RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RHINOCORT AQUA, 64 mikrogrammi/annuses ninasprei, suspensioon

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ninasprei 1 annus sisaldab 1,28 mg/ml (64 mikrogrammi) budesoniidi.
INN. Budesonidum

Abiained vt 6.1.

3. RAVIMVORM

Ninasprei, suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Allergiline sesoonne riniit. Allergiline v6i mitteallergiline perenniaalne riniit. Ninapoliitipide
slimptomaatiline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravimi annustamine on individuaalne.

Nohu.

Téiskasvanud ja iile 6-aastased lapsed: soovitatav algannus on 256 mikrogrammi 66péevas. Annuse
voib manustada 1 kord 66pdevas (hommikul) voi kaheks osaks jagatuna (hommikul ja Shtul). Nt 128
mikrogrammi (2 x 64 mikrogrammi) kumbagi ninasdormesse hommikul v3i 64 mikrogrammi kumbagi
ninasdormesse hommikul ja Shtul. Kui 66paevane annus tliletab 256 mikrogrammi, ravitoime enam ei
suurene.

Eakate patsientide raviannus ei vaja kohaldamist.

Kui soovitud toime saabub, minnakse iile séilitusravile viikseima stimptomite kontrolli tagava
annusega.

Monel patsiendil ilmneb siimptomite leevenemine 5...7 tundi pérast ravi alustamist. Téielik raviefekt
saabub alles parast monepéevast ravi (harvadel juhtudel mitte varem kui 2 nddala parast). Seetottu
tuleb vGimaluse korral sesoonse riniidi ravi alustada enne kokkupuudet allergeenidega.

Nina limaskesta tdsise turse korral vdib vajalikuks osutuda vasokonstriktori tdiendav kasutamine.
Vahel voib vajalikuks osutuda tdiendav ravi allergia silmasiimptomite leevendamiseks.

Ninapollupide ravi ja profiilaktika.

Soovitatav annus on 256 mikrogrammi 60pdevas. Annuse voib manustada korraga hommikul voi
jagatuna kaheks (hommikul ja dhtul). Pirast soovitud toime saavutamist tuleb annust langetada kuni
vdiksema stimptomite kontrolli tagava sailitusannuseni.

4.3 Vastunaidustused
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Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Pikaajalisel suurte annuste manustamisel voib ilmneda gliikokortikoidide siisteemne toime nagu
hiiperkortisolism, adrenaalne supressioon ja/voi kasvu hilinemine lastel. Nasaalseid steroide ei tohi
lastele pikaajaliselt manustada. Ravi kortisooni sisaldavate ravimitega voib pohjustada kasvu
aeglustumise. Soltumata manustamisviisist peab pikaajalist kortikosteroidravi saavate laste ja
noorukite kasvu regulaarselt jalgima. Kui on kahtlusi kasvu hilinemise suhtes, tuleb teostada uuringud.
Tuleb hinnata gliikokortikosteroidravi voimaliku kasu ja kasvupeetuse riski suhet.

Nina seeninfektsiooniga voi herpesega patsiente tuleb ravida ettevaatlikult.

Juhul kui on alust kahtlustada hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise siisteemi héireid, on patsientide
iilleviimisel siisteemse gliikokortikosteroidi manustamiselt nasaalsele vajalik ettevaatus. Neil
patsientidel tuleks siisteemse kortikosteroidi annust langetada ettevaatlikult ning kaaluda
hiipotaalamuse-hiipofiiiisi-neerupealise siisteemi funktsionaalsete testide tegemist. Samuti vdivad nad
vajada siisteemse kortikosteroidi lisamist stressperioodil (nt kirurgia, trauma jms).

Tosiselt kahjustunud maksafunktsioon mdjutab suukaudselt manustatud budesoniidi
farmakokineetikat, mille tulemusena aeglustub eliminatsioonitase ja tduseb siisteemne biosaadavus.
Arvesse tuleb votta voimalikku siisteemset toimet.

Kopsutuberkuloosiga patsiendid vdivad vajada erilist tdhelepanu.

Ravim ei tohi puutuda kokku silmadega. Kui see peaks siiski juhtuma, tuleb silmi viivitamatult veega
loputada.

