Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04879-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Tafen nasal 50 pg
nosova suspenzna aerodisperzia

budezonid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tafen nasal a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tafen nasal
Ako pouzivat’ Tafen nasal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Tafen nasal

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Tafen nasal a na ¢o sa pouZiva

Tafen nasal obsahuje budezonid, synteticky kortikosteroid. Kortikosteroidy st skupina liekov, ktoré
pomahaju zabranovat’ vzniku zapalu.

Tafen nasal sa pouziva na zabranenie vzniku a lieCbu:
e priznakov alergii ako je senna naddcha (napr. vyvolana pel'om trav)
e celoro¢nej alergie vyvolanej domacich prachom (chronicka nadcha)
e priznakov nadchy vyvolanymi drazdiacimi latkami nachadzajiicimi sa vo vzduchu, infekciou,
jedlom alebo napojmi, atd’ (nealergicka nadcha)
e nosovych polypov (malé vyrastky na sliznici nosa)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tafen nasal

NepouZzivajte Tafen nasal
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Tafen nasal, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak uzivate nosové kortikosteroidy vo vysokych davkach mozu sa u vas objavit’ systémové
ucinky ako Cushingov syndrom (nadmerna produkcia horménu koéry nadobliciek — kortizolu),
cushingoidné prejavy (ako st mesiacikovita tvar, zvySeny krvny tlak, obezita, nepritomnost’
menstruacie u zien, impotencia) Gtlm funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti
a dospievajucich, katarakta (sivy zakal), glaukém (zeleny zakal) a zriedkavejsie ucinky na
psychiku alebo spravanie ako pohybovy nepokoj, poruchy spanku, nervozita, depresia
a agresivita (hlavne u deti)

- ak mate zniZzenu funkciu pecene, ktord ovplyviluje vylucovanie kortikosteroidov
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- ak mate aktivnu alebo inaktivnu pl'icnu tuberkulézu

- ak mate hubovt alebo virusovu infekciu dychacich ciest

- ak sa u vas meni liecba zo systémovych kortikosteroidov, je potrebna zvySena
pozornost’, pretoze pocas tohto obdobia sa mézu vyskytnut’ poruchy funkcie nadobliciek

- ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia

KedZe ucinky dlhodobého podavania glukokortikosteroidov do nosa u deti nie su zname, osSetrujuci
lekar musi dokladne sledovat’ rast dietat’a dlhodobo lie¢eného glukokortikosteroidmi, bez ohl'adu na
spdsob podania a zvazit' prinos liecby glukokortikosteroidmi oproti moznosti spomalenia rastu.

Iné lieky a Tafen nasal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:
- ketokonazol alebo itrakonazol (lieky na lie¢bu hubovych infekciti).
- estrogény (typ Zenského hormoénu) a antikoncepciu.

Niektoré lieky mozu zvysit ucinky Tafenu nasal a lekar vds mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
NepouZivajte Tafen nasal, ak ste tehotna, pokial’ to neprediskutujete so svojim lekarom.

Doj¢iace matky mozu pouzivat’ Tafen nasal, ale len v pripade, Ze lekar rozhodne, Ze prinosy pre
matku st vyssie v porovnani s rizikom pre dojcené dieta. Ihned’ informujte svojho oSetrujiiceho
lekara, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tafen nasal nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Tafen nasal 50 ng obsahuje parahydroxybenzoaty. Metylparahydroxybenzoat
a propylhydroxybenzoat
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tafen nasal 50 ug obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v 1 ml nosovej suspenznej aerodisperzie, t.j. 5 mg

v jednej davke nosovej suspenznej aerodisperzie, ¢o zodpoveda 0,56 mg/kg hmotnosti dospelého
¢loveka (72 kg) v zacCiato¢nej davke a 0,28 mg/kg hmotnosti dospelého ¢Cloveka (72 kg) v udrziavace;j
davke.

3. Ako pouzivat’ Tafen nasal

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie

Liek je urceny dospelym a detom star§im ako 6 rokov.

