Priloha III

Souhrn Gdajd o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace

Upozornéni:

Tento Souhrn tdajt o pFipravku, oznadeni na obalu a pfibalovéd informace jsou vysledkem
procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti Komise.

Tato informace o pfipravku mize byt nasledné podle potfeby aktualizovéna zodpovédnym Gfadem
Clenského statu v soucinnosti s Referencni ¢lenskym statem a v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole IV ¢lanku III Smérnice 2001/83/ES.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

NASONEX a souvisejici ndzvy sila lékova forma

[viz Ptiloha I — doplni se na narodni Urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Mometasoni furoas (jako monohydrat) 50 mikrogramui/davka.
Pomocna latka se znamym ucinkem:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje benzalkonium-chlorid 0,02 mg/davka.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Nosni sprej, suspenze.
Bila nebo téméf bila nepruhledna suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

NASONEX nosni sprej je indikovan u dospélych a déti ve véku 3 roky a starSich pro 1é¢bu symptomu
sezonni alergické nebo celoro¢ni rymy.

NASONEX nosni sprej je indikovan pro Ié¢bu nosnich polypt u dospélych ve véku 18 let a starSich.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Po pocatecnim uvedeni davkovace piipravku NASONEX nosni sprej do chodu se kazdym stfikem
uvolni pfiblizné 100 mg suspenze mometason-furoatu, obsahujici monohydrat mometason-furoatu
v mnozstvi ekvivalentnim 50 mikrogramiim mometason-furoatu.

Davkovani

Sezonni alergickd nebo celoroéni ryma

Dospéli (v¢etné starSich pacientt) a déti ve véku 12 let a starSi: Obvykla doporucend davka je dva
stiiky (50 mikrograma/sttik) do kazdé nosni dirky jednou denn¢ (celkova davka 200 mikrogram).
Jakmile se doséhne ucinné kontroly ptiznaka, muze byt efektivni sniZit pii udrZzovaci leé¢bé davku

na jeden stiik do kazdé nosni dirky (celkova davka 100 mikrogramii).Neni-li dosazeno adekvatni
Upravy pfiznaku, 1ze davku zvysit na maximalni denni davku &tyfi stéiky do kazdé nosni dirky jednou
denné (celkova davka 400 mikrogrami). Po dosazeni uc¢inné kontroly pfiznaki se doporucuje
pouZivanou davku sniZzit.

Déti ve véku od 3 do 11 let: Obvykla doporu¢ena davka je jeden stiik (50 mikrogramuiy/stiik) do kazdé
nosni dirky jednou denné (celkova davka 100 mikrogramti).

Ke klinicky vyznamnému nastupu ucinku piipravku NASONEX nosni sprej dochdzi u nékterych
pacientl se sezonni alergickou rymou za 12 hodin po aplikaci prvni davky; nicméné Gplného piinosu
1écby nemusi byt béhem prvnich 48 hodin dosazeno. K dosazeni plného terapeutického ti¢inku je proto
tieba, aby pacient pokracoval v pravidelném uzivani.
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U pacientt se stiedné zavaznymi az zavaznymi priznaky sezénni alergické rymy v anamnéze miize
byt zapotiebi zahajit 1é¢bu piipravkem NASONEX nosni sprej nékolik dni pted ptedpokladanym
zacatkem pylové sezony.

Nosni polypdza

Obvykla doporuéena pocateéni davka pro polypozu je 2 stiiky (50 mikrogramu/stiik) do kazdé nosni
dirky jednou denné (celkova denni davka 200 mikrogrami). Neni-li po 5 aZ 6 tydnech dosazeno
adekvatni Upravyptiznakd, lze davku zvysit na denni davku dva stiiky do kazdé nosni dirky dvakrat
denné (celkova denni davka 400 mikrogrami). Davka by se méla titrovat na nejniz§i davku, pii které
zlstanou priznaky uc¢inné kontrolovany. Neni-li po 5 az 6 tydnech podavani dvakrat denné dosazeno
zlepseni, je nutné pacienta znovu vySetfit a znovu zvazit 1ééebnou strategii.

Studie ucinnosti a bezpecnosti pripravku NASONEX nosni sprej pii 16€be nosnich polypt trvaly
4 mesice.

Pediatricka populace

Sezénni alergicka ryma a celoro¢ni ryma
Bezpecnost a ucinnost ptipravku NASONEX nosni sprej u déti mladsich 3 let nebyla stanovena.

Nosni polypoza
Bezpecnost a ucinnost pripravku NASONEX nosni sprej u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla

stanovena.
Zpusob podani

Pfed podanim prvni davky davkovac dobie protiepte a stisknéte 10krat (dokud neni vidét rovnomeérné
rozptyleny sprej). Pokud neni davkovaé pouzivan 14 dnti nebo déle, uved'te jej pred dal$im pouzitim
do chodu 2 stisky, dokud neni vidét rovnomérné rozptyleny sprej.

