Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02905-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NASONEX

50 mikrogramov/davka, nosova suspenzna aerodisperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

50 mikrogramov mometazdn-furoatu (vo forme monohydratu)/dévka.
Pomocna latka so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkonium-chloridu v jednej davke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova suspenzna aerodisperzia.
Biela az takmer biela nepriehl'adna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

NASONEX je ur¢eny na pouzitie u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starSich na lie¢bu priznakov
sezonnej alergickej alebo celorocnej rinitidy.

NASONEX je ur¢eny na liecbu nosovych polypov u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Po uvodnej priprave pumpicky NASONEXU, sa kazdym stlacenim uvolni priblizne 100 mg suspenzie
mometazon-furoatu, obsahujiicej monohydrat mometazén-furoatu v mnozstve zodpovedajicom
50 mikrogramom mometazon-furoatu.

Davkovanie

Sezonna alergicka alebo celoro¢na rinitida

Dospeli (vratane starSich pacientov) a deti vo veku 12 rokov a starSie: Zvycajna odporucana davka je
dve vstreknutia (50 mikrogramov/vstreknutie) do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova
déavka 200 mikrogramov). Hned’ ako st priznaky pod kontrolou, méze byt’ ti€¢inné na udrzanie kontroly
znizenie davky na jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky (celkova davka 100 mikrogramov). Ak
priznaky nie su dostato¢ne pod kontrolou, davka sa méze zvysit’ na maximalnu dennt davku Styri
vstreknutia do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka 400 mikrogramov). Po zvladnuti
priznakov sa odporuca znizenie davky.

Deti vo veku od 3 do 11 rokov: Zvy¢ajna odporicana davka je jedno vstreknutie
(50 mikrogramov/vstreknutie) do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka
100 mikrogramov).
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U niektorych pacientov so sezénnou alergickou rinitidou sa pri NASONEXE preukazal klinicky
vyznamny nastup ucinku do 12 hodin po prvej davke, poc€as prvych 48 hodin sa vSak nemusi
dosiahnut’ plny ucinok lieCby. Pacient ma preto pokraovat’ v pravidelnom pouzivani lieku, aby
dosiahol plny terapeuticky uc¢inok.

U pacientov so stredne zdvaznymi az zavaznymi priznakmi sezonnej alergickej rinitidy v anamnéze
moze byt potrebné zacat’ s lieccbou NASONEXOM niekol’ko dni pred ocakavanym zaciatkom pelovej
sezony.

Nosova polypdza

Zvyc€ajna odporacana ivodna davka pri polypoze je dve vstreknutia (50 mikrogramov/vstreknutie) do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova dennd ddvka 200 mikrogramov). Ak po 5 az 6
tyzdioch neddjde k dostatocnej kontrole priznakov, davka sa méze zvysit’ na dve vstreknutia do
kazdej nosovej dierky dvakrat denne (celkova denna davka 400 mikrogramov). Davka sa ma
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podavania dvakrat denne ned6jde k zmierneniu priznakov, pacienta je potrebné opitovne vysetrit’ a ma
sa prehodnotit’ stratégia lieCby.

Stadie u¢innosti a bezpe¢nosti NASONEXU pri lie¢be nosovej polypozy trvali 4 mesiace.
Pediatricka populdcia

Sezonna alergicka rinitida a celoro¢na rinitida
Bezpecnost’ a t¢innost NASONEXU u deti mladsich ako 3 roky neboli stanovené.

Nosové polypdza
Bezpecnost’ a u¢innost NASONEXU u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

Sposob podavania

Pred podanim prvej davky fl'asou dobre zatraste a 10-krat stlacte pumpicku (az kym sa nedosiahne
rovnomerna aerodisperzia). Ak sa pumpicka nepouzivala pocas 14 dni alebo dlhsie, je potrebné ju pred
d’al$im pouzitim znova pripravit’ pomocou 2 stlaceni, az kym sa nepozoruje rovnomerna aerodisperzia.

Pred kazdym pouzitim fl'aSou poriadne zatraste. Fl'asa sa musi zahodit’ po tom, ako sa z nej vystrieka
pocet vstreknuti vyznaceny na obale alebo po 2 mesiacoch od prvého pouzitia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, mometazon-furoat, alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

NASONEX sa nema pouzivat pri vyskyte neliecenej ohrani¢enej infekcie postihujticej sliznicu nosa,
ako je napriklad herpes simplex.

