Aneks 111

Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka
dla pacjenta

Uwaga:

Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan oraz ulotka dla pacjenta
stanowig wynik procedury arbitrazowej, ktérej dotyczy ta decyzja Komisji Europejskiej.

Druki informacyjne powinny by¢ uaktualnione przez uprawnione wtadze rejestracyjne panstwa

cztonkowskiego, we wspotpracy z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim, zaleznie
od wymagan, zgodnie z procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytut III Dyrektywy 2001/83/EC.

13



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN
| ULOTKA DLA PACJENTA

14



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

15



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NASONEX i nazwy produktéw zwigzanych, moc, posta¢ farmaceutyczna
[Patrz Aneks | - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Mometazonu furoinian (w postaci jednowodnej) 50 mikrogramoéw/dawke.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Produkt leczniczy zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w jednej dawce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Biata lub prawie biala, nieprzezroczysta zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NASONEX aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu objawow sezonowego
alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u 0séb
dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych.

Produkt leczniczy NASONEX aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu polipéw nosa u 0s6b
dorostych w wieku 18 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Po wstgpnym sprawdzeniu pompki NASONEX aerozol do nosa, kazda kolejna dawka dostarcza okoto
100 miligraméw zawiesiny mometazonu furoinianu jednowodnego, co odpowiada 50 mikrogramom
mometazonu furoinianu.

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa lub catoroczne zapalenie btony §luzowej nosa
Osoby doroste (w tym pacjenci w podesztym wieku) oraz dzieci w wieku 12 lat i starsi: zwykle zaleca
si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu (50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na
dobe (catkowita dawka: 200 mikrogramow). Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢ dawke, tzn.
stosowac¢ jedng dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka:

100 mikrograméw); dawka ta powinna by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujgcym. Jezeli poprawa jest
niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowej, tj. czterech dawek
aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka: 400 mikrogramow). Po
uzyskaniu poprawy zaleca sie¢ zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat: Zwykle zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu
(50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka:
100 mikrograméw).

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa poczatek
klinicznie znaczacego dziatania produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa wystgpowat
w ciggu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki; jednak w ciagu pierwszych 48 godzin po podaniu
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mozna nie uzyskac pelnego dziatania produktu leczniczego. Warunkiem skutecznego leczenia jest
regularne stosowanie produktu leczniczego.

U pacjentéw z umiarkowanymi do cigzkich objawow alergicznego sezonowego zapalenia blony
Sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia produktem leczniczym
NASONEX aerozol do nosa na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem okresu pylenia.

Polipy nosa
Zwykle zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego to dwie dawki (50 mikrogramow/dawke)

do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka: 200 mikrograméw). Jezeli po 5 do

6 tygodniach stosowania produktu leczniczego nie nastgpi poprawa, dobowg dawke produktu
leczniczego mozna zwigkszy¢, tzn. stosowaé dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa
razy na dobe (catkowita dawka: 400 mikrogramow). Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke
zapewniajgca skuteczng kontrole objawdw. Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu
leczniczego dwa razy na dobg nie nastgpi poprawa, nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢
zmian¢ leczenia.

Badania, ktorych celem byta ocena skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
NASONEX aerozol do nosa w leczeniu polipéw nosa trwaly cztery miesigce.

Dzieci i mtodziez
Sezonowe alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa i caloroczne zapalenie blony sluzowej nosa

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego NASONEX aerozol
do nosa u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Polipy nosa

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego NASONEX aerozol
do nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasna¢ pojemnikiem i nacisng¢ pompke

10 razy (az do uzyskania jednolitej dawki). Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuze;j,
przed kolejnym uzyciem nalezy najpierw ja sprawdzi¢ przez 2 krotne nacisnigcie pompki, az do

uzyskania jednolitej dawki.

Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzasna¢ doktadnie pojemnikiem. Po zuzyciu produktu leczniczego
lub po dwdch miesigcach od pierwszego uzycia, butelke nalezy wyrzucic.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, mometazonu furoinian lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa nie nalezy stosowa¢ w przypadku nieleczonych
miejscowych zakazen btony $luzowej nosa, takich jak opryszczka pospolita.

