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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tafen nasal 50 mikrogrami nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna odmétena davka nosniho spreje obsahuje budesonidum 50 mikrogramt.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: methylparaben, propylparaben.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze

Bila homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tafen nasal je uréen k prevenci a 1é¢bé sezonni a celorocni alergické rinitidy, nealergické rinitidy a
nosnich polypd.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani
Dospéli, dospivajici a déti od 6 let

Doporucena #vodni davka ptipravku Tafen nasal je 400 mikrogramt budesonidu denng, tj. 2 vstiiky
budesonidu do kazdé nosni dirky dvakrat denné.

Doporucend udriovaci davka ptipravku Tafen nasal je 200 mikrogramti budesonidu denné, tj. 1 vstfik
budesonidu do kazdé nosni dirky dvakrat denné nebo 2 vsttiky do kazdé nosni dirky jednou denné
rano. UdrZovaci davka ma byt nejnizsi t¢innou davkou, pfi které je pacient bez symptomd.

Pripravek Tafen nasal je nutno pouzivat pravidelné, aby se zajistila kompletni kontrola symptom1.

Pacienta je tfeba upozornit, ze klinického zlepSeni nebude dosazeno okamzité. Klinicka odpovéd’ bude
opozdéna (o nékolik dni az 2 tydny).

Lécba miize pokracovat az tfi mésice.

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

Pediatricka populace
U déti do 6 let ma byt tento pfipravek pouzivan, pouze je-li to zcela nezbytné.
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Zptsob podani viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Mohou se vyskytnout systémové ucinky nosnich kortikosteroidl, zejména ve vysokych davkach
predepisovanych dlouhodobé. Vyskyt téchto UCinkti je mnohem méné pravdépodobny nez u
peroralnich kortikosteroidii a jejich vyskyt se muze liSit u jednotlivych pacienti a mezi riznymi
lé¢ivymi ptipravky.

Mezi mozné systémové UCinky patfi Cushingliv syndrom, cushingoidni rysy, adrenalni suprese,
rustova retardace u déti a dospivajicich, katarakta, glaukom, a velmi vzacné tfada psychologickych
nezadoucich u€ink nebo poruchy chovani, naptf. psychomotorickd hyperaktivita, poruchy spanku,
uzkost, deprese a agresivita (predevsim u déti).

Vliv na rust

V prubéhu dlouhodobé 1écby nosnimi kortikosteroidy u déti se doporucuje pravidelnd kontrola jejich
télesné vysky. Pokud dojde ke zpomaleni ristu, 1écba se ma piehodnotit za tcelem redukce davky
nosniho kortikosteroidu. Je tieba peclivé zvazovat prospéch z 1é¢by kortikosteroidy a mozné riziko
zpomaleni riistu. Déle se mé zvazit odeslani pacienta ke specialistovi na détské respira¢ni nemoci.

U déti 1écenych nosnimi kortikosteroidy v doporucenych davkach byly hlaseny ptipady zpomaleni
rustu.

Lécba vyssimi davkami nosnich kortikosteroidl, nez jaké jsou doporuc¢ovany, mtze vést ke klinicky
signifikantni insuficienci nadledvin. Pokud se prokaze, Ze jsou pouzivany vys$i davky, nez je
doporucené davkovani, je tieba zvazit dodatecné kryti systémovymi kortikosteroidy v obdobi stresu ¢i
planované operace.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientl s mykotickymi, bakterialnimi ¢i virovymi infekcemi
dychacich cest a u pacientti s tuberkul6zou.

Vzhledem k inhibi¢nimu 0¢inku kortikoidi na hojeni ran se ma piipravek Tafen nasal pouZzivat se
zvySenou opatrnosti u pacientil s ulceracemi nosni sliznice, po nedavno prodélaném nosnim operacnim
vykonu nebo traumatu v oblasti nosu, dokud nedojde k tiplnému zahojeni.

Porucha jaterni funkce muze ovlivnit farmakokinetiku kortikosteroidi. Tézka porucha funkce jater
ovliviiuje farmakokinetiku peroraln€é podavaného budesonidu, coz vede ke zvySené systémové
biologické dostupnosti a snizeni schopnosti eliminace. Intravenozni farmakokinetika budesonidu u
zdravych dobrovolnikii a pacientd s jaterni cirhozou je vSak piiblizn€ stejna. V piipadé nosnich spreji
je klinicky vyznam tohoto Uc¢inku zanedbatelny, jelikoz systémova biologickd dostupnost nazalné
podavaného budesonidu je relativné nizka.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidti mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud
se u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu 1ékati za i€elem vysetfeni moznych pticin, mezi které
patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie
(CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidd.

Zména cesty podani
V ptipadé jakéhokoli podezieni na zhorSenou funkci nadledvin je tfeba opatrnosti pfi prevadeéni

pacientl ze systémové 1é¢by steroidy na Tafen nasal.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacientll s astmatem, u nichz rychlé sniZzeni davky systémovych
glukokortikosteroidi mize vyvolat zadvazné zhorSeni jejich stavu.
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Ukonceni 1é¢by piipravkem Tafen nasal ma byt postupné. V prubéhu snizovani davky mohou néktefi
pacienti zaznamenat piiznaky z vysazeni systémovych kortikosteroidii, jako napt. bolest kloubd
a/nebo svall, letargie a deprese. Je-li prokazana insuficience nadledvin, je nutno docasné zvysit davky
systémovych kortikosteroidi a pokracovat v pomalejSim vysazovani budesonidu.

Pacienti maji byt informovani, ze plného ucCinku nosniho spreje s budesonidem je dosazeno po
neékolika dnech 1écby. Lécba alergické rinitidy méa byt zahajena diive, nez je pacient vystaven
alergenim. Nékdy miize byt nutnd soubéznd léba ofnich symptoml alergie. Pfi dlouhodobém
podavani pripravku Tafen nasal se doporucuje jednou az dvakrat rocné vysSeteni nosni sliznice.

Tafen nasal obsahuje sodik, methylparaben, propylparaben.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje methylparaben, propylparaben, které mohou zpiisobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Metabolismus budesonidu je primarné zprostiedkovan CYP3A4, coz je podskupina cytochromu P450.
Ocekava se, ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych ptipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkti. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud piinos nepievazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinkii kortikosteroid. V
takovém ptipadé¢ je tfeba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezddoucich ucinkd
kortikosteroidi. Vzhledem k nedostatku udaji podporujicich doporuceni k davkovani, nema k takové
kombinaci dochazet. Pokud to neni mozné, odstup mezi 1écbami ma byt tak dlouhy, jak je to mozné, a
také se ma zvazit snizeni davky budesonidu. Pii kratkodobé 1écbé (1 — 2 tydny) je klinicky vyznam
této interakce maly, ale béhem dlouhodobé 1é¢by je nutno vzit ji v iivahu.

U Zen uzivajicich estrogeny a kontraceptivni steroidy byla pozorovana zvySend plazmaticka
koncentrace a zvysené ucinky kortikosteroidli, nicméné pii soucasném uzivani budesonidu a nizkych
davek kombinovanych kontraceptiv nebyly pozorovany zadné z té€chto ucink.

Jelikoz mtze dojit k potlaceni funkce nadledvin, ACTH stimulacni test k diagnostice insuficience
hypofyzy mtize ukézat falesSn¢ pozitivni vysledky (nizké hodnoty).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o pouziti budesonidu u téhotnych Zen jsou omezené. Vysledky epidemiologickych studii
nenasvédCuji zvySenému riziku vrozenych vad po pouziti inhalacné¢ nebo nazalné podéavaného
budesonidu béhem ranych stadii t€hotenstvi. Pfesto nema byt Tafen nasal pouzivan v t€hotenstvi,
pokud to nevyzaduje klinicky stav zeny.