Z ddvodu inhibicného ucinku kortikosteroidov na hojenie ran nemaju pacienti, ktori podstupili
nedavny chirurgicky zakrok v nose alebo mali iraz nosa, pouzivat’ nazalny kortikosteroid, az kym sa
rany nezahoja.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Imunosupresia
NASONEX sa ma pouzivat' s opatrnost’'ou, ak vobec, u pacientov s aktivnou alebo latentnou formou

tuberkul6znych infekcii dychacich ciest alebo pri nelieCenych mykotickych, bakterialnych alebo
systémovych virusovych infekciach.
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Pacientov uzivajucich kortikosteroidy, ktori mézu mat’ potencialne oslabeny imunitny systém, je
potrebné varovat pred rizikom expozicie niektorym infekciam (napr. ovcie kiahne, osypky) a poucit’
ich o dolezitosti poradit’ sa s lekarom, ak k takymto expoziciam dojde.

Lokalne nazélne uéinky

Po 12 mesiacoch liecby NASONEXOM sa v §tadii s pacientmi s celoro¢nou rinitidou neobjavil Ziadny
dokaz atrofie nosovej sliznice; pri mometazon-furoate sa tiez zaznamenala tendencia zmenit stav
sliznice nosa smerom k normalnemu histologickému fenotypu. Pacientov pouzivajucich NASONEX
pocas niekol'kych mesiacov alebo dlhSie je potrebné napriek tomu pravidelne vySetrit’ pre mozné
zmeny na sliznici nosa. Ak sa objavi ohrani¢end mykotické infekcia nosa alebo hltana, méze byt
potrebné liecbu NASONEXOM ukoncit’ alebo sa méze vyzadovat’ vhodna liecba. Pretrvavajuce
podrazdenie nosohltanu méze byt dovodom pre ukoncenie lieccby NASONEXOM.

NASONEX sa neodportca v pripade perforacie nosovej prepazky (pozri Cast’ 4.8).

V klinickych $tadiach sa v porovnani s placebom objavil vyssi vyskyt krvacania z nosa. Krvacanie
z nosa sa zvycajne zastavilo samo a bolo miernej zavaznosti (pozri Cast’ 4.8).

NASONEX obsahuje benzalkénium-chlorid. Benzalkonium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie alebo
opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhodobo.

Systémové ucinky kortikosteroidov

Pri nazalnych kortikosteroidoch sa mézu objavit’ systémové uc¢inky, najmé ak sa predpisuju vysoké
davky pocas dlhého obdobia. Tieto u€inky sa vyskytuju s ovel'a menSou pravdepodobnost'ou ako pri
peroralnych kortikosteroidoch a medzi jednotlivymi pacientmi a odlisnymi liekmi s obsahom
kortikosteroidov sa mozu lisit’. Potencialne systémové ucinky mozu zahinat’ Cushingov syndrom,
Cushingoidné priznaky, potlacenie funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a dospievajtcich, Sedy
zakal, glaukom a zriedkavejsie viacero psychologickych alebo behavioralnych uc¢inkov, vratane
psychomotorickej hyperaktivity, portich spanku, izkosti, depresie alebo agresie (najma u deti).

Po pouziti intranazalnych kortikosteroidov sa hlasili pripady zvySenia vnttroo¢ného tlaku (pozri ¢ast’
4.8).

Poruchy videnia mo6zu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov (vratane
intranazalneho, inhala¢ného a intraokularneho). Ak sa u pacienta objavia priznaky, ako rozmazané
videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporu¢eny k oftalmologovi na posudenie moznych
pri¢in portch videnia, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukoém alebo zriedkavé ochorenia, ako
napriklad centrdlna serdzna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych

a lokalnych kortikosteroidov.

Pacienti, ktori st prestaveni z dlhodobého podavania systémovo uc¢inkujucich kortikosteroidov na
NASONEX, vyzaduju zvySenu pozorost. Vysadenie systémového kortikosteroidu u takychto
pacientov moze vyustit’ do insuficiencie nadobli¢iek na niekol’ko mesiacov, kym sa funkcia osi HPA
opitovne neobnovi. Ak sa u tychto pacientov objavia prejavy a priznaky insuficiencie nadobli¢iek
alebo priznaky z vysadenia (napr. bolest’ kibov a/alebo svalov, malatnost’ a za&inajlica depresia)
napriek zmierneniu nazalnych priznakov, podavanie systémového kortikosteroidu sa ma obnovit’ a ma
sa zaCat’ s inymi sposobmi lieCby a prijat’ nalezité opatrenia. Takéto prestavenie moze tiez odkryt’ uz
existujuce alergické stavy, ako napriklad alergicku konjunktivitidu a ekzém, ktoré boli predtym
potlac¢ené lie¢bou systémovym kortikosteroidom.

Liecba vy$simi davkami ako st odporticané davky moze mat’ za nasledok klinicky vyznamné
potlacenie funkcie nadobliCiek. Ak sa preukaze, ze boli pouzité vyssie davky ako st odporacané
davky, je potrebné zvazit' podanie doplnkového systémového kortikosteroidu na pokrytie obdobia
stresu alebo elektivneho chirurgického zékroku.
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Nosové polypy
Bezpecnost’ a u¢innost NASONEXU sa nesktimali pri pouziti na liecbu unilateralnych polypov,

polypov suvisiacich s cystickou fibrézou alebo polypov, ktoré spésobuju tiplné upchatie nosovych
dutin.

Unilateralne polypy, ktoré maji neobvykly alebo nepravidelny vzhl'ad, najmi ak sa na nich tvoria
vredy alebo krvacaju, sa maju d’alej vysetrit’.

Uginok na rast v pediatrickej populdcii
Odporuca sa, aby sa vyska deti, ktoré dostavaji dlhodobt lie¢bu nazalnymi kortikosteroidmi,
pravidelne sledovala. Ak sa rast spomali, je potrebné liecbu opdtovne posudit’ za ucelom znizenia

cvve

kontrola priznakov. Navyse sa ma zvazit' odoslanie pacienta k detskému odbornému lekarovi.

Priznaky in¢ ako nazélne
Napriek tomu, ze NASONEX u vécsiny pacientov kontroluje nazalne priznaky, subezné pouZitie
vhodnej doplnkovej lieCby mdze poskytnit’ zmiernenie ostatnych priznakov, najmé o¢nych priznakov.

4.5 Liekové a iné interakcie
(Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouziti so systémovymi kortikosteroidmi, pozri Cast’ 4.4.)
Klinicka interakcna Stidia sa vykonala s loratadinom. Nepozorovali sa Ziadne interakcie.

Ocakéva sa, Ze subezna liecba inhibitormi CYP3A, vratane liekov obsahujucich kobicistat, zvysuje
riziko systémovych vedl'ajsich u¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut, ak prinos neprevysuje zvysené
riziko vzniku systémovych vedlajsich uc¢inkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hl'adiska systémovych vedlajSich uc¢inkov kortikosteroidov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti mometazon-furoatu

u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Tak, ako pri
inych nazalnych liekoch s obsahom kortikosteroidu, ani NASONEX sa nema pouzivat’ v gravidite,
pokial’ mozny prinos pre matku neprevysi akékol'vek mozné riziko pre matku, plod alebo dojca.
Dojcata narodené matkam, ktoré dostavali kortikosteroidy pocas gravidity, sa musia starostlivo
sledovat’ na priznaky hypoadrenalizmu.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa mometazon-furoat vylucuje do I'udského mlieka. Tak, ako pri inych nazalnych
liekoch s obsahom kortikosteroidu, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu
NASONEXOM sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st Ziadne klinické udaje tykajtice sa uéinku mometazon-furoatu na fertilitu. Stadie na
zvieratach preukazali reproduként toxicitu, nie vSak ucinky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nezname.
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4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Podl’a hlaseni v klinickych stadiach alergickej rinitidy sa krvacanie z nosa zvyc€ajne zastavilo samo,
bolo miernej zavaznosti a jeho vyskyt bol vyssi (5 %) v porovnani s placebom, ale porovnatel'ny alebo
nizs§i v porovnani so skisanou aktivnou kontrolou, nazalnymi kortikosteroidmi (az do 15 %). Vyskyt
vsetkych ostatnych neziaducich udalosti bol porovnatel'ny s placebom. U pacientov, ktori sa liecili na
nosovu polypézu, bol celkovy vyskyt neziaducich udalosti podobny vyskytu, ktory sa pozoroval

u pacientov s alergickou rinitidou.

Mobzu sa objavit’ systémové ucinky nazalnych kortikosteroidov, najma ak sa predpisuju vo vysokych
davkach pocas dlhého obdobia.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie suvisiace s lieCbou (> 1 %) hlasené v klinickych skusaniach u pacientov

s alergickou rinitidou alebo nosovou polypdzou a po uvedeni lieku na trh bez ohl'adu na indikéciu, st
uvedené v tabul’ke 1. Neziaduce reakcie sit uvedené podl'a primarne;j triedy organovych systémov
MedDRA. V ramci kazdej triedy orgdnovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla
frekvencie. Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100). Frekvencia neZiaducich udalosti po uvedeni lieku na trh je urcena
ako ,,nezname (z dostupnych udajov)*.

Tabul’ka 1: Hlasené neZiaduce reakcie suvisiace s liecbou podl’a triedy organovych systémov a frekvencie

vel'mi Casté

Casté

nezname

Infekcie a nakazy

faryngitida
infekcia hornych
dychacich ciest’

Poruchy imunitného

precitlivenost’, vratane

systému anafylaktickych
reakcii, angioedému,
bronchospazmu
a dyspnoe

Poruchy nervového bolest’ hlavy

systému

Poruchy oka glaukom
zvyseny vnutroocny
tlak
Sedy zakal
rozmazané videnie
(pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy dychacej krvacanie z nosa* krvacanie z nosa perforacia nosovej

sustavy, hrudnika
a mediastina

palenie v nose
podrazdenie nosa
tvorba vredov v nose

prepazky

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

podrazdenie hrdla*

poruchy chuti a ¢uchu

* zaznamenané pri lieCbe nazalnej polypdzy pri davkovani dvakrat denne
 zaznamenané menej Casto pri lie¢be nazalnej polypdzy pri davkovani dvakrat denne
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Pediatricka populacia

Vyskyt neziaducich udalosti, napr. krvacania z nosa (6 %), bolesti hlavy (3 %), podrazdenia nosa
(2 %) a kychania (2 %), zaznamenanych v klinickych stadiach v pediatrickej populacii bol
porovnatel'ny s placebom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Inhalécia alebo peroralne podanie nadmernych davok kortikosteroidov méze viest’ k potlaceniu

funkcie osi HPA.

ManaZment

Ked'Ze systémova biologicka dostupnost NASONEXU je < 1 %, je nepravdepodobné, Ze by
predavkovanie vyzadovalo akikol'vek liecbu okrem pozorovania, po ktorom nasleduje nalezite
predpisané davkovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestiva a in¢ nosové lie¢iva na lokalne pouzitie, kortikosteroidy,
ATC kod: RO1IAD09

Mechanizmus u¢inku
Mometazon-furoat je lokalny glukokortikosteroid s lokalnymi protizapalovymi vlastnostami
v davkach, ktoré nie su systémovo ucinné.

Je pravdepodobné, ze velka ¢ast’ mechanizmu protialergickych a protizapalovych ucinkov
mometazon-furoatu spociva v jeho schopnosti inhibovat’ uvolfiovanie medidtorov alergickych reakcii.
Mometazdn-furoat vyznamne inhibuje uvolnovanie leukotriénov z leukocytov alergickych pacientov.
V bunkovych kultiurach preukdzal mometazon-furoat vysoku ucinnost’ v inhibicii syntézy

a uvolnovania IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa,; je tieZ silnym inhibitorom tvorby leukotriénov. Okrem toho je
mimoriadne silnym inhibitorom tvorby cytokinov Th2, IL-4 a IL-5 z 'udskych CD4+ T-buniek.

Farmakodynamické uéinky

V studiach pouzivajucich nazalnu zat'az antigénom sa preukazal protizapalovy u¢inok NASONEXU
vo vCasnej a aj neskorej faze alergickej odpovede. To sa oproti placebu prejavilo znizenim aktivity
histaminu a eozinofilov a poklesom poctu eozinofilov, neutrofilov a adhéznych proteinov epitelialnych
buniek oproti vychodiskovym hodnotam.

U 28 % pacientov so sezonnou alergickou rinitidou sa pri NASONEXE preukazal klinicky vyznamny
nastup G¢inku do 12 hodin po prvej davke. Median (50 %) ¢asu do nastupu tl'avy bol 35,9 hodin.

Pediatricka populacia

V placebom kontrolovanom klinickom sku$ani, v ktorom bol pediatrickym pacientom

(n = 49/skupina) podavany NASONEX v davke 100 mikrogramov denne pocas jedného roka, sa
nepozorovalo Ziadne spomalenie rychlosti rastu.
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Existuju len obmedzené tdaje o bezpecénosti a i¢innosti NASONEXU u deti vo veku od 3 do 5 rokov
a ndlezity rozsah ddvkovania nie je mozné stanovit’. V Studii zahfnajucej 48 deti vo veku od 3 do 5
rokov liecenych intranazalnym mometazon-furodtom v davke 50, 100 alebo 200 pg/deit pocas 14 dni,
sa oproti placebu neobjavili ziadne vyznamné rozdiely v priemernej zmene plazmatickej hladiny
kortizolu v odpovedi na tetrakozaktidovy stimulac¢ny test.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s NASONEXOM
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie v lieCbe sezonnej a celorocnej alergickej rinitidy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mometazdn-furoat, podany vo forme nosovej vodnej aerodisperzie ma systémovu biologicku

dostupnost’ v plazme < 1 %, s pouzitim citlivej analytickej metody so spodnou hranicou kvantifikacie
0,25 pg/ml.

