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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Nasacort

INN . . . .
Triamcinoloni acetonidum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI| ) .
Sanofi Aventis

SCHVALENE INDIKACE Ptipravek Triamcinolone sanofi je indikovan k lécbé

priznakl sezéonni a celorocni alergické rinitidy.

ATC KOD RO1AD11

LEKOVA FORMA, SiLA , ,
nosni sprej, suspenze

55 mikrogramu/davka

INDIKACNI SKUPINA 69

ZMENA V SmPC Ano (body 4.1,4.2,4.4,4.8,5.1,5.2)

ZMENA V PIL

ANO (body 1,2,3)

DOPORUCENI (Uprava znéni pFisluinych bod( SmPC)

Pozn.: Nové navrzeny text tucné, text k odstranéni pfeskrtnuty.
SmPC
Bod 4.1

Piipravek <nazev pfripravku> je indikovan k |é¢bé pfiznak( sezonni a celoroéni alergické rinitidy u
dospélych, dospivajicich a déti starsich 2 let.

Bod 4.2
Dospéli
Pacienti-vevékud2-leta-starsi: Doporucena Uvodni davka je 220 mikrograma tj. 2 vstfiky do kazdé

nosni dirky jednou denné. Po dosazeni kontroly symptom( ma byt poddvana udrzovaci davka 110
mikrogram( (1 vstfik do kazdé nosni dirky jednou denné).

Pediatricka populace

Dospivajici ve véku 12 let a starsi

Doporucend uvodni davka je 220 mikrogram( tj. 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné. Po
dosazeni kontroly symptomid ma byt podavana udrzovaci davku 110 mikrogram (1 vstiik do kazdé
nosni dirky jednou denné).



Déti ve véku od 6 do 12 let

Détivevéku-b6-I32tet-Doporucena davka je 110 mikrogramd, tj. 1 vsttik do kazdé nosni dirky jednou
denné. U pacient( s tézsimi symptomy muze byt k dosazeni optimalniho Ucinku potieba davky 220
mikrogram(l. Jakmile je dosazeno kontroly symptomd, je treba paC|enta udrzovat na m|n|maln|

ucinné davce (viz body 4.4 a 5.1).
obudeltines 3 masi I

Déti ve véku od 2 do 5 let

Doporucena a maximalni davka je 110 mikrogramd, tj. 1 stfik do kazdé nosni dirky jednou denné
(viz. body 4.4 a 5.1).

Dokud-nebudeouk-dispozici-dalsi-dakazy; Nepretrzité pouzivani po dobu delsi nez 3 mésice se u déti

mladsich 12 let nedoporucuje.

Bod 4.4
Pediatricka populace

Bylo hlaseno zpomaleni rlstu u déti pouZivajicich nazalni kortikosteroidy, vcéetné pfipravku <nazev
pfipravku> v povolenych davkach (viz bod 5.1).

Doporucuje se, aby byla pravidelné sledovana vyska u déti, které pouzivaji dlevhedebé—nazalni
kortikosteroidy Pekud—je—Fést—z-pemaJ-eﬂ Lééba mé byt vedena scilem snizeni davky nazélm’ch

evyvs

je—na-tne—z-va-z-pt—edeslam—paeema—k—pedat-rew.—Nenl znamo, zda v souvislosti s pouZivanim nazalmch

kortikosteroidd mUze dojit k dlouhodobému ucinku na zpomaleni rlstu u déti véetné ovlivnéni jejich
koneéné vysky v dospélosti. Kromé toho je nutno zvaZit odeslani pacienta k pediatrovi, coz je
durazné doporucéeno zvlasté u déti mladsich 6 let.

Bod 5.1

V klinickych studiich u dospélych, dospivajicich a déti starSich 6 let v davkach az 440 mikrogrami
denné intranazalné a u déti ve véku 2 az 5 let v davkach 110 mikrogramu denné intranazalné nebyla
pozorovana zadnd suprese osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA).

Bod 5.2

Pediatricka populace

Po opakovanych ddvkach intranazalné podaného pfipravku obsahujiciho triamcinolon-acetonid byly
systémové expozice pozorované u pediatrickych pacientll ve véku 6 az 12 let podobné tém
pozorovanym u dospélych pacient(.

Intranazalni podani pfipravku obsahujiciho triamcinolon-acetonidu v davce 110 pg jednou denné u
pediatrickych pacienti ve véku 2 aZ 5 let vykazovalo podobnou systémovou expozici, jako byla
expozice dosazena u dospélych pacientd po podani davky 220 pg jednou denné.
Zdanliva clearance a distribu¢ni objem u pediatrickych pacientd ve véku 2 az 5 let byly pfiblizné
polovi¢ni v porovnani s hodnotami pozorovanymi u dospélych.



PIL

Bod 1

Pfipravek <nazev pripravku> obsahuje lé¢ivou latku triamcinolon-acetonid. Patfi do skupiny 1ékd
nazyvanych kortikosteroidy, coz jsou steroidni hormony. Pfipravek ve formé nosniho spreje se
pouziva k l|écbé priznakd alergické rymy u dospélych, dospivajicich a déti starSich 2 let.

Bod 2,
Déti (do 2 6 let véku):
Tento pripravek se nedoporucuje podavat détem mladsim 2 6 let.

Bod 3:
Déti (od 2 do 5 let)
o Obvykla davka je 1 vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné.

U déti mladsich 12 let se nedoporucuje |écba delSi nez 3 mésice.




