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Pisomna informacia pre pouZivatela
Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosova suspenzna aerodisperzia

mometazonfuroat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebng, 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete
1. Co je Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia a na ¢o sa pouZiva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Mometasone furoate Cipla nosovii
suspenznu aerodisperziu

3. Ako pouzivat Mometasone furoate Cipla nosovi suspenznu aerodisperziu
4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Mometasone furoate Cipla nosovu suspenznu aerodisperziu
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia

a na Co sa pouZiva
Co je Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia

Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia obsahuje lie¢ivo mometazonfuroat (vo
forme monohydratu). Mometazonfuroat je kortikosteroid (skratene steroid), ktory ma
protizapalovy ucinok, znizuje opuch a podrazdenie sposobujuce kychanie, svrbenie a pocit
upchatého nosa alebo vytok z nosa.

Na ¢o sa Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia pouZiva
Senna nadcha a celoro¢na nadcha

Tento liek sa pouziva u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starSich na lie¢bu priznakov sennej
nadchy (nazyvanej aj sezonna alergicka naddcha) a celoro¢nej nadchy.

Senna nadcha, ktora sa objavuje v ur¢itych obdobiach roka, je alergicka reakcia spdsobena
vdychovanim pel’u zo stromov, trav, burin a tieZ spor (vytrusov) plesni a hub. Celorocné nadcha sa
vyskytuje pocas celého roka a jej priznaky mozu byt sposobené citlivostou na rézne veci vratane
rozto¢ov bytového prachu, srsti (alebo lupin) zvierat, peria a urcitych potravin. Tieto alergie
spdsobuji vodnaty vytok z nosa, kychanie a opuch nosovej sliznice, ktory vyvolava pocit plného,
upchatého nosa. Tento liek zmensuje opuch a podrazdenie v nose, a tak zmieriiuje kychanie,
svrbenie, pocit upchatého nosa alebo vodnaty vytok z nosa sposobeny sennou nadchou alebo
celoro¢nou nadchou.

Nosové polypy
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Tento liek sa pouziva na liecbu nosovych polypov u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.

Nosové polypy st malé vyrastky na nosovej sliznici a zvyc€ajne postihuji obe nosové dierky.
Hlavnym priznakom je pocit upchatého nosa, ktory moze ovplyvnit’ dychanie nosom. Mdze sa
tiez objavit’ vodnaty vytok z nosa, pocit, Ze nieco stekd po zadnej stene hrdla a strata chuti a
¢uchu. Tento liek zmieriiuje zapal v nose, ¢o sposobuje, Ze sa polypy postupne zmenSuju a tym
ul’avuje od pocitu upchatého nosa, ktory méze ovplyvnit’ dychanie nosom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Mometasone furoate Cipla nosovii
suspenznu aerodisperziu

Nepouzivajte Mometasone furoate Cipla nosovu suspenznu aerodisperziu,

e ak ste alergicky na mometazonfuroat alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

e ak mate v nose nelieCenu infekciu. Pouzivanie tohto licku pocas nelieCenej infekcie vo
vaSom nose ako je napriklad herpes, méze zhorsit’ infekciu. S pouzivanim nosovej
suspenznej aerodisperzie pockajte, kym sa infekcia nevylieci.

e ak ste neddvno podstupili operaciu nosa alebo ste si poranili nos. Nesmiete pouzivat’ nosovii
suspenznu aerodisperziu, pokial’ sa vAm nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Mometasone furoate Cipla nosovl suspenznu aerodisperziu,
obrat’te sa na svojho lekara:
o ak mate alebo ste nickedy mali tuberkulézu;
e ak mate akykol'vek iny druh infekcie;
o ak uzivate lieky obsahujuce kortikosteroidy, ¢i uz ustami (peroralne) alebo ako injekcie;
o ak mate cysticki fibrozu.

Pokial' pouzivate Mometasone furoate Cipla nosova suspenznu aerodisperziu, povedzte to
svojmu lekarovi
e ak vas imunitny systém nefunguje dobre (ak mate t'azkosti zvladnut' infekciu) a
pridete do kontaktu s nieckym, kto ma osypky alebo ov¢ie kiahne. Musite sa
vyvarovat’ kontaktu s kymkol'vek, kto ma niektora z tychto choréb.
e ak mate infekciu v nose alebo v hrdle.
ak pouzivate liek niekol'’ko mesiacov alebo dlhsie.
e ak mate pretrvavajice podrazdenie v nose alebo v hrdle.

Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov dlhodobo pouzivaju vo vysokych
davkach, mézu sa vyskytnut’ vedl'ajSie ucinky spoésobené vstrebanim lieku do tela.

Ak vas svrbia oci alebo ich mate podrazdené, vas lekar vam mdze odporudit’, aby ste pouzivali aj
iné lieky spolu s tymto liekom.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara
Deti

Ak sa kortikosteroidné nosové spreje pouzivaju vo vysokych davkach dlhodobo, mézu
zapri¢init’ ur¢ité vedl'ajsie ucinky, ako napriklad spomalenie rastu u deti.

Odporuca sa, aby ste pravidelne sledovali vysku deti, ktoré¢ si dlhodobo lie¢ené nosovymi
kortikosteroidmi, a ak zistite akékol'vek zmeny, treba informovat’ lekara.
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Iné lieky a Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia a lekar
vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu
HIV: ritonavir, kobicistat).

Ak na alergiu uzivate iné lieky obsahujtice kortikosteroidy, ¢i uz ustami alebo vo forme injekcii, vas
lekar vam méze odporucit’, aby ste ukon¢ili ich uzivanie po tom, ako zacnete pouzivat’ Mometasone
furoate Cipla nosovua suspenznu aerodisperziu. Niektori 'udia m6zu spozorovat’, ze hned’ ako prestanti
uzivat' kortikosteroidy uzivané ustami alebo pouzivané injek¢ne, zaénli pocit'ovat’ urcité vedlajsie
ucinky, ako su napriklad bolest’ klbov alebo svalov, slabost’ a depresia. MdZe sa vam tiez zdat’, ze u
vas vznikli d’alSie alergie prejavujice sa napriklad svrbiacimi ocami, slzenim oci alebo Cervenymi a
svrbiacimi $kvrnami na pokozke. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, musite navstivit’
svojho lekara.

Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia a jedlo, napoje a alkohol
Nie je zname, Ze jedlo a napoje maju vplyv na podavanie tohto lieku.

Tehotenstvo, 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 zacnete pouzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti mometazonfuroatu u
gravidnych zien. Nie je zname, ¢i mometazdnfuroat prechddza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne zndme informéacie o ucinku tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Mometasone furoate Cipla nosova suspenzné aerodisperzia obsahuje benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje pomocnu latku benzalkoniumchlorid, ktory méze spdsobit’ podrazdenie alebo
opuch vnutri nosa, najma ak sa pouziva dlhsi ¢as.

3. Ako pouzivat’ Mometasone furoate Cipla nosovi suspenznu aerodisperziu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte vyssiu davku, alebo nepouzivajte
nosovy sprej CastejSie alebo dlhsie ako vam povedal vas lekar.

Senna nadcha a celoro¢na nadcha
Pouzitie u dospelych a deti vo veku 12 rokov a starSich
Odporucana davka pre dospelych (vratane starSich osdb) a deti vo veku 12 rokov a starSie su dva

vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

Ked budete mat priznaky pod kontrolou, vas lekar vam méze odporucit’ znizit’ davku.
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Ak vsak nepocitite Ziadne zlepSenie, musite navstivit’ svojho lekara, ktory vam moze odporucit,, aby
ste zvysili davku. Maximalna denna davka su Styri vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

Pouzitie u deti vo veku od 3 do 11 rokov
Odporucana davka je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

Mometasone furoate Cipla nosova suspenznd aerodisperzia moze zacat’ uc¢inkovat’ na prejavy

v priebehu 12 hodin po prvej davke: plny ucinok liecby sa vSak nemusi dosiahnut’ ani v priebehu
prvych 2 dni. Preto je potrebné pokracovat’ v pravidelnom pouZzivani, aby ste dosiahli tiplny lieCebny
ucinok.

Ak ma vaSe diet’a silni senntl nadchu, vas lekar vam méze odporucit, aby ste Mometasone furoate
Cipla nosovt suspenznu aerodisperziu zacali pouzivat’ niekol’ko dni pred zaciatkom pelovej sezony,
pretoze to pomoze predist’ vyskytu priznakov sennej nadchy.

Na konci pel'ovej sezony by sa mali priznaky sennej nadchy natol'ko zlepsit,, Ze lie€ba potom nemusi
byt potrebna.

Nosové polypy
Pouditie u dospelych vo veku 18 rokov a starSich
Odporucana zaciatocna davka st dva vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne.