Distribucia
Nevztahuje sa, ked'ze mometazon-furoat sa nazalnou cestou absorbuje v malej miere.
Biotransformacia

Malé mnozstvo, ktoré sa moze prehltnit’ a absorbovat’, podlieha rozsiahlemu metabolizmu pocas
prvého prechodu peceiiou.

Eliminacia
Absorbovany mometazon-furoat podlicha rozsiahlemu metabolizmu a metabolity sa vylu¢uju mo¢om
a Zl¢ou.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Nepreukazali sa ziadne toxikologické ti€inky Specifické pre expoziciu mometazon-furoatu. Vsetky
pozorované ucinky su typické pre tito triedu zli¢enin a stvisia so zvyraznenymi farmakologickymi
ucinkami glukokortikoidov.

Predklinické §tadie preukazujt, Ze mometazon-furoat nema androgénnu, antiandrogénnu, estrogénnu
alebo antiestrogénnu aktivitu, ale tak ako ostatné glukokortikoidy, vykazuje ur¢ita antiuterotrofickt
aktivitu a odd’al’'uje otvaranie vaginy na zvieracich modeloch pri vysokych peroralnych davkach

56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Tak ako iné glukokortikoidy, aj mometazon-furoat in vitro preukazal klastogénny potencial pri
vysokych koncentraciach. V terapeuticky relevantnych dévkach vSak nie je mozné ocakavat’ Ziadne
mutagénne u¢inky.

V stadiach reprodukénej funkcie predizil subkutanny mometazon-furoat v davke 15 mikrogramov/kg
gestaciu a sposobil predizeny a komplikovany porod so zniZenim miery preZivania potomstva

a znizenim telesnej hmotnosti alebo narastu telesnej hmotnosti. Mometazon-furoat nemal Ziadny
ucinok na fertilitu.

Tak ako ostatné glukokortikoidy, aj mometazon-furodt je teratogénny pri hlodavcoch a kralikoch.
Zaznamenali sa nasledujuce G¢inky: umbilikalna hernia u potkanov, razstep podnebia u mysi

a agenéza ZI¢nika, umbilikalna hernia a ohnuté predné labky u kralikov. Boli tiezZ zaznamenané
zniZenia prirastkov telesnej hmotnosti matiek, uc¢inky na rast plodov (nizsia telesna hmotnost’ plodov
a/alebo oneskorend osifikacia) u potkanov, kralikov a mysi a zniZzené prezivanie potomstva u mysi.

Karcinogénny potencial inhalaéného mometazéon-furoatu (aerosol s hnacim plynom CFC
a surfaktantom) v koncentraciach od 0,25 do 2,0 mikrogramov/l sa skiimal v 24-mesacnych $tadiach
u mysi a potkanov. Pozorovali sa typické, s glukokortikoidmi suvisiace G¢inky, vratane viacerych non-
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neoplastickych 1ézii. Nezistila sa ziadna Statisticky vyznamna zavislost’ odpovede od davky pre
ktorykol'vek z druhov nadorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dispergovatelna celuloza (mikrokrystalické celuldza a sodna sol’ karmelozy)
glycerol

citrénan sodny

monohydrat kyseliny citrénovej

polysorbat 80

benzalkénium-chlorid

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Spotrebujte do 2 mesiacov po prvom pouZiti.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Neuchovévajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
NASONEX sa nachadza v bielej fT'asi z polyetylénu s vysokou hustotou, ktora obsahuje 10 g (60
davok) alebo 18 g (140 davok) lieku, dodavanej s ru¢nou polypropylénovou rozprasovacou

pumpickou s davkovacom vstreknuti.

Velkosti balenia: 10 g; 1 frasa
18 g; 1, 2 alebo 3 fTase

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holandsko



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02905-TR

8. REGISTRACNE CiSLO

69/0204/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 30. septembra 2002
Déatum posledného predlzenia registracie: 23. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021



