111 priedas

Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis
Pastaba:

Si preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra patvirtinti taikant
arbitrazo procedirg, kurioje Komisija priémé Sj sprendima.

Véliau Sig preparato informacijg gali atnaujinti valstybiy nariy jgaliotosios institucijos,

bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare (jei yra), pagal direktyvos 2001/83/EB |11 dalies
IV skyriaus nustatytas procediras.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nasonex ir susij¢ pavadinimai stiprumas farmacine forma

[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename iSpurskime yra 50 mikrogramy mometazono furoato (monohidrato pavidalu).
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Viename §io vaistinio preparato iSpurSkime yra 0,02 mg benzalkonio chlorido.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Nosies purskalas (suspensija).
Balta arba balkSva neskaidri suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Nasonex nosies purikalas yra skirtas suaugusiesiems ir 3 mety bei vyresniems vaikams sezoninio
alerginio arba nuolatinio rinito simptomams gydyti.

Nasonex nosies purskalas yra skirtas 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems nosies polipams gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pirmajj kartg uzpildzius purskiklj, kiekvienu iSpurskimu iSpurSkiama mazdaug 100 mg mometazono
furoato suspensijos, kurioje esantis mometazono fuoroato monohidrato kiekis atitinka 50 mikrogramy
mometazono furoato.

Dozavimas

Sezoninis alerginis arba nuolatinis rinitas

Suaugusiesiems (jskaitant senyvus pacientus) bei 12 mety bei vyresniems vaikams jprastai
rekomenduojama doze yra po du iSpurSkimus (viename iSpurSkime yra 50 mikrogramy) j kiekviena
nosies landg vieng kartg per dieng (visa dozé — 200 mikrogramy). Kai simptomai kontroliuojami, gali
uztekti mazesnés palaikomosios dozés — po vieng iSpurskimg j kiekvieng nosies landa vieng kartg per
dieng (visa doz¢ — 100 mikrogramy). Jeigu ligos simptomai kontroliuojami nepakankamai, doz¢
galima padidinti iki maksimalios paros dozés — po keturis iSpurSkimus j kiekviena nosies landg (visa
dozé - 400 mikrogramy) vieng karta per dieng. Simptomams i$nykus, paros doz¢ rekomenduojama
mazinti.

Vaikams nuo 3 iki 11 mety jprastai rekomenduojama doz¢é yra po vieng iSpurskimg (viename
iSpurskime yra 50 mikrogramy) i kiekviena nosies landg vieng karta per dieng (visa dozé —
100 mikrogramy).

Irodyta, kad kai kuriems sezoniniu alerginiu rinitu sergantiems pacientams kliniskai reikSmingas
Nasonex nosies purskalo veikimas prasideda per 12 valandy po pirmosios doz¢s, taciau visaveréio
gydomojo poveikio per pirmasias 48 valandas galima ir nepasiekti. D¢l to norint visaveréio gydomojo
poveikio, pacientas turi testi reguliary vaisto vartojima.
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Pacienty, kuriems jau yra buve vidutinio sunkumo ar sunkiy sezoninio alerginio rinito simptomuy,
gydyma Nasonex nosies purSkalu gali reikéti pradéti likus kelioms paroms iki tikétinos Ziedadulkiy
sezono pradZios.

Nosies polipozé
Jprastai rekomenduojama pradiné dozé yra po du iSpurSkimus (viename iSpurdkime yra

50 mikrogramy)  kiekvieng nosies landa vieng kartg per dieng (visa doz¢ — 200 mikrogramy). Jeigu po
5-6 gydymo savaiciy ligos simptomai kontroliuojami nepakankamai, Sig doz¢ galima padidinti iki po
du i$pursSkimus j kiekvieng nosies landa du kartus per dieng (visa paros dozé - 400 mikrogramy).
Reikia nustatyti maziausig doze, kuri biity veiksminga simptomy kontrolés palaikymui. Jeigu vartojant
dozémis du kartus per para po 5-6 gydymo savaiciy simptomai nepalengvéja, pacienta reikia i§ naujo
i8tirti ir persvarstyti gydymo strategija.

keturis ménesius.
Vaiky populiacija

Sezoninis alerginis rinitas ir nuolatinis rinitas
Nasonex nosies purskalo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety neistirti.

Nosies polipozé
Nasonex nosies purskalo saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti.

Vartojimo metodas
Prie$ purk§dami pirmaja dozg gerai pakratykite talpykle ir paspauskite purkstuva 10 karty (kol
iSpurskimas taps tolygus). Jeigu 14 dieny ar ilgiau purkstuvas nenaudojamas, pries kita vartojima

dviem iSpurskimais paruoskite purks§tuva i$ naujo, kad susidaryty tolygus iSpurskimas.