Nie nalezy stosowac kortykosteroidow stosowanych donosowo u pacjentéw, ktorzy niedawno przebyli

zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosa, az do czasu zagojenia si¢ ran, ze wzgledu na hamujace
dziatanie kortykosteroidéw na proces gojenia ran.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Immunosupresja
Produkt leczniczy NASONEX aerozol do nosa nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynng

gruzlica lub nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego, lub z nieleczonymi
zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ogolnoustrojowymi zakazeniami wirusowymi.

Pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy, u ktorych mozliwe jest wystapienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektorymi
chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o konieczno$ci zasi¢gniecia porady lekarza
w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi.

Dziatanie miejscowe dotyczace nosa

Po 12 miesigcach stosowania produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa w badaniu z udziatem
pacjentow z catorocznym zapaleniem btony $luzowej nosa nie stwierdzono zadnych objawow zaniku
btony $luzowej nosa; ponadto mometazonu furoinian wykazywat zdolno$¢ przywracania zblizonej do
prawidtowe;j struktury histologicznej blony §luzowej nosa. Jednak pacjentow stosujacych produkt
leczniczy NASONEX aerozol do nosa przez kilka miesiecy lub dtuzej nalezy okresowo bada¢ w celu
wykrycia ewentualnych zmian w blonie Sluzowej nosa. W przypadku wystgpienia miejscowego
grzybiczego zakazenia btony $luzowej nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy NASONEX
aerozol do nosa lub rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Utrzymujace si¢ podraznienie btony $luzowe;j
nosogardzieli moze by¢ wskazaniem do zaprzestania stosowania produktu leczniczego NASONEX
aerozol do nosa.

Produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa nie zaleca si¢ do stosowania u pacjentow
z perforacjg przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wystepowaly u pacjentéw z wigksza czestoscia
w porownaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwyczaj fagodne i ustepowaty samoistnie (patrz
punkt 4.8).

Produkt leczniczy NASONEX aerozol do nosa zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze
powodowac podraznienie btony $luzowej nosa.

Dziatanie ogélnoustrojowe kortykosteroidéw

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo, szczegdlnie

w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres. Dziatania te sg znacznie mniej
prawdopodobne niz w przypadku kortykosteroidow stosowanych doustnie i moga r6znic si¢

U poszczegolnych pacjentdéw, jak rowniez pomiedzy roznymi produktami zawierajacymi
kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac zespot Cushinga, wyglad
twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, op6znienie wzrostu u dzieci
i mlodziezy, za¢me, jaskre oraz rzadziej szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje (zwlaszcza u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zgtaszano przypadki podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Nie stwierdzono zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza w nastgpstwie
dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa. Jednak pacjenci,

u ktorych zamieniono stosowane dlugotrwale ogolnie dzialajace kortykosteroidy na produkt leczniczy
NASONEX aerozol do nosa, wymagaja szczegdlnej uwagi. U pacjentéw, u ktorych zaprzestano
podawania dziatajgcych ogdlnie kortykosteroidow, moze wystapic¢ trwajaca kilka miesigcy
niewydolno$¢ kory nadnerczy. Jezeli u pacjentéw wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnos$ci kory nadnerczy lub objawy odstawienne (np. b6l stawow i (lub) bol migéni, znuzenie

i depresja poczatkowa), nalezy pomimo ustgpienia objawoéw nosowych powroci¢ do leczenia
dziatajacymi ogolnie kortykosteroidami oraz zastosowa¢ inne metody leczenia. Zmiana leczenia moze
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roéwniez ujawni¢ istniejgce wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek
i wyprysk, uprzednio hamowane przez ogdlnie dziatajace kortykosteroidy.

Leczenie dawkami wigkszymi niz zalecane moze spowodowac znaczace klinicznie zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sg dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢
dodatkowe podanie ogdlnie dziatajgcych kortykosteroidow w okresie stresu lub przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Polipy nosa
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego NASONEX aerozol

do nosa, w leczeniu jednostronnych polipow nosa, polipow zwigzanych z mukowiscydozg lub polipéw
catkowicie zamykajgcych jame nosowa.

Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnym ksztatcie, zwlaszcza owrzodzone lub krwawiace,
nalezy doktadnie zbadacd.