Zvycajna zaciatocna davka Tafenu nasal st 2 davky (jedna davka obsahuje 50 pg budezonidu) do
kazdej nosovej dierky 2-krat denne. Ked’ sa vas stav zlepsi, lekar vam predpiSe udrziavaciu davku,
ktora je zvycajne 1 davka do kazdej nosovej dierky 2-krat denne alebo 2 davky do kazdej nosove;j
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priznakov.

Tafen nasal ma protizapalovy ucinok a preto je vel'mi dolezité, aby ste ho pouzivali pravidelne bez
prerusenia, dokonca aj vtedy, ak sa citite lepsie.

Moze trvat’ niekol’ko dni az dva tyzdne, kym tento liek zacne u¢inkovat’. Pouzivajte ho pravidelne, aj
ked’ nepocitite okamziti ul'avu.

Vas lekar vam povie, ako dlho budete tento liek pouzivat’. Liecba Tafenom nasal méze pokracovat’ az
3 mesiace.

Pokyny na pouZivanie nosovej aerodisperzie Tafen nasal
Spravne pouzivanie znizuje vyskyt neziaducich ucinkov lieku a zlepsuje jeho ucinok.

1. Ak je to mozné, pred aplikaciou si vycistite nosové dierky roztokom chloridu sodného.

»

2. Odstraiite ochranny kryt z fl'ase.

3.

4. Ak flasu pouzivate prvykrat, vystreknite trochu spreju do vzduchu nasledujiicim spésobom:
stlacte nosovy nastavec niekol'kokrat za sebou az kym vystrekne vel'mi jemna hmla. Tento
postup pouzivajte aj v pripade, Ze ste Tafen nasal nepouzivali niekol’ko po sebe iducich dni.
Ak sa nosovy nastavec upcha, zlozte ho z fl'aSe a vy¢istite (pozri ¢ast’ Postup pri Cisteni).



5. Nakloite hlavu dopredu tak, aby ste si videli na prsty néh. Pravou rukou vloZte nosovy
nastavec do l'avej nosovej dierky.

6. Stlacte adaptér smerom dolu, ¢im sa uvolni jedna davka a inhalujte ju.

7. Lavou rukou vlozte nosovy nastavec do pravej nosovej dierky, stlacte adaptér a inhalujte.

8. Po pouziti nosovy nastavec ocistite ¢istou tkaninou a nasad’te ochranny kryt. Ochranny kryt
nechajte nasadeny vzdy, ked’ sprej nepouzivate. FTasu uchovavajte vo vzpriamenej polohe.

Postup pri Cisteni

Nosovy nastavec a ochranny kryt pravidelne umyvajte. Opatrne ich zlozte z fT'aSe, umyte v teplej vode
a oplachnite v studenej vode a nechajte vysusit’ na vzduchu.

Po ocisteni je potrebné nosovy nastavec nasadit’ spat’ na fl'asu a ochranny kryt na nastavec.

Ak sa nosovy nastavec upcha, treba ho zlozit’ z fl'ase, namocit’ do teplej vody a vy¢istit’ tak, ako je
uvedené vyssSie. Nepokusajte sa ho uvolnit’ ihlou alebo nejakym inym ostrym predmetom.

Ak pouzijete viac Tafenu nasal, ako mate

Ak ste pouzili viac Tafenu nasal ako ste mali, pokracujte v pouzivani zvyc€ajnej davky. V pripade
nahodného predavkovania, pravdepodobne nepocitite ziadne zdravotné problémy.

Ak ste v8ak pouzivali va¢sie davky dlhsiu dobu, okamzite kontaktujte svojho lekara

Ak zabudnete pouZzit’ Tafen nasal

Ak zabudnete pouzit’ Tafen nasal v stanovenom ¢ase, pouzite ho hned’ ako si na to spomeniete
a pokracujte v pravidelnom predpisanom davkovani. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Tafen nasal

Neprestanite pouzivat’ Tafen nasal, dokonca ani vtedy, ak sa citite lepSie, pokial’ vam to nepovedal vas
lekar. Davku je potrebné znizovat’ postupne aby sa predislo moznym priznakom z vysadenia
kortikosteroidov.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento liek zvycajne lieci iba priznaky postihujuce nos (napr. upchanie alebo ,tecenie z nosa‘“). Ak ste
boli predtym lieeni steroidnymi tabletami alebo injekciami a vas lekar vam teraz namiesto nich
predpisal tento liek, mdze sa u vas vyskytnat’ zhorSenie niektorych d’alSich priznakov (napr.
zacervenanie a svrbenie o¢i). Ak pocitite niektory z tychto priznakov, vas lekar ich bude musiet’ liecit’
osobitne.