Pries kiekvieng vartojima talpykle reikia stipriai pakratyti. ISpurskus etiketéje jrasyta iSpurSkimy
skai¢iy arba praéjus dviem ménesiams po pirmojo iSpurskimo buteliukg reikia iSmesti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai mometazono furoatui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medZiagai.

Nasonex nosies purkalo negalima skirti, jeigu yra neisgydyta lokali infekcija, apémusi nosies
gleivine, tokia kaip paprastoji pusleliné.

Kadangi kortikosteroidai blogina Zaizdy gijima, pacientams po nesenos nosies operacijos arba traumos
kortikosteroido j nosj turi nevartoti tol, kol neuzgyja zaizda.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Imuniteto slopinimas

Atsargiali, jei apskritai, Nasonex nosies purskalo reikia vartoti pacientams, sergantiems aktyvia arba
neaktyvia kvépavimo taky tuberkulioze, neiSgydyta grybeliy, bakterijy ar sistemine virusine infekcija.

Kortikosteroidy vartojantys pacientai, kuriy imuniné sistema gali baiti nuslopinta, turi biiti jspéti apie
ekspozicijos tam tikromis infekcijomis (pvz., véjaraupiais, tymais) rizikg bei gydytojo konsultacijos
svarba, jeigu tokia ekspozicija jvykty.
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Vietiniai poveikiai nosyje

Klinikinio tyrimo metu po 12 ménesiy gydymo Nasonex nosies purSkalu nuolatiniu rinitu sirgusiems
pacientams nosies gleivinés atrofija nepastebéta, be to, nosies gleivinés histologinis tyrimas parodé,
jog nosies gleiviné tampa beveik normali. Nepaisant to, Nasonex nosies purskalu keleta ménesiy ar
ilgiau gydomus pacientus reikia periodiSkai tikrinti, ar neatsirado nosies gleivinés poky¢iy. Jeigu
nosyje arba rykléje atsiranda lokali grybeliy infekcija, reikia gydyma Nasonex nosies purskalu
nutraukti arba gali prireikti gydymo atitinkamais vaistiniais preparatais. Gydyma Nasonex nosies
purskalu gali tekti nutraukti ir dél atsiradusio nuolatinio nosies gleivinés dirginimo.

Esant prakiurusiai nosies pertvarai Nasonex skirti nerekomenduojama (Zr. 4.8 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu kraujavimas i$ nosies pasireiské dazniau palyginti su placebu. Dazniausiai
kraujavimas i$ nosies buvo nesmarkus ir nustodavo savaime (Zr. 4.8 skyriy).

Nasonex nosies purskalo sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali dirginti nosies gleivine.

Sisteminis kortikosteroidy poveikis

Gali pasireiksti j nosj purSkiamy kortikosteroidy sisteminiai poveikiai, ypa¢ skiriant didelémis
dozémis ilgesnj laika. Sio poveikio atsiradimo tikimybé yra daug mazesné, palyginus su geriamyjy
kortikosteroidy vartojimu, ir atskiriems pacientams ar tarp skirtingy kortikosteroidy preparaty gali
skirtis. Galimas sisteminis poveikis yra Kusingo sindromas, kusingoidiniai pozymiai, antinks¢iy
slopinimas, vaiky ir paaugliy augimo sulétéjimas, katarakta, glaukoma ir daug reciau - jvairis
psichologiniai arba elgsenos poky¢iai, jskaitant psichomotorinj hiperaktyvuma, miego sutrikimus,
nerima, depresija ar agresija (ypac vaikams).

Po | nosj purskiamy kortikosteroidy vartojimo buvo pranesta apie padidéjusio akisptudzio atvejus (Zr.
4.8 skyriy).

Kad ilgai gydant Nasonex nosies purskalas slopinty pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA)
funkcija, jrodymy negauta. Vis délto pacientus, kurie po ilgalaikio sistemiskai veikianciy
kortikosteroidy vartojimo pradeda gydytis Nasonex nosies purskalu, biitina atidziai stebéti. Gydymo
sisteminiais kortikosteroidais nutraukimas tokiems pacientams gali saglygoti kelis ménesius trunkantj
antinks¢iy nepakankamuma, kol PHA funkcija atsistatys. Jeigu tokiems pacientams atsiranda
antinks¢iy nepakankamumo poZzymiy ar simptomy arba abstinencijos simptomy (pvz., sanariy ir/ arba
raumeny skausmas, nuovargis, depresija pradZioje), nepaisant nosies simptomy palengvéjimo, reikia
atnaujinti gydyma sisteminio poveikio kortikosteroidais bei pradéti gydyti kitais tinkamais preparatais
ar taikyti kitokias priemones. Pakeitus gydyma taip pat gali tapti matomos i$ anksc¢iau buve alerginés
biklés, tokios kaip alerginis konjuktyvitas ir egzema, kuriy simptomus buvo uzslopings taikomas
gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Gydymas didesnémis nei rekomenduojama dozémis gali sukelti kliniSkai reik§mingg antinkséiy
slopinima. Jeigu yra pagrindas vartoti didesnémis negu rekomenduojama dozémis, tuomet reikia
apsvarstyti, ar streso metu arba ruoSiantis planinei chirurginei operacijai nevertéty papildomai paskirti
sisteminio poveikio kortikosteroidy.