Kojeni
Budesonid prechazi do matetského mléka. Nicméné v rozmezi terapeutickych davek se neocekavaji
zadné Ucinky na kojené dité. Budesonid se smi pouZzivat v obdobi kojeni.

Pti udrzovaci 1é¢bé inhalaéné podavanym budesonidem (200 nebo 400 mikrogramt dvakrat denn¢) u
kojicich Zen trpicich astmatem je systémova expozice kojeného ditéte viici budesonidu zanedbatelna.

Ve farmakokinetické studii byla odhadovana davka pftijata ditétem 0,3% denni davky piijaté matkou
v obou davkovacich schématech a primérna plazmaticka koncentrace u déti byla odhadnuta na 1/600
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koncentrace v plazmé matky, a to za predpokladu uplné peroralni biodostupnosti u ditéte. Koncentrace
budesonidu ve vzorcich plazmy déti byla ve vSech pripadech nizsi nez limit kvantifikace.

Na zaklad¢ udaji o inhalacné podavaném budesonidu a vzhledem ke skutecnosti, Ze budesonid
inhibuje linearni FK vlastnosti v rozmezi terapeutickych davek po nosnim, inhalacnim, peroralnim a
rektalnim podani v terapeutickych davkach, se o¢ekava nizka expozice u kojeného ditcte.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tafen nasal neovliviiuje schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju.
4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky spojené s budesonidem jsou fazeny dle tfidy organovych systému a
Zetnosti. Cetnost je definovana nasledovné: velmi asté (>1/10), asté (>1/100 az <1/10), méné Casté
(>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté: okamzité a opozdéné reakce hypersenzitivity zahrnujici koptivku, vyrazku,
dermatitidu, angioedém a pruritus.

Vzacné: anafylakticka reakce.

Endokrinni poruchy
Vzacné: znamky a priznaky systémovych Uc¢inkti kortikosteroidii zahnujici potlaceni
funkce nadledvin a zpomaleni rustu.

Poruchy oka
Vzacné: rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)
Neni zndmo: glaukom, katarakta (pii dlouhodobé 1éCb¢).

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: podrazdéni nosni sliznice (kychani, §tipani a suchost), hemoragicka sekrece,
epistaxe.

Vzacné: ulcerace nosni sliznice, perforace nosniho septa, dysfonie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méng Casté: svalovy spasmus.

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Vzacné: kontuze v misté aplikace.

Ve vzacnych piipadech se pfi nazalnim podani glukokortikoidii mohou vyskytnout
systémové ucinky, které jsou pravdépodobné zavislé na davce, trvani 1écby, soubézné a
ptedchozi expozici kortikosteroidiim a individualni senzitivite.

Pediatricka populace

U déti pouzivajicich nazalné¢ podavané steroidy bylo zaznamenano zpomaleni rtstu.
Vzhledem k tomuto riziku maji byt déti pouzivajici budesonid sledovany, jak je popsano
v bodu 4.4.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité.
Umoziuje to pokradovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani budesonidem by nemélo vyvolat zadné ziejmé klinické ptiznaky. V ptipadé
dlouhodobého podavani pii pouziti vysokych davek nebo pifi soucasném podavani jinych
glukokortikosteroidi by mohl budesonid vyvolat systémové glukokortikosteroidni ucinky, jako je
insuficience nadledvin a hyperkortikalizmus.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongescni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci, kortikosteroidy,
budesonid, ATC kod: RO1ADOS.