Pted kazdym pouzitim davkovac dobfte protepte. Po dosazeni vyzna¢en¢ho mnozstvi davek nebo
za 2 mésice od prvniho pouziti je tieba lahvicku zlikvidovat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, mometason-furoat, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Piipravek NASONEX nosni sprej se nesmi pouZivat, pokud je ptitomna nelééena lokalni infekce
zasahujici nosni sliznici, jako je infekce virem herpes simplex.

Vzhledem k inhibi¢nimu G¢inku kortikosteroidi na hojeni rannesmi pacienti, kteti v nedavné dobé
podstoupili rhinochirurgicky vykon nebo prodélali uraz nosu, nosni kortikosteroidy pouZzivat, dokud
se rana nezahoji.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Imunosuprese
NASONEX nosni sprej musi byt pouZivan s opatrnosti, pokud viibec, u pacienti s aktivni nebo

neaktivni tuberkul6zou respiracniho traktu nebo s nelécenou mykotickou, bakterialni nebo systémovou
virovou infekci.

Pacienty 1éCené kortikosteroidy, ktefi jsou potencialné imunosuprimovani, je nutno upozornit na riziko

expozice jistym infekcim (napfi. plané nestovice, spalni¢ky) a na dilezitost navstévy 1ékate, pokud
k takové expozici dojde.
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Lokalni u¢inky na nos

Po 12mésicni 1é¢bé pripravkem NASONEX nosni sprej nebyly ve studii pacientt s celoro¢ni rymou
pozorovany zadné znamky atrofie nosni sliznice; mometason-furoat také pusobi regresi stavu nosni
sliznice smérem k normalnimu histologickému fenotypu. Nicméné u pacientl lécenych piipravkem
NASONEX nosni sprej po dobu nékolika mésicii nebo déle se musi provadét pravidelna vysetieni,
zaméfena na mozné zmény nosni sliznice. Pokud se objevi lokalizovana mykoticka infekce v oblasti
nosu nebo faryngu, mtize byt nutné preruSeni 1écby ptipravkem NASONEX nosni sprej nebo ptidani
vhodné 1é¢by. Pietrvavajici nasofaryngealni podrazdéni mize byt indikaci pro pferuseni 1é¢by
ptripravkem NASONEX nosni spre;j.

NASONEX se nedoporucuje pii perforaci nosni prepazky (viz bod 4.8).
V Klinickych studiich se s vy3si incidenci neZ u placeba vyskytla epistaxe. Epistaxe méla ve vétsiné
ptipadi autolimitni charakter a byla mirna (viz bod 4.8).

NASONEX nosni sprej obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery muze drazdit nos.

Systémové tcinky kortikosteroidu

Mohou se objevit systémové ucinky nosnich kortikosteroidl, zejména pti vysokych davkach
predepisovanych dlouhodobé. Tyto G¢inky jsou mnohem méné pravdépodobné nez pii podavani
peroralnich kortikosteroid a mohou se u jednotlivych pacienti a jednotlivych kortikosteroidnich
piipravki lisit. Potencialni systémové uc¢inky mohou zahrnovat Cushingtiv syndrom, Cushingoidni
rysy, utlum nadledvin, zpomaleni riistu u déti a dospivajicich, kataraktu, glaukom a vzacnéji fadu
psychologickych nebo behavioralnich u¢inki, véetné psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku,
uzkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti).

Po intranazalni aplikaci kortikosteroidii byly hlaseny ptipady zvySeného nitroo¢niho tlaku (viz
bod 4.8).

Pii dlouhodobém podavani ptipravku NASONEX nosni sprej nebyla prokézana suprese osy
hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Nicméné pacienti pfevadéni z dlouhodobé 1é¢by systémove
pusobicimi kortikosteroidy na ptipravek NASONEX nosni sprej vyZaduji pozorné sledovani. Preruseni
1é¢by systémovymi kortikosteroidy miize u té€chto pacientti vést k do¢asnym projeviim nedostate¢nosti
nadledvin pfetrvavajicim az nékolik mésici do plné obnovy funkce osy hypotalamus-hypofyza-
nadledviny. Pokud se u téchto pacientti znamky a pfiznaky nedostate¢nosti nadledvin nebo abstinenéni
ptiznaky (napft. bolesti kloubti a/nebo svalii, malatnost a zpo¢atku deprese) navzdory tlevé nosnich
ptiznakt objevi, je nutno podévani systémovych kortikosteroidi obnovit a zahajit téz dalsi potfebnou
1é¢bu a provést nutna opatieni. Muze se tim rovnéz demaskovat preexistujici alergicky stav, jako je
alergicka konjunktivitida nebo ekzém, ktery byl predtim systémovou kortikosteroidni 1é€bou potlacen.

