PRIBALOVA INFORMACE
Nasonex

Nosni sprej, suspenze

Mometasoni furoas

Prosim, prectéte si peclive celou pribalovou informaci.

Obsahuje vse podstatné o ptipravku NASONEX, ktery Vam V4as 1ékar predepsal. Mél by Vam
poskytnout veskeré potiebné informace; pokud vSak né€emu nebudete rozumét, zeptejte se,
prosim, svého lékare nebo 1ékarnika.

Vzdy postupujte pfesné podle toho, co Vam doporucil Vas Iékat. Je velmi dulezité, abyste
predepsany 1¢ék uzivali pravidelné.

Co je NASONEX?

Lécivou latkou nosniho spreje NASONEX je mometason-furoat. Pti kazdém stlaceni
davkovace je aplikovana davka odpovidajici 50 mikrogramiim mometasoni-furoas jako
monohydratu.

Sprej obsahuje rovnéZ nasledujici pomocné latky: disperzni celulosu, glycerol, dihydrat
citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid a
¢iSténou vodu.

Nasonex je nosni sprej, suspenze.

Jedna lahvicka ptipravku obsahuje 140 déavek.

Nasonex je doddvan v baleni po 1 nebo 3 lahvickach nosniho spreje.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Jakv typ 1éku predstavuje NASONEX?

NASONEX nosni sprej obsahuje mometason-furoat, ktery patii do skupiny tzv.
kortikosteroidii. Nezaménujte vSak mometoson-furodt s tzv. ,,anabolickymi‘ steroidy, které se
podavaji ve formé tablet ¢i injekci a jsou nékterymi sportovei zneuzivany k dopingu.
Aplikace jiz velmi malého mnoZstvi mometason-furoatu do nosu zmirfiuje zanét, kychani,
svédéni, uvoliiuje ucpany nos a zabranuje vytoku z n¢j.

Kdo je drzitelem a vyrobcem tohoto piipravku?
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce:

Schering-Plough Labo NV
Heist-op-den-Berg

Belgie
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K ¢emu se NASONEX pouziva?

NASONEX se pouziva k 1€¢b¢ piiznakil sezonni (nékdy nazyvané senné) nebo celorocni
alergické rymy, a to u dospélych a déti ve veku 6 let a starSich.

Nasonex se také uziva k 1écb¢ nosnich polypti u dospélych ve véku 18 let a starSich.

Sezonni (sennd) ryma, ktera vznika v ur¢itych obdobich roku, je alergickou reakci na
vdechované pyly ze stromil, travy a plevele, jakoz i na spory plisni a hub. Celoro¢ni ryma
pietrvava po dobu celého roku a jeji ptiznaky mohou byt vyvolavany piecitlivélosti na
nejriznéjsi podnéty, véetné domaciho prachu, roztoct, castecek srsti a klize domacich zvirat,
pefi a n¢kterych druhti potravin. Dtsledkem alergické reakce je vytok z nosu, kychéani a
zdufeni a otok nosni sliznice, coz vyvolava pocit ucpané¢ho nosu. NASONEX toto zdufeni a
otok sliznice a jeji podrazdéni zmiriiuje, a vede tak k ustupu kychani, svédéni a dalsich obtizi,
jako je ucpany nos nebo vytok z nosu.

Nosni polypy jsou drobna vyklenuti nosni sliznice, obycejné postihujici obé nosni dirky.
Soudi se, ze pokracujici (chronicky) zanét v nose zpiisobuje nadmérny rist sliznice v nosnich
dirkach, kterd miize vést k tvorbé polypl. Hlavnim pfiznakem je pocit ucpani nosu. Jestlize
polyp zac¢ina byt moc velky, dychani nosem mutize byt obtizné. Také se mize vyskytnout
vytok z nosu, pocit néceho tekouciho dolii zadni ¢4sti hrdla a ztrata chuti a ¢ichu. Nasonex
zmensuje zanét v nose, zpusobuje postupné zmensovani polypt a zlepSuje privodni pfiznaky.

Jsou néjaké duvody, pro€ byste nemél(a) NASONEX uzivat?

NASONEX by se nemé¢l uzivat:

e jestliZe jste v minulosti méli alergickou reakci na NASONEX nebo na kteroukoli z jeho
slozek. Informujte o tom svého 1ékate, aby Vam mohl pfedepsat jiny 1¢k;

e jestlize trpite nosnim onemocnénim infekéniho ptivodu;

e jestliZe jste v nedavné dobé prodélali jakoukoli nosni operaci nebo traz nosu. V takovych
piipadech je tieba s uzitim nosniho spreje vyckat az do doby uplného zhojeni rany po
operaci ¢i urazu.

