Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rhinocort, 32 mikrogramy/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina

Budesonidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rhinocort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhinocort
Jak stosowac lek Rhinocort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rhinocort

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest lek Rhinocort i w jakim celu si¢ go stosuje

Budezonid, substancja czynna leku Rhinocort, nalezy do grupy lekow nazywanych
glikokortykosteroidami. Dziatanie leku polega na silnym miejscowym dziataniu przeciwzapalnym.

Lek Rhinocort jest stosowany w:

e sezonowym alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa

e calorocznym alergicznym lub niealergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa
e leczeniu objawowym polip6w nosa

e zapobieganiu powstawaniu polipow nosa po ich usunieciu (polipektomia)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhinocort

Kiedy nie stosowa¢ leku Rhinocort
e jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaly
W przesztosci po zastosowaniu leku zawierajacego budezonid lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Rhinocort.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rhinocort nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego

0 wszystkich chorobach, ktore wystepuja u pacjenta, a przede wszystkim o:

- czynnej lub nieaktywnej gruzlicy phuc,

- grzybiczych zakazeniach drog oddechowych,

- wirusowych zakazeniach dr6g oddechowych,

- zaburzeniach czynno$ci watroby (moze wowczas dochodzi¢ do nasilenia ogolnoustrojowego
dziatania leku).



Nalezy rowniez poinformowac lekarza o zazywaniu innych lekow zawierajgcych
glikokortykosteroidy.

Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu dzieci i mtodziezy przyjmujacych glikokortykosteroidy, bez
wzgledu na droge ich podawania, ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu. Jesli wzrost jest
spowolniony, lekarz moze zweryfikowac sposob leczenia zmniejszajac stosowang dawke
glikokortykosteroidéw donosowych.

Podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogélnym na leczenie lekiem Rhinocort
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza. U tych pacjentow dawka glikokortykosteroidow o dziataniu
0g6lnym powinna by¢ stopniowo zmniejszana.

U pacjentéw nalezacych do tej grupy, w sytuacjach stresowych, np. zabieg chirurgiczny czy uraz,
lekarz rozwazy zastosowanie dodatkowego leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogolnym.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Rhinocort z oczami. W razie zaistnienia takiej sytuacji nalezy
natychmiast przemy¢ oczy woda.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia., nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Stosowanie leku Rhinocort u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Stosowanie leku Rhinocort u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
U 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby lek Rhinocort nalezy stosowac ostroznie.

Rhinocort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore sa wydawane bez
recepty, a szczeg6lnie o zazywaniu ketokonazolu i itrakonazolu (leki stosowane w zakazeniach
grzybiczych). Jesli jednoczesne stosowanie takich lekéw z lekiem Rhinocort jest konieczne, przerwa
migdzy stosowaniem poszczegdlnych lekéw powinna by¢ jak najdtuzsza, a dodatkowo lekarz moze
zaleci¢ zmniejszenie dawki budezonidu.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaly po zazyciu
innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Jesli kobieta leczona lekiem Rhinocort zajdzie w ciazg, powinna niezwtocznie poinformowac o tym

lekarza.
Lek Rhinocort mozna stosowaé w cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza przewidywana korzys¢
dla matki jest wigksza niz ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Budezonid przenikania do mleka kobiecego. Podczas stosowania budezonidu w dawkach leczniczych,
nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na dziecko karmione piersia. Jednakze, lek Rhinocort moze by¢
stosowany u kobiet karmigcych piersia jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza przewidywana korzysc¢ dla
matki jest wigksza niz ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Rhinocort nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Rhinocort zawiera sorbinian potasu
Lek zawiera sorbinian potasu, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

3. Jak stosowac¢ lek Rhinocort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Rhinocort ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.
W trakcie leczenia lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania tak, aby ustali¢ dawke, ktéra zapewni
opanowanie objawéw choroby.

