Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tafen Nasal 64 pg
64 mikrogramy/dawke odmierzona, aerozol do nosa, zawiesina
Budesonidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Tafen Nasal 64 pg i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tafen Nasal 64 pg
3. Jak stosowac¢ Tafen Nasal 64 pg

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Tafen Nasal 64 ug

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Tafen Nasal 64 pg i w jakim celu sie go stosuje

Lek Tafen Nasal 64 pg zawiera budezonid, syntetyczny kortykosteroid. Kortykosteroidy sg grupa
lekow, ktore pomagaja zwalczac stany zapalne.
Lek Tafen Nasal 64 pg jest stosowany w:
leczeniu i zapobieganiu objawom alergii, takim jak katar sienny (wywotany np. pytkiem traw),
leczeniu i zapobieganiu calorocznemu, alergicznemu zapaleniu btony §luzowej nosa (przewlekte
zapalenie btony $luzowej nosa), wywoltywanemu przez np. kurz domowy,
leczeniu objawow polipow nosa (niewielkich narosli na blonie §luzowej nosa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tafen Nasal 64 pg

Kiedy nie stosowa¢ leku Tafen Nasal 64 pg
jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tafen Nasal 64 pg nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
- lek jest stosowany nieprzerwanie przez dhugi czas, lekarz zbada stan btony sluzowej nosa co
najmniej raz na 6 miesigcy;

lek byt stosowany w dawkach wigkszych niz zalecane, lekarz moze przepisac steroidy w postaci
tabletek do stosowania w okresach stresu (takiego jak zakazenie) lub przed operacja;

u pacjenta stwierdzono owrzodzenia btony $§luzowej nosa;

u pacjenta pojawity sie zakazne pgcherze (opryszczka) w okolicy warg, nosa lub oczu;

u pacjenta wystgpujg krwawienia z nosa;

pacjent przebyt niedawno operacj¢ lub uraz nosa i nie nastapito jeszcze pelne wyleczenie;

u pacjenta stwierdzono zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze nosa; Tafen Nasal 64 pg
mozna stosowac wylacznie, jesli jednoczesnie przepisane sg leki do leczenia tych zakazen;

pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, gdyz stezenie budezonidu w organizmie moze si¢
zwiekszy¢; lekarz moze zaleci¢ badanie watroby i w zalezno$ci od wyniku zmniejszy¢ dawke leku;
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pacjent ma zaburzenia czynno$ci nadnerczy i lekarz zmienit mu lek w innej postaci na aerozol do
nosa;

lekarz stwierdzit u pacjenta zakazenie drog oddechowych lub gruzlicg ptuc - sg to zakazenia
wplywajace na czynnos¢ phuc;

w rzadkich przypadkach miejscowo podawane kortykosteroidy moga powodowaé dziatania
niepozadane wplywajace na caly organizm. NajczeSciej zalezg one od dawki, czasu stosowania,
dodatkowego jednoczesnego lub wczesniejszego stosowania kortykosteroidow i czynnikow
indywidualnych. Kortykosteroidy stosowane donosowo moga powodowa¢ nastgpujace dzialania
niepozadane: zespot Cushinga, cechy cushingoidalne, zahamowanie czynnosci nadnerczy,
op6znienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, za¢me i zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra).
Rzadziej wystepuja objawy psychiczne i zmiany zachowania, w tym nadmierna aktywnos$¢
psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja (szczegolnie u dzieci).

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

Dzieci
Dhugoterminowe dziatanie podawanych miejscowo kortykosteroidow u dzieci nie jest w petni
znane. Jesli pacjentem jest dziecko otrzymujace duze dawki leku przez dlugi czas, lekarz
bedzie systematycznie kontrolowat jego wzrost.