Ak po 5 az 6 tyzdnoch lieCby priznaky nie st pod kontrolou, davka sa méze zvysit’ na dva vstreky do
kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Ked’ sa priznaky dostant pod kontrolu, vas lekar vam moze

v

kontrolou.

Ak ani po 5 az 6 tyzdioch liecby davkou podavanou dvakrat denne nepocitite ziadne zlepSenie
priznakov, musite sa obratit’ na svojho lekara.

Priprava vasho nosového spreja na pouzitie

Ked pouzivate sprej po prvy raz, je potrebné flasku pripravit’ tak, ze 10-krat stlacite rozprasovac
(zapumpujete), kym sa nezacne tvorit’ jemna hmla: Urobte nasledovné:

1. Fraskou jemne pretrepte.
2. Polozte svoj ukazovak a prostrednik po stranach trysky a palec pod fTasku.
3. Nasmerujte trysku smerom od seba a stlaCenim prstov smerom nadol pumpujte spre;j.

Ak ste nepouzivali nosovy sprej 14 dni alebo dlhSie, je potrebné flasku znova pripravit’ tak, ze 2-krat
stlacite rozprasovac (zapumpujete), kym sa nezacne tvorit’ jemna hmla.

Ak z davkovaca nevychadza ziadna hmla a domnievate sa, Ze tryska je upchata, ocistite ju. (Riad’te sa

navodom na Cistenie, ktory je uvedeny nizsie). NEPOKUSAIJTE SA uvolnit otvor trysky davkovaca
ihlou alebo inym ostrym predmetom, nakol'’ko by ste tym znicili mechanizmus davkovaca.

Ako pouzivat’ nosovy sprej
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1. Jemne potraste fTasticku.
2. Odstraiite ochranné viecko.
3. Jemne si vyfukajte nos.

4. Flasticku drzte ako na vyobrazeni. PoloZte prst na nos, aby ste zatvorili jednu nosovu dierku a do
druhej nosovej dierky vlozte trysku. Zl'ahka predkloiite hlavu a fTasticku drzte vo zvislej polohe.
Zacnite pomaly vdychovat’ cez nos a zarovei prstami pevne stlacte nadol objimku, ktord uvolni
davku aerodisperzie mometazonfuroatu.

5. Vydychnite ustami. Zopakujte 4. krok. ak je treba dodat’ do rovnakej nosovej dierky viac ako
jedno vstreknutie. Vyberte trysku z nosovej dierky a vydychnite Gstami.

Zopakujte kroky 4 az 5 do druhej nosovej dierky.

Po pouziti davkovaca suspenznej aerodisperzie utrite trysku opatrne ¢istou tkaninou a nasad’te
ochranné viecko.

Cistenie fPasti¢ky so suspenziou Mometasone furoate Cipla nosovi suspenzna aerodisperzia

1. Cistite svoj nosovy davkovac suspenznej aerodisperzie najmenej raz tyzdenne, nakol’ko sa moze
upchat’, ¢o by spdsobilo, Ze nebude spravne fungovat'.

2. Odstrante ochranné viecko.

3. Jemnym t'ahanim bielej objimky nahor stiahnite trysku.

4. Namocte trysku a ochranné viecko na niekol’ko minut do vody a potom ich oplachnite pod tecticou
vodou z vodovodu.

5. Nechajte ich uschnut na teplom mieste a potom ich zlozte dovedna. Nesuste ich v blizkosti vel'mi
horticeho miesta.

6. Nasad'te trysku a pripravte fl'asticku, ak je to potrebné, opat’ niekol'ko krat napumpujte

davkovac, kym neprodukuje jemnu rosu.

7. Nepokusajte sa uvolnit’ zablokovany nosovy aplikator zasunutim ihly alebo iné¢ho ostrého
predmetu, nakol'ko tym by ste poskodili aplikator a zapri€inili, ze aplikator vam nebude

poskytovat’ spravnu davku lieku.

Ak pouZijete viac Mometasone furoate Cipla nosovej suspenznej aerodisperzie, ako mate

Ak ste nedopatrenim pouzili viac lieku, ako je vasa predpisana davka, povedzte to o najskor svojmu
lekarovi. Ak dlhodobo alebo vo vel'kych mnoZstvach pouzivate nosové kortikosteroidy, mozu tieto
zriedkavo ovplyvnit’ niektoré vase hormony. U deti to méze ovplyvnit’ rast a vyvoj.

