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Pisomna informacia pre pouzivatela

NASONEX
50 mikrogramov/davka, nosova suspenzna aerodisperzia
mometazon-furoat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NASONEX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NASONEX
Ako pouzivat NASONEX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat NASONEX

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je NASONEX a na &o sa pouziva

Co je NASONEX

Nosova aerodisperzia NASONEX obsahuje mometazon-furoat, jedno zo skupiny lie¢iv nazyvanych
kortikosteroidy. Ked’ sa mometazon-furoat vstrekne do nosa, moze to pomdct’ zmiernit’ zapal (opuch
a podrazdenie nosa), kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok z nosa.

Na ¢o sa NASONEX pouZiva

Sennd nadcha a celoro¢nd naddcha

NASONEX sa pouZiva na liecbu priznakov sennej nadchy (tiez nazyvanej sezoénna alergickd nadcha)
a celoro¢nej nadchy u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starSich.

Senna nadcha, ktora sa objavuje v urcitych obdobiach roka, je alergické reakcia sposobena
vdychovanim pel'u zo stromov, trav, burin a tiez plesni a spor hub. Celorocna nadcha sa vyskytuje
pocas celého roka a jej priznaky mézu byt zapri¢inené citlivost'ou na rézne veci, vratane rozto¢ov
v prachu v domécnosti, srsti (alebo lupin) zvierat, peria a urcitych potravin. NASONEX zmenSuje
opuch a podrazdenie vo vaSom nose, a tym zmieriiuje kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok
z nosa, zapri¢ineny sennou nadchou alebo celoro¢nou nadchou.

Nosové polypy
NASONEX sa pouziva na lie¢bu nosovych polypov u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.

Nosové polypy st malé vyrastky na nosovej sliznici a zvy¢ajne postihuju obe nosové dierky.
NASONEX zmiernuje zapal v nose, ¢o ma za nasledok, ze sa polypy postupne zmensuji, a tym
zmiernuje pocit upchatého nosa, ktory méze ovplyvnit’ dychanie nosom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NASONEX

Nepouzivajte NASONEX

. ak ste alergicky (precitliveny) na mometazon-furoat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),
o ak mate v nose neliecenu infekciu. Pouzitie NASONEXU pocas nelieenej infekcie vo vaSom

nose, ako je napriklad opar, méze infekciu zhorsit’. Predtym, ako pouZzijete nosova
aerodisperziu, musite pockat’, kym sa infekcia vylieci,

o ak ste v nedavnej minulosti podstipili operaciu nosa alebo ste si nos poranili. Nosovi
aerodisperziu nesmiete pouzivat’, pokym sa nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat NASONEX, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

o ak mate alebo ste niekedy mali tuberkulézu,

. ak mate aktkol'vek int infekciu,

o ak uzivate iné lieky obsahujuce kortikosteroidy, ¢i uz tstami alebo vo forme injekcie,
o ak mate cysticku fibrozu.

Pocas pouzivania NASONEXU sa obrat’te na svojho lekara

o ak vas imunitny systém nepracuje spravne (ak mate t'azkosti s obranou pred infekciou) a pridete
do kontaktu s niekym, kto ma osypky alebo ovcie kiahne. Musite predist’ kontaktu
s kymkol'vek, kto ma tieto infekcie,

. ak mate infekciu nosa alebo hrdla,
o ak pouzivate liek niekol'’ko mesiacov alebo dlhsie,
o ak mate pretrvavajuce podrazdenie nosa alebo hrdla.

Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivajui vo vysokych davkach pocas dlhého
obdobia, mdzu sa objavit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

Vas lekar vdam moze odporucit’ pouzivat’ spolu s NASONEXOM iné lieky v pripade, Ze vas svrbia oci
alebo st vase o¢i podrazdené.

Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obratte sa na svojho lekara.

Deti
Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivajui vo vysokych davkach pocas dlhého
obdobia, mézu sposobit’ uréité vedl'ajsie ucinky, ako napr. spomalenie rastu u deti.

Odporuca sa, aby sa telesna vyska deti, ktoré sa dlhodobo liecia nosovymi kortikosteroidmi,
pravidelne sledovala a v pripade zaznamenania akychkol'vek zmien bol informovany ich lekar.

Iné lieky a NASONEX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Ak na alergiu uzivate iné lieky obsahujuce kortikosteroid, ¢i uz Gstami alebo vo forme injekcie, vas
lekar vam moze odporucit, aby ste ich prestali uzivat hned’, ako za¢nete pouzivat NASONEX.
Niekol’ko I'udi mdze spozorovat’, Ze hned’ ako vysadia kortikosteroidy uzivané istami alebo podavané
injekéne, za¢ni trpiet’ uréitymi vedlaj$imi G¢inkami ako st napr. bolest’ kibov alebo svalov, slabost

a depresia. Mdzete tiez spozorovat, Ze sa u vas objavia iné alergie ako napr. svrbiace zaliate o¢i alebo
Cervené a svrbiace Skvrny na pokozke. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto Gi¢inkov, obrat'te sa na
svojho lekara.

Niektoré lieky mozu zvysit’ u¢inky NASONEXU a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06335-Z1A

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

K dispozicii je malé mnoZzstvo alebo Ziadne informacie o pouziti NASONEXU u tehotnych zien. Nie
je zname, ¢i sa mometazon-furoat vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie st Ziadne zname informacie o i¢inku NASONEXU na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

NASONEX obsahuje benzalkonium-chlorid

Benzalkonium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najma ak sa pouziva
dlhodobo.

3. Ako pouzivat NASONEX
Vzdy pouzivajte NASONEX presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte va¢sie davky ani nepouzivajte nosovu aerodisperziu

CastejSie alebo pocas dlhsieho obdobia, ako vam povie vas lekar.

Lie¢ba sennej nadchy a celoro¢nej nadchy

Pouzitie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov

Zvycajna davka su dve vstreknutia do kaZdej nosovej dierky raz denne.

o Hned’ ako su vase priznaky pod kontrolou, moze vam vas lekar odporucit’, aby ste davku znizili.

o Ak sa vSak nezacnete citit’ lepSie, musite navstivit’ svojho lekara, ktory vam méze odporucit,
aby ste davku zvysili; najvyssia denna davka su Styri vstreknutia do kazdej nosovej dierky raz
denne.

Pouzitie u deti vo veku od 3 do 11 rokov
Zvycajna davka je jedno vstreknutie do kaZdej nosovej dierky raz denne.

NASONEX zacina u niektorych pacientov zmieriiovat’ priznaky v priebehu 12 hodin po prvej davke;
plny prinos liecby sa v§ak nemusi dostavit’ v priebehu prvych dvoch dni. Pokracujte preto
v pravidelnom pouzivani, aby ste dosiahli plny prinos liecby.

Ak mate vy alebo vase diet'a vel'mi silnu sennt nadchu, vas lekar vam méze odporucit’, aby ste zacali
liecbu NASONEXOM niekol’ko dni pred zaciatkom pelovej sezony, pretoze vam to pomdze predist’
objaveniu sa priznakov sennej nadchy.

Nosové polypy

Pouzitie u dospelych starsich ako 18 rokov
Zvycajna uvodna davka su dve vstreknutia do kaZdej nosovej dierky raz denne.

o Ak po 5 az 6 tyzdioch nie su priznaky pod kontrolou, davka sa méze zvysit’ na dve vstreknutia
do kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Hned’ ako st priznaky pod kontrolou, méze vam vas
lekar odporucit’, aby ste vasu davku znizili.

o Ak sa po 5 az 6 tyzdiloch podavania dvakrat denne nepozoruje ziadne zlepSenie priznakov,
musite kontaktovat’ svojho lekara.
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Priprava vasSej nosovej aerodisperzie na pouZitie

Vasa nosova aerodisperzia NASONEX ma ochranny kryt, ktory chrani trysku a udrziava ju ¢ista. Pred
pouzitim nosovej aerodisperzie nezabudnite ochranny kryt odstranit’ a po pouziti ho opét’ nasadit’.

Ak pouzivate aerodisperziu po prvykrat, je potrebné, aby ste fl'asu ,,pripravili” tak, ze 10-krat stlacite
rozprasovac, kym sa nezacne tvorit’ jemnd aerodisperzia:
1. Jemne fTaSou potraste.
2. Polozte svoj ukazovak a prostrednik po oboch stranach trysky a vas palec pod fl'asu.
Nosovy aplikator neprepichujte.
3. Nasmerujte trysku smerom od seba a potom prstami stlacte rozpraSovac 10-krat, kym sa nezacne
tvorit’ jemna aerodisperzia.
Ak ste aerodisperziu nepouzivali pocas 14 dni alebo dlhsie, bude potrebné, aby ste flasu opatovne
pripravili tak, ze 2-krat stlaCite rozpraSovac, kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia.

Ako pouzivat’ vasu nosovu aerodisperziu

1. Jemne potraste flaSou a odstraite ochranny kryt (obrazok 1).
. Jemne si vyfukajte nos.
3. Stlacte si jednu nosovt dierku a do druhej vlozte trysku, ako je to

znazornené (obrazok 2).
Predklonte hlavu mierne dopredu, aby fl'asa zostala vo zvislej
polohe.

4. Zacnite jemne a pomaly vdychovat’ nosom a pokial’ sa nadychujete
vstreknite jemnu aerodisperziu do nosa JEDNYM stlacenim
pomocou prstov.

5. Vydychnite ustami. V pripade potreby zopakujte krok 4, aby ste
vdychli druhu davku do tej istej nosovej dierky.

6.  Vyberte trysku z tejto nosovej dierky a vydychnite ustami.

7. Zopakujte kroky 3 az 6 pri druhej nosovej dierke (obrazok 3).

Po pouziti aerodisperzie trysku starostlivo utrite ¢istou bavlnenou alebo
papierovou vreckovkou a nasad’te ochranny kryt.

