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SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

M
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ERYTORYCZNYM
24 11S. 2009
Rhinocort, 64 mikrogramy/dawke donosowsa, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Budesonidum

Jedna dawka zawiesiny (0,05 ml) zawiera 64 mikrogramy budezonidu zmikronizowanego.
Substancje pomocnicze: Jedna dawka zawiesiny (0,05 ml) zawiera 0,06 mg potasu sorbinianu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Sezonowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa.

Caloroczne alergiczne lub niealergiczne zapalenie blony sluzowej nosa.
Leczenie objawowe polipdw nosa.

Zapobieganie powstawaniu polipow nosa po ich usunieciu (polipektomia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie nalezy ustalaé indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Doroéli i dzieci w wieku powyzei 6 lat

Zapalenie blony $luzowej nosa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 256 mikrograméw budezonidu na dobe. Produkt mozna stosowac
raz na dobe, rano lub w dawkach podzielonych, rano i wieczorem. Oznacza 10, 2& mozna stosowac do
kazdego otworu nosowego 128 mikrogramow (2 razy po 64 mikrogramy) raz na dobs, rano, lub 64
mikrogramy do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg, rano i wieczorem,

Stosowanie dawek wigkszych niz 256 mikrogramow na dobe nie zwigksza skutecznosci leczenia.

Po uzyskaniu oczekiwanego dziafania nalezy zmniejszyé dawke do najmniej szej dawki potrzebnej do
opanowania objawow choroby. Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze dawka 32 mikrogramy,
podawana rano do kazdego otworu nosowego, moze byé dla niektorych pacjentow wystarczajaca.

U niektérych pacjentéw obserwuje sig ztagodzenie objawdw choroby w ciggu 5 do 7 godzin od
rozpoczgeia leczenia. Pelne dziatanie produktu jest osiggane juz po kilku dniach leczenia, w rzadkich
przypadkach po 2 tygodniach.

Jezeli jest to mozliwe, leczenie sezonowego, alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa nalezy
rozpoczaé przed ekspozycjg na alergeny.

W razie nasilonego obrzgku biony sluzowej nosa moze byé konieczne podanie $rodka zwgzajacego
naczynia krwionosne.

Niekiedy moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia w celu ztagodzenia objawow
alergicznych ze strony oczu. '

Leczenie objawowe polipow nosa i zapobieganie ich powstawaniu po polipektomii

Zalecana dawka to 256 mikrograméw budezonidu na dobe. Produkt Rhinocort mozna stosowag raz na
dobe rano lub w dwoch dawkach podzielonych, rano i wieczorem.

Po uzyskaniu oczekiwanego dzialania nalezy zmniejszy¢ dawke do najmniejszej dawki,
wystarczajacej do opanowania objawow choroby.
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Pacjenci w podeszlym wieku _
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u oséb w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na budezonid lub ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek glikokortykostcroidéw moze powodowac wystgpienie
objawéw 0golnoustroj owych zwigzanych ze zwiekszeniem st¢zenia glikokortykosteroidéw w osoczu,
takich jak zahamowanie czynnosci osi podwzgérzc—przysadka-nadnercza i (lub) spowolnienie wzrostu
u dzieci. Nie ustalono ogdlnego wplywu dugotrwalego leczenia glikokortykostcroidami podawanymi
donosowo u dzieci. Stosowanie u dzieci produktéw zawieraj acych glikokortykosteroidy moze
prowadzi¢ do spowolnienia ich wzrostu. U dzieci i miodziezy leczonych dlugotrwale
glikokortykosteroidami, bez wzgledu na drogg ich podania, zaleca si¢ regularna kontrole wzrostu.

W razie podejrzenia, ze dochodzi do spowolnienia wzrostu, nalezy dokona¢ oceny leczenia.

Nalezy rozwazy¢ korzysci wynikajace ze stosowania glikokortykosteroidow wobec mozliwego ryzyka
zwiazanego z zahamowaniem WZrostu.

Szczeg6ing ostroznost nalezy zachowaé u pacjentéw z zakazeniem grzybiczym nosa lub zakazeniem
wirusem opryszczki.

Podczas zmiany leczenia glikokortykosteroidami o dziataniu ogdlnym na leczenie produktem
Rhinocort nalezy zachowat szczegbing ostroznosé ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen
czynnosci osi podwzgérze—przysadka—nadnercza. U tych pacjentow dawka glikokortykosteroiddw

o dziataniu ogdlnym powinna byc¢ stopniowo zmniejszana. Nalezy réwniez rozwazy¢ wykonanie
badaf oceniajacych czynnos¢ osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. U pacjentow nalezacych do tej
grupy nalezy w sytuacjach stresowych, np. zableg chirurgiczny czy uraz, rozwazyé zastosowanie
dodatkowego leczenia giikokortykosteroidami o dziataniu ogblnym,

Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby wptywaja na farmakokinetyke podanego doustnie budezonidy,
co prowadzi do zmniejszenia jego wydalania i zwigkszenia biodostgpnosci. Nalezy wtedy wzigé pod
uwagg mozliwosé wystapienia dziatania ogélnego budezonidu.