Nosies polipai

Nasonex nosies purskalo saugumas ir veiksmingumas vienos nosies landos polipy, su cistine fibroze
susijusiy polipy ar polipy, kurie visiskai uzpildo nosies ertmes, gydymui netirtas.

Vienos nosies landos polipus, kurie yra nejprasti ar netolygios iSvaizdos, ypac jeigu jie yra iSopéje
arba kraujuojantys, reikia iSsamiai istirti.

Poveikis augimui vaiky populiacijoje

Rekomenduojama reguliariai matuoti ilgai gydomo j nosj purskiamais kortikosteroidais vaiko igj.
Jeigu augimas sulétéja, gydyma reikia perzitréti ir, jeigu jmanoma, sumazinti j nosj purskiamo
kortikosteroido doze, siekiant parinkti maziausig veiksminga simptomy kontrole palaikancig dozg. Be
to, reikia apsvarstyti, ar nevertéty pacienta nusiysti pediatro konsultacijai.
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Ne nosies simptomai
Nors Nasonex nosies purSkalas daugumai pacienty kontroliuos nosies simptomus, kartu taikomas
atitinkamas papildomas gydymas gali papildomai palengvinti kitus simptomus, ypac akiy simptomus.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

(Ziarekite 4.4. skyriuje specialius jspéjimus ir atsargumo priemones vartojant kartu su sisteminiais
kortikosteroidais)

Buvo atliktas klinikinés sgveikos su loratadinu tyrimas. Jokia sgveika nepastebéta.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Duomeny apie mometazono furoato vartojimg né$¢ioms moterims néra arba jy yra nedaug. Tyrimai su
gyvinais parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Nasonex nosies purskalo, kaip ir kity |
nosj purskiamy kortikosteroidy preparaty, nés¢iosioms vartoti negalima, nebent jei gydymo nauda
vir§ija galimg zalg moteriai, vaisiui ar kidikiui. Naujagimius, kuriy motinos néstumo metu buvo
gydytos kortikosteroidais, butina atidziai istirti, kad blity galima nustatyti, ar néra antinksc¢iy
hipofunkcijos.

Zindymas
Ar mometazono furoato patenka | motinos pieng, néra zinoma. Kaip ir kity j nosj purskiamy

kortikosteroidy preparaty atvejais, reikia atsizvelgiant j Zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda
moteriai nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti (susilaikyti) gydyma Nasonex nosies purskalu.

Vaisingumas
Klinikiniy duomeny apie mometazono furoato poveikj vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai

parodé toksinj poveikj reprodukcijai, bet ne poveikj vaisingumui (Zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti automobilj ir valdyti mechanizmus
Nepastebétas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Alerginio rinito klinikiniy tyrimy metu stebétas kraujavimas i$ nosies jprastai buvo nesmarkus,
praeidavo savaime ir buvo daznesnis (5 %), nei vartojusiems placebo, bei lygiavertis arba retesnis
lyginant su kitais aktyviai kontrolei tirtais j nosj vartojamais kortikosteroidais (net iki 15 %), kaip
pranesta alerginio rinito klinikiniuose tyrimuose. Visy kity nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo
panasus, kaip ir placebo. Pacienty, gydyty nuo nosies polipozés, grupéje bendras nepageidaujamy
reiSkiniy daznis buvo panaSus j placebo ir panaSus j tg, kuris buvo stebétas alerginiu rinitu sirgusiems
pacientams.

Gali pasireiksti purSkiamy j nosj kortikosteroidy sisteminis poveikis, ypac¢ kai vartojama didelémis
dozémis ir ilgg laika.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Su gydymu susijusios nepageidaujamos reakcijos (> 1 %), pastebétos klinikiniy tyrimy metu alerginiu
rinitu ar nosies polipoze sirgusiems pacientams bei vaistui esant rinkoje, 1 lenteléje yra pateiktos
nepriklausomai nuo indikacijos. Nepageidaujamos reakcijos yra sugrupuotos pagal MedDRA
pagrindines organy sistemy klases. Kiekvienoje organy sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos yra
pateiktos pagal daznj. Daznis apiblidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Rinkos stebésenos metu nustatyty nepageidaujamy
reiSkiniy daznis yra laikomas ,,nezinomu* (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).
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1lentelé. Su gydymu susijusios nepageidaujamos rekcijos pagal organy sistemy klases ir

daZnj
Labai daznas DaZnas DazZnis nezinomas
Infekcijos ir Faringitas
infestacijos Virsutiniyjy kvépavimo
taky infekcija'
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas,
sutrikimai jskaitant anafilaksines
reakcijas,
angioneurozing edemg,
bronchy spazmg ir
dusulj
Nervy sistemos Galvos skausmas
sutrikimai
Akiy sutrikimai Glaukoma
Akisptudzio
padidéjimas
Katarakta
Kvépavimo sistemos, Kraujavimas i$ nosies* | Kraujavimas i nosies | Nosies pertvaros
kraitinés lgstos ir Nosies deginimas prakiurimas
tarpuplaucio sutrikimai Nosies dirginimas
Nosies iSopéjimas
Virskinimo trakto Gerklés dirginimas* Skonio ir kvapo jutimo
sutrikimai sutrikimas