Lécba vyssimi nez doporucenymi davkami miize vést ke klinicky vyznamnému Gtlumu nadledvin.
Pokud jsou doklady pro to, Ze byly uzivany vyssi nez doporuéené davky, je nutné béhem obdobi
zatéze nebo pii planovaném chirurgickém zakroku zvazit dodate¢né kryti systémovymi
kortikosteroidy.

Nosni polypy

Bezpecnost a ucinnost piipravku NASONEX nosni sprej nebyla studovana pti uziti v 1é¢bé
jednostrannych polypti, polypti spojenych s cystickou fibrézou nebo polypti, které Gplné uzaviraji
nosni dutiny.

Déle by mély byt zhodnoceny jednostranné polypy, které jsou neobvyklé nebo se objevuji
nepravidelng, zvlasté jsou-li viedovité nebo krvaceji.

Vliv na rGst u pediatrické populace
Doporucuje se pravidelné sledovat vysku déti, které dlouhodobé uZivaji nazalni kortikosteroidy.
JestliZe je rist zpomaleny, je tieba zrevidovat 1é¢bu za G¢elem redukce davek nazalnich
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kortikosteroidi pokud moZno na nejnizsi davku, ktera u¢inné kontroluje symptomy. Navic je tieba
zvazit vySetieni pacienta u pediatrického specialisty.

Ptiznaky mimo nos
| kdyZ ptipravek NASONEX nosni sprej bude u vétSiny pacientti zvladat nosni pfiznaky, sou¢asné
podavani vhodné dodate¢né terapie mize poskytnout dal§i zmirnéni jinych pfiznakt, zejména oc¢nich.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

(Viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti systémovych kortikosteroidit)

Byla provedena klinicka studie interakci s loratadinem. Nebyly pozorovany Zadné interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani mometason-furoatu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Stejné jako ostatni nosni kortikosteroidy by
ani NASONEX nosni sprej nemél byt pouzivan v téhotenstvi, pokud potencialni prospéch pro matku
nepievysi jakékoli potencialni riziko pro matku, plod nebo kojence. Déti narozené matkam, které
beéhem téhotenstvi kortikosteroidy uzivaly, musi byt peclivé sledovany vzhledem k nebezpeci
hypofunkce nadledvin.

Kojeni

Neni zndmo, zda se mometason-furoat vylucuje do lidského mateiského mléka. Stejné jako u jinych
nazalnich kortikosteroidnich pfipravki je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukonéit/vysadit
podavani ptipravku NASONEX nosni sprej s pfihlédnutim k pfinosu kojeni pro dité a pfinosu lé¢by
pro matku.

Fertilita
Klinické udaje o téincich mometason-furodtu na fertilitu nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu, nikoli v3ak vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou znédmy.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Epistaxe méla v pfevazné vétsing piipadi autolimitni charakter a byla mirna. Dochazelo k ni Castéji
nez pii podavani placeba (5 %), ale jeji incidence hlaSena v klinickych studiich zamétenych na
alergickou rymu byla srovnatelna nebo niZ$i nez pii podavani dalSich studovanych intranazalné
aplikovanych kortikosteroidi ke kontrole alergické rymy (do 15 %). Incidence v3ech ostatnich
nez&doucich uc¢ink byla srovnatelna s incidenci pozorovanou u placeba. U pacienti 1é¢enych pro
nosni polyp6zu byla celkova incidence nezadoucich ucinkti podobna incidenci pozorované u pacienti
s alergickou rymou.

Systémovy efekt nazalnich kortikosteroidii se miize vyskytnout predevsim pfi dlouhodobém uzivani
vysokych davek.

Tabulkovy seznam nezadoucich U¢inkd

Nezadouci u€inky souvisejici s 1é¢bou (> 1 %) hlaSené v klinickych studiich u pacientt s alergickou
rymou nebo nosni polypdzou a ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh bez ohledu na indikaci jsou
uvedeny v Tabulce 1. Nezadouci u€inky jsou usporadany podle tfid organovych syst¢émi MedDRA a
sefazeny podle &etnosti vyskytu. Cetnosti jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), Casté
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(> 1/100 aZ < 1/10), méné &asté (> 1/1 000 aZ < 1/100). Cetnost nezadoucich Gginkd hlagenych po
uvedeni na trh je klasifikovana jako ,,neni zndmo* (Eetnost nelze z dostupnych udaji odhadnout).

