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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TAFEN Nasal, 50 ug/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina wodna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka zawiera 50 mikrograméw (ug) budezonidu mikronizowanego (Budesonidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.
Biala, jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

« Leczenie alergicznego sezonowego i calorocznego zapalenia blony $luzowej nosa.
- Leczenie polipdw nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Dawka poczatkowa wynosi 400 pg budezonidu na dobe, tj. dwie dawki po 50 pg budezonidu
do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe.

Dawka podtrzymujaca wynosi 200 pg budezonidu na dobe, tj. jedna dawka po 50 ug
budezonidu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe lub dwie dawki (100 pg) do
kazdego otworu nosowego jeden raz na dobe, rano.

Nalezy ustali¢ najmniejsza skuteczng dawke podtrzymuj aca, wystarcza_] acg do opanowania
objawdw choroby.

Preparat nalezy stosowac¢ regularnie w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli objawow
choroby.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é¢ na budezonid lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,.
Nieleczone grzybicze, bakteryjne lub wirusowe zakazenia ukladu oddechowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczegblne] uwagi wymagaja pacjenci, u ktorych leczenie kortykosteroidami podawanymi
ogolnie zastgpuje si¢ leczeniem preparatem Tafen Nasal, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niewydolnosci nadnerczy.
Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowacd u pacjentdw z astma oskrzelowa, u ktérych szybkie
zmniejszenie dawki kortykosteroidéw podawanych ogélnie moze spowodowac cigzkie
zaostrzenie choroby.
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Jegli Tafen Nasal jest stosowany jednoczesnie z kortykosteroidami podawanymi ogélnie
zwigksza si¢ ryzyko ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych. Odstawianie preparatu Tafen
Nasal powinno odbywa¢ sie stopniowo.

Kortykosteroidy moga maskowaé objawy zakazenia i podczas stosowania leku moga rozwijaé
si¢ nowe zakazenia. Szczegélna ostroznosé jest konieczna u pacjentéw z zakazeniem
wirusowym lub grzybiczym w obrebie nosa.

W przypadku wystepowania ocznych objawéw w przebiegu alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa konieczne jest czasem podawanie dodatkowych lekow.

Podczas dlugotrwalego stosowania preparatu Tafen Nasal, zaleca sie wykonanie raz do dwéch
razy w roku badania btony sluzowej nosa w celu wykluczenia zanikowego zapalenia blony
Sluzowej nosa lub kandydozy gardla.

Ogdlnoustrojowe dziatanie budezonidu moze byé zwiekszone u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby - marskoscia watroby lub u pacjentéw z niedoczynnoscia
tarczycy.

Szczegolng ostroznosé nalezy zachowad u pacjentdw z gruzlic phic.

Ze wzgledu na hamujace dzialanie kortykosteroidéw na gojenie sie ran, preparat Tafen Nasal
nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw po niedawno przebytym zabiegu chirurgicznym w
obrebie nosa lub urazie nosa.

Ogolnoustrojowe dziatania moga wystapi¢ podczas stosowania donosowego budezonidu,
zwlaszcza w duzych dawkach przez dhugi okres. Stwierdzono zaburzenia wzrostu u dzieci,
ktore otrzymywaly kortykosteroidy w dawkach leczniczych. Zaleca sig regularne mierzenie
wazrostu dzieci dlugotrwale leczonych donosowymi kortykosteroidami. W przypadku
stwierdzenia spowolnienia wzrostu nalezy przeanalizowaé stosowane leczenie i rozwazyé
zmniejszenie dawki do najmniejszej, zapewniajacej skuteczna kontrolg objawédw choroby.
Nalezy tez rozwazy¢ skierowanie dziecka na konsultacje do specjalisty pediatry.