Tafen Nasal 64 pg a inne leki

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

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostat poinformowany o przyjmowaniu:
+  ketokonazolu, leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak plesniawki,
troleandomycyny, leku stosowanego w leczeniu zakazen bakteryjnych,
 itrakonazolu, leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych,
+ cyklosporyny, leku hamujacego uktad odpornosciowy, stosowanego np. w zwigzku
Z przeszczepami,
+ etynyloestradiolu, leku stosowanego w celu zapobiegania cigzy.
Jest prawdopodobne, Ze leki te rowniez moga zwigkszac stgzenie budezonidu w organizmie.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Tafen Nasal 64 ug 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 cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Tafen Nasal 64 ug w okresie ciazy, chyba ze wcze$niej zostalo to ustalone
z lekarzem.

Budezonid przenika do mleka kobiecego, jednak w stosowanych zwykle dawkach nie powinien mie¢
wplywu na niemowle. Matki karmiace piersia moga stosowa¢ Tafen Nasal 64 ng, ale tylko wtedy,
gdy w opinii lekarza korzysci z leczenia dla matki przewazaja nad ryzykiem dla karmionego piersia
dziecka. Jesli kobieta karmi piersig, nalezy niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tafen Nasal 64 pg moze powodowac niewyrazne widzenie. Jesli wystapi ono u pacjenta, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.
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Tafen Nasal 64 pg zawiera sorbinian potasu
Tafen Nasal 64 ug zawiera sorbinian potasu. Moze on powodowac¢ podraznienie skory lub blony
sluzowej (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowacé Tafen Nasal 64 ng

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tafen Nasal 64 g jest przeznaczony do podawania donosowego, zgodnie z zamieszczonym nizej
opisem sposobu stosowania.

Dawkowanie
Dawke nalezy dostosowac do potrzeb pacjenta. Nalezy stosowac najmnicjszg dawke, ktdra ztagodzi
objawy.

Alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa

Dawka poczgtkowa

Dorosli, mtodziez (w wieku od 12 lat) i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecang dawka poczatkowa leku sa 4 dawki po 64 mikrogramow/dawke odmierzong aerozolu Tafen
Nasal 64 pg (256 mikrogramow) na dobe.

Lek mozna stosowac:

« raz na dobg 2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego rano

lub

+ dwa razy na dobg¢ 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego rano i 1 dawka aerozolu do
kazdego otworu nosowego wieczorem.

Dzieci powinny by¢ leczone pod nadzorem osoby doroste;.

Najlepiej, jesli stosowanie leku rozpocznie si¢ do 14 dni przed oczekiwanym wystgpieniem objawow.
Na przyktad, jesli u pacjenta wystepuje katar sienny, leczenie nalezy rozpocza¢ okoto 2 tygodni przed
okresem, kiedy zazwyczaj pojawiaja si¢ objawy kataru siennego i zaprzesta¢ stosowania leku po
zakonczeniu sezonu pylenia.

Dawka podtrzymujqca
Dziatanie leku wystepuje po uptywie 7 do 14 dni. Po uptywie tego czasu lekarz moze zmniejszy¢
dawke.

Polipy nosa

Dorosli, mtodziez (w wieku od 12 lat) i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Zalecang dawka poczatkowa leku sa 4 dawki po 64 mikrogramow/dawke odmierzong aerozolu Tafen
Nasal 64 pg (256 mikrogramow) na dobe.

Lek mozna stosowac:

+ razna dobe po 2 dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego rano

lub

+ dwa razy na dobg¢ 1 dawka aerozolu do kazdego otworu nosowego rano i 1 dawka aerozolu do
kazdego otworu nosowego wieczorem.

Dzieci powinny by¢ leczone pod nadzorem osoby doroste;.
Po uzyskaniu dziatania nalezy stosowac najmniejsza dawke leku, ktora zapewnia ztagodzenie

objawow.
Zastosowanie wiecej niz 4 zalecane dawki leku Tafen Nasal 64 pg nie zwiekszy skutecznosci leku.
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Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo bedzie trwalo leczenie lekiem Tafen Nasal 64 pg. Lek musi
by¢ stosowany regularnie, w przeciwnym razie nie bedzie skuteczny. Nie wolno przerywac leczenia
bez zalecenia lekarza, nawet w przypadku poprawy samopoczucia.