Tabulka 1: Hlasené nezadouci u¢inky souvisejici s 1é¢bou podle tfid organovych systémii a
¢etnosti vyskytu

Velmi ¢asté Casté Neni znamo

Infekce a infestace Faryngitida
Infekce horniho
respiraéniho traktu’

Poruchy imunitniho Piecitlivélost véetné

systému anafylaktickych reakci,
angioedém,
bronchospasmus a
dyspnoe

Poruchy nervového Bolest hlavy

systému

Poruchy oka Glaukom
Zvyseny nitroo¢ni tlak
Katarakta

Respiracni, hrudni a Epistaxe* Epistaxe Perforace nosniho septa

mediastinalni poruchy Paleni v nose

Podrazdéni nosu
Viedy v nose

Gastrointestinalni Podrazdéni hrdla* Poruchy chuti a ¢ichu
poruchy

*zaznamenano pti 1é¢bé nosni polypdzy s davkovanim dvakrat denné
" pfi 16¢b& nosni polypdzy s davkovanim dvakrat denné zaznamenano s etnosti ,,méné Gasté*

Pediatrick& populace

U pediatrické populace byl vyskyt zaznamenanych nezadoucich G¢inka v klinickych studiich, jako
jsou epistaxe (6 %), bolest hlavy (3 %), podrazdéni nosu (2 %) a kychani (2 %), srovnatelny s
placebem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Symptomy

Inhalace nebo peroralni podani nadmémych davek kortikosteroidi mtize vést k supresi funkce osy
hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA).

Lécba
Vzhledem k tomu, Ze systémova biologicka dostupnost ptipravku NASONEX nosni sprej je < 1 %, lze

predpokladat, ze pii pfedavkovani neni nutnd Z4dna terapie kromé pozorovani s ndslednym zahajenim
uzivani vhodné, predepsané davky.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Otorhinolaryngologikum, kortikosteroidy pro lokalni aplikaci,
ATC kéd: ROLADO09

Mechanismus uéinku

-----

-----

mometason-furoatu spociva v jeho schopnosti inhibovat uvoliiovani mediatort alergickych reakei.

Mometason-furoat vyznamnou mérou inhibuje uvoliiovani leukotrienti z leukocytl u pacientti

s alergiemi. V bunéénych kulturach se mometason-furoat ukazal velmi u¢innym v inhibici syntézy
a uvolnovani IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa; je také uc¢innym inhibitorem produkce leukotrienti. Navic je
mimofadné G¢innym inhibitorem produkce Th2 cytokini, IL-4 a IL-5 z lidskych CD4+ T-bunék.

Farmakodynamické ucinky

Ve studiich uZivajicich vyvolani nosni antigenové odezvy NASONEX nosni sprej vykazal
protizanétlivou aktivitu v obou fazich alergickych odpovédi, ¢asné i pozdéjsi. Byla prokazana
poklesem (oproti placebu) aktivity histaminu a eosinofilti a snizenim (oproti zékladni hodnot¢)
eosinofilt, neutrofilti a adhezivnich bilkovin epitelidlnich bunék.

U 28 % pacientil se sezonni alergickou rymou byl klinicky relevantni u¢inek pripravku NASONEX
nosni sprej prokazan do 12 hodin po podani prvni davky. Primérny (50 %) ¢as pocatku ulevy byl
35,9 hodin.

Pediatricka populace

V klinickych studiich kontrolovanych placebem, ve kterych byl pediatrickym pacientim

(n = 49/skupina) podavan ptipravek NASONEX nosni sprej 100 mikrogrami denné po dobu jednoho
roku, nebylo pozorovano snizeni rychlosti rustu.

O bezpecnosti a t¢innosti piipravku NASONEX nosni sprej u pediatrické populace ve véku

od 3 do 5 let jsou k dispozici pouze omezené Udaje, a proto neni mozné stanovit vhodné davkovaci
rozmezi. Ve studii zahrnujici 48 déti ve véku od 3 do 5 let 1éCenych intranazalnim mometason-
furoatem 50, 100 nebo 200 pg/den po dobu 14 dni nebyly ve srovnéni s placebem signifikantni rozdily
primérné zmény hladiny plazmatického kortizolu, jako odpovédi na tetrakosatrinovy stimulaéni test.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
ptipravku NASONEX nosni sprej u viech podsoubort pediatrické populace u sezonni a celoroéni
alergické rymy (ohledné informaci o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Mometason-furoat, podavany ve form¢ vodného nosniho spreje, ma systémovou biologickou
dostupnost v plazmé < 1 % pfi pouZiti senzitivni analyzy s dolnim limitem kvantifikace 0,25 pg/ml.