Wplyw na wzrost u dzieci 1 mtodziezy

Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu u dzieci leczonych dtugotrwale kortykosteroidami podawanymi
donosowo. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidu donosowego do najmniejszej dawki, skutecznie tagodzacej objawy. Nalezy rowniez
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.

Dzialania niezwiazane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa pozwala na kontrole objawow
zapalenia btony $luzowej nosa u wigkszos$ci pacjentow, rownoczesne wprowadzenie dodatkowego
leczenia moze ztagodzi¢ inne objawy, a w szczegblno$ci objawy oczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania z 0golnie
dziatajacymi kortykosteroidami)

Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace interakcji z loratadyng. Nie stwierdzono interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu furoinianu

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). Podobnie jak w przypadku innych stosowanych donosowo produktow zawierajacych
kortykosteroidy, produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa nie nalezy stosowaé w okresie
cigzy, chyba ze potencjalna korzys¢ dla matki uzasadnia wszelkie potencjalne ryzyko dla matki, ptodu
lub noworodka. Nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy

u noworodkoéw urodzonych przez kobiety leczone w okresie cigzy kortykosteroidami.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego. Podobnie jak w przypadku
innych kortykosteroidow stosowanych donosowo, nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwa¢ karmienie
piersig czy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa bioragc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych wptywu mometazonu furoinianu na ptodnos¢. Badania
na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje, ale nie wykazaty wptywu na ptodnosé
(patrz punkt 5.3).
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Krwawienie z nosa, ktore zazwyczaj ustgpowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato
cze$ciej w pordwnaniu z placebo (5%), jednak czestos¢ wystepowania byta podobna lub mniejsza

w poréwnaniu do kortykosteroidéw podawanych donosowo w grupie kontrolnej (do 15%)

w badaniach klinicznych u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Czgstos¢
wystepowania pozostatych dziatan niepozagdanych byta poréwnywalna do placebo. U pacjentow
leczonych z powodu polipdw nosa ogélna czesto$é wystepowania dziatan niepozadanych byta
podobna do czgstosci stwierdzonej U pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

Moga wystgpi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo, szczegdlnie
w przypadku duzych dawek stosowanych przez diugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem (>1%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak
réwniez po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania
niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrgbie kazdej
grupy uktadéw i narzadow dziatania niepozgdane uszeregowano wedtug czesto$ci wystepowania.
Czgstosci wystepowania okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
rzadko (=1/1000 do <1/100). Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu okre$lono jako ,,nieznana (czesto$¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych)”.

Tabela 1: Zglaszane dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem wedlug klasyfikacji ukladéw
i narzadow oraz czesto$ci wystepowania
Bardzo czgsto Czesto Czgsto$¢ nieznana

Zakazenia Zapalenie gardta

i zaraZzenia Zakazenie gornych drog

pasozytnicze oddechowych'

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, w tym

immunologicznego reakcje anafilaktyczne,
obrzek naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli i duszno$é

Zaburzenia uktadu Bl glowy

nerwowego

Zaburzenia oka Jaskra
Podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe
Zaéma
Zaburzenia uktadu | Krwawienie z nosa* Krwawienie z nosa Perforacja przegrody
oddechowego, Uczucie pieczenia nosa nosowej
klatki piersiowej Podraznienie nosa
i Srodpiersia Owrzodzenie nosa
Zaburzenia Podraznienie gardta* Zaburzenia smaku i wechu

zotadka i jelit

*odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobg¢ w przypadku polipéw nosa
Todnotowano niezbyt czgsto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dob¢ w przypadku polipéw nosa
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Dzieci i mlodziez

U dzieci czgsto$¢é wystepowania dziatan niepozgdanych odnotowanych w badaniach klinicznych byta
poréwnywalna do placebo, np. krwawienie z nosa (6%), bole gtowy (3%), podraznienie btony
$luzowej nosa (2%) i kichanie (2%).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbyt duzych dawek kortykosteroidéw moze spowodowaé zahamowanie
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postepowanie
Ze wzgledu na ogolnoustrojowa biodostepnos¢ produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa,

ktéra wynosi <1%, jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie wymagato leczenia, poza
obserwacja, po ktorej nalezy poda¢ odpