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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Tafen nasal 50 mikrogrami nosni sprej, suspenze

budesonidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tafen nasal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tafen nasal pouZivat
Jak se ptipravek Tafen nasal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tafen nasal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol e

1. CO JE PRIPRAVEK TAFEN NASAL A K CEMU SE POUZIVA

Ptipravek Tafen nasal obsahuje budesonid, coz je synteticky kortikosteroid. Kortikosteroidy jsou
skupinou [éCiv, kterd pomahaji pfedchazet zanétu.

Pripravek Tafen nasal se pouziva k prevenci a 1é¢be¢:
e ptiznakt alergii, jako je sennd ryma (zpisobena napf. pyly trav)
e celoro¢ni nosni alergie zptisobené naptiklad domacim prachem (chronicka ryma)
e nosnich polypil (malé vyrustky na nosni sliznici).

2. CEMU ,MUSI'TE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK TAFEN
NASAL POUZIVAT

NepouZzivejte pripravek Tafen nasal:
o jestlize jste alergicky(a) na budesonid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Tafen nasal se porad’te se svym lé¢karem nebo 1ékarnikem. Mohou se
vyskytnout celkové ti¢inky nosnich kortikosteroidii, zejména u dlouhodobé piedepisovanych
vysokych davek. Vyskyt téchto ucinkti je mnohem méné pravdépodobny nez u kortikosteroidi
podavanych usty a jejich vyskyt se miize liSit u jednotlivych pacienti a mezi rznymi 1é¢ivymi
pripravky.
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Mezi mozné celkové ucinky patii Cushingliv syndrom (onemocnéni z nadprodukce hormont kiry
nadledvin, obvyklymi pfiznaky jsou cushingoidni rysy, pfirtstek télesné hmotnosti, vysoky krevni
tlak, pajizévky, tenka kiize, ibytek svalové hmoty, fidnuti kosti a s tim souvisejici vyssi nachylnost ke
zlomeninam), cushingoidni rysy (mésicovity oblic¢ej, ukladani tuku hlavné v oblasti biicha, na krku
(by¢i $ije) a na obliceji), potlateni funkce nadledvin, zpomaleni rGstu u déti a dospivajicich, Sedy
zakal, zeleny zakal, a velmi vzacné tada psychologickych nezadoucich t¢inki nebo poruchy chovani,
napi. duSevni a pohybova hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost, deprese a agresivita (pfedevsim u
deti).

Diive nez zac¢nete ptipravek Tafen nasal pouzivat, poradte se se svym lékafem v nasledujicich
pripadech:

e Jestlize Vase dité pouziva tento piipravek delsi dobu, 1ékat bude pravidelné sledovat jeho
télesnou vysku. Pokud dojde ke zpomaleni ristu, 1écba se méa piehodnotit za i€elem sniZeni
davky, pfipadné muze osetiujici 1ékatr doporucit navstévu specialisty na détské nemoci
dychacich cest. Je to proto, ze u déti 1éCenych nosnimi kortikoidy v doporucenych davkach byly
hlaseny piipady zpomaleni rlstu.

e Jestlize pouzivate vyssi nez doporucené davky tohoto pripravku: Iékaf Vam mtize v obdobi
stresu (napf. pfi infekci) nebo pfed operaci predepsat tablety se steroidy.

e Jestlize mate plisnovou, bakteridlni nebo virovou infekci dychacich cest, kterd vyzaduje
odpovidajici 1écbu.

Jestlize Vam 1ékar sdélil, Ze mate tuberkulozu (infekce, ktera obvykle postihuje plice).
Jestlize mate v nose jakékoli viedy.

e Jestlize jste podstoupil(a) operaci nosu nebo pokud jste utrpél(a) jakékoli jiné poranéni nosu,
které se jesté tipln€ nezahojilo.

Jestlize mate zadvazné onemocnéni jater.

o Jestlize jste pred 1éCbou pripravkem Tafen nasal uzival(a) celkové podavané kortikosteroidy
vzhledem ke zvySenému riziku celkovych nezadoucich uc€inktl, zvlasté v ptipad¢ jakéhokoli
podezieni na zhorSenou funkci nadledvin.

e Jestlize mate astma, rychlé snizeni davky celkové podavanych kortikosteroidi mtze vyvolat
opetovné vzplanuti astmatu.

e Jestlize nezaznamenate okamzitou ulevu, jelikoz mize trvat n€kolik dntli, nez ptipravek zacne
pusobit. Pokracujte v pravidelném pouzivani ptipravku.