Distribuce
Neuplatiiuje se, protoze mometason se nosni cestou Spatné vstiebava.

Biotransformace
Malé mnozstvi, které mize byt polknuto a absorbovano, prochazi extenzivnim metabolismem pii
prvnim pruchodu jatry.
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Eliminace
Absorbovany mometason-furoat se extenzivné metabolizuje a metabolity se vyluéuji do moéi a Zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nebyly prokazany zadné toxické ucéinky specifické pro mometason-furoat. VSechny pozorované
ucinky jsou typické pro celou tuto skupinu latek a souviseji s vyraznymi farmakologickymi G¢inky
glukokortikoidd.

Vysledky preklinickych studii prokazaly, Ze mometason-furodt neméa androgenni, antiandrogenni,
estrogenni nebo antiestrogenni aktivitu, nicméné stejné jako ostatni glukokortikoidy vykazuje

na zvitecich modelech nékteré antiuterotrofni ti¢inky a oddaluje otevirani vaginy pfi peroralnim
podavani vysokych davek 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Podobné jako ostatni glukokortikoidy ma mometason-furoat p¥i vysokych koncentracich klastogenni
potencidl in vitro. AvSak pii terapeuticky relevantnich davkach se neoc¢ekavaji zadné mutagenni
ucinky. Ve studiich reprodukéni funkce subkutanni mometason-furoat v davce 15 mikrogrami/kg
zpusobil prodlouzeni gesta¢ni doby, prodlouzeni trvani a vétsi obtiznost porodu s naslednym niz§im

cvvr

zustala neovlivnéna.

Podobné jako ostatni glukokortikoidy je i mometason-furoat u hlodavci a kralika teratogenni.
U potkanti byl pozorovan vyskyt umbilikalni kyly, u mysi vyskyt rozsté€pu patra a u kralikti vyskyt
ageneze zluc¢niku, umbilikalni kyly a deformovanych ptednich béhti. Dale byly pozorovany rovnéz

opozdéna osifikace) u potkan, kralikd a mysi a nizsi prezivani nové narozenych jedinct u mysi.
Kancerogenni potencial inhalaéniho mometason-furoatu (aerosol s CFC pohonem a surfaktantem)
v koncentraci 0,25 az 2,0 mikrogramu/l byl studovan ve 24mési¢ni studii u mysi a potkanti. Byly
zjistény typické ucinky glukokortikoidd, véetné n€kolika novotvard. U zddného typu tumoru nebyla
zjisténa statisticky vyznamna zavislost na velikosti davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Disperzni celul6za (mikrokrystalicka celul6za a sodna siil karmeldzy)

Glycerol

Natrium-citrat

Monohydrét kyseliny citronové

Polysorbat 80

Benzalkonium-chlorid

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se na narodni Grovni]

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni trovni]
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
[Doplni se na narodni trovni]
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - Doplni se na narodni trovni]

8. REGISTRACNI CISLO

[Doplni se na narodni trovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Grovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NASONEX 50 pg/davka, 60 a 140 odmé¥enych davek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Piiloha I — doplni se na narodni Grovni]
Mometasoni furoas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna odmeétena davka obsahuje mometasoni furoas 50 pg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Déle obsahuje: disperzibilni celuldzu, glycerol, natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové,
polysorbét 80, benzalkonium-chlorid, ¢isténou vodu.
Dalsi Gdaje jsou uvedeny v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
60 odméienych davek
140 odmétenych davek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podéni. Pfed pouzitim jemn¢ protiepte.
Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nosni aplikator nepropichujte
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8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni Grovni]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I — doplni se na narodni Grovni]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]

Pokud pouzivate sprej poprvé, uvedte jej do chodu 10 stisky, nebo pokud jste jej nepouzivali po dobu
14 dnt a vice, uved'te jej do chodu 2 stisky, dokud z né&j nevychazi jemné rozptyleny spre;j.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nasonex 50 pg nosni sprej
[Doplni se na narodni trovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NASONEX 50 pg/davka, 60 a 140 odméFenych davek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Piiloha I — doplni se na narodni Grovni]
Mometasoni furoas

| 2. ZPUSOB PODANI

Jedna odmeétena davka obsahuje mometasoni furoas 50 ug.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje benzalkonium-chlorid.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, suspenze
60 odmeétenych davek
140 odmétenych davek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nosni podani. Pied pouZitim jemné protiepte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni trovni]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni Grovni]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I — doplni se na narodni Grovni]
{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni Grovni]
Datum otevieni:

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nasonex a souvisejici nazvy sila Iékova forma
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Urovni]
Mometasoni furoas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému I¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Nasonex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Nasonex pouZivat
Jak se ptipravek Nasonex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Nasonex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

4

1.  Co je pripravek Nasonex a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Nasonex?

Nasonex nosni sprej obsahuje mometason-furoat, ktery patii do skupiny 1ékd nazyvanych
kortikosteroidy. KdyZ se mometason-furoat stiikne do nosu, muzZe napomoci ke zmirnéni zanétu
(otoku a podrazdéni v nose), kychani, svédéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu.