Kaasuvat ravi ketokonasooliga vdi teiste tugevate CYP3 A4 inhibiitoritega tuleb viltida. Kui see pole
voimalik, peab ravimitevaheline manustamisintervall olema voimalikult pikk (vt 16ik 4.5).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ketokonasool manustatuna suukaudselt annuses 200 mg iiks kord 60pédevas tdstis samaaegselt
suukaudselt manustatud budesoniidi plasmakontsentratsiooni (liksikannusena 3 mg) keskmiselt 6
korda. Kui ketokonasooli manustati 12 tundi parast budesoniidi, tdusis kontsentratsioon keskmiselt 3
korda. Koostoime kohta nasaalselt manustatud budesoniidiga on andmeid napilt, kuid eeldatav on
suuresti tdusnud plasmakontsentratsioon. Kuni puuduvad annustamissoovitused, tuleks nende ravimite
kombinatsiooni viltida. Kui see pole voimalik, peab budesoniidi ja ketokonasooli vaheline
manustamisintervall olema vdimalikult pikk. Samuti tuleks kaaluda budesoniidi annuse langetamist.
Teised tugevad CYP3A4 inhibiitorid pdhjustavad ilmselt samuti budesoniidi plasmakontsentratsiooni
markimisvéirset tusu.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Enam kui 2000 raseduse ajal kogutud andmete pdhjal ei tdheldatud tildiselt RHINOCORT AQUA
kasutamise ajal vadrarendite tekke tdendosuse suurenemist. Lastel, kelle ema oli raseduse varases
perioodis kasutanud RHINOCORT AQUA, téheldati siidame véiksemate védrarendite
esinemissageduse vihest suurenemist vorreldes eeldatava esinemissagedusega. Siiski on pohjuslik
seos ravimi manustamise ja vadrarendi tekke vahel vihe tdenéoline.

RHINOCORT AQUA tuleks raseduse ajal kasutada viikseimas toimivas annuses, lithima vajaliku aja
véltel.

Imetamine
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Budesoniid eritub rinnapiima, kuid RHINOCORT AQUA kasutamisel terapeutilistes annustes ei ilmne
rinnatoidul oleval imikul toendoliselt mingeid korvalnédhte. Ninaspreid RHINOCORT AQUA v&ib
kasutada rinnaga toitmise ajal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravim ei oma toimet autojuhtimise vdi masinate késitsemise voimele.

4.8 Kdorvaltoimed

Ligikaudu 5% patsientidest vdib kogeda lokaalseid &rritusndhte.

Sage (>1/100, <1/10) Nina Lokaalne arritus, veidi
hemorraagiline ninasekreet,
epistaksis.

Aeg-ajalt (>1/1000, Uldised Angioddeem

<1/100)

Aeg-ajalt (>1/1000, Nahk Urtikaaria, 166ve, dermatiit,

<1/100) pruritus.

Viga harv (<1/10000, Nina Ninavaheseina perforatsioon,

sealhulgas iiksikjuhud) nina limaskesta haavandumine.

Immuunsiisteemi hdired Anafiilaktiline reaktsioon

On teatatud varase vo0i hilist tiilipi tilitundlikkusreaktsiooni (k.a urtikaaria, 166ve, dermatiit,
angioddeem vai siigelus) esinemisest. Nasaalselt manustatavate steroidide puhul on véiga harva
esinenud nina limaskesta haavandumist ja ninavaheseina perforatsiooni. Nende kdrvaltoimete pohjus
(steroid, algne haigus v6i muud faktorid) on ebaselge.

4.9 Uleannustamine

Age iileannustamine, isegi suurte annuste manustamine, ei tohiks pdhjustada kliinilisi probleeme. Kui
ravimit manustatakse krooniliselt suurtes annustes, voivad ilmneda gliikokortikoididele omased
siisteemsed toimed nagu hiiperkortisolism ja adrenaalne supressioon.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: gliikkokortikosteroidid, ATC-kood: RO1ADO5

Budesoniid on tugeva lokaalse poletikuvastase toimega gliikokortikosteroid. Gliikokortikosteroidide
tdpne toimemehhanism riniidi ravis ei ole tdielikult selge. Toendoliselt on oluline pdletikuvastane
toime pdletikumediaatorite vabanemise ja tsiitokiini poolt vahendatud immuunvastuse inhibeerimise
kaudu. Budesoniidi afiinsus gliikokortikoidretseptorite suhtes on ligikaudu 15 korda suurem kui
prednisoloonil.

Profiilaktiliselt manustatuna on budesoniid ndidanud kaitsevdimet eosinofiilide sisserédnde ja
hiiperreaktiivsuse vastu.

