SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

RHINOCORT Aqua 64 ng

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Budesonidum 0,64 mg/ml odpovida 64 pg v jedné davce.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, suspenze.

Bila nebo téméf bila viskozni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sezonni (alergickd) ryma a celoro¢ni (alergicka i nealergickd) ryma. Lécba nosnich polypt.
Prevence nosnich polypt po polypektomii.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani by m¢lo byt individualni a davka by méla byt vzdy upravena na nejniz§i davku
potiebnou ke kontrole symptomil onemocnéni.

Zpusob podani viz bod 6.6.
Lécba rymy
Dospeli, starsi pacienti a deti od 6 let: Doporucend pocatecni davka je 256 pg denné. Davku

lze podat jednou denné (rano) nebo rozd¢lit do dvou dennich davek; rano a vecer.

Lze naptiklad ptedepsat 128 pg (2 x 64 ng) do kazdé nosni dirky rano nebo 64 pg do kazdé
nosni dirky rano a vecer.

Nejsou k dispozici data, ktera by dokladala, ze denni davky vysSsi nez 256 ug zvysuji
ucinnost.

U pacientll se sezonni a celoro¢ni alergickou rymou bylo prokazano, ze podani pfipravku
Rhinocort Aqua ve srovnani s placebem vede ke zlepSeni ptiznakll rymy jiz 10 hodin po
podani prvni davky. Toto pozorovani bylo u¢inéno na podkladé dvou zaslepenych, placebem
kontrolovanych, randomizovanych studii v paralelnich vétvich. Jedna studie zahrnovala
pacienty se sezonni alergickou rymou vystavenych pylu ve specidlni klima skiini a druha byla
multicentricka, ¢tyftydenni studie s pacienty s celoro¢ni alergickou rymou.
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Kdyz je dosazeno ocekavaného klinického ucinku, obvykle za 1 az 2 tydny pravidelné 1é¢by,
meéla by byt udrzovaci davka snizena na nejnizsi davku potfebnou ke kontrole symptomi
rymy.

Lécba sezénni rymy by meéla byt podle okolnosti zahdjena pfed ocekavanou expozici
alergentim. Nékdy je nutné soucasné piedepsat doplitkovou lécbu pro potlaceni oc¢nich
symptomu alergické rymy.

Lécba a prevence nosnich polypii:

Doporucena davka je 256 pg denné. Denni davku lze podat v jedné ranni davce nebo
rozdélenou do dvou davek, rano a vecer. Po dosazeni zadouciho klinického u¢inku by méla

cvvr

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na kteroukoliv slozku ptipravku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podavani vysokych davek glukokortikoidi nebo dlouhodobé podavani mtze vést k projeviim
hyperkorticismu, supresi osy hypothalamus-hypofyza-kiira nadledvin a/nebo ke zpomaleni
rastu u déti.

Utinky dlouhodobého intranazalniho podavani glukokortikoidii détem nejsou zcela dobie
znamy. Lékat by mél pecliveé sledovat riist déti, které¢ uzivaji dlouhodobé glukokortikoidy
(v€etné jinych zplsobl podani), a vzdy vazit 1é¢ebny piinos a mozné riziko zpomaleni rastu
ditéte. Uinnost a bezpeénost podavani piipravku détem do 6 let nebyla klinicky hodnocena.

Hepatalni insuficience mtize ovlivnit eliminaci glukokortikoidd. Farmakokinetika budesonidu
po intravenoznim podani je vSak u pacienti s jaterni cirhdzou podobna jako u zdravych
jedincti. Po peroralnim podani budesonidu je u pacientd s hepatalni insuficienci zvySena
biologicka dostupnost budesonidu. Toto zjisténi ma vSak v piipadé ptipravku RHINOCORT
Aqua omezenou klinickou zavaznost, nebot’ systémova dostupnost uc¢inné latky je po podani
do nosu relativn¢ mala.

Zvysenou pozornost je tieba vénovat pacientim s plicni tuberkul6zou, s lokalni nosni infekci
(virova, bakterialni ¢i mykoticka infekce), nosni ulceraci a pacientim s glaukomem. Hojeni
poranéné nosni sliznice mtize byt zpomaleno.

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

Dosud nebyla zjisténa interakce budesonidu s jinymi 1é¢ivy indikovanymi pro 1é¢bu rymy.
Metabolismus budesonidu je zprostfedkovan pievazné CYP3A, isoenzymem cytochromu
P450. Inhibitory tohoto enzymu, napft. ketokonazol, mohou zvySovat systémovou dostupnost
budesonidu. Silné inhibitory cytochromu P4503A zvySuji plazmatické koncentrace peroralné
podaného budesonidu. Soucasné kratkodobé podavani ketokonazolu a pfipravku
RHINOCORT Aqua mé vSak malou klinickou zavaznost.