* registruoti dozuojant du kartus per parg gydant nosies polipoze
i registruoti daznio grupéje ,,nedaznas®, dozuojant du kartus per parg gydant nosies polipoz¢

Vaiky populiacija

Vaiky populiacijoje klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamy reiskiniy, tokiy kaip
kraujavimas i$ nosies (6 %), galvos skausmas (3 %), nosies dirginimas (2 %) ir ¢iaudulys (2 %),
daZnis buvo panasus, kaip ir vartojant placebo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Pernelyg dideliy kortikosteroidy doziy inhaliavimas arba vartojimas per burng gali privesti prie

pagumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) asies funkcijos slopinimo.

Valdymas
Kadangi Nasonex nosies purskalo biologinis pasisavinimas yra mazesnis nei 1 %, perdozavimo atveju

néra tikétina, kad prireikty kokio nors gydymo, neskaitant stebésenos, po kurios reikia tgsti gydyma
paskirtomis dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
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Farmakoterapiné grupé — dekongestantai ir kiti preparatai vietiniam vartojimui j nosj -
kortikosteroidai, ATC kodas — RO1ADO09.

Veikimo mechanizmas
Mometazono furoatas yra lokaliai veikiantis gliukokortikosteroidas, slopinantis lokaly uzdegima
tokiomis dozémis, kurios néra veiklios sistemiskai.

Manoma, kad mometazono furoatas uzdegima ir alergijg slopina mazindamas alerginiy reakcijy
mediatoriy atpalaidavimg. Mometazono furoatas reikSmingai slopina leukotrieny i$siskyrima i$
alergija sergancio paciento leukocity. Tyrimy su lasteliy kultiira metu jrodyta, kad jis stipriai slopina
IL-1, IL-5, IL-6 ir TNFalfa sintezg ir atpalaidavima, taip pat stipriai slopina leukotrieny sintez¢. Be to,
jis labai stipriai slopina Th2 citokiny, IL-4 ir IL-5 gamybg Zzmogaus CD4+ ir T Igstelése.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimy metu (naudojant nosies antigeng kolagena) nustatyta, kad Nasonex nosies purSkalas uzdegima
slopina ir ankstyvosios, ir vélyvosios alerginés reakcijos fazés metu. Tai jrodyta tuo, kad, lyginant su
placebu, susilpnéja histamino ir eozinofily aktyvumas nuo buvusio pries pradedant vaisto vartojima,
sumazéja eozinofily, neutrofily ir epiteliniy lasteliy adheziniy baltymy kiekis.

Irodyta, kad 28 % pacienty, serganciy sezoniniu alerginiu rinitu, kliniskai reik§Smingas Nasonex nosies
purskalo poveikis prasideda per 12 valandy po pirmosios dozés pavartojimo. Pageréjimo pradzios
mediana (50 % ) buvo 35,9 valandos.

Vaiky populiacija
Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy, kai vaikai (grupé n = 49) kasdien vienerius metus vartotojo
Nasonex nosies purskalo 100 mikrogramy dozg, metu augimo greicio mazéjimo nebuvo stebéta.

Duomeny apie Nasonex nosies purSkalo saugumg ir veiksminguma vaikams nuo 3 iki 5 mety amziaus
yra mazai, todél atitinkamas dozavimo intervalas negali buti nustatytas. Klinikiniame tyrime, kuriame
48 nuo 3 iki 5 mety amziaus vaikai 14 dieny buvo gydomi j nosj mometazono furoato 50, 100 arba
200 pg per parg dozémis, kortizolio koncentracijos plazmoje vidutinio pokyc€io, reaguojant j
tetrakosaktrino stimuliacijos testa, reik§mingy skirtumy, lyginant su placebu, nebuvo.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Nasonex nosies purskalo tyrimy su visais
vaiky populiacijos pogrupiais duomenis sezoninio arba nuo sezono nepriklausomo alerginio rinito
simptomy gydymui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Mometazono furoato, jpurksto i nosj vandeninés suspensijos pavidalu, biologinis prieinamumas yra

maZzesnis nei 1 % kraujo plazmoje, tiriant jautriu tyrimu, kurio kiekybinio aptikimo riba yra
0,25 pg/ml.

