Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tafen Nasal, 50 ng/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Tafen Nasal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tafen Nasal
Jak stosowa¢ Tafen Nasal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tafen Nasal

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest Tafen Nasal i w jakim celu si¢ go stosuje

Tafen Nasal zawiera budezonid, syntetyczny kortykosteroid. Kortykosteroidy sa grupa lekow, ktore
pomagaja zapobiec zapaleniu.

Tafen Nasal stosuje si¢ W leczeniu:
» u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat:
+ Objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, tzw. kataru siennego
(np. wywotanego przez pytek traw);
+ calorocznego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa wywotanego przez kurz domowy;
+ polipéw nosa (rozrost btony sluzowej nosa),
» u dorostych:
« objawow zapalenia blony $§luzowej nosa spowodowanych np. obecno$cig w powietrzu czynnikow
draznigcych, zakazeniem, pokarmem i napojami (niealergiczne zapalenie btony $luzowej nosa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tafen Nasal

Kiedy nie stosowa¢ leku Tafen Nasal
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na budezonid lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tafen Nasal nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ pacjentem jest dziecko i otrzymuje lek w duzych dawkach przez dtugi czas, lekarz bedzie
kontrolowat regularnie jego wzrost.

+ pacjent stosowat wieksze od zalecanych dawki leku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie w okresie
stresu (np. podczas zakazenia) lub przed operacjg tabletek ze steroidami.

+ upacjenta stwierdzono grzybicze, bakteryjne lub wirusowe zakazenia drog oddechowych, ktore
wymagaja odpowiedniego leczenia.

+ lekarz rozpoznat u pacjenta gruzlicg (zakazenie, ktore zazwyczaj dotyczy phuc).

+ pacjent ma owrzodzenie btony $luzowej nosa.
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« pacjent przeszedl operacj¢ nosa lub uraz nosa, ktéry nie jest catkowicie wyleczony.

+ U pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg watroby.

- przed zastosowaniem leku Tafen Nasal pacjent przyjmowat kortykosteroidy o dziataniu ogdlnym
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zespot
Cushinga (zesp6t chorobowy na skutek nadmiaru glikokortykoidow), cechy cushingoidalne,
zahamowanie czynnoS$ci nadnerczy, opoznienie wzrastania u dzieci i mtodziezy, za¢ma, jaskra,
nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lgk, depresja i agresja, zwtaszcza u dzieci).
Patrz dalej punkt 4.

U pacjentow z astma oskrzelowa szybkie zmniejszenie dawek kortykosteroidow o dziataniu
og6lnym moze powodowacé ciezkie zaostrzenie choroby.

+ lek nie spowoduje natychmiastowej ulgi, gdyz jego dziatanie moze rozpocza¢ si¢ po kilku dniach.
Nalezy regularnie stosowac lek.

+ U pacjenta wystepuja objawy dotyczace oczu, wymagajace niekiedy zastosowania dodatkowego
leczenia.

+ pacjent stosuje Tafen Nasal przez dtugi czas, lekarz zaleci badanie blony sluzowej nosa raz lub
dwa razy w roku.

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

Tafen Nasal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym o lekach dostgpnych bez
recepty.

Nalezy zwtaszcza poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu:
- ketokonazolu lub itrakonazolu (lekow stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych).

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Tafen Nasal i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia

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

Tafen Nasal mozna stosowaé w okresie cigzy wylacznie na zalecenie lekarza.

Tafen Nasal moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli lekarz uzna to za wskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Tafen Nasal nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Tafen Nasal zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan i glikol
propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Lek zawiera 5 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce donosowej, co odpowiada 1 g w 10 ml
zawiesiny.

3. Jak stosowa¢ Tafen Nasal

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie
Lek jest przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
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ZwyKle na poczatku leczenia stosuje sie 2 dawki aerozolu (po 50 ug [mikrograméw]) do kazdego
otworu nosowego dwa razy na dobe. Po uzyskaniu poprawy lekarz zaleci stosowanie dawki
podtrzymujacej, wynoszacej na ogdt 1 dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na
dobg Iub 2 dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe, rano. Jako dawke
podtrzymujacg lekarz zaleci najmniejsza skuteczng dawke, przy ktorej nie wystepuja objawy choroby.

Tafen Nasal dziata przeciwzapalnie, dlatego bardzo wazne jest, aby stosowaé go regularnie bez
przerwy, nawet w razie poprawy samopoczucia.

Moze uptyna¢ kilka dni lub nawet do 2 tygodni, zanim lek zacznie dziata¢. Jednak nalezy go stosowaé
regularnie, nawet jesli nie przyniesie natychmiastowej ulgi.

W leczeniu sezonowego zapalenia btony §luzowej nosa stosowanie leku Tafen Nasal nalezy
rozpocza¢ przed pojawieniem si¢ alergenow.

Lekarz okresli, jak dtugo bedzie trzeba stosowac Tafen Nasal. Leczenie moze trwa¢ do 3 miesiecy.

Jak stosowa¢ lek Tafen Nasal
Wrhasciwe stosowanie leku Tafen Nasal zmniejsza dziatania niepozadane i poprawia jego skuteczno$c.

1. Nalezy ostroznie wyczysci¢ przewody nosowe, jesli to mozliwe 0,9% roztworem chlorku sodu.

4. Jesli butelka uzywana jest po raz pierwszy, nalezy wypusci¢ nieco aerozolu w powietrze przez
kilkakrotne naci$nigcie aplikatora, az do ukazania si¢ drobnej mgietki. Jesli Tafen Nasal nie byt
uzywany przez kilka kolejnych dni, czynnos¢ te nalezy powtorzy¢. Jesli koncowka jest zatkana,
nalezy zdjac jg ostroznie i oczysci¢ (patrz: Postgpowanie przy czyszczeniu).