Glikol propylenowy oraz estry kwasu parahydroksybenzoesowego (parahydroksybenzoesan
metylu 1 parahydroksybenzoesan propylu) zawarte w preparacie Tafen Nasal moga,
powodowaé podraznienie skory, reakcje alergiczne (mozliwe reakeje typu pézZnego) i skurcz
oskrzeli,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Ketokonazol (200 mg raz na dobg) podawany z budezonidem (3 mg doustnie w pojedyncze;j
dawce) powodowat $rednio 6-krotne zwiekszenie stezenia budezonidu w osoczu.

Jezeli ketokonazol podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, stezenie
budezonidu w osoczu zwigkszalo sie srednio trzykrotnie. Nie ma danych dotyczacych tego
typu interakcji z wziewnie stosowanym budezonidem, ale przewiduje sie znaczne zwigkszenie
stezenia budezonidu w osoczu,

Poniewaz nie ma danych umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania budezonidu i ketokonazolu. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa miedzy
zastosowaniem ketokonazolu 1 budezonidu powinna by¢ jak najdiuzsza. Nalezy takze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu. Inne silne inhibitory izoenzymu CYP 3A4, jak
itrakonazol, takze powodujg znaczne zwiekszenie stezenia budezonidu w osoczu.

4.6 Ciazailaktacja

Tafen Nasal moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia jedynie w przypadku
gdy w opinii lekarza korzy$é dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.
Niemowleta, ktdrych matki stosowaly budezonid w czasie ciazy nalezy dokladnie
obserwowad, czy nie wystepuja u nich objawy niedoczynnosci nadnerczy.

Jesli konieczne jest dlugotrwale stosowanie leku, nalezy zrezygnowac z karmienia piersia.
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4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Tafen Nasal, aerozol do nosa, nie wplywa na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych

1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono jako:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko
(=>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najczgscie] wystepuje podraznienie blony $luzowej nosa i gardta (2%), krwawienie z nosa
(8%, kaszel (2%) i kichanie.

Zaburzenia endokrynologiczne:

W przypadku stosowania preparatu w zalecanych dawkach nie obserwowano dziatan
niepozadanych zwiazanych z ogélnoustrojowym dziataniem glikokortykosteroidéw. U
pacjentéw stosujacych duze dawki glikokortykosteroidéw przez dhugi okres lub u pacjentow
szczegblnie wrazliwych moga wystapi¢ objawy nadmiernego wydzielania hormonéw kory
nadnerczy.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej i niestrawnosé.
Niezbyt czesto: nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Niezbyt cz¢sto: kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka lub wysypka, $wiad, obrzek
naczynioruchowy.,

Zaburzenia oka:
Rzadko: wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego, jaskra

Zaburzenia uk}adu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Bardzo rzadko: perforacja przegrody nosa, owrzodzenie blony §luzowej nosa.
Przyczyna wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

4.8. Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie aerozolu do nosa nie powoduje zadnych wyraznych objawdw
klinicznych. Ostre przedawkowanie jest mato prawdopodobne,

Tafen Nasal stosowany diugotrwale w duzych dawkach lub jednoczesnie z kortykosteroidami
dzialajacymi ogdlnie, moze powodowaé ogdlnoustrojowe dziatanie glikokortykosteroidowe,
takie jak niewydolnos¢ nadnerczy i nadmierne wydzielanie hormonéw kory nadnerczy.

Po zastosowaniu budezonidu w postaci acrozolu nie bylo dotychczas zadnych doniesien o
wystapieniu zespolu Cushinga lub innych przedmiotowych i podmiotowych objawdw
nadczynnosci kory nadnerczy. Objawy przedawkowania mozna ograniczy¢ poprzez
zmniejszenie dawki lub odstawienie leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania
miejscowego. Kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1ADO5

Mechanizm dzialania i efekty farmakodynamiczne

Kortykosteroidy stosowane na blong sluzowa nosa naleza do lekéw z wyboru w leczeniu
alerglcznego zapalenia blony $luzowej nosa. Hamujg pézna i wezesna faze reakcp alerglcznej,
zmniejszajg nasilenie objawdw alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa, zmniejszaja
reakcj¢ zapalng w obregbie gérnych drég oddechowych. Dzialania niepozadane s naj jczesciej
ograniczone do blony $luzowej nosa.