Pasiskirstymas
Neaktualu, nes j nosj vartojamas mometazonas yra blogai absorbuojamas.

Biotransformacija
Nedidelis kiekis, kuris gali biti nurytas ir absorbuotas, pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu yra
aktyviai metabolizuojamas.

Eliminacija
Absorbuotas mometazono furoatas ekstensyviai metabolizuojamas ir metabolitai iSskiriami su Slapimu
ir tulzimi.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Unikalaus toksinio poveikio, kurj sukelty tik mometazono furoatas, nepastebéta. Visi stebéti poveikiai
yra budingi Siai medziagy klasei ir yra susij¢ su padidintais farmakologiniais gliukokortikoidy
poveikiais.

Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad mometazono furoatas nepasizymi androgeniniu,
antiandrogeniniu, estrogeniniu bei antiestrogeniniu poveikiu, taciau, kaip ir kiti gliukokortikoidai,
tyrimy su gyviny modeliais metu, kai buvo sugirdytos didelés jo dozés (56 mg/kg arba 280 mg/kg
kiino svorio per parg) pasizyméjo antiuterotropiniu poveikiu ir uztesé maksties atsidaryma.

Kaip ir kity gliukokortikoidy, dideléms mometazono furoato dozéms in vitro yra budingas
klastogeninis poveikis. Nezitrint to, preparatg vartojant gydymui taikomomis dozémis, mutageninis
poveikis néra tikétinas.

Reprodukcijos funkcijos tyrimy duomenimis, suleidus po oda 15 mikrogramy/kg kiino masés
mometazono furoato doze, pailgéja gestacija, pailgéja ir pasunkéja jaunikliy atsivedimas, sumazéja
atsivesty jaunikliy iSgyvenamumas ir kiino masé sumaz¢ja arba kiino masé padidéja. Poveikio
vaisingumui nebuvo.

Kaip ir kiti gliukokortikoidai, mometazono furoatas triusiams ir grauzikams sukelia teratogeninj
poveiki. Pastebéti poveikiai: kai kuriems ziurkiukams buvo bambos i§varza, peléms — gomurio
defekty, triusiams — tulZzies piislés agenezé, bambos iSvarza, per daug lankscios priekinés letenélés.
Taip pat pastebéta, kad sumazéjo triusiy, ziurkiy ir peliy pateliy svorio prieaugis, sutriko jy vaisiaus
vystymasis (mazesnis svoris, vélesnis kauly kietéjimas), sumazéjo peliuky iSgyvenamumas.

Ikvepiamojo mometazono furoato (aerozolio su CFC propelantu ir surfaktantu miSinio) koncentracijy
nuo 0,25 iki 2 mikrogramy/l kancerogeninis poveikis buvo tirtas 24 ménesiy trukmés tyrimu su
pelémis ir Ziurkémis. Buvo stebétas gliukokortikoidams biidingas poveikis, taip pat kai kuriy
nepiktybiniy augliy atsiradimas. Kad kuri nors atsiradusiy augliy raiSis statistiS$kai reikSmingai
priklausyty nuo dozés dydzio, nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dispersiné celiuliozé (mikrokristaliné celiuliozé ir karmeliozés natrio druska)

Glicerolis

Natrio citratas

Citriny rugstis monohidratas

Polisorbatas-80

Benzalkonio chloridas

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys
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[Pildyti savo 3alies kalba]
6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo Salies kalba]

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Pildyti savo 3alies kalba]

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE Nasonex 50 pg/i§purskime 60 ir 140 i§purskimy

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]

Mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename iSpurskime yra 50 g mometazono furoato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra dispersinés celiuliozés, glicerolio, natrio citrato, citriny riig§ties monohidrato,
polisorbato 80, benzalkonio chlorido, iSgryninto vandens.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purSkalas (suspensija)
60 iSpurskimy
140 ispurskimy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | nosj. Prie§ vartojima Svelniai pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Purskiklio antgalio nebadykite.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo 3alies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildyti savo 3alies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}

<{telefono numeris}>

<{fakso numeris}>

<{elektroninio pasto adresas}>

‘ 12. RINKODAROS TEISES NUMERIS(-1Al)

[Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo 3alies kalba]
Paspauskite purkStuva 10 karty prie§ purksdami pirmaja doze¢ arba du kartus, jeigu 14 dieny ar ilgiau
purkstuvas buvo nenaudojamas, kol iSpurskimas taps tolygus.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nasonex 50 g nosies purskalas
[Pildyti savo 3alies kalba]

27



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE Nasonex 50 pg/i$purikime 60 ir 140 i$purskimy

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]

Mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename iSpurskime yra 50 g mometazono furoato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra benzalkonio chlorido.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purskalas (suspensija)
60 iSpurskimy
140 ispurskimy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | nosj. Prie§ vartojima Svelniai pakratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo 3alies kalba]

28



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]
{Pavadinimas ir adresas}

<{telefono numeris}>

<{fakso numeris}>

<{elektroninio pasto adresas}>

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo 3alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo 3alies kalba]
Atidarymo data:

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nasonex ir susije¢ pavadinimai stiprumas farmaciné forma
[Zr. 1 prieda — pildyti savo Salies kalba]
Mometazono furoatas

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje

Kas yra Nasonex ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Nasonex
Kaip vartoti Nasonex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nasonex

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra Nasonex ir kam jis vartojamas

Kas yra Nasonex?