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické vlastnosti

Kortikosteroidy aplikované na nosni sliznici patii mezi piipravky prvni volby pfi 1écbé alergické
rinitidy. Inhibuji pozdni i Casnou fazi alergické reakce, snizuji zavaznost vSech nosnich priznakl
alergickeé rinitidy a omezuji zanétlivou reakci v hornich cestach dychacich. Pii 1é¢b¢ alergické rinitidy
je jejich ucinnost srovnatelna s peroradlnim podanim kortikoiddi. Nezadouci ucinky jsou mirné
a obvykle jsou omezeny na nosni sliznici. V doporucenych terapeutickych davkach nevyvolava
budesonid aplikovany ve form¢ nosniho spreje systémové nezadouci ucinky. Nebylo prokazano, zda
budesonid v této formée inhibuje rist u déti.

rrrrr

jeho ucinku v pripadé alergické rinitidy je jeho protizanétlivy ucinek, ktery je vysledkem soubézného
pusobeni na zanétlivé bunky a mediatory, vaskularni systém a uc€inkii na tvorbu protizanétlivych
proteintl. Budesonid rovnéz snizuje reakci ¢asné a pozdni hypersenzitivity, ma vazokonstrikéni Gc¢inky
a snizuje plazmatickou extravazaci a zanétlivy edém.

Stejné jako jiné glukokortikoidy snizuje budesonid pocet zirnych bunék a eozinofilnich granulocytu.
Omezuje uvolnéni toxickych proteintt z eozinofild, volnych radikali z makrofagh a lymfokint
z lymfocytdl. Zaroven snizuje vazbu adhezivnich molekul na bunky endotelu, ¢imz redukuje prostup
leukocyt do mista alergického zanétu. ZvySuje pocet beta-adrenergnich receptortt v hladkém
svalstvu. Inhibici fosfolipazy 2A snizuje syntézu prozanétlivych prostaglandinti, leukotrienti a PAF.
Budesonid rovnéz inhibuje syntézu histaminu, a tim i jeho obsah v mastocytech.

Budesonid patfti mezi glukokortikosteroidy se silnym  glukokortikoidnim a  slabym
mineralokortikoidnim 0¢inkem. Nejvyznamngjs$i vlastnosti budesonidu je jeho silny lokalni
protizanétlivy ucinek a nizkd systémova aktivita. Tato vlastnost je dana silnou afinitou ke
glukokortikoidnim receptorim, témeéf kompletni eliminaci po prvnim prichodu jatry a kratkym
biologickym polocasem. Vzhledem k jeho silnym lokalnim G¢inkiim a zanedbatelnym systémovym
ucinktim je vhodny k dlouhodobé terapii.

Pediatricka populace

Klinickad ucinnost

Terapeutickd ucinnost budesonidu byla hodnocena u nékolika tisic dospélych a déti. Ve vétsiné studii
byly podany davky budesonidu od 32 mikrogramt do 256 mikrogramt nazalné jednou denné. Nize
jsou uvedeny piiklady reprezentativnich studii hodnoticich podani budesonidu u déti se sezénni a
celoro¢ni alergickou rinitidou. Primérnim hodnoticim parametrem ucinnosti bylo kombinované skore
nosnich symptomit (CNSS- combined nasal symptoms score), které¢ je souctem skore jednotlivych
nosnich symptomu (3 nosnich symptomu: kongesce, vodnata ryma, kychani, kazdy hodnocen na skale
0-3).

Sezonni alergickd ryma
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Pediatricka populace

Dvoutydenni, randomizovana, dvojit¢ zaslepend, placebem kontrolovana, studie s paralelnimi
skupinami hodnotila G¢innost a bezpecnost budesonidu 16, 32 a 64 mikrogramti jednou denné u 400
deéti (ve veéku 2 az 5 let) s alergickou rinitidou (sezonni nebo celoro¢ni). Doslo k vyraznému snizeni
CNSS oproti vychozim hodnotdm u vSech 1écenych skupin, vcetné placeba. Rozdil mezi budesonidem
64 mikrogrami a placebem nebyl statisticky signifikantni.