Pted zahajenim 1écby piipravkem NASONEX upozornéte svého 1ékafte, jestlize:

jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze byste mohla otéhotnét nebo pokud prave kojite dite;
mate nebo jste v minulosti méli tuberkuldzu;

trpite ocni infekci virem herpes simplex;

trpite jakoukoli jinou infek¢éni chorobou;

uzivate jakékoli jiné 1éky ze skupiny kortikosteroidd, at’ uZ ve formé tablet nebo injekci
trpite cystickou fibr6zou

V pribehu 1€Eby piipravkem NASONEX se vyhybejte kontaktu s osobami, které maji
spalnicky nebo plané nestovice. Pokud k takovému kontaktu dojde, informujte svého
oSetiujiciho lékare.

Jaké je davkovani leku?
Pti uzivani 1éku se vzdy presné fid’te doporucenimi 1ékare. Neuzivejte vetsi davky, ani si 1€k
neaplikujte Castéji nebo po delsi dobu, nez Vam I€kart predepsal.
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Pro sezénni rymu a celoro¢ni rymu

Obvykla davka ¢ini dva stiiky (dva stisky davkovace) do kazdé nosni dirky jedenkrat denn¢ u
dospélych (vcetné starSich osob) a déti starSich nez 12 let. Jakmile se podafi dostat ptiznaky
pod kontrolu, mize Vas l1ékar doporucit snizeni mnozstvi na jeden stiik do kazdé nosni dirky
jedenkrat denné. Nicméné pokud se nezacnete citit 1épe, je tfeba lékafe znovu navstivit a on
pak miize zvazit moznost zvySeni mnozstvi na maximalni denni davku Ctyt stiik do kazdé
nosni dirky denné. Jakmile se podaii dostat pfiznaky pod kontrolu, mize Vas lékat opét
doporucit snizeni mnozstvi na dva stfiky do kazdé nosni dirky jedenkrat denn¢.

U déti ve véku 6 — 11 let je obvykla davka jeden stfik do kazdé nosni dirky jedenkrat denné.
Dlouhodobé uzivani nosnich steroidl pii vyssich davkach muze zplsobit zpomaleni riistu u
déti. OSetiujici 1ékar proto pii 1€cbé ditéte mize pravidelné kontrolovat jeho vysku a pokud je
to tfeba, snizovat podanou davku.

U nékterych pacientli dochazi ke zmirnéni ptiznaku jiz za 12 hodin po aplikaci prvni davky;
plného efektu 1écby se vSak dosahuje az béhem dvou dnti. Je velmi dilezité, abyste 1ék
aplikovali naprosto pravidelné. Neukoncujte sami 1écbu ani tehdy, citite-li se subjektivné 1épe,
pokud o tom nerozhodne Vas oSetiujici 1ékaf.

Pokud velmi trpite sezénni rymou, miize Vam lékar predepsat piipravek NASONEX k
uzivani dva az ¢tyti tydny pred zacatkem pylové sezony, aby se vzniku uvedenych ptiznakt
ptedeslo. Soucasné s ptipravkem NASONEX Vam miize 1¢kat doporucit i nékteré dalsi 1€ky,
zejména pokud Vas trapi svédeéni ¢i podrazdéni o¢i. Na konci pylové sezony by se piiznaky
sezonni rymy mély zlepsit a 1é€ba pak nemusi byt potiebna.

Pro nosni polypy

Pro dospélé ve veéku 18 let a starsi je obvykla pocatecni davka dva stiiky do kazdé nosni dirky
jedenkrat denné. Neni-li po 5 az 6 tydnech dosazeno kontroly ptiznakd, 1ze davku zvysit na
denni davku dva sttiky do kazdé nosni dirky dvakrat denné. Po dosazeni kontroly pfiznakd,
muze Vas lékat davku snizit. Neni-li po 5 aZ 6 tydnech podavani dvakrat denné dosazeno
zlepSeni, Vas Iékat muze zvazit alternativni 1éCbu.

Pokud uzivate z divodu alergie nékteré dalsi 1éky typu kortikosteroidl peroralné nebo
injek¢éné, mize Vam lékat doporucit po dobu uzivani piipravku NASONEX jejich podavani
prerusit.

U nékterych pacientii se mohou po ukonceni aplikace kortikosteroidi podavanych peroralné
nebo injekeéné projevit urcité nezaddouci Gcinky, jako jsou napf. bolesti kloubt ¢i svalil, slabost
a deprese. V takovych ptipadech byste v§ak neméli pferuSovat aplikaci nosniho spreje. Nékdy
se téZ mohou projevit dalsi alergické reakce, jako napf. svédéni a slzeni o¢i nebo zarudla a
svédici mista na kizi. Pokud podobné obtize zaznamenate a pocit'ujete obavy, mél(a) byste se
obratit na svého 1ékare.

Informace o nosnim spreji

Nosni sprej NASONEX je vybaven prachotésnym krytem, ktery chrani trysku davkovace a
udrzuje ji v Cistoté. Nezapomeiite pred kazdym uzitim ddvkovace tento kryt sejmout a po
pouziti jej op&t nasadit zpét.
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Pokud pouzivate sprej poprvé je nutno jej uvést do chodu 10 stisky, dokud z néj nevychazi
jemng¢ rozptyleny sprej.