Jesli stosowanie leku nie przynosi bezposredniej poprawy, nalezy kontynuowaé regularne
przyjmowanie leku, gdyz poczatek dziatania leczniczego moze wystapi¢ po kilku dniach.

Sposdéb podawania
1. W razie koniecznosci nalezy delikatnie wydmucha¢ nos w celu oczyszczenia otworow nosowych.
2. Potrzasna¢ butelka. Zdja¢ wieczko ochronne (ryc. 1).

Rye. 1

3. Butelke nalezy trzymac tak, jak pokazano na rycinie 2. Przed pierwszym uzyciem leku Tafen
Nasal 64 pg nalezy natadowaé¢ pompke (tzn. wprowadzi¢ do niej lek). Nalezy wykona¢ czynnos¢
pompowania przez kilkakrotne poruszenie ttokiem w gore i w dot (5-10 razy), rozpylajac lek
w powietrzu az do uzyskania widocznej mgietki. L.adowanie wystarcza na okoto 24 godziny. Jesli
do chwili przyjecia nastgpnej dawki uptynie wigcej czasu, pompke nalezy ponownie natadowac.
Jesli przerwy w stosowaniu leku Tafen Nasal 64 ng sg krotsze, wystarczy jeden raz rozpyli¢ lek
W powietrze.

Ryec. 2

4. Wprowadzi¢ koncoéwke aplikatora do otworu nosowego, jak pokazano na rycinie 3 i rozpyli¢
jeden raz (lub wigcej, jesli tak zalecit lekarz). W ten sam sposob nalezy podaé aerozol do drugiego
otworu nosowego. Uwaga: w czasie rozpylania leku nie jest konieczne wykonywanie wdechu.
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Ryc. 3

5. Wytrze¢ aplikator czysta chusteczka i natozy¢ wieczko ochronne.
6. Butelke nalezy przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

Czyszczenie aplikatora

Plastikowy aplikator nalezy czys$ci¢ w regularnych odstgpach czasu oraz za kazdym razem, gdy nie

udaje si¢ rozpyli¢ leku tak, jak nalezy. W tym przypadku nalezy najpierw sprawdzié, czy pompka jest

natadowana (patrz wyzej). Jesli po ponownym natadowaniu pompka nadal nie dziata, nalezy oczyscié

aplikator wedtug nastepujacych wskazowek:

- Zdjac plastikowy aplikator uzywajac czystej chusteczki i umy¢ go w cieptej (nie goracej) wodzie.

- Doktadnie przeptuka¢ aplikator, wysuszy¢ i ponownie nalozy¢ na butelke.

- Nigdy nie uzywac szpilki lub innego ostrego przedmiotu w celu udroznienia aplikatora.

- Po oczyszczeniu aplikatora trzeba naladowa¢ pompke (napehic¢ aplikator lekiem) przed
ponownym uzyciem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tafen Nasal 64 pg

Wazne, aby pacjent stosowat lek zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy stosowac doktadnie tyle leku,
ile zalecit lekarz. Stosowanie wigkszej lub mniejszej dawki leku moze spowodowaé pogorszenie
objawow choroby.

Jesli zastosowano wieksza dawke leku Tafen Nasal 64 pg niz zalecana, nalezy kontynuowac
stosowanie leku wedtug zwyklego schematu dawkowania. Nie nalezy si¢ spodziewaé zadnych
problemow zdrowotnych.