5. Skloni¢ gtowe do przodu tak, aby widzie¢ stopy. Prawa reka wlozy¢ koncowke aplikatora do
lewego otworu nosowego i skierowa¢ jg w kierunku zewnetrznej Sciany nosa.
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6. Nacisng¢ aplikator, wpusci¢ do nosa jedng dawke aerozolu i wykona¢ gleboki wdech przez nos.

7. Lewa reka wlozy¢ koncdwke aplikatora do prawego otworu nosowego i skierowac ja w kierunku
zewnetrznej Sciany nosa. Wpusci¢ do nosa jedng dawke aerozolu i wykona¢ gleboki wdech przez
nos.

8. Po uzyciu wytrze¢ aplikator czystg chusteczkg i natozy¢ nasadke. Gdy lek nie jest uzywany,
aplikator powinien by¢ przykryty nasadka. Butelke przechowywacé w pozycji pionowe;.

Postepowanie przy czyszczeniu

Aplikator i nasadke nalezy regularnie czys$ci¢. W tym celu nalezy je ostroznie zdja¢, umy¢ ciepla

i sptuka¢ zimng woda oraz wysuszy¢ na powietrzu. Ostroznie wlozy¢ z powrotem aplikator i przykry¢
go nasadka. Jesli aplikator jest zatkany, nalezy namoczy¢ go w cieptej wodzie, a nastepnie oczyscié
W sposdb wyzej opisany. Nie uzywac igly ani innego ostrego przedmiotu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tafen Nasal

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku Tafen Nasal nalezy powr6ci¢ do poprzedniego
dawkowania. Jest mato prawdopodobne, aby sporadyczne przedawkowanie spowodowato jakikolwiek
problem medyczny. Jednak jesli pacjent stosuje duze dawki przez jaki$ czas, powinien niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Tafen Nasal

Pominieta dawke leku nalezy przyjac tak szybko, jak to mozliwe, nie zmieniajac schematu
dawkowania. Nigdy nie stosowa¢ podwodjnej dawki w tym samym czasie w celu uzupetnienia dawki
pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Tafen Nasal

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Tafen Nasal bez zalecenia lekarza, nawet w przypadku
poprawy samopoczucia. Lekarz doktadnie wyjasni, jak zmniejsza¢ stopniowo dawke leku, aby
unikna¢ objawow odstawienia kortykosteroidow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na
100 os6b):
+ obrzek warg, twarzy, gardta

W razie wystapienia takiego ciezkiego dzialania niepozadanego nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
+ kichanie, suchos$¢ btony §luzowej nosa lub ktucie w nosie

« wydzielina z nosa podbarwiona krwig

« krwawienie z nosa (natychmiast po zastosowaniu leku)

+ kaszel

+ sucho$¢ w jamie ustnej

+ sucho$¢ w gardle
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Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na

100 osdb):

+ pokrzywka (swedzaca wysypka)
- wysypka

+ $wiad

+ zapalenie skory z wysypka

+ obrzek naczynioruchowy (obrzgk skory, czasami blon §luzowych, bez swiadu, glownie w obrebie
twarzy)

» skurcze mig$ni

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
+ objawy dziatania og6lnego kortykosteroidow™

 osteoporoza (w przypadku dtugotrwalego leczenia)

+ owrzodzenie blony $luzowej nosa (bolesne ranki w nosie)

+ reakcja anafilaktyczna (ostra, uogolniona reakcja alergiczna)

- perforacja (przedziurawienie) przegrody nosowej

- zaburzenia glosu

- kontuzje

- nieostre widzenie

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych):
+ jaskra i za¢ma (w przypadku dtugotrwatego leczenia)

* Jesli pacjent stosuje duze dawki leku przez dlugi czas, moga wystapic¢ u niego dziatania
ogolnoustrojowe, m.in. zahamowanie czynno$ci nadnerczy (wywotujace takie objawy, jak
zmniejszenie masy ciata, odwodnienie, ostabienie, dezorientacja, niskie cisnienie tgtnicze krwi,
nudnosci, biegunka, wymioty), spowolnienie szybkosci wzrastania u dzieci i mlodziezy (ktore
notowano po zastosowaniu donosowych kortykosteroidow w zalecanych dawkach), krucho$¢
kosci, nadmierne wydzielanie hormon6éw kory nadnerczy (z takimi objawami, jak zwigkszenie
masy ciata, ksiezycowaty ksztatt twarzy, zmiany skoérne, ostabienie, otylos¢ typu brzusznego - tzw.
cechy cushingoidalne). W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ 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, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Tafen Nasal

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

+ Nie stosowac¢ leku Tafen Nasal po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

+ Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
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srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tafen Nasal

- Substancja czynna leku jest budezonid. Kazda dawka donosowa zawiera 50 mikrograméw (pg)
budezonidu.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna i karboksymetylocelulozy sol sodowa, disodu
edetynian, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, polisorbat 80,
symetykon emulsja, glikol propylenowy, sacharoza, kwas solny (do ustalenia pH) i woda
0czyszczona.

Jak wyglada Tafen Nasal i co zawiera opakowanie
Tafen Nasal jest biata, jednorodng zawiesing. Butelka w tekturowym pudetku zawiera 200 dawek po
50 mikrograméw (pg) budezonidu.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdcic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Sandoz}
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