Jestlize mate o¢ni ptiznaky, které nékdy vyzaduji doplnkovou 1é¢bu.
Jestlize tento 1€k pouzivate nepietrzité delsi dobu, 1ékai Vam jednou ¢i dvakrat roéné vySetii
nosni sliznici.

e Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tafen nasal
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ 1€kl vydavanych bez piedpisu.

Prosim, informujte svého 1ékate, jestlize uzivate:
- ketokonazol nebo itrakonazol (1éky pouzivané k 1écbé plisniovych infekci)

- estrogeny a jiné steroidy k zabranéni poceti. U Zen uzivajicich estrogeny a jiné steroidy
k zabranéni poceti byla pozorovana zvysena koncentrace v krvi a zvysené u€inky kortikosteroidi,
nicméné pii soucasném uzivani budesonidu a nizkych davek kombinovanych ptipravki
k zabranéni poceti nebyly pozovany zadné z téchto ucinkt

- Nekteré¢ léky mohou zvySovat U€inky piipravku Tafen nasal, a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nékterych 1€k na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Jelikoz mize dojit k potlaceni funkce nadledvin, tzv. ACTH stimulac¢ni test (uréen k diagnostice
nedostatecnosti podvésku mozkového) muze ukazat falesné pozitivni vysledky (nizké hodnoty).
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Porad’te se se svym Ié¢kafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Pripravek Tafen nasal nesmite pouzivat, jestliZe jste téhotna, aniz byste se poradila se svym
1ékatem.

Kojici matky sméji pripravek Tafen nasal uzivat. Jestlize kojite, informujte o tom svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tafen nasal neovliviiuje schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Pripravek Tafen nasal obsahuje methylparaben, propylparaben a sodik
Tento pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK TAFEN NASAL POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Ptipravek je ur¢en pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let.

Obvykla avodni davka je 2 vstiiky 50 mikrogramti budesonidu do kazdé nosni dirky dvakrat denné¢.
Jakmile dojde ke zlepSeni, 1€kat Vam predepise udrzovaci davku, ktera je obvykle 1 vstiik budesonidu
do kazdé nosni dirky dvakrat denné nebo 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné rano. Udrzovaci
davka by méla byt nejnizsi acinnou davkou, ktera Vam ulevi od ptiznak.

Ptipravek Tafen nasal ma protizanétlivy ucinek. Proto je velmi dulezité, abyste jej pouzival(a)
pravidelné bez pieruseni, i kdyz se uz citite 1épe.

Muize trvat nékolik dnli az dva tydny, nez tento piipravek za¢ne pisobit. Pouzivejte jej pravidelné, i
kdyz nepocitite okamzitou ulevu.

Pokud je to mozné, méla by byt 1écba sezonni alergické rymy zahdjena diive, nez dojde k expozici
alergenu(tim).

Lékat Vam fekne, jak dlouho mate Tafen nasal pouzivat. Lécba ptipravkem Tafen nasal mize
pokracovat az tfi mésice.

Navod k pouziti pfipravku Tafen nasal
Spravné pouzivéani nosniho spreje Tafen nasal snizuje nezddouci Gcinky tohoto pfipravku a zlepSuje

jeho ucinek.

1. Peclive si vycCistéte nosni dirky, v pfipadé potfeby pouzijte roztok chloridu sodného.
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2. Sejméte uzaveér z nosniho nastavce.

4. V ptipadé, ze pouzivate lahvicku poprvé, nékolikrat stlacte nosni nastavec, az se objevi jemné
rozptylena mlha. V ptipadé, Zze jste Tafen nasal n€kolik dni za sebou nepouzil(a), zopakujte
postup. V pfipadé, Ze je nastavec zablokovany, opatrné jej sejméte a vycistéte (viz Cisténi).

5. Hlavu sklonte mirn¢ dopiedu tak, abyste vidél(a) prsty na nohou. Vsuiite nastavec pravou rukou
do levé nosni dirky a nasmérujte ji k vnéjsi sténé dirky.

6. Stlacte nastavec pouze jedenkrat smeérem shora dolti a vdechnéte.

7. Vsuiite néstavec levou rukou do pravé nosni dirky, nasmérujte jej k vnejsi st€né, jednou stlacte a
vdechnéte.

8. Po pouziti otfete nastavec Cistym kapesnikem a nasad’te na néj uzavér. V dob¢, kdy nosni sprej
nepouzivate, méjte nastavec opatfeny uzavérem. Lahvicku nechéavejte postavenou vzpiimene.