Cimetidin ma v doporueném davkovani mirny, ale klinicky nevyznamny, vliv na
farmakokinetiku peroralné podaného budesonidu. Omeprazol nemé vliv na farmakokinetiku
peroralné podaného budesonidu.

Pokud je nutné soucasn¢ podavat do nosu i jiné léCivé ptipravky, doporucuje se podat je

alesponi ptl hodiny po podani piipravku RHINOCORT Aqua, aby nedoslo k odstranéni
budesonidu z povrchu nosni sliznice.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Vysledky prospektivnich epidemiologickych studii a poregistracni pouZzivani pfipravku
ukazuje, Zze neni zvySeno riziko vrozenych malformaci pfi pouziti inhalovaného Cci
intranazalniho budesonidu v ¢asnych fazich t€hotenstvi. Podobné jako v jinych ptipadech je
podavani budesonidu v pribchu téhotenstvi odiivodnéné pouze v ptipadech, kdy prospéch
z 1écby prevazi nad potencialnim rizikem pro plod.

Budesonid je vylucovan do matefského mléka. Pfedpoklada se, Zze v rozsahu terapeutickych
davek nedochazi k ovlivnéni kojence. RHINOCORT Aqua Ize podavat v pribéhu kojeni.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

RHINOCORT Aqua neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Lze ocekavat, ze asi 5% pacienti v pribéhu lécby zaznamena néktery z lokalnich

nezadoucich ucinku.

Casté (>1/100 az <1/10)
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy: iritace nosni sliznice, hemorhagickd sekrece,
epistaxe.

Méné casté (=1/1000 az <1/100)
Poruchy imunitniho systému: casna nebo zpozdénd reakce z precitlivélosti zahrnujici
koptivku, vyrazku, dermatitidu, angioedém a svédeni.

Velmi vzacné (< 1/10000)
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy: ulcerace nosni sliznice a perforace nosniho septa.
Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce.

4.9 Piedavkovani

Akutni pfedavkovani 1 vysokymi davkami pripravku RHINOCORT Aqua neni
pravdépodobné klinickym problémem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Otorhinolaryngologikum, hormon.
ATC klasifikace: RO1A D05

-----

ucinky, jako je inhibice uvolfovani mediatori zanétu a inhibice imunitnich reakci
zprostiedkovanych cytokiny, jsou pravdépodobné dilezité. U¢innost budesonidu, méfena jako
afinita k receptoru pro glukokortikoidy, je asi 15krat vyss$i ve srovnani s prednisolonem.

Klinickd studie srovnavajici intranazalni podani piipravku RHINOCORT (ve formée

davkovaného aerosolu), peroraln¢ podany budesonid a placebo u pacientll se sezénni rymou
prokazala, ze terapeuticky ti¢inek budesonidu lze vysvétlit jeho lokalnim pisobenim.
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Profylaktické podavani budesonidu pusobi protektivné proti eosinofilii a ptecitlivélosti
vyvolané lokalnim provokacnim testem.

Pfi dodrZeni doporuceného davkovani nevyvolava RHINOCORT Aqua u pacientll s rymou
klinicky vyznamné zmény bazalnich koncentraci kortizolu v plazmé ani zmény
v koncentracich kortizolu po stimulaci ACTH. U zdravych dobrovolnikii vSak bylo
pozorovano na davce zavislé snizeni koncentraci kortizolu v plazmé a moci po kratkodobém
podavani piipravku RHINOCORT Aqua.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova dostupnost budesonidu z pfipravku RHINOCORT Aqua je 33 % (vztazeno
k odmeétené davce).

Maximalni plazmatickd koncentrace u dospélych (Cpa) po podani 256 pg budesonidu
z ptipravku RHINOCORT Aqua je 0,64 nmol/l a je dosazena za 0,7 h (t,.x) po podani. Plocha
pod kiivkou koncentraci v zavislosti na ¢ase (AUC) po podani 256 pg budesonidu z ptipravku
RHINOCORT Aqua u dospélych ma hodnotu 2,7 nmol.h/1.