Jesli jednak dawke wigksza niz zalecane 4 dawki leku Tafen Nasal 64 pg na dobe stosowano przez
ponad miesigc, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Tafen Nasal 64 pg

W przypadku pominigcia zastosowania dawki o odpowiedniej porze, nalezy ja zastosowac tak szybko,
jak to jest mozliwe, a nastepnie powroci¢ do zwyklego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac
wiekszej dawki niz zalecana w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek na og6t leczy tylko objawy wystgpujace w obrebie nosa (np. przekrwienie lub wyciek z nosa).
Jesli pacjent wczesniej otrzymywal steroidy w postaci tabletek lub steroidy dozylne, ale teraz lekarz
przepisal w zamian lek Tafen Nasal 64 pg, mozna oczekiwac nasilenia si¢ niektorych innych objawow
(takich jak zaczerwienienie i $wiad oczu). W takim przypadku lekarz bedzie leczyt te objawy
oddzielnie.

Wystepowanie dziatan niepozadanych zwiazanych z donosowym stosowaniem kortykosteroidow jest
bardziej prawdopodobne, jesli leki sa stosowane w duzych dawkach przez kilka miesigcy.

Podczas leczenia lekiem Tafen Nasal 64 ug mogg wystepowaé nastgpujagce dziatania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oso6b)
Dziatania te moga wystapi¢ natychmiast po zastosowaniu leku:

sporadyczne kichanie, suchos¢ lub ktucie w nosie

niewielka 1lo$¢ krwistej wydzieliny z nosa

krwawienia z nosa (bezposrednio po podaniu)

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na
100 osob)
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obrzgk twarzy, jezyka i (Iub) gardta, i (Iub) trudnosci w potykaniu lub pokrzywka wraz

z trudnosciami w oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy); bardzo rzadko moze réwniez wystapié¢
cigzka reakcja alergiczna: w takim przypadku nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
pokrzywka (swedzaca wysypka)

wysypka

$wiad

podraznienie skory

skurcze migéni

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
- reakcja anafilaktyczna
kruchos¢ kosci (po dtugotrwatym stosowaniu leku)
siniaki lub stluczenia
zwigkszone ci$nienie w oczach
zmetnienie soczewek ocznych
nieostre widzenie
ranki lub bolesne nadzerki w jamie nosowej
perforacja przegrody nosowej
zaburzenia gtosu
wolniejsze tempo wzrostu u dzieci i mlodziezy, zwlaszcza po stosowaniu duzych dawek przez
dtugi czas
zahamowanie czynno$ci nadnerczy. Moze to spowodowac¢ utrate apetytu, bol brzucha,
zmniejszenie masy ciala, nudnosci, bole glowy, wymioty, zaburzenia $wiadomosci, zmniejszenie
stezenia cukru we krwi i napady drgawkowe. Sytuacje, ktore potencjalnie moga wywotac przetom
nadnerczowy, to: uraz, zakazenia, zabiegi chirurgiczne lub nagte zmniejszenie dawki.
W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Lek ten moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych w catym organizmie, zwtaszcza gdy
jest stosowany w duzych dawkach przez dtugi czas. Dziatania te wystepuja na ogot rzadko.

Sktadnik leku, sorbinian potasu moze powodowaé miejscowe podraznienia skory lub btony sluzowej,
np. btony $§luzowej nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Tafen Nasal 64 pg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie zamrazac.

Po uptywie 3 miesigcy od otwarcia butelke z pozostato$cia zawiesiny nalezy wyrzucic.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tafen Nasal 64 pg

= Substancjg czynnag leku jest budezonid. Jedna dawka odmierzona 0,05 ml aerozolu do nosa,
zawiesiny zawiera 64 mikrogramy budezonidu.

= Pozostale sktadniki to: celuloza dyspersyjna (celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa (89:11
w/w)), polisorbat 80, potasu sorbinian (E 202), glukoza bezwodna, disodu edetynian, kwas solny
stezony, kwas askorbowy (E 300), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Tafen Nasal 64 pg i co zawiera opakowanie
Tafen Nasal 64 pg jest biatg lub prawie bialg, jednorodng zawiesing.

Tafen Nasal 64 ug jest dostepny w butelce ze szkta oranzowego z plastikowg pompka rozpylajaca
i polipropylenowym aplikatorem do nosa: 1 x 120 dawek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2024
{Logo Sandoz}
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