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Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné naskenovanim QR kodu so
smartfébnom (pozri tiez Pisomn informaciu pre pouzivatel'a, ¢ast’ 6).

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Nasometin 50 mikrogramov/davku
nosova suspenzna aerodisperzia

Len pre dospelych pacientov.
mometazonfuroat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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 vam. 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, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nasometin a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasometin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Nasometin a na &o sa pouZziva

Co je Nasometin

Nasometin obsahuje lie¢ivo mometazonfuroat, jedno zo skupiny lie¢iv nazyvanych kortikosteroidy.
Ak sa mometazdnfuroat vstrekne do nosa, méze to pomdct’ zmiernit’ zapal (opuch alebo podrazdenie
nosa).

Na ¢o sa Nasometin pouziva
Nasometin sa pouziva u dospelych na lieCbu priznakov sennej nadchy (tiez nazyvanej sezonna
alergicka nadcha) po stanoveni diagnozy sezénna alergicka nadcha lekarom.

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. Nasometin zmensuje opuch
a podrazdenie vo vasom nose, a tak zmiernuje kychanie, svrbenie

a pocit upchatého nosa alebo nadchu, zapri¢inené sennou nadchou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasometin
Nepouzivajte Nasometin

e ak ste alergicky na mometazénfuroat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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e ak mate v nose neliecenu infekciu. Pouzitie Nasometinu pocas nelieCenej infekcie v nose ako je
herpes, moze infekciu zhorsit. S pouzivanim nosovej aerodisperzie musite pockat’ dovtedy, kym
infekcia nie je vylieCena.

e  akste v nedavnej minulosti podstupili operaciu nosa alebo ak ste si nos poranili. S pouzivanim
nosovej aerodisperzie musite pockat’ dovtedy, kym sa vam nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Nasometin, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e ak mate alebo ste kedykol'vek mali tuberkulozu.

e ak mate akukol'vek inu infekciu

e ak pouzivate iné kortikosteroidné lieky, ¢i uz ustne alebo v injekciach.

e ak mate cystickt fibrozu.

Pocas uzivania Nasometinu sa obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

e ak vas imunitny systém dobre nefunguje (ak mate problémy so zvladnutim infekcii) a pridete do
kontaktu s osobou, ktora ma osypky alebo ovc¢ie kiahne. Vyhnite sa kontaktu s kymkol'vek, kto
ma tieto infekcie.

e ak mate infekcie nosa alebo hrdla

e ak pouzivate lick niekol'’ko mesiacov alebo dlhsie

e ak mate stale podrazdeny nos alebo hrdlo.

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

Ak sa kortikosteroidné nosové spreje pouzivaji vo vysokych davkach dlhodobo, mézu sa objavit’
vedl'ajSie uinky, zapri¢inené vstrebanim lieku do tela.

Ak vas svrbia o¢i alebo ich mate podrazdené, lekar vam moéze odporucit’, aby ste pouzivali aj iné lieky
spolu s Nasometinom.

Deti a dospievajuci
Nasometin sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nasometin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu zvySovat’ ucinok Nasometinu avka a vas lekar vas mozno bude starostlivo
sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu HIV, ako su ritonavir alebo
kobicistat).

Ak kvoli alergii pouZzivate iné kortikosteroidné lieky, ¢i uz ustami alebo v injekciach, vas lekar vam
mozno poradi ukon¢it’ ich pouzivanie potom, ako za¢nete pouzivat’ Nasometin. Niektori 'udia zistujd,
ze po vysadeni peroralnych (uzivanych tstami) alebo injekénych kortikosteroidov, za¢nu pocitovat
niektoré neziaduce u¢inky, ako st bolesti kibov alebo svalov, slabost a skli¢enost’ (depresia). Mozete
tiez pozorovat’, ze sa u vas rozvinuli iné alergie, ako svrbenie a slzenie o¢i alebo ¢ervené, svrbiace
skvrny na kozi. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto ucinkov, obrat'te sa na svojho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie
Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Nasometinu u tehotnych Zien.
Nie je zname, ¢i sa mometazonfuroat vylucuje do I'udského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii udaje o u¢inku Nasometinu na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Nasometin obsahuje benzalkéniumchlorid
Nasometin obsahuje benzalkoniumchlorid, ktory moze sposobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa,
najmai ak sa pouziva dlhodobo.

3. Ako pouzivat’ Nasometin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

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

e Ked sa vase priznaky dostant1 pod kontrolu, mézete znizit' dennu davku na jedno vstreknutie
do kazdej nosovej dierky. Ak sa v§ak vas stav zhorsi, zvyste dennt davku na dve vstreknutia
do kazdej nosovej dierky.

