nieistotng ekspozycje
ogolnoustrojowa na budezonid u niemowlat karmionych piersig. W badaniu farmakokinetycznym
szacowana dobowa dawka przyjmowana przez niemowl¢ wynosita 0,3% dobowej dawki
przyjmowanej przez matke dla obu wielko$ci dawek, a $rednie stezenie w osoczu u niemowlat
oszacowano na 1/600 stgzenia obserwowanego w osoczu matki, przy zalozeniu catkowitej
biodostgpnosci doustnej u niemowlat. St¢zenia budezonidu w probkach osocza niemowlat byly
mniejsze niz granica oznaczalnoSci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan toksycznosci przewlekltej, genotoksycznosci
i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja wystgpowania szczegoélnego zagrozenia dla
ludzi.

Wykazano, ze budezonid podawany doustnie zwicksza czesto§¢ wystgpowania nowotworow watroby
u samcow szczuroOw w dawkach 25 mikrograméw/kg/dobg. Dzialanie to zaobserwowano réwniez

w dhugoterminowym badaniu uzupetniajagcym z zastosowaniem innych kortykosteroidéw
(prednizolonu i triamcynolonu acetonidu) i dlatego uwaza sig¢ je za dziatanie zwigzane ze stosowaniem
lekow z grupy kortykosteroidow.

Glikokortykosteroidy, w tym budezonid, powodowaly u zwierzat dzialanie teratogenne, obejmujace
rozszczep podniebienia i nieprawidtowosci uktadu kostnego. Uwaza si¢, ze wystapienie podobnych

skutkéw u ludzi w dawkach terapeutycznych jest mato prawdopodobne.

Budezonid nie mial wptywu na ptodnosé¢ u szczurow.

11 DE/H/xxxx/WS/1478



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza dyspersyjna - celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa (89:11 w/w)
Polisorbat 80

Potasu sorbinian (E 202)

Glukoza bezwodna

Disodu edetynian

Kwas solny stgzony

Kwas askorbowy (E 300)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta (typ I11) z plastikowa pompka rozpylajaca i polipropylenowym
aplikatorem do nosa, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 1x120 dawek, 3x120 dawek, 10x120 dawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16429
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2.02.2010 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

06.11.2024 r.
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