Distribuce
Budesonid ma distribu¢ni objem (V) 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 snizkou glukokortikoidni aktivitou. Aktivita hlavnich metabolitd, 6[-
hydroxybudesonidu a 16o-hydroxyprednisolonu, je men$i nez 1 % aktivity budesonidu.
Metabolismus budesonidu je zprostiedkovan zejména CYP3A, isoenzymem cytochromu
P450. Budesonid nepodléha lokalni inaktivaci v nose.

Eliminace

Budesonid se vylucuje prevazné ledvinami ve formé konjugovanych nebo nekonjugovanych
metabolitd. Samotny budesonid nebyl v moc¢i detekovan. Budesonid ma vysokou hodnotu
celkové clearance (Cl,) asi 1,2 I/min. Elimina¢ni biologicky polo¢as (t2) po intravendznim
podani je 2-3 hodiny.

Linearita

Farmakokinetika budesonidu je zavisla na davce v celém davkovém rozmezi.

Déti

Plocha pod ktivkou koncentraci v zavislosti na ¢ase (AUC) po podéani 256 pg budesonidu

z ptipravku  RHINOCORT Aqua détem ma hodnotu 5,5 nmol.h/l, coz svédci o vyssi
systémové expozici u déti ve srovnani s dospélymi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Vysledky studii na akutni, subakutni a chronickou toxicitu ukazuji, ze systémové ucinky
budesonidu, tj. snizeny pfirdstek télesné hmotnosti a atrofie lymfoidni tkané a kiiry nadledvin,

jsou mensi nebo podobné ve srovnani s jinymi glukokortikoidy.

Budesonid hodnoceny Sesti riiznymi testy nemél mutagenni ani klastogenni u€inky.
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Zvysena incidence mozkovych gliomli u samcl potkanll ve studii na kancerogenitu nebyla
potvrzena opakovanou studii, ve které se incidence gliom neliSila ve skupinach s aktivni
1écbou (budesonid, prednisolon, triamcinolon acetonid) a kontrolnich skupinach.

Zmény Vv jaternim parenchymu (primarni hepatocelularni karcinom) zjisténé u samcti potkant
v ptuvodni studii na kancerogenitu byly zjistény i1 v opakované studii u budesonidu i
referencnich glukokortikoidii. Tyto u¢inky maji pravdépodobné vztah k receptorové interakci
a predstavuji skupinovy tc¢inek.

Dostupné klinické zkuSenosti ukazuji, Ze neexistuji praktické dtvody se domnivat, Ze
budesonid nebo jiné glukokortikoidy indukuji vznik mozkovych gliomt ¢i primarniho
hepatocelularniho karcinomu u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa (E460), sodna sul karmelosy (E466), glukosa, polysorbat 80
(E433), dihydrat dinatrium-edetatu, kalium-sorbat (E202), kyselina chlorovodikova a ¢isténa
voda.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 30°C. Chraiite pied mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z tmavého skla (10 ml nebo 20 ml), davkovaci ventil, plastovy adaptér s krytem,
krabicka.

Velikost baleni: 120 nebo 240 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pfed prvnim pouzitim ptipravku RHINOCORT Aqua je nutné poucit pacienta o spravném
zpusobu aplikace ptipravku.

Pted prvni aplikaci pfipravku je nutné obsah lahvi¢ky protiepat a asi 5-10krat stisknout do
vzduchu, aby se vytvofila stejnorodd mlha. Pokud neni piipravek pouzivan denné€, potom je
nutné pied kazdou dalsi aplikaci sprej jedenkrat stisknout do vzduchu.

1. Pfed aplikaci se pacient vysmrka; obsah lahvi¢ky se protifepe a sejme se hnédy ochranny

uzaver.
2. Lahvicka se drzi ve svislé poloze, jak je nakresleno na obrazku.
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3. Aplikator se zasune do jedné nosni dirky a zmackne se tolikrat, kolik davek je predepsano.
Stejné se postupuje i u druhé nosni dirky.

4. Hnédy ochranny kryt se nasadi zpét na aplikator.

RHINOCORT Aqua nelze uzivat Castéji, nez je predepsano.

Cisténi:

Hnédy ochranny kryt a aplikator z bilé um¢lé hmoty je nutné pravidelné Cistit. Ochranny kryt
1 aplikator se sejmou a umyji v teplé vodé. Nechaji se oschnout a znovu se nasadi na lahvicku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CIiSLO

RHINOCORT Aqua 64 pg: 69/725/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

3.11.1999/29.4.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.4.2011

©AstraZeneca 2011
Registrovana ochranna zndmka RHINOCORT je majetkem AstraZeneca plc.
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