Vyskyt vedl'ajsich uéinkov nosovych kortikosteroidov je pravdepodobnejsi po ich niekol’komesa¢nom
pouzivani vo vysokych davkach.

Po liecbe Tafenom nasal spray sa moézu vyskytnut’ nasledujiuce vedl'ajsie tcinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Mobzu sa vyskytnit’ okamzite po pouziti tohto lieku:
e vyluCovanie krvi a krvdcanie z nosa
e podrdzdenie nosovej sliznice (obCasné kychanie, suchy nos, alebo pichanie v nose)
e krvacanie z nosa (okamzite po pouziti)

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
e opuch tvére, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avka spolu
s problémami s dychanim — angioedém (opuch podkozného tkaniva), vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa moze objavit’ zavazna okamzita alebo oneskorena reakcia z precitlivenosti.
OkamZite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete tento zavazny vedl’ajsi ucinok.
zihlavka (svrbiaca vyrazka, ktora vyzera ako poprhlenie Zihl'avou)
vyrazky
zapal koze
svrbenie
podrazdenie koze
svalovy ki¢

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

anafylakticka reakcia

krehké kosti (osteopordza)

modriny alebo hr¢ky

zvySeny vnutroo¢ny tlak

glaukom (zeleny zékal)

bolestivé pluzgiere v nose

prederavenie priehradky medzi nosovymi dierkami

dysfonia (hlasova porucha)

spomalenie rastu u deti a dospievajtcich, najmi po dlhodobom pouzivani vysokych davok

potlacenie funkcie nadobliciek (adrenalna supresia): priznakmi mézu byt anorexia, bolesti

brucha, ubytok telesnej hmotnosti, nutkanie na vracanie, bolest’ hlavy, vracanie, znizena
hladina vnimania, zniZzena hladina cukru v krvi a kice. Situacie, pri ktorych potencialne moze
nastat’ aktitna kriza funkcie nadobliciek, vratane traumy, infekcie, operacie alebo rychleho
znizenia davky. Ak spozorujete tieto priznaky okamzite kontaktujte svojho lekara.

e rozmazané videnie

e pomliazdenina, navonok nekrvacajuce zranenie (kontuzia)

e Cushingov syndrém (nadmerna produkcia horménu koéry nadobliciek — kortizolu), ktory moze
mat prejavy: okrahlu tvar (v tvare mesiaca), zvySeny krvny tlak, obezita, nepritomnost’
menstruacie u Zien, impotencia

e psychomotoricka hyperaktivita, poruchy spanku, uzkost’, depresia alebo agresivita (najmé u
deti), pravdepodobne v zavislosti od davky, dizky lie¢by, sibeznej a predchadzajucej
expozicie kortikosteroidov a od individualne;j citlivosti

U deti lie¢enych nosovymi steroidmi bolo hlasené spomalenie rastu. Z dévodu rizika spomalenia rastu
u deti a dospievajucich je potrebné sledovat’ rast.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. AKko uchovavat’ Tafen nasal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tafen nasal obsahuje

- Lie¢ivo je budezonid. Jedna davka obsahuje 50 mikrogramov budezonidu.

- Dalsie zlozky st metylparahydroxybenzoat, propylhydroxybenzoat, mikrokrystalicka celuléza,
sodna sol’ karboxymetylceluldzy, polysorbat 80, emulzia so silikonovym olejom,
propylénglykol, sachar6za, edetat disodny, kyselina chlorovodikova, voda.

Ako vyzera Tafen nasal a obsah balenia

Balenie obsahuje sklenent liekovku (200 davok po 50 mikrogramov budezonidu) s mechanickou
davkovacou pumpickou s rozprasovacim nosovym nastavcom a pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl’ana, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