Celorocni alergickad ryma

Pediatricka populace

Sestitydenni, randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie s paralelnimi
skupinami hodnotila u¢innost a bezpecnost budesonidu 128 mikrogrami jednou denné u 202 déti (ve
véku 6-16 let) s celoro¢ni alergickou rinitidou. Primarnim hodnoticim parametrem byly hodnoty
CNSS a hodnoty maximalniho inspiracniho nosniho pratoku (PNIF-peak nasal inspiratory flow).
Budesonid zlepsil CNSS a PNIF statisticky signifikantné, vice nez placebo. Pocatek plsobeni
budesonidu byl 12 hodin po prvni ddvce pro CNSS a 48 hodin pro PNIF.

Klinicka bezpecnost

Pediatrickad populace

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii zamétené na rist déti byl 229 pre-
pubertalnim détem ve véku 4 roky az 8 let podavan budesonid 64 mikrogramt nebo placebo jednou
denné po dobu 12 mésici, po zakladni fazi studie v délce 6 mésici. V této studii byla rychlost rstu ve
skuping s budesonidem a ve skuping s placebem po 12 mésicich podobna: primérny rozdil v rychlosti
rustu (placebo-budesonid) byl 0,27 cm/rok (95% konfidenc¢ni interval: -0,07 az 0,62).

Vliv na koncentraci plazmatického kortisolu:

Budesonid nezptsobuje v doporucenych davkach klinicky relevantni zmény v bazalnich
plazmatickych koncentracich kortisolu nebo ve stimulaci ACTH. U zdravych dobrovolnikd byla po
kratkodobém podavani budesonidu pozorovana suprese plazmatického kortisolu a suprese koncentrace
kortisolu v mo¢i zavisla na davce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Budesonid je smés dvou racemickych epimerli v poméru 1:1. Epimer 22R ma dvojnasobné az
trojnasobn¢ vyssi ucinnost nez epimer 228S.

Absorpce

Systémova dostupnost budesonidu je 33 % (vztazeno k odméfené davce).

Maximalni plazmatickd koncentrace u dospé€lych po podani 256 mikrogrami budesonidu je 0,64
nmol/l a je dosaZzena za 0,7 hod po podani. Plocha pod ktivkou koncentraci v zavislosti na ¢ase (AUC)
po podani 256 mikrogramt budesonidu u dospélych ma hodnotu 2,7 nmol.h/1.

Distribuce
Budesonid ma distribu¢ni objem asi 3 I/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je v priméru 85-90 %.

Biotransformace

Budesonid podléha extenzivni biotransformaci (asi z 90 %) prvnim prichodem jatry na metabolity s
nizkou glukokortikosteroidni aktivitou. Glukokortikosteroidni aktivita hlavnich metabolitd, 6-
hydroxybudesonidu a 16-hydroxyprednisolonu, je mensi nez 1 % aktivity budesonidu. Metabolismus
budesonidu je zprostfedkovan zejména CYP3A, izoenzymem cytochromu P450. Budesonid nepodléha
lokalni metabolické inaktivaci v nose.

Eliminace

Budesonid se vylucuje pievazné ledvinami ve formé konjugovanych nebo nekonjugovanych
metabolitt. Samotny budesonid nebyl v moci detekovan. Budesonid ma vysokou hodnotu celkové
clearance (asi 1,2 1/min) u zdravych dospélych a terminalni eliminacni polocas po intraven6znim
podani je v priméru 2-3 hodiny.
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Linearita
Farmakokinetika budesonidu je v rozsahu lécebnych davek umérna davce.