Ak zabudnete pouZit’ Mometasone furoate Cipla nosovi suspenznu aerodisperziu

5
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Ak zabudnete pouzit’ davku Mometasone furoate Cipla nosovej suspenznej aerodisperzie, pouZite
ju ihned’ ako si spomeniete a potom pokracujte ako predtym. Nepouzivajte dvojnasobnu davku aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Mometasone furoate Cipla nosovu suspenznu aerodisperziu

Niektori pacienti za¢nu pocit'ovat’ ilavu po 12 hodinach od podania prvej davky tohto lieku, nastup
plného ucinku liecby vSak méze trvat’ 2 dni. Je vel'mi dblezité, aby ste svoj nosovy sprej pouzivali
pravidelne. Liecbu neukoncite, ani ked’ sa citite lepSie, ak vam tak neodporucil vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po pouziti tohto lieku sa m6zu vyskytnut’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).
Tieto reakcie mozu byt zavazné. Okamzite prestante pouzivat’ tento liek a bezodkladne vyhl'adajte
lekarsku pomoc ak sa u vas vyskytnu priznaky ako su:

e opuch tvare, jazyka alebo hltana

e tazkosti s prehitanim

e 7zihlavka

e dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim

Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov dlhodobo pouzivaji vo vysokych dévkach,
moézu sa vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

Dalsie vedlajsie u¢inky

Vicsina 'udi nema ziadne t'azkosti po pouziti nosového spreja. AvSak niektori I'udia po pouziti tohto
lieku alebo inych nosovych sprejov s obsahom kortikosteroidov, mézu spozorovat’, Ze sa u nich
objavia vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sdb):

e bolest’ hlavy

e kychanie

e krvacanie z nosa [vyskytuje sa vel'mi Casto (mo6Ze postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb) u l'udi
s nosovymi polypmi pouzivajucimi tento liek v dvoch vstrekoch do kazdej nosovej dierky
dvakrat denne]

e bolest’ v nose alebo v hrdle

e vredy v nose

o infekcie dychacich ciest

Zriedkavé (m6zu postihovat viac ako 1 z 1000 osdb)
e rozmazané videnie

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
e zvySenie o¢ného tlaku (glaukém) a/alebo Sedy zakal (katarakta) spésobujuci poruchy videnia
poskodenie nosovej prepazky, ktora oddel'uje nosové dierky

[ ]
e zmeny chuti alebo cuchu
e tazkosti s dychanim a/alebo dychavi¢nost’

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosovi suspenznu
aerodisperziu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Nezmrazujte.
Uchovavajte v pévodnom baleni.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aSke a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosova suspenzna aerodisperzia
- Liecivo je mometazonfuroat.
- Dalsie zlozky st: glycerol, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karmelézy, monohydrat
kyseliny citronovej, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, dihydrat citronanu sodného, voda
na injekciu.

Ako vyzera Mometasone furoate Cipla nosova suspenzna aerodisperzia a obsah balenia
Biela nepriehl'adna fl'asticka z plastu opatrena bielym davkova¢om s rozprasovacou pumpou,
bielym nosovym adaptérom a priesvitnym ochrannym vie¢kom na trysku.

Kazda frasticka Mometasone furoate Cipla nosovej suspenznej aerodisperzie obsahuje 140
vstreknuti. Kazdy vstrek poskytuje 50 mikrogramov mometazonfuroatu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp, Belgicko

Vyrobca:

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta

S&D Pharma CZ, spol. s r.0., Theodor 28, 273 08 Pchery (zavod Pharmos a.s.), Ceska republika
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60,Box-19, 2018 Antwerp, Belgicko

Amring Farma S.R.L. Bulevardul Mircea Eliade Nr. 7, Bloc 1, Etaj 1, Ap. 3, Sectorul 1, Bucuresti,
Rumunsko

Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, n.° 19, Venda Nova, 2700-487 Amadora, Portugalsko

Tento liek je schvileny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Mometason furoat Cipla 50 mikrogrami/davku
Holandsko: Mometasonfuroaat Cipla 50 microgram/ verstuiving neusspray, suspensie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

(el

Prilohe ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

.2022/00051-Z1A, 2022/03012-Z1B
.22021/05914-Z1B

(e

Portugalsko Mometasona Cipla
Rumunsko: Furoat de mometazona Amring 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Slovensko: Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosova suspenznd aerodisperzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