Lek Rhinocort jest przeznaczony do podawania donosowego. Przed pierwszym uzyciem leku
Rhinocort nalezy si¢ zapozna¢ z ,,Instrukcjg uzycia leku Rhinocort” zamieszczona na koncu ulotki.
Podczas stosowania leku nalezy postgpowac $cisle wedtug zawartych w niej wskazowek.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zapalenie blony sluzowej nosa

Stosowanie leku Rhinocort rozpoczyna sie¢ zazwyczaj od dawki 256 mikrograméw (tj. 8 dawek leku
Rhinocort, 32 mikrogramy/dawke lub 4 dawki leku Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke) na dobg.

Dawka ta moze by¢ podawana:
. raz na dobe, rano po 4 dawki leku Rhinocort, 32 mikrogramy/dawke do kazdego otworu
nosowego lub po 2 dawki leku Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke do kazdego otworu nosowego

lub

. dwa razy na dobe, rano i wieczorem, po 2 dawki leku Rhinocort, 32 mikrogramy/dawke
kazdego otworu nosowego lub po 1 dawce leku Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke do kazdego otworu
nosowego.

Po pewnym czasie lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku Rhinocort.

Stosowanie leku przez dzieci powinno si¢ odbywac pod kontrola osoby dorostej, tak aby byt podany
zgodnie z zataczong instrukcjg i w dawce zaleconej przez lekarza.

U pacjentéw z sezonowym (alergicznym) zapaleniem btony sluzowej nosa leczenie nalezy
rozpoczyna¢ przed rozpoczeciem si¢ sezonu pylenia.

Niektorzy pacjenci moga odczué poprawe juz w ciagu 5 do 7 godzin po pierwszym zastosowaniu leku
Rhinocort. Pelne dziatanie leku jest osiggane juz po kilku dniach leczenia.

Jesli obrzgk blony $luzowej nosa utrudnia oddychanie, to mozna jednoczesnie zastosowaé krople do
nosa o dziataniu zwe¢zajacym naczynia krwionosne.

Jezeli alergii towarzysza rowniez objawy ze strony oczu, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych
lekdéw, w celu ztagodzenia tych objawow.

Leczenie objawowe polipdw nosa i zapobieganie ich powstawaniu po polipektomii (chirurgicznym
usunieciu polipow)

Zalecana dawka to 256 mikrogramow budezonidu (8 dawek leku Rhinocort, 32 mikrogramy/dawke
lub 4 dawki leku Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke) na dobe. Lek Rhinocort mozna stosowacé raz na
dobe rano lub w dwdch dawkach podzielonych, rano i wieczorem.

Po uzyskaniu oczekiwanego dziatania nalezy zmniejszy¢ dawke do najmniejszej, wystarczajacej do
opanowania objawéw choroby.



W razie wrazenia, ze dziatanie leku Rhinocort jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku leku Rhinocort

Wazne jest, aby pacjent stosowat lek zgodnie ze wskazowkami zawartymi w ulotce lub zaleceniami
lekarskimi. Nie nalezy zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem. Nalezy
stosowa¢ doktadnie taka dawke leku, jaka zalecit lekarz; zastosowanie wigkszej lub mniejszej dawki
moze spowodowac nasilenie objawow.

Jesli wigksza dawka leku Rhinocort zostala podana jednorazowo, nie powinny wystapi¢ dziatania
niepozadane. W razie dtugotrwatego stosowania dawek wigkszych niz zalecane moga wystapi¢
dziatania niepozadane (patrz punkt Mozliwe dzialania niepozgdane). W razie zastosowania wigkszej
niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Rhinocort
W razie pominigcia dawki leku Rhinocort, nastepna dawke leku nalezy zazy¢ o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Rhinocort i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli

U pacjenta wystapiq nastepujace objawy:

e obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu) lub
pokrzywka wystepujaca jednoczesnie z trudnosciami w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy) i (lub)
nagle wystepujace uczucie ostabienia (zastabnigcie). Moze to wskazywac na wystgpienie reakcji
uczuleniowej. Takie objawy niepozgdane wystepuja niezbyt czesto.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- krwista wydzielina z nosa i krwawienia z nosa
- podraznienie btony §luzowej nosa

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- natychmiastowe i op6znione reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka, wysypka, zapalenie skory,
obrzek naczynioruchowy oraz $wiad

- skurcze mie$ni

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- Objawy ogolnoustrojowego dziatania glikokortykosteroidow, w tym zahamowanie czynno$ci kory
nadnerczy i spowolnienie wzrostu, zwtaszcza jesli lek Rhinocort stosuje si¢ w duzych dawkach
przez dtugi okres

- reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje alergiczne)

- urazy

- owrzodzenie blony §luzowej nosa

- perforacja przegrody nosa

- bezglos

- nieostre widzenie

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania:
- zaburzenia oka, takie jak jaskra i zaCma

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
fax.: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rhinocort

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C, nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku Rhinocort po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rhinocort

- Substancja czynng leku jest budezonid. Jedna dawka zawiesiny (0,05 ml) zawiera odpowiednio
32 lub 64 mikrogramy (ug) budezonidu zmikronizowanego.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, glukoza bezwodna,
polisorbat 80, disodu edetynian, potasu sorbinian, kwas solny (do uzyskania odpowiedniego
pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Rhinocort i co zawiera opakowanie
W tekturowym pudetku znajduje butelka z ciemnego szkta zawierajaca 10 ml zawiesiny (120 dawek),
zaopatrzona w pompke dozujaca i aplikator donosowy z zatyczka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2017



Instrukcja uzycia leku Rhinocort, aerozol do nosa, zawiesina

Przed pierwszym uzyciem leku Rhinocort, nalezy przeczyta¢ ponizszg instrukcje

1 postepowac zgodnie z jej wskazéwkami.

Uwaga. Nalezy unika¢ kontaktu leku Rhinocort z oczami. W razie zaistnienia takiej sytuacji nalezy

natychmiast przemy¢ oczy woda.

Jesli rozpoczyna si¢ uzywanie nowego opakowania leku Rhinocort, nalezy wstrzasna¢ butelka i, po

zdjeciu plastikowej nasadki ochronnej, kilka razy (od 5 do 10 razy) nacisna¢ palcami pompke

przytrzymujac kciukiem butelke do uzyskania jednolitej ,,mgietki” (Rys. 1). Jezeli od ostatniego

uzycia leku uptynety 24 godziny, pompka musi by¢ tadowana ponownie. W tym przypadku wystarczy

jednokrotne nacisniecie pompki.

1. Oczysci¢ nos. Wstrzasna¢ butelka.
Zdja¢ plastikowg nasadke ochronng
(zatyczke).

Rys.1

2. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano
na obu rysunkach.

Rys.2

3. Umiesci¢ koncowke aplikatora w otworze
nosowym i nacisng¢ pompke tyle razy, ile
dawek zostato przepisanych. Nastepnie
lek nalezy poda¢ do drugiego otworu
nosowego postepujac jak opisano
powyzej.

4. Nalozy¢ plastikowa nasadke ochronng.

Ilos¢ leku znajdujaca si¢ w butelce jest nieco wieksza, niz wynika to z liczby dawek podanych na
opakowaniu. Jest to spowodowane konstrukcjg mechanizmu rozpylajacego. Po podaniu 120 dawek
leku na dnie butelki pozostaje niewielka ilos¢ leku.

Czyszczenie

Plastikowe czg$ci dozownika nalezy czysci¢ regularnie. W tym celu nalezy zdja¢ plastikowa nasadke
ochronng oraz aplikator donosowy, umy¢ je ciepta wodag i pozostawi¢ do wyschnigcia. Po wysuszeniu
umiescic je na swoim miejscu.