Pediatricka populace

U 4-6letych déti s astmatem ma budesonid systémovou clearance ptiblizné 0,5 I/min. Dé€ti maji asi o
50 % vyssi clearance na kg télesné hmotnosti oproti dospélym. Terminalni polocas budesonidu po
inhalaci je u déti s astmatem pfiblizn€ 2,3 hodiny. To pfiblizn€ odpovida terminadlnimu polocasu u
dospélych. Plocha pod kiivkou AUC po podani 256 mikrogramti budesonidu je u déti 5,5 nmol.h/l,
coz ukazuje na vyssi systémovou glukokortikosteroidni expozici u déti ve srovnani s dosp€lymi. V
klinicky doporucenych davkach je farmakokinetika budesonidu imérna davce a plazmaticka expozice
koreluje s vahou pacienta. To ma byt vzato v ivahu pti davkovani u déti.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita

Subkutanni davka 5,0 mikrogramti/kg/den budesonidu, podavana po dobu 14 dnd potkanim samciim a
samicim, nevyvolala zddné zmény klinického stavu, zmény v biochemickych parametrech vySetieni
krve a moci ani zmény v hematologickych a histopatologickych testech. Budesonid v davce 20
mikrogrami/kg/den podavany potkanim vyvolal sniZzeni hmotnostnich pfirdstkd, zvyseni poctu
erytrocytl a hladiny hemoglobinu, snizeni poctu leukocyti a mirné prodlouzeni protrombinového
¢asu. Rovnéz doslo ke snizeni hmotnosti nadledvin. V davce 80 mikrogrami/kg/den budesonidu doslo
k dal$imu sniZzeni hmotnosti nadledvin a sleziny, k jemné vakuolizaci hepatocytli a sniZeni poctu
lymfocytli v lymfatickych uzlinach. Délka zivota laboratornich zvitat nebyla ani pii této davce
snizena.

Teratogenita

U potkanti nebyl pozorovan zadny teratogenni efekt budesonidu po inhalacnim podani davek do 250
mikrogramii/kg/den. Po subkutanni aplikaci davek 500 mikrogramti/kg/den bylo naopak zaznamenano
zvysené riziko potratd, snizeni hmotnosti plodii a kostni abnormality.

Dosud nebyla provedena odpovidajici studie tykajici se vlivu budesonidu na pribéh gravidity u Zen.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Dihydrat dinatrium-edetatu, methylparaben, propylparaben, disperzni celulosa, polysorbat 80,
simetikonovd emulze, propylenglykol, sacharosa, kyselina chlorovodikova 25% (na upravu pH),
¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Tafen nasal je dodavan v lahvickach zhnédého skla (tfida III) s polypropylenovym tlakovym
davkovacim adaptérem a prusvitnym polyethylenovym krytem.

Krabic¢ka obsahuje jednu lahvicku. Jedna lahvicka obsahuje 200 odméienych davek, jedna davka
obsahuje 50 mikrogrami budesonidu.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted prvnim pouzitim piipravku Tafen nasal je nutné poucit pacienta o spravném zpusobu aplikace
pripravku.

Pted prvni aplikaci pfipravku je nutné obsah lahvicky protfepat a nékolikrat stlacit nosni nastavec, az
se objevi jemné rozptylena mlha. Pokud neni ptipravek pouzivan denng, potom je nutné pted kazdou
dalsi aplikaci sprej jedenkrat stisknout do vzduchu.

1. Pfed aplikaci se pacient vysmrka; obsah lahvi¢ky se protfepe a sejme se uzavér z aplikatoru.

2. Aplikator se zasune do jedné nosni dirky a zmackne se tolikrat, kolik davek je ptedepsano. Stejné se
postupuje i u druhé nosni dirky.

3. Po pouziti se aplikator otfe Cistym kapesnikem, ochranny kryt se nasadi zpét na aplikator.

Cisténi:

Ochranny kryt a aplikator je nutné pravidelné Cistit. Ochranny kryt i aplikator se sejmou a umyji v
teplé vodé a oplachnou studenou vodou. Nechaji se oschnout a znovu se nasadi na lahvicku. Pokud se
aplikator ucpe, namoci se do teplé vody a poté vycisti jako obvykle.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity léCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.
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10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 8. 2020

8/8