K ¢emu se Nasonex pouzZiva?

Sennd ryma a celoro¢ni ryma

Nasonex se pouziva k 1é¢b¢ ptiznaki senné rymy (né€kdy nazyvané sezonni alergicka ryma) a celorocni
rymy u dospélych a déti ve véku 3 let a starSich.

Senna ryma, ktera vznika v uréitych obdobich roku, je alergickou reakci na vdechované pyly

ze stromu, trav a plevelt, dale také na spory plisni a hub. Celoro¢ni ryma pietrvava po dobu celého
roku a jeji pfiznaky mohou byt vyvolavany precitlivélosti na nejrtiznéjsi podnéty, véetné domaciho
prachu, zvifeci srsti (nebo ¢aste¢ek opadavajicich z kiize domacich zvirat), pefi a nékterych druht
potravin. Nasonex zmirnuje otok sliznice v nose a jeji podrazdéni a vede tak k tstupu kychani, svédéni
a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu, které jsou zptisobeny sennou rymou nebo celoroéni rymou.

Nosni polypy
Nasonex se pouziva k 1é¢bé nosnich polypt u dospélych ve véku 18 let a starSich.

Nosni polypy jsou drobna vyklenuti nosni sliznice, oby¢ejné postihujici ob€ nosni dirky. Nasonex

zmensuje zanét v nose, zpisobuje postupné zmensovani polypu, ¢imz zmirfiuje pocit ucpaného nosu,
coz mize mit vliv na dychani nosem.
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2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Nasonex pouZivat

Nepouzivejte pripravek Nasonex

o jestliZe jste alergicky(d) (precitlivély(d)) na mometason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. jestlize trpite neléCenym nosnim onemocnénim infekéniho ptivodu. Pouziti pfipravku Nasonex
v pritbéhu nelééené infekce v nose, jako je opar, muze tuto infekci zhorsit. V takovych
pripadech je tfeba s uzitim nosniho spreje vyckat az do doby, kdy infekce odezni.

o jestliZe jste v nedavné dobé prodélal(a) jakoukoli nosni operaci nebo Uraz nosu. V takovych
ptipadech je tfeba s uzitim nosniho spreje vyckat az do tplného zhojeni rany.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Nasonex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

o jestliZze mate nebo jste v minulosti méli tuberkul6zu.

jestliZe trpite jakoukoli jinou infekéni chorobou.

jestlize uZivéate jakékoli jiné Iéky ze skupiny kortikosteroidu, at’ uz sty nebo injekci.
jestliZe trpite cystickou fibrézou.

Béhem uzivani ptipravku Nasonex informujte svého 1ékaie

o pokud Vas imunitni systém nefunguje dobie (pokud mate potiZe se zvladanim infekci)
a dostal(a) jste se do styku s nékym, kdo ma spalnicky nebo plané nestovice. Mél(a) byste se
vyhybat styku s osobami, které tyto infekce maji.

. pokud mate infekci v nose nebo v hrdle.
pokud uzivate tento 1€k nékolik mésicii nebo déle.

. pokud trpite pietrvavajicim podrazdénim nosu nebo hrdla.

Pii dlouhodobém pouzivani kortikosteroidnich nosnich spreji ve vysokych davkach se mohou objevit
nezadouci ucinky v disledku toho, Ze se 1€k vstiebava do téla.

Pokud Vs svédi o¢i nebo pokud je mate podrazdéné, mize Vam lékat doporudit, abyste spolu
s ptipravkem Nasonex pouzival(a) dalsi 1écbu.

Déti
Pti dlouhodobém podavani vysokych davek mohou kortikosteroidni nosni spreje vyvolat jisté
nezadoucti Ucinky, jako je sniZeni rychlosti ristu u déti.

Doporucuje se, aby se u déti dlouhodobé 1é€enych nosnimi kortikosteroidy pravidelné sledovala jejich
vyska, a pokud se zjisti néjaké zmény, je nutno o nich uvédomit jejich lékate.