Cistenie nosovej aerodisperzie

o Je dolezité, aby ste vasu nosovu aerodisperziu pravidelne Cistili, v opaénom pripade nemusi
spravne fungovat’.

o Odstrante ochranny kryt a jemne oddel’te trysku.

o Trysku a ochranny kryt umyte teplou vodou a potom ich oplachnite pod tecticou vodou.

o NesnaZte sa odstranit’ upchatie nosového aplikatora prepichnutim ihlou alebo inym
ostrym predmetom, pretoZe to znic¢i aplikator a sposobi, Ze nebudete dostavat’ spravnu
davku lieku.

o Nechajte ochranny kryt a trysku uschnut’ na teplom mieste.

o Zatlacte trysku spat’ na fl'aSu a nasad’te ochranny kryt.

o Pred prvym pouzitim po ¢isteni bude aerodisperziu potrebné opatovne pripravit’ pomocou 2
vstreknuti.

Ak pouzijete viac NASONEXU, ako mate

Ak nahodne pouzijete viac davok, ako vam bolo povedané, povedzte to svojmu lekarovi.
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Ak steroidy pouzivate dlhodobo alebo vo vel’kych mnozstvach, mozu zriedkavo ovplyvnit’ niektoré
z vaSich horménov. U deti to mdzZe ovplyvnit rast a vyvoj.

Ak zabudnete pouZzitt NASONEX

Ak zabudnete pouzit’ vasu nosovu aerodisperziu v spravnom c¢ase, pouzite ju hned’, ako si spomeniete,
potom pokracujte ako predtym. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’t NASONEX

U niektorych pacientov sposobuje NASONEX zmiernenie priznakov 12 hodin po prvej davke; uplny
ucinok liecby sa vSak nemusi pozorovat’ pocas dvoch dni. Je vel'mi dolezité, aby ste vaSu nosovi
aerodisperziu pouzivali pravidelne. Svoju lieCbu neukoncite, hoci sa citite lepSie, pokial’ vam tak

nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti tohto lieku sa m6zu objavit’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Tieto

reakcie mozu byt zdvazné. Prestaiite uzivatt NASONEX a vyhladajte okamzit lekarsku pomoc, ak sa
u vas objavia priznaky ako napriklad:

o opuchnuta tvar, jazyk alebo hltan,
o tazkosti s prehitanim,

. zihl'avka,

. sipot alebo t'azkosti s dychanim.

Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivajui vo vysokych ddvkach pocas dlhého
obdobia, mézu sa objavit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

Dalsie vedlajsie u¢inky

Vicsina 'udi nema po pouziti nosovej aerodisperzie ziadne problémy. Niektori l'udia vS§ak mézu po
pouziti NASONEXU alebo inych nosovych aerodisperzii s obsahom kortikosteroidov spozorovat, Ze
sa u nich objavia:

bolest’ hlavy,
kychanie,
krvacanie z nosa [objavilo sa vel'mi ¢asto (mdze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) u T'udi
s nosovymi polypmi, ktori pouzivali NASONEX v davke dve vstreknutia dvakrat denne do
kazdej nosovej dierky]
. bolest’ nosa alebo hrdla,
o vredy v nose,
o infekcia dychacich ciest.

Casté vedrajsie u¢inky (méu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
[}
[}
[}

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

o zvySenie tlaku v oku (glaukdm) a/alebo Sedé zakaly sposobujice poruchy zraku,
poskodenie nosovej prepazky, ktora oddel'uje nosové dierky,

zmeny v chuti a ¢uchu,

tazkosti s dychanim a/alebo sipot,

rozmazané videnie.
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ NASONEX

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o FTaSu uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Obsah fl'ase sa ma spotrebovat’ do 2 mesiacov po prvom otvoreni. Otvorte sicasne len jednu
flasu.

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 NASONEX obsahuje

o Liecivo je mometazon-furoat. Kazdé vstreknutie obsahuje 50 mikrogramov mometazon-furoatu
vo forme monohydratu.

o Dalsie zlozky su dispergovatel'na celuldza, glycerol, citronan sodny, monohydrat kyseliny
citrébnovej, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, ¢istend voda.

o Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkénium-chloridu v kazdom vstreknuti.

Ako vyzera NASONEX a obsah balenia

NASONEX je nosova suspenzna aerodisperzia.

Kazda flasa obsahuje 60 davok alebo 140 davok.

FTase obsahujice 60 davok su dodavané v jednotlivych baleniach.

FTase obsahujice 140 davok st dodavané v baleniach po 1, 2 alebo 3 fl'asiach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: Nasonex aquosum — Nasenspray

Belgicko, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Taliansko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Nérsko, Pol'sko, Slovinsko, Svédsko, Velka
Britania: Nasonex

Bulharsko, Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika: NASONEX

LotySsko: Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija

Portugalsko: Nasomet

Spanielsko: NASONEX 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