Soovitatud annuste manustamisel ei pShjusta ravim kliiniliselt olulisi muutusi plasma kortisooli
algvéartustes ja vastuses AKTH- stimulatsioonile. Siiski on tervetel vabatahtlikel ravimi liihiajalise
manustamise jargselt tiheldatud annusest soltuvat plasma ja uriini kortisooli taseme supressiooni.

Sesoonse voi perenniaalse allergilise riniidiga lastel vOi perenniaalse allergilise riniidiga tdiskasvanutel
ei leitud kliinilistes uuringutes annuse seost ravivastusega.

5.2 Farmakokineetilised omadused
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Imendumine

Budesoniidi siisteemne biosaadavus RHINOCORT AQUA manustamisel on 33% manustatud
annusest.

Raviannuste manustamisel on kineetika vordeline manustatud annusega. Parast 256 pg budesoniidi
manustamist tdiskasvanutele on maksimaalne kontsentratsioon plasmas 0,64 nmol/l ja see saabub 0,7
tunniga. 256 pug budesoniidi (RHINOCORT AQUA) manustamise jérgselt on AUC tdiskasvanuil 2,7
nmol x tund/liiter ja lastel 5,5 nmol x tund/liiter, mis osutab gliikkokortikoidide kdrgemale siisteemsele
imendumisele lastel.

Jaotumine ja metabolism

Budesoniidi jaotuvusruumala on ligikaudu 3 1/kg, plasmavalkudega seondub 85...90% ravimist.
Budesoniidi esmane maksapassaaz on ulatuslik (~90%), tekivad madala gliikokortikoidse aktiivsusega
metaboliidid. Peamiste metaboliitide 6-B-hiidroksiibudesoniidi ja 16-a-hiidroksiiprednisolooni
gliikokortikoidne aktiivsus on <1% budesoniidi aktiivsusest. Budesoniidile ei ole omane paikne
metaboliseerumine ninas.

Eliminatsioon

Budesoniid metaboliseerub peamiselt ensiiiim CYP3A4 vahendusel. Budesoniidi metaboliidid erituvad
uriiniga kas muutumatult voi konjugeeritud vormis. Uriinist on leitud vaid vdheoluline kogus
muutumatul kujul budesoniidi. Budesoniidi intravenoosse manustamise jargselt on siisteemne kliirens
kdrge (0,9...1,4 1/min) ja poolvdirtusaeg keskmiselt 2...3 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uldtoksilisuse, genotoksilisuse, voimaliku kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse hindamiseks
labiviidud tavapéraste uuringute tulemused ei andnud tunnistust erilisest ohust inimesele.
Kortikosteroidide (nt budesoniid) kasutamisel loomade reproduktsioonuuringutes on tdheldatud
vadrarendite tekkimist (suulaelohe, skeleti arenguhdired). Kuna RHINOCORT AQUA kasutatakse
inimestel soovituslike annustena, siis pole loomkatsete tulemuste iiksiihele iilekandmine asjakohane.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalne tselluloos, karmelloosnaatrium, veevaba glitkoos, poliisorbaat 80, dinaatriumedetaat,
kaaliumsorbaat (E 202), soolhape, puhastatud vesi.

Séilitusaine kaaliumsorbaadi (E 202) kogus on mdlema ravimtugevuse korral 1,2 mg/ml.
6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaélblikkusaeg

2 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte kiilmutada.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 ml (120 annust) pumba ja nasaalaplikaatoriga varustatud pruunis klaaspudelis.

Versioon 4
Ravimiametis kinnitatud 12.10.2009



6.6 Kasutamis- ja kasitsemisjuhend

Enne esmakordset RHINOCORT AQUA kasutamist tuleb nasaalaplikaator laadida ravimiga. Pudelit
tuleb loksutada ja pihustada ravimit Shku kuni {ihtlase ravimijoa saamiseni. Aplikaator on seejérel
ligikaudu 24 tundi laetud. Kui jérgmine annus manustatakse hiljem, tuleb aplikaator uuesti laadida. Sel
juhul piisab iihekordsest dhkupihustamisest.

Pakendi infolehes on patsientidele detailselt kirjeldatud kuidas kasutada ravimit RHINOCORT
AQUA.

7. MUUGILOA HOIDJA

AstraZeneca AB,

S-151 85 Sodertilje,

Rootsi

8. MUUGILOA NUMBRID

RHINOCORT AQUA, 64 mikrogrammi/annuses: 331800

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

21.detsember 2000/9. mirts 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2009
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