Dalsi 1écivé pripravky a Nasonex
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Pokud uzivate z divodu alergie nékteré dalsi Iéky typu kortikosteroidli peroraln€ nebo injekéne, mtize
Vam lékar doporucit po dobu uzivani pfipravku Nasonex jejich podévani prerusit. U n€kterych
pacientti se mohou po ukonéeni aplikace kortikosteroidd podavanych peroralné nebo injekéné projevit
urcité nezadouci ucinky, jako jsou napt. bolest kloubt ¢i svali, slabost a deprese. Nékdy se téZ mohou
projevit dalsi alergické reakce, jako napt. svédéni a slzeni oci nebo zarudlé a svédici mista na kizi.
Pokud podobné obtiZze zaznamenate, mél(a) byste se obratit na svého 1ékaie.

Téhotenstvi a kojeni
O pouzivani piipravku Nasonex u t€hotnych zen nejsou Zadné nebo jen omezené informace. Neni
znamo, zda se mometason-furoét dostava do lidského matetského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dtive, nez zaénete tento ptipravek pouZivat.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
O vlivu ptipravku Nasonex na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné informace.

Piipravek Nasonex obsahuje benzalkonium-chlorid

Ptipravek Nasonex obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mtize zptsobit podrazdéni nosu.

3.  Jak se piipravek Nasonex pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte vétsi davky, ani si 1ék neaplikujte casteji nebo po delsi

dobu, nez Vam Iékat piedepsal.

Lécba senné a celoroéni rvmy

PouZiti u dospélych a déti starSich 12 let
Obvykla davka je dva stiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.

o Jakmile se podaii dostat piiznaky pod kontrolu, mize Vas 1¢kat doporucit snizeni davky.
o Pokud se nezacnete citit 1épe, je tfeba navstivit lékate a ten pak mize doporucit zvySeni davky;
maximalni denni davka je Ctyfi stiiky do kazdé nosni dirky denné.

Pouziti u déti ve véku 3 az 11 let
Obvykla davka je jeden stiik do kaZzdé nosni dirky jednou denné.

Pokud Vy nebo Vase dité velmi trpite sennou rymou, miize Vam lékat predepsat uzivani ptipravku
Nasonex pred zacatkem pylové sezony, protoze to pomiize zabranit vzniku piiznakd senné rymy.
Na konci pylové sezony by se ptiznaky sezonni rymy mély zlepsit a 1é¢ba pak nemusi byt potebna.

Nosni polypy

PouZiti u dospélych starSich 18 let
Obvykla pocatecni davka je dva stiiky do kaZzdé nosni dirky jednou denné.

o Neni-li po 5 az 6 tydnech dosazeno kontroly ptiznaku, 1ze davku zvysit na denni davku dva
stiiky do kazdé nosni dirky dvakrat denné. Jakmile se podaii dostat pfiznaky pod kontrolu, mize
Vam lékar doporucit snizeni davky.

o Neni-li po 5 aZ 6 tydnech podavani dvakrat denné dosazeno zlepSeni, mél(a) byste navstivit
svého Iékafte.

Piiprava nosniho spreje k pouZziti

Nosni sprej Nasonex je vybaven prachotésnym krytem, ktery chrani trysku davkovace a udrzuje ji
v Cistoté. Nezapomenite pied kazdym uZzitim ddvkovace tento kryt sejmout a po pouZiti jej opét nasadit
Zpét.

Pokud pouZzivate sprej poprvé, je nutno jej uvést do chodu 10 stisky, dokud z né&j nevychazi jemné

rozptyleny sprej:

1. Lahvicku jemné protiepte.

2. Umistéte palec na dno lahvicky, ukazovackem a prostfednikem seviete trysku. Nosni aplikéator
nepropichujte.

3. Namifte trysku smérem od sebe a poté ukazovackem a prostiednikem 10krat stisknéte trysku,
dokud se nevytvoii jemné rozptyleny sprej.
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Pokud jste sprej nepouZivali po dobu 14 dnti nebo déle, je nutno jej uvést do chodu 2 stisky, dokud
z néj nevychazi jemné rozptyleny sprej.

Jak nosni sprej pouZivat

1.
2.
3.

6.
7.

Lahvi¢ku nejprve jemné potiepte a sejméte prachotésny kryt (obrazek 1).

Zlehka se vysmrkejte.

Stisknéte prstem jednu nosni dirku a zasuiite trysku davkovace do druhé dirky, jak ukazuje
obréazek 2.

Predkloiite mirn€ hlavu, davkovac drzte ve svislé poloze tryskou vzhtru.

Zatnéte se pomalu nadechovat nosem a sou¢asné JEDENKRAT stisknéte davkovad tak, abyste
mohli vdechnout jemné rozptyleny spre;j.

Vydechnéte usty. Poté opakujte krok 4 pro vdechnuti druhé davky (stfiku) do stejné nosni dirky,
pokud se tak ma ucinit.

Vyjméte trysku z nosni dirky a znovu vydechnéte tsty.

Opakujte kroky 3 aZ 6 u druhé nosni dirky (obrazek 3).