Nasometin preukazal u niektorych pacientov zlepSenie priznakov v priebehu 12 hodin od prvého
podania, Gplny ucinok lieCby sa v§ak nemusi dosiahnut’ ani po¢as prvych dvoch dni. Ak mate tazsiu
sezonnu alergickl nadchu, méze byt potrebné zacat’ lieCbu niekol’ko dni pred zacatim pel'ovej sezony.
Na konci pel'ovej sezony sa priznaky vasej sezonnej alergickej nadchy zlepsia a liecba nemusi byt
potrebna.

Ak nepozorujete zlepsenie priznakov alebo zlepSenie priznakov je nedostato¢né po maximalne 14
diioch pouzivania, je potrebné obratit’ sa na lekara. Nasometin sa nemd pouzivat’ nepretrzite dlhsie ako
3 mesiace bez odporacania lekara.

Priprava vasho nosového spreja na pouZitie

Va3 nosovy sprej Nasometin ma ochranny kryt proti prachu, ktory chrani trysku a udrziava ju ¢ista.
Nezabudnite odstranit’ uzaver pred pouZitim spreja a po pouziti ho znova nasadit’.

Pred kazdym pouZitim fPaSkou poriadne zatraste.
Nepokusajte sa odblokovat’ nosovy aplikator (dierku aplikatora) ihlou alebo inym ostrym
predmetom.

Co musite vediet pred prvym pouzitim

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

1. Fraskou dobre pretrepte.

2. Odstrante plastovy kryt.

3. Polozte svoj ukazovak a prostrednik po stranach trysky a palec pod fl'asku (obrazok 1).
Neprepichujte nosovy aplikator.

4. Nasmerujte trysku smerom od seba a stlaéenim prstov smerom nadol pumpujte sprej 10-krat, kym
sa zacne tvorit’ jemna hmla (obrazok 1).

Obrazok 1
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Ak ste nepouzivali nosovy sprej 14 dni alebo dlhsie, je potrebné flasku ,,znova pripravit
2-krat stlacite rozprasovac (zapumpujete), kym sa zacne tvorit’ jemna hmla.

tak, Ze

Ako pouzivat’ v4S nosovy sprej
1. Frasku dobre pretrepte a odstraite ochranny kryt (obrazok 2).

Obrazok 2

n

Jemne si vyfukajte nos a vycistite nosové dierky.

3. Zatvorte jednu nosovu dierku pritlacenym ukazovakom. Zl'ahka predklonte hlavu. Chyt'te
pumpicku medzi ukazovak a prostrednik a flasku odspodu palcom. Drzte fTasku v zvislej polohe
a tak vlozte trysku do druhej nosovej dierky. Dajte pozor, aby ste nevstrekli Nasometin do nosovej
priehradky, ktora oddel'uje nosové dierky.

Obrazok 3

4. Zaénite jemne a pomaly vdychovat’ nosom a pokym sa nadychujete, vstreknite jemna hmlu do nosa
JEDNYM stlac¢enim flasky prstami (obrazok 3).

Obrazok 4

5. Vydychnite ustami. Ak je to potrebné, zopakujte krok 4, aby ste vdychli druht davku do tej istej
nosovej dierky.

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

7. Zopakujte kroky 3 az 6 do druhej nosovej dierky.

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

Cistenie nosového spreja
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e Je dolezité pravidelne Cistit’' va$ nosovy sprej, aby spravne fungoval.

e Qdstrante ochranny kryt a jemne stiahnite trysku.

e Umyte ochranny kryt a trysku teplou vodou a potom ich pod te¢ucou vodou oplachnite.

e Nepokusajte sa odblokovat’ nosovy aplikator ihlou alebo inym ostrym predmetom, pretoze
to poskodi aplikator a znemozZni dosiahnutie poZadovanej davky lieku.

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

e Zatlacte trysku spdt na fl'asku a nasad’te ochranny kryt.

e Pred prvym pouzitim po Cisteni bude sprej potrebné znova ,,pripravit* pomocou 2 vstreknuti.

Ak pouzijete viac Nasometinu, ako mate
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak pouzijete vyssiu alebo nizsiu davku, vase priznaky sa mézu zhorsit'.

Ak ste nahodou pouzili viac davok, ako je vasa predpisana davka, povedzte to svojmu lekarovi.

Dlhodobé alebo nadmerné pouzivanie steroidov moze zriedkavo ovplyvnit’ niektoré z vasich
hormoénov.