Szczegblng uwagg nalezy 2wrbcié na pacjentéw z gruzlica pluc.

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Rhinocort 1 ketokonazolu, jak réwniez innych
lekéw bedacych silnymi inhibitorami izoenzymu CYP 3A4. Jesli nie jest to mozliwe, to przerwa
miedzy ich podaniem powinna byé mozliwie jak najdiuzsza (patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera potasu sorbinian, ktéry moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne podanie doustne ketokonazolu (200 mg raz na dobg) powodowato srednio szesciokrotne
zwigkszenie stgZenia w 0S0CZu budezonidu podanego doustnie (3 mg w dawce pojedynczej). Kiedy
ketokonazol podano po 12 godzinach od zastosowania budezonidu, stgzenic budezonidu w 0soczu
zwiekszalo sig Srednio trzykrotnie.

Nie ma danych dotyczacych tego rodzaju interakcji z zastosowanym donosowo budezonidem, ale
przewiduje sig znaczne zwiekszenie stgzenia budezonidu w osoczu, PoniewaZ nie ma danych
umozliwiajacych dostosowanie dawek, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania budezonidu

i ketokonazolu. Jesli nie jest to mozliwe, przerwa migdzy zastosowaniem ketokonazolu i budezonidu
powinna by¢ jak najdiuzsza. Nalezy takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu. Inne silne
inhibitory izoenzymu CYP 3A4 takze powodujg znaczne zwigkszenie stezenia budezonidu

W 0S0CZU.

4.6 Cigiailaktacja
Cigza
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Dane dotyczace przebiegu ciazy u ponad 2000 kobiet stosujacych produkt Rhinocort

w postaci zawiesiny wodnej, aerozol do nosa, wskazuja, ze ryzyko wystgpowania wad wrodzonych
u dzieci nie zwigksza sig. Obserwowano nieznaczne zwiekszenie wystgpowania niewielkich wad serca
u dzieci, ktérych matki stosowaty produkt Rhinocort we wezesnej cigzy. Nie ustalono zwigzku
przyczynowo-skutkowego tych wad ze stosowaniem produktu Rhinocort.

Produkt Rhinocort mozna stosowaé w ciazy jedynie wiedy, gdy w opinii lekarza przewidywana
korzy$¢ dla matki jest wigksza niz ryzyko dla ptodu.

Podstawowa zasada stosowania produktu Rhinocort u kobiet w ciaZy musi by¢ stosowanie
najmniejszej dawki opanowuj acej objawy choroby i jak najkrotszy czas stosowania produktu.
Laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania budezonidu do mleka kobiet karmiacych piersia.

Produkt Rhinocort moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia jedynie wiedy, gdy w opinii
lekarza przewidywana korzyé¢ dla matki jest wigksza niz ryzyko dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Rhinocort nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

U okoto 5% pacjentéw mozna si¢ spodziewad wystapienia dziatan niepozadanych, wynikajacych

z miejscowego dzialania draznigcego.

Dzialania niepozadane wystepujace czgsto ( >1/100 do <1/10}

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia; miejscowe podraznienia, niewielkie
ilogci wydzieliny z nosa o lekko krwistym zabarwieniu, krwawienia z nosa.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (21/10 000 do <1/] 000)

Zaburzenia ogblne i stany w miejscu podania: obrzek naczynioruchowy,

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: pokrzywka, wysypka, zapalenie skory, $wiad.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: perforacja przegrody nosa,
owrzodzenie blony sluzowej nosa.

Obserwowano wystepowanie reakeji nadwrazliwosci natychmiastowej i opdznionej, w tym
pokrzywki, wysypki, zapalenia skory, obrzgku naczynioruchowego oraz $wiadu. Podczas stosowania
glikokortykosteroidéw donosowo wystepowaly owrzodzenia blony §luzowej nosa i perforacja
przegrody nosa. Przyczyna wystepowania tych dziatan niepozadanych (glikokortykosteroidy, choroba
podstawowa lub inne czynniki) nie jest ustalona.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie produktu Rhinocort, podanego nawet w bardzo duzych dawkach, nie powinno
stanowi¢ problemu klinicznego. W przypadku diugotrwalego stosowania duzych dawek budezonidu
moga wystapi¢ objawy ogolnoustrojowe zwigzane ze zwiekszeniem stgzenia glikokortykosteroidow
w osoczu, w tym zahamowanie czynnoéci kory nadnerczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do stosowania donosowego, glikokortykosteroidy

Kod ATC: RO1A D05

Budezonid jest glikokortykosteroidem wykazujacym silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne.
Doktadny mechanizm dziatania glikokortykosteroidow w leczeniu zapalenia blony $luzowej nosa ni¢
jest w peini poznany. Prawdopodobnie wazng role ma dzialanie przeciwzapalne wynikajace z
zahamowania uwalniania mediatoréw reakeji zapalnej i zahamowania odpowiedzi immunologiczne]
zaleznej od cytokin. Sifa dzialania budezonidu, mierzona jako powinowactwo do receptora
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glikokortykosteroidowego, jest okoto 15-krotnie wigksza niz sita dzialania prednizolonu.
Budezonid podawany zapobiegawczo przed prowokacyjna probg donosowg zmniejsza
nadreaktywnos¢ i hamuje naptyw granulocytéw kwasochtonnych (eozynofili).