Cisténi

Pravidelné Cistéte nastavec i uzavér. Opatrné je sejméte, omyijte teplou vodou, oplachnéte studenou
vodou a nechte na vzduchu ususit. Opatrné nasad’te nosni nastavec zpét a uzavrete jej uzavérem.
Pokud se nosni nastavec ucpe, namocte ho do teplé vody, a poté vycistéte jako obvykle. Nepouzivejte
jehlu ¢i jiné ostré predméty.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tafen nasal, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Tafen nasal, nez jste mél(a), pokracujte obvyklou davkou. Pfi
prilezitostném predavkovani neni pravdépodobné, ze by vas postihl né¢jaky zdravotni problém.

Pokud vsak pouzivate delsi dobu vyssi davky, ihned se porad'te slékafem. Je dilezité, abyste
dodrzoval(a) davku uvedenou lékarnikem na obalu nebo doporuc¢enou Vasim lékatem. Aplikujte
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pouze takovou davku, ktera byla doporucena Vasim 1ékafem/lIékarnikem. Pouzivanim vys$si nebo niZsi
davky se mohou zhorsit projevy VaSeho onemocnéni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tafen nasal

Jestlize zapomenete pouzit pfipravek vc€as, pouZzijte jej co nejdiive, a poté se vratte ke svému
obvyklému davkovacimu rezimu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Tafen nasal

Nepftestavejte pouzivat pripravek Tafen nasal bez porady s lékafem, i kdyz se citite Iépe. Davka by
méla byt snizovana postupné, aby se zabranilo moznym ptiznakiim z vysazeni kortikosteroidu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Neprodlen¢ vyhledejte 1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici zavazné nezadouci ucinky:
Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1000):
e angioedém (zavazny projev alergické reakce zahrnujici také otok rtti, obliceje, hrdla).
Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10000):
o anafylakticka reakce (zavazny druh alergické reakce doprovazeny vyrazkou a otokem kize a
sliznic, dusnosti a sipanim)

Pokud tyto zavazné nezadouci ucinky zaznamendte, musite ihned vyhledat 1ékare.

DalSi mozné nezadouci ucinky

Casté (postihuji 1 az 10 pacienti ze 100):
o prilezitostné kychani, suchost v nose nebo Stipani v nose
o lehce zakrvaveny vytok z nosu
e krvaceni z nosu.

Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1000):

koptivka (svédiva vyrazka, ktera vypada jako popaleni koptivou)
vyrazka

svédeéni

kozni zanét s vyrazkou

svalové kiece.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10000):
e potlaceni funkce nadledvin
zpomaleni ristu (u déti a dospivajicich)
rozmazané vidéni
bolavé viedy v nose
prodéravéni nosni prepazky
porucha hlasu (chrapot)
pohmozdéni v misté aplikace (pii neopatrném zachazeni)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
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o zeleny zakal (zvySeny nitroo¢ni tlak)
o Sedy zakal.

Ve vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout celkovénezadouci ucinky, véetné potlaceni funkce kiiry
nadledvin (coz vyvolava ptiznaky jako snizeni t€lesné hmotnosti, slabost, dezorientace, nizky krevni
tlak, nevolnost, prijem, zvraceni), zpomaleni rustu u déti a dospivajicich, kiehkost kosti,
hyperkortikalismus (coz vyvolava ptiznaky jako zvySeni télesné hmotnosti, mésicovity tvar obliceje,
slabost, bfisni obezita). Tyto pfiznaky jsou pravdépodobné zavislé na davce piipravku, trvani &by, na
tom, zda soucasn€ pouzivate jiné kortikoidy nebo jste je pouzival(a) v minulosti a na individudlni
citlivosti. Jestlize tyto pfiznaky zaznamenate, ihned vyhledejte 1¢kate.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK TAFEN NASAL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Tafen nasal obsahuje

Lécivou latkou je budesonidum.

Pomocnymi latkami jsou: dihydrat dinatrium-edetatu, methylparaben, propylparaben, disperzni
celulosa, polysorbat 80, simetikonova emulze, propylenglykol, sacharosa, kyselina chlorovodikova
25% (na upravu pH), ¢iSténa voda.

Jak pripravek Tafen nasal vypada a co obsahuje toto baleni

Tafen nasal je dodavan v lahvickach z hnédého skla s polypropylenovym tlakovym déavkovacim
adaptérem a prusvitnym polyethylenovym krytem.

Krabicka obsahuje jednu lahvicku.

Jedna lahvicka obsahuje 200 odméfenych davek, jedna odméfend davka obsahuje budesonidum 50
mikrogramt. .

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2020
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