Nasonex nosies purskalo sudétyje yra mometazono furoato, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai
kortikosteroidais. Jpurkstas j nosj mometazono furoatas gali padéti sumazinti uzdegima (nosies
gleivinés patinimg ir dirginimg), ¢iaudulj, nosies niezulj, uzgulima ar varvéjima.

Kam vartojamas Nasonex?

Sienligé ir nuolatinis alerginis rinitas

Nasonex yra skirtas suaugusiesiems bei 3 mety ir vyresniems vaikams Sienligés (dar vadinama
sezoniniu alerginiu rinitu) ir nuolatinio rinito simptomams $alinti.

Sienligé, pasireiskianti tam tikru mety laiku, yra alerginé reakcija, kurig sukelia jkvéptos medziy, Zoliy
arba piktzoliy ziedadulkés, taip pat pelésiy bei grybeliy sporos. Nuolatinis rinitas pasireiskia bet
kuriuo mety laiku, jo simptomus gali sukelti padidéjes jautrumas namy dulkiy erkéms, gyviiny
plaukams (ar pleiskanoms), pauks¢iy plunksnoms ar tam tikriems maisto produktams. Nasonex
mazina nosies gleivinés paburkimg ir dirginima, todél sumazéja ¢iaudulys, nosies niezulys, uzgulimas
ar varvéjimas, kurj sukélé Sienligé ar nuolatinis rinitas.

Nosies polipai
Nasonex yra skirtas vyresniems nei 18 mety suaugusiesiems nosies polipy gydymui.

Nosies polipai yra mazos nosies gleivinés iSaugos ir jprastai pasireiskia abiejose nosies landose.
Nasonex, slopindamas nosies gleivinés uzdegima, privercia polipus palengva mazéti, todél mazéja
kvépavima sunkinantis nosies uzgulimo pojitis.

2. Kas Zinotina pries vartojant Nasonex

Nasonex vartoti negalima:

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) mometazono furoatui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
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o jeigu nosyje yra neiSgydyta infekcija. PurSkiant Nasonex, kai JGisy nosyje yra neiSgydyta
infekcija, tokia kaip paprastoji piisleling, infekcija gali pasunkéti. Prie§ pradédami gydyma Siuo
purskalu Jis turite palaukti, kol infekcija iSnyks;

o jeigu Jusy nosis yra neseniai operuota arba suzeista. JUis galésite vaistg vartoti tik nosiai sugijus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Nasonex:

. jeigu sergate ar esate sirges tuberkulioze;

. jeigu organizme yra bet kokia infekcija;

. jeigu vartojate geriamyjy arba Svirk§¢iamyjy kortikosteroidy;
. jeigu sergate cistine fibroze.

Vartodami Nasonex pasitarkite su savo gydytoju:

. jeigu Jlisy imuniné sistema yra nusilpusi (jeigu esate neatsparus infekcijoms) ir turéjote
kontaktg su serganciuoju tymais arba véjaraupiais. Jus turite vengti bendrauti su minétomis
infekcijomis uzsikrétusiais Zmonémis;

. jeigu Jusy nosyje arba gerkléje yra infekcija;
. jeigu jau vartojate §j vaistg keleta ménesiy ar ilgiau;
. jeigu nosyje ar gerkléje nuolat jauciate dirginima.

Kortikosteroidy turin¢ius nosies purSkalus vartojant ilgg laika ir didelémis dozémis, dél vaisto
patekimo j visg organizmg gali pasireiksti Salutinis poveikis.

Jeigu Jums nieZti arba yra sudirgusios akys, gydytojas gali Jums rekomenduoti kitokj gydyma kartu su
Nasonex.

Vaikams
Vartojamas didelémis dozémis ilgg laikg kortikosteroido turintis nosies purskalas gali sukelti tam tikrg
Salutinj poveikj, pavyzdziui, sulétinti vaiko augimo tempa.

Rekomenduojama reguliariai matuoti ilgg laika j nosj purskiamais kortikosteroidais gydomo vaiko Gigj
ir pastebéjus bet kokiy poky¢iy, pranesti savo gydytojui.