Ak zabudnete pouzit’ Nasometin, ako mate

Ak ste zabudli pouzit’ vas nosovy sprej v spravnom ¢ase, pouzite ho, ihned’ ako si spomeniete. Potom
pokracujte v pouzivani ako predtym.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po pouziti tohto lieku sa m6zu objavit’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Tieto
reakcie mézu byt zavazné. Prestaiite pouzivat’ Nasometin a vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, ak
mate priznaky ako:

* opuch tvare, pier, jazyka alebo hltana

« tazkosti s prehitanim

» zihlavku

+ sipot alebo tazkosti s dychanim

Ak sa kortikosteroidné nosové spreje pouzivaji vo vysokych davkach dlhodobo, mézu sa objavit’
vedlajsie ucinky, zapri¢inené vstrebanim lieku do tela.

Iné vedl'ajSie ucinky

Casté vedlajsie uginky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e bolest hlavy

kychanie

krvacanie z nosa

bolest’ v nose alebo v hrdle

vredy v nose

infekcie dychacich ciest

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):
e zvySenie vnltroo¢ného tlaku (glaukom) a/alebo Sedy zakal spésobujuci poruchy zraku
e rozmazané videnie
e poskodenie nosovej priehradky, ktora oddel'uje nosové dierky
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e zmeny vnimania chuti a vone
e tazkosti s dychanim a/alebo sipot

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€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 uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nasometin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.

Pred podanim prvej davky sa pacientom odporuaca, aby flasku poriadne pretrepali a zapumpovali
10-krat (kym sa za¢ne tvorit’ rovnomerna hmla). Ak sa nepouZziva nosovy sprej 14 dni alebo dlhsie,
pred d’alSim pouzitim je potrebné nosovy sprej pripravit’ dvomi stlaceniami rozprasovaca, kym sa
zacne tvorit’ rovhomerna hmla.

Fraska sa ma pouzit’ do dvoch mesiacov po prvom otvoreni. Naraz majte otvorent len jednu fl'asu.
Neotvarajte systém nosovej rozprasovacej pumpicky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Nasometin obsahuje

- Lie¢ivo je mometazonfuroat. Kazdy vstrek pumpicky dodava davku 50 mikrogramov
mometazonfuroatu (vo forme monohydratu mometazonfuroatu). Celkova hmotnost’ jedného
vstreku je 100 mg.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karmelozy, glycerol, monohydrat
kyseliny citrénovej, citronan sodny, polysorbat 80, benzalkéniumchlorid, voda na injekcie.

AKo vyzera Nasometin a obsah balenia

Nasometin je biely, rovnorody, nosovy sprej vo forme suspenzie, baleny v bielej fTaske, so vstavanou
rozprasovacou pumpic¢kou a modrym ochrannym vieckom.

Vydaj nizsie uvedenych velkosti balenia je viazany na lekarsky predpis.

1 fragka obsahuje 17 g nosovej suspenznej aerodisperzie, zodpovedajucej 120 davkam

1 fraska obsahuje 18 g nosovej suspenznej aerodisperzie, zodpovedajucej 140 davkam

2 flasky, z ktorych kazda obsahuje 18 g nosovej suspenznej aerodisperzie, zodpovedajucej 140
davkam

3 frasky, z ktorych kazda obsahuje 18 g nosovej suspenznej aerodisperzie, zodpovedajucej 140
davkam

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

1 flaska obsahujuca 10 g nosovej suspenznej aerodisperzie, zodpovedajucej 60 davkam. Vydaj tohto
balenia licku nie je viazany na lekarsky predpis.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen 50 Mikrogramm/Spriihstof3 Nasenspray,
Suspension

Bulharsko: MomaNose 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Ceska republika: Momanose

Dansko: Mommox

Estonsko: Nasometin

Chorvatsko:  Momanose 50 mikrograma sprej za nos, suspenzija

Madarsko: Momepax 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray

frsko: Rhinex Relief 50 micrograms/actuation nasal spray, suspension

Taliansko: Mometasone Sandoz BV

Litva: Nasometin 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (suspensija)

Lotyssko: Nasometin 50 mikrogrami/izsmidzindjuma deguna aresols, suspensija

Pol'sko: Nasometin Control

Rumunsko: Rinamet 50 micrograme/doza, spray nazal, suspensie

Slovinsko: Mommox RINO 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Slovenska republika: ~ Nasometin 50 mikrogramov/davku

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku su dostupné naskenovanim QR kodu niZsie v tejto
pisomnej informacii a na vonkajSom obale so smartfonom.

QR

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



