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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Nasonex
a souvisejicich ndzvd (mometason furoat,

50 mikrogramu, nosni sprej)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 20. listopadu 2014 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky prezkoumani pripravku
Nasonex a souvisejicich nazv{. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru,
Ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pripravku Nasonex

a souvisejicich nazva.

Co je Nasonex?

Nasonex je protizanétlivy 1&Civy pripravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od tfi let

k 16¢b& symptomd sezonni alergické rymy nebo celoroéni rymy (zéanétu nosnich dutin zptisobeného
ob&asnou nebo dlouhodobou alergii). Dale se pouziva u dospélych k 1é¢bé& nosnich polypl (vyristkd na
nosni sliznici).

Pripravek Nasonex obsahuje lécivou latku mometason furoat. Je k dispozici ve formé nosniho spreje.
Pripravek Nasonex a souvisejici ndzvy jsou v ¢lenskych statech EU registrovany od roku 1997
vnitrostatnimi postupy.

Pripravek Nasonex a souvisejici nazvy jsou v soucasné dobé na trhu v nasledujicich ¢lenskych

statech EU: v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Chorvatsku, Irsku,
Italii, na Kypru?, v Litvé, Loty3sku, Lucembursku, Madarsku, na Malt&, v Némecku, Nizozemsku,
Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, na Slovensku, ve Slovinsku, Spojeném kralovstvi,
Spanélsku a Svédsku a také na Islandu a v Norsku.

Tyto Iécivé pripravky dodava na trh spole¢nost Merck Sharp & Dohme.
Proc byl pripravek Nasonex prezkoumavan?

Skutecnost, ze byl pfipravek Nasonex registrovan v EU vnitrostatnimi postupy, vedla k odlisnostem
mezi &lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto |é&ivého pFipravku, coZ se projevilo

! Pfipravek Nasonex je dodavan na trh na Kypru na zakladé &lanku 126a smérnice 27/2004/ES, ktery umozfiuje zemi po
omezeny pocet let dodavat pFipravek na trh z divodll ochrany vefejného zdravi.
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v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pFipravku, oznaéenich na obalu a ptibalovych informacich
v zemich, kde je tento IéCivy pfipravek na trhu.

Z tohoto ddvodu predlozila dne 17. zafi 2013 Evropska komise zaleZitost vyboru CHMP k piezkoumani
za Ucelem sjednoceni registraci pro pripravek Nasonex v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé predlozenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
znéni souhrnd udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci pro pfipravek Nasonex by
meélo byt v ramci EU sjednoceno.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumaéni dostupnych Gdaji podporujicich pouzivani 1é¢ivého piipravku vybor CHMP odsouhlasil,
7e pripravek Nasonex se mize pouzivat v téchto indikacich:

o lé¢ba symptom{ sezonni alergické rymy nebo celoroéni rymy u dospélych a déti ve véku od tfi let;
o |é&ba nosnich polypt u dospélych (ve véku od 18 let).

Vybor také odsouhlasil, Ze pfipravek Nasonex by jiz nemél byt doporucovan k 1é¢bé akutni sinusitidy,
jak bylo schvaleno v nékterych ¢lenskych statech, jelikoz dostupné Gdaje na podporu tohoto pouziti
jsou povazovany za nedostatecné.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci sjednotil vybor CHMP také doporuceni tykajici se davkovani.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP odsoubhlasil, Ze pfipravek Nasonex se nesmi pouzivat v téchto pFipadech:

e u pacientl se zndmou precitlivélosti (alergii) na mometason furoat nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pripravku;

e u pacientl s nelé&enou lokalizovanou infekci, napt. herpetem, postihujici vnitfni &ast nosu;

e u pacient(, ktefi nedavno podstoupili chirurgicky zakrok nebo maji poranéni v oblasti nosu, jelikoZ
pripravek Nasonex mize mit vliv na hojeni ran.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o pipravku, véetn& bodt 4.4 (zvlaétni upozornéni
a opatreni pro pouziti), 4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni), 4.8 (nezadouci Uc¢inky) a 5.1
(farmakodynamické vlastnosti). V souladu se zmé&nami v souhrnu tdajd o pfipravku bylo revidovano
také oznaceni na obalu a pribalova informace.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Dne 19. ledna 2015 vydala Evropska komise prislusné rozhodnuti pravné zavazné v celé EU, které tyto
zmény zavadi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Referrals_document/Nasonex_30/WC500177651.pdf
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