Lahvicku nejprve jemné potiepte, a poté ji uchopte tak, jak je naznaceno nize. Palec je
umistén na dn¢ lahvicky, ukazovacek a prostiednik sviraji trysku. Namiite trysku smérem od
sebe a poté ukazovackem a prostrednikem tisknéte trysku smérem doli.

Pokud jste sprej nepouzivali po dobu 14 dnii nebo déle, je nutno jej uvést do chodu 2 stisky,
dokud z n¢j nevychézi jemné rozptyleny spre;.

Pti béZzném davkovani dva stiiky do kazdé nosni dirky jedenkrat denné postaci obsah jednoho
davkovace na dobu 35 dni.

Pfi norméalni dévce pii 1é¢be nosnich polypii postaci obsah jednoho davkovace na dobu
35 dni.

Jak pouzivat nosni sprej

1. Lahvic¢ku nejprve jemné potiepte a sejméte ochranny kryt (obrazek 1).

2. Opatrné vydechnéte nosem, aby byl prichodny.

3. Stisknéte prstem jednu nosni dirku a zasunte trysku davkovace do druhé dirky, jak
ukazuje obrazek 2. Pfedkloiite mirné hlavu, davkovac drzte ve svislé poloze tryskou
vzhuru.

4. Zaénéte pomalu nadechovat nosem a sou¢asné JEDENKRAT stisknéte davkovaé tak,
abyste mohli vdechnout jemné rozptyleny sprej.

5. Vydechnéte tsty. Poté opakujte krok 4 pro vdechnuti druhé davky (stfiku) do stejné
nosni dirky.

6. Vyjméte trysku z nosni dirky a znovu vydechnéte usty.

7. Opakujte kroky 3 az 6 u druh¢ nosni dirky (obrazek 3).

Po pouziti spreje pecliveé ottete trysku Cistym kapesnikem nebo buni¢inou a nasad’te na ni
prachotésny kryt.
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Jak Cistit nosni sprej

gt

Je dllezité davkovac pro nosni aplikaci pravidelné Cistit, jinak by mohla byt porusena jeho
funkce. Pfi €isSténi nejprve sejméte prachotésny kryt a opatrné vyjméte trysku. Pak kryt i
trysku nejprve omyjte v teplé vodé a poté je proplachnéte proudem vody. Nakonec je nechte
na teplém misté uschnout. Po uschnuti nasunte trysku i kryt na sva mista. Pfed prvnim
pouzitim po kazdém cisténi je nutno davkovac znovu uvést do chodu 2 stisky.
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Co je tfreba udélat, pokud si aplikujete vice davek nez jste mél(a)

Jestlize omylem uzijete vétsi davku, nez Vam byla pfedepsana, informujte o tom svého
1ékarte.

Dlouhodobé nebo nadmérné uzivani kortikosteroidii miize vzacné ovlivnit produkci nékterych
hormonti a u déti rist a vyvoj.

Co je tfreba udélat, pokud si davku pripravku zapomenete aplikovat

Pokud zapomenete uzit jednu davku 1€ku ve spravném case, aplikujte ji bezprostiedné poté,
co si své opominuti uvédomite a poté se vrat'te k predchozimu pravidelnému davkovani.
Nikdy davku 1éku nezdvojujte.

Ma NASONEX néjaké nezadouci ucinky?

Vétsina pacientll netrpi pfi uzivani nosniho spreje zadnymi nezddoucimi ucinky. Nicméné u
nékterych lécenych osob se po aplikaci pfipravku NASONEX ¢i jinych kortikosteroidnich
nosnich pfipravkli mize projevit bolest hlavy, kychani, krvaceni z nosu nebo zaniceni nosu ¢i
hrtanu.

Vzacné se mohou bezprosttedné po aplikaci projevit okamzité hypersenzitivni (alergické)
reakce. Velmi vzacné mohou byt i zdvazné. Proto v ptipadé sipavého nebo obtizného dychani
okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc.

Velmi vzacné se pii 1écbe projevuji rovnéZ poruchy chuti nebo ¢ichu.

Ve velmi vzacnych piipadech vede 1écba nosnimi kortikosteroidy, jako je NASONEX, ke
vzestupu nitroo¢niho tlaku (glaukomu), ktery zptisobuje poruchy vidéni, a k posSkozeni
pfepazky mezi obéma nosnimi dirkami.

Pokud Vam uvedené nezadouci ucinky piisobi obtiZe nebo jestlize zaznamenate jakykoli
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci, oznamte to, prosim, svému
1ékari nebo lékarnikovi.

Doba pouzitelnosti
Neuzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Jak piipravek uchovévat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.

Po prvnim pouziti je tieba sprej spotiebovat do dvou mésicu. Stejné jako vSechny ostatni Iéky,
je treba i NASONEX uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Datum posledni revize textu:
13.1.2010
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