Produkt Rhinocort stosowany w zalecanych dawkach nie wptywa znaczaco klinicznie ani na
podstawowe stezenie kortyzolu w 0soczu, ani na odpowiedZ na stymulacj¢ hormonem
adrenokortykotropowym (ACTH). W badaniach klinicznych z udzialem zdrowych ochotnikéw,
ktérym podawano krétkotrwale budezonid, zaobserwowano jednak zwigzane z dawka zmnigjszenie
stezenia kortyzolu zaréwno w osoczu, jak i w moczu,

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z udzialem dzieci z sezonowym lub catorocznym
alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa oraz z udzialem dorostych z catorocznym alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa nie wykazano zaleznosci odpowiedzi klinicznej od dawki.

Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu Rhinocort 64 mikrogramy/dawke w przypadku
naczynioruchowego (niealergicznego) zapalenia blony $luzowej nosa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ogolnoustrojowa biodostgpnosé budezonidu po podaniu produktu Rhinocort wynosi 33% dawki
odmierzonej.

Kinetyka budezonidu jest w zakresie dawek zalecanych proporcjonalna do dawki. U osob dorostych
maksymalne stezenie budezonidu w osoczu po podaniu dawki 256 mikrograméw jest osiagane po
0,7 godziny i wynosi 0,64 nmol/l. Po podaniu 256 mikrograméw powierzchnia pola pod krzywa
(AUC) dla budezonidu wynosi 2,7 nmol x b/l u dorostych 13,5 nmol x h/l u dzieci. Dane te wskazuja
na wieksza ogélnoustrojowg ekspozycje na lek u dzieci.

Dystrybucja i metabolizm

Budezonid wigze si¢ z bialkami osocza mniej wigcej w 90%. Objgtose dystrybucji wynosi okoto

3 I/kg. Wskutek efcktu pierwszego przejscia przez watrobe okoto 90% wchionietej dawki podlega
przemianie do zwiazkéw o matej aktywnosci glikokortykosteroidowej. Sila dziatania gléwnych
metabolitéw budezonidu, 6p-hydroksybudezonidu i 16a-hydroksyprednizolonu, wynosi mniej niz 1%
aktywnosci budezonidu.

Budezonid nie podiega przemianom metabolicznym w blonie sluzowej nosa.

Wydalanie

Budezonid jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP 3Ad, wehodzacy w skiad uktadu
enzymatycznego cytochromu P450. Metabolity budezonidu sg wydalane z moczem w postaci wolnej
lub sprzezonej. Jedynie sladowe ilosci niezmienionego budezonidu s3 wykrywane w moczu.
Budezonid ma duzy klirens uktadowy (0,9-1,4 I/min). Okres péitrwania po podaniu dozylnym wynosi
$rednio 2-3 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania dotyczace ogélnej toksycznosci, genotoksycznosci, potenc) alnego dziatania
rakotwérczego nie wykazaly wickszego ryzyka stosowania produktu u ludzi.

W badaniach wptywu na rozrodczo$é zwierzat wykazano, ze glikokortykosteroidy, takie jak
budezonid, powoduja zwigkszenie mozliwosci wystapienia takich wad wrodzonych, jak rozszczep
podniebienia czy wady rozwojowe ukladu kostnego.

Wydaijc si¢ jednak, ze dane z badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie majg znaczenia w prakiyce
klinicznej u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
Glukoza bezwodna
Polisorbat 80
Disodu edetynian
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Potasu sorbinian

Kwas solny (do uzyskania odpowiedniego pH)
Woda cczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, nie zamraza¢.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka z ciemnego szkla zawierajgca 10 ml zawiesiny (120 dawek), zaopatrzona w pompke dozujaca
objetosci S50 pl i aplikator donosowy z zatyczkg, w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem produktu Rhinocort po raz pierwszy nalezy wstrzasnaé butelka i wykona¢ kilka razy
czynnoéé rozpylania w powietrze tak, aby uzyska¢ jednolitg ,,mgietke”. Jest to tzw. ladowanie
pompki. Jezeli od ostatniego uzycia leku uplyneto wigeej niz 24 godziny, pompka musi by¢ tadowana
ponownie. W tym przypadku wystarczy jednokrotne rozpylenie w powietrze.

Produkt niezuzyty lub uszkodzony powinien by¢ zwrdcony do apteki, zgodnie z obowiazujgcymi
przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
§-151 85 Scdertalje, Szwecja

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

4461

9,  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/! DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13-10-1999, 02-12-2004, 26-10-2005, 14-04-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

7009 -12- 21
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