Kiti vaistai ir Nasonex
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojate kitus arba geriamuosius, arba Svirk§¢iamuosius kortikosteroidy preparatus nuo
alergijos, gydytojas gali patarti nebevartoti jy, kai Jiis pradésite gydytis Nasonex. Kai kurie zmonés
gali pastebeéti, kad nutraukus geriamyjy ar injekciniy kortikosteroidy vartojima, jie kencia nuo kai
kuriy nepageidaujamy poveikiy, tokiy kaip sgnariy ar raumeny skausmas, silpnumas ar depresija. Jums
taip pat gali atrodyti, kad atsirado kitokios alergijos, pavyzdZiui, nieZulys, aSarojimas ar raudonos ir
nieztin¢ios odos démes. Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ iy reiSkiniy, kreipkites j savo gydytoja.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Apie Nasonex vartojimg nés¢ioms moterims informacijos néra arba jos yra labai mazai. Ar

mometazono furoato patenka j motinos piena, néra zinoma.

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbuit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Apie Nasonex poveikj geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus informacijos néra.

Nasonex sudétyje yra benzalkonio chlorido
Nasonex sudétyje yra benzalkonio chlorido, kuris gali sukelti nosies dirginimg.
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3. Kaip vartoti Nasonex

Nasonex visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Nevartokite didesnés dozés arba nepurkskite dazniau ar ilgiau, nei nurodé gydytojas.

Sienligés ir nuolatinio alerginio rinito gydymas

Suaugusiems Zmonéms ir vyresniems nei 12 mety vaikams
Iprasta dozé yra po du jpurskimus j kiekviena nosies landa viena kartga per para.

o Simptomams i$nykus gydytojas gali patarti Jums sumazinti dozg.

o Jeigu gydymo $iuo vaistu metu buklé negeréja, reikia kreiptis | savo gydytoja, kuris gali dozg
padidinti iki didziausios. Maksimali paros dozé yra po keturis jpurSkimus j kiekvieng nosies
landg vieng kartg per para.

Vaikams nuo 3 iki 11 mety amZiaus
Iprasta dozé yra po vieng jpurskima i kiekviena nosies landa viena karta per para.

Jeigu Jus ar Juisy vaikas labai kencia nuo Sienligés, gydytojas gali patarti pradéti vartoti Nasonex iki
zydéjimo sezono pradzios, nes tai padés Jums i§vengti Sienligés simptomy pasikartojimo. Ziedadulkiy
sezono pabaigoje Sienligés simptomai palengvéja ir gydymo gali nebereikeéti.

Nosies polipai
Vyresni nei 18 mety suaugusieji
Jprasta pradiné dozé yra po du jpurskimus j kiekvieng nosies landg vieng karta per para.

o Jeigu po 5-6 gydymo savaiciy ligos simptomai nekontroliuojami, dozg galima padidinti iki po
du i$purskimus i kiekvieng nosies landg du kartus per para. Vos tik simptomai tampa
kontroliuojami, gydytojas Jums gali patarti doz¢ sumazinti.

o Jeigu po 5-6 savai¢iy gydymo du kartus per parg vartojamomis dozémis simptomai
nepalengvéja, Jus turite kreiptis j Savo gydytoja.

Nosies purskiklio paruoSimas vartojimui

Nasonex nosies purskalas yra uzdengtas sauganciu nuo dulkiy dangteliu, kuris apsaugo antgalj ir
i8laiko jj Svary. Prisiminkite, kad dangtelj reikia nuimti prie§ purskiant, o jsipurSkus — vel uzdeti.

Prie$ pirmajj purskiklio panaudojima jj reikia ,,uztaisyti* - pripildyti 10 karty paspaudziant, kol |

aplinkg bus iSpurksta vientisa dulksna.

1. Buteliuka $velniai supurtykite.

2. Paimkite jj taip, kad smilius ir didysis pirstas biity ant purskiklio virSaus, o nykstys - ant
buteliuko dugno. Purskiklio antgalio nebadykite.

3. Nukreipkite purskiklio antgalj nuo saves ir paspauskite pirstais purskiklj 10 karty, kol bus
iSpurksta vientisa dulksna.

Jeigu purskiklis nenaudojamas 14 dieny arba ilgiau, prie$ tolimesnj vartojima jj reikia ,,uztaisyti* i§

naujo 2 paspaudimais, kol vientisa dulksna iSpurSkiama j aplinka.

1 pav.
Kaip naudotis nosies purskikliu -

1. Svelniai supurtykite buteliukg ir nuimkite apsauginj dangtelj (zr. 1 pav.). /
2. Ramiai i$si$nypskite nosj.
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3. Vieng nosies landa uzspauskite pirstu, o j kitg jkiskite purskiklio antgalj (zr.
2 pav.). Galva palenkite Siek tiek j priekj laikydami buteliukg vertikalioje padétyje.

4. Ramiai jkvépdami pro neuzspausta nosies landa, VIENA KARTA pirstais
paspauskite purkstuva.

5. Iskvépkite pro burng. Jeigu reikia, dar kartg jkvékite antrajj jpurskimg j tg pacia
nosies landa, kaip nurodyta 4 punkte.