Budezonid podawany w aerozolu do nosa w zalecanych dawkach terapeutycznych nie
wywolywat dzialah niepozadanych charakterystycznych dla steroidéw stosowanych ogélnie.
Wykazano, ze budezonid dziata przeciwzapalnie, immunosupresyjnie i
przeciwproliferacyjnie. Podstawowym mechanizmem dziatania w alergicznym zapaleniu
blony sluzowej nosa jest dziatanie przeciwzapaine, ktéra wynika z jednoczesnego wplywu na
komérki odczynu zapalnego i mediatory, uklad naczyniowy i wytwarzanie bialek dzialajacych
przeciwzapalnie. Wykazano réwniez, ze budezonid zmniejsza odpowiedz we wczesnej i
pdinej reakcji nadwrazliwosci, dziata obkurczajaco na naczynia krwionosne, zmniejsza iloéé
osocza w przestrzeni pozakomérkowej oraz obrzek zapalny.

Budezonid charakteryzuje si¢ silnym dziataniem glikokortykosteroidowym i stabym
mineralokortykosteroidowym. Wykazuje silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne i stabe
dziatanie ogélnoustrojowe.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Budezonid jest mieszaning dwdch epimeréw w stosunku 1:1, Epimer 22R ma 2 do 3 razy
silniejsze dzialanie niz epimer 228S.

Wechlanianie

Maksymalne stgzenie w osoczu po inhalacji do nosa 400 pg budezonidu wynosi 1 mmol/l i
wystepuje w ciagu 0,7 godziny. Objawy alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa
zmniejszaja si¢ w ciggu 2 do 3 dni po podaniu preparatu Tafen Nasal.

Po inhalacji donosowej okoto 20% budezonidu dostaje sie do krazenia ogdlnego.
Biodostepnosé ogélnoustrojowa budezonidu jest mata, gdyz ponad 90% wchtonietej dawki
Jest inaktywowane podczas pierwszego przejscia przez watrobe.

Dystrybucja

Ze wzgledu na dobra dystrybucje w tkankach i wiazanie z biatkami osocza, objetosé
dystrybucji epimeru 22R wynosi 425 1, a epimeru 228 - 2451, Catkowita objgtosé dystrybucji
obu epimerdéw wynosi 301 1,

Metabolizm

Budezonid ulega szybkiemu i intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia przez
watrobe. Epimery 228 i 22R sg przeksztatcane odpowiednio do 6-beta-hydroksybudezonidu
1 16-alfa-hydroksyprednizolonu. Metabolity wykazuja mniej niz 1% aktywnoséci
glikokortykosteroidowej. Wydalane sg gtéwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeistwie
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Budezonid podawany podskdrnie w dawce 5 pg/kg/dobe przez 14 dni samicom i samcom
szczurow nie powodowal zmian w stanie klinicznym zwierzat ani w wynikach badan
biochemicznych krwi i moczu, w testach hematologicznych czy histopatologicznych.
Budezonid podawany szczurom w dawce 20 pg/kg/dobe powodowal zmniejszenie przyrostu
masy ciala, zwigkszenie liczby erytrocytow i stezenia hemoglobiny we krwi, zmniejszenie
liczby biatych krwinek 1 niewielkie wydhuzenie czasu protrombinowego. Zmniejszeniu ulegta
rowniez masa nadnerczy.

Podczas podawania budezomdu w dawce 80 pg/kg/dobe obserwowano jeszcze wieksze
zmniejszenie masy nadnerczy i $ledziony, niewielka wakuolizacje hepatocytéw i zmniejszong
liczbe limfocytow w wezlach chionnych. Jednak nawet po tej dawce dtugosé zycia nie ulega
skréceniu.