Po pouziti spreje peclive otfete trysku Cistym kapesnikem nebo buni¢inou a nasad’te na ni prachotésny

kryt.

Obrazek 1 [

pe 22

Cisténi nosniho spreje

Je dulezité nosni sprej pravidelné ¢istit, jinak by mohla byt porusena jeho funkce.

Sejméte prachotésny kryt a opatrné vyjméte trysku.

Prachotésny kryt i trysku omyjte v teplé vod¢ a poté je proplachnéte proudem vody.
NesnaZte se nosni aplikator vy¢istit zasouvanim Spendliku ¢i jiného ostrého piredmétu,
jelikoz by mohlo dojit k jeho poSkozeni a nemusel by davkovat spravné mnozstvi léku.
Nechte prachotésny kryt a trysku na teplém misté uschnout.

Trysku nasad’te zpatky na lahvicku a nasad’'te prachotésny kryt.

Pfed prvnim pouzitim po kazdém ¢isténi je nutno davkovac¢ znovu uvést do chodu 2 stisky.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Nasonex, nezZ jste mél(a)

Jestlize omylem uZzijete vétsi davku, nez Vam byla pfedepsana, informujte o tom svého 1ékare.

Dlouhodobé nebo nadmérné uzivani kortikosteroidit miize vzacné ovlivnit produkei nékterych
hormontl, coz mize u déti ovlivnit rist a vyvoj.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Nasonex

Pokud zapomenete uzit davku 1éku ve spravném Case, aplikujte ji, jakmile si vzpomenete, a poté se
vrat'te k pfedchozimu pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Nasonex

U nékterych pacient dochazi ke zmirnéni ptiznaku jiz za 12 hodin po aplikaci prvni davky; plného
efektu 1é¢by se vSak dosahuje az béhem dvou dni. Je velmi dilezité, abyste 1ék aplikoval(a)
pravideln¢. Neukoncujte sami 1é¢bu ani tehdy, citite-li se subjektivné 1épe, pokud o tom nerozhodne
Vas lékar.

Maéte-li jakékoli dalSi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékai'e nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Bezprostiedné po aplikaci tohoto ptipravku se mohou projevit okamzité
hypersenzitivni (alergické) reakce. Tyto neZzadouci reakce mohou byt zavazné. Piipravek Nasonex
musite piestat uzivat a musi Vam byt poskytnuta okamzité 1ékatska péce, pokud se objevi ptiznaky
jako:

o otok obliceje, jazyka nebo hltanu

o potize s polykanim

o koptivka

. sipani nebo potize s dychanim.

Jsou-li nosni spreje s kortikosteroidy pouzivany ve vysokych davkach po delsi ¢as, mohou se
vyskytnout nezddouci ucinky z diivodu absorpce latky v téle.

DalSi nezadouci u¢inky

VétSina pacientll netrpi pii pouzivani nosniho spreje zadnymi nezadoucimi t€inky. Nicméné nekteré
1é¢ené osoby mohou po aplikaci pripravku Nasonex ¢i jinych kortikosteroidnich nosnich pripravki
zjistit, ze je postihly nasledujici nezddouci ucinky

bolest hlavy

kychani

krvéceni z nosu (objevilo se velmi ¢asto [miiZe postihnout vice nez 1 z 10 lidi] u lidi s nosnimi
polypy, ktefi uzivali ptipravek Nasonex v davce dva stiiky do kazdé nosni dirky dvakrat denn¢)
bolest v nose ¢i hrdle

o viedy v nose

o infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi):
[
[
[

Neni zndmo (&etnost nelze z dostupnych udajii odhadnout):

o zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom) a/nebo Sedy zakal (katarakta) zptisobujici poruchy zraku
o poskozeni prepazky v nose, ktera odd€luje nosni dirky

o zmény vnimani chuti a pacht

o potiZe s dychanim a/nebo sipani

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uéinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak prFipravek Nasonex uchovavat

o [Doplni se na n&rodni Grovni]

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce
za EXP:. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nasonex obsahuje

o Lécivou latkou je mometason-furoat. Pfi kazdém stlaceni davkovace je aplikovana davka
mometasoni-furoas 50 mikrogramt, a to ve form& monohydréatu.

o Pomocnymi latkami jsou disperzibilni celuléza, glycerol, natrium-citrat, monohydréat kyseliny
citronové, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid a ¢isténa voda.

Jak pripravek Nasonex vypada a co obsahuje toto baleni

Nasonex je nosni sprej, suspenze.
[Doplni se na narodni Grovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Piiloha I - doplni se na narodni Grovni]
Tento léCivy pFripravek byl registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[Doplni se na narodni Grovni]
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