6.  IStraukite purskiklio antgalj i$ nosies ir iSkvépkite pro burng.

7. Ikita nosies landa purskite, kaip nurodyta 3 - 6 punktuose (Zr. 3 pav).

Pasinaudoje¢ purskikliu, kruops¢iai nuvalykite jo antgalj §varia servetéle arba audinio
gabaléliu ir uzmaukite apsauginj dangtelj.

Kaip valyti nosies purskiklj

Kad Jasy purskiklis gerai veikty, batina jj reguliariai valyti.

Nuimkite apsauginj dangtelj ir Svelniai nutraukite purskalo antgalj.

Dangtel;j ir antgalj nuplaukite §iltu vandeniu ir nuskalaukite po tekancia srove.
Nebandykite anatgalio atkimsti kiSdami segtuka ar kokj kita aStry daikta, nes taip
darydami galite paZeisti antgalj, dél ko nebegalés biiti iSpurksta reikiama vaisto dozé.
Leiskite dangteliui ir antgaliui nudziti §iltoje vietoje.

. V¢l uzdékite antgalj ant buteliuko ir uzmaukite apsauginj dangtel;.

. Prie§ naudodami pirmg kartg po valymo, purskala vél reikia ,,uZtaisyti“ 2 paspaudimais.

Pavartojus per didel¢ Nasonex doze
Pavartojus didesn¢ doze¢ nei nurodyta, pasakykite gydytojui.

Kartais dél ilgalaikio arba dideliy steroidy doziy vartojimo organizme gali sutrikti kai kuriy hormony
apykaita. Tai gali paveikti vaiky augima ir vystymasi.

Pamirsus pavartoti Nasonex

PamirSus §j nosies purskalg pavartoti laiku, tai reikia padaryti tuoj pat, kai tik prisimenama, po to
vartoti jprastai. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Nasonex

Kai kuriems pacientams Nasonex turéty pradéti palengvinti simptomus per 12 valandy po pirmosios
dozés, taciau visa gydymo nauda gali nepasireiksti ir per dvi dienas. Labai svarbu, kad Jiis vartotuméte
savo nosies purskalg reguliariai. Nenutraukite gydymo, net jeigu jauciatés geriau, nebent taip daryti
nurodé¢ Jusy gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pavartojus $io vaisto gali atsirasti imi padidéjusio jautrumo (alerginé) reakcija. Sios reakcijos gali biti
sunkios. Nebevartokite Nasonex ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu jums pasireiske
tokie simptomai:

. veido, liezuvio ar gerklés patinimas;

o apsunkintas rijimas;

. dilgéling;

o Svokstimas arba apsunkintas kvépavimas.
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Ilgai laikg didelémis dozémis vartojant kortikosteroidy nosies purSkalus dél to, kad vaistas
absorbuojamas j organizma, gali pasireiksti Salutinis poveikis.

Kitas Salutinis poveikis

Sj nosies purskala vartojant daugumai zmoniy nekyla jokiy problemy. Vis délto kai kurie Zmonés po
Nasonex ar kity kortikosteroidy nosies purskaly pavartojimo gali pastebéti, kad jie ken¢ia nuo Zemiau
i$vardinty Salutiniy poveikiy.

DazZnas Salutinis poveikis (gali pasireik$ti maZiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

. galvos skausmas,

. ¢iaudulys,

o kraujavimas i nosies [labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zzmoniy) pasireiske
nosies polipais sirgusiems Zzmonéms, gydytiems Nasonex dozuojant po du i§purskimus |
kiekvieng nosies landa du kartus per parg],

o nosies ar gerklés skausmas,
o 0pos nosyje,
. kvépavimo taky infekcija.

DaZnis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):

o akisptudzio padidéjimas (glaukoma) ir (arba) katarakta, sukelianti regéjimo sutrikimus;
. nosies landas atskirian¢ios nosies pertvaros pazaida;

o skonio ir kvapo jutimo poky¢iai;

o pasunkéjes kvépavimas ir/ar Svokstimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nasonex

o [Pildyti savo 3alies kalba]

o Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

o Ant dézutés ir buteliuko etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nevartojamus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nasonex sudétis

o Veiklioji medZiaga yra mometazono furoatas. Kiekviename iSpurskime yra 50 mikrogramy
mometazono furoato (monohidrato pavidalu).

o Pagalbinés medziagos yra dispersiné celiuliozé, glicerolis, natrio citratas, citriny rigstis
monohidratas, polisorbatas 80, benzalkonio chloridas, iSgrynintas vanduo.

Nasonex iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nasonex yra nosies purskalas (suspensija).
[Pildyti savo Salies kalba]
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
[Zr. 1 prieda — pildyti savo 3alies kalba]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas
[Pildyti savo 3alies kalba]
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