Teratogennosé

Nie obserwowano dzialania teratogennego u szezuréw po podawaniu budezonidu w
inhalacjach w dawkach do 250 pg/kg/dobe. W przeciwienstwie do tego, dawki podskdrne
500 pg/kg/dobg powodowaty zwigkszone ryzyko poronienia, zmniejszenie masy ciata plodu i
zaburzenia rozwoju kosci.

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan wplywu budezonidu na cigze u ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Celuloza mikrokrystaliczna i karboksymetylocelulozy s61 sodowa
Polisorbat 80

Symetykon emulsja

Glikol propylenowy

Sacharoza

Disodu edetynian

Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Tafen Nasal — aerozol do nosa, 50 pg/dawke donosows, pakowany jest w butelki z ciemnego
szkta z pompka dozujaca i aplikatorem do podawania donosowego.

Kazda butelka zawiera 200 dawek po 50 pg.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania
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Instrukcja stosowania preparatu Tafen Nasal

Wiasciwe stosowanie preparatu Tafen Nasal zmniejsza dziatania niepozadane tego preparatu i
zapewnia jego odpowiednie dzialanie.

1. Nalezy ostroznie wyczysci¢ przewody nosowe, jesli to mozliwe 0,9% roztworem
chlorku sodu. W tym celu po doktadnym wydmuchaniu nosa, nalezy przechyli¢ glowe do
tytu. Do kazdego z przewodéw nosowych nalezy wkropli¢ po 2-3 krople 0,9% roztworu
chlorku sodu bezposrednio z pojemnika lub za pomocg kroplomierza, po czym nos za pomoca
chusteczki doktadnie osuszyé.

3. Wstrzasnaé butelka.

4. Jesli butelka uzywana jest po raz pierwszy, nalezy wypuscié nieco aerozolu w powietrze
(az do uzyskania drobnej mgietki) poprzez kilkakrotne nacisniecie aplikatora.
Jesli Tafen Nasal nie byt uzywany przez kilka kolejnych dni, czynno$é nalezy powtdrzyc.
Jesli koncowka jest zatkana, nalezy zdjac ja ostroznie i oczyscic (patrz: Postepowanie
przy czyszczeniu).
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5. Sklonié glowe do przodu (tak, by widzie¢ stopy). Prawa rekg wlozyé koncdwke aplikatora
do lewego otworu nosowego i skierowaé ja w kierunku zewnetrznej $ciany nosa.

6. Nacisna¢ aplikator, wpuscié do nosa jedna dawke aerozolu i wykonaé gleboki wdech przez
nos.

7. Lews r¢ka wlozy¢ koncowke aplikatora do prawego otworu nosowego i skierowad ja w
kierunku zewnetrznej $ciany nosa.
Wpusci¢ do nosa jedna dawke aerozolu i wykonac gleboki wdech przez nos.

8. Po uzyciu wytrze¢ aplikator czystg chusteczkg i natozy¢ nasadke. Gdy preparat nie jest
uzywany, aplikator powinien by¢ przykryty nasadks. Butelke przechowywaé w pozycji
pionowej.

Postgpowanie przy czyszczeniu

Aplikator i nasadke nalezy regularnie czyscié. W tym celu nalezy je ostroznie zdjaé, umyé
ciepla woda 1 spluka¢ zimna woda oraz wysuszy¢ na powietrzu. Ostroznie wlozy¢ z
powrotem aplikator 1 przykryé go nasadka.

Jeslt aplikator jest zatkany, nalezy namoczy¢ go w cieplej wodzie, a nastepnie oczyscié w
sposob opisany powyzej. Nie uzywac igly ani innego ostrego przedmiotu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lek Pharmaceutical d.d.

Verovikova 57,

1526 Ljubljana, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3496

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

29.12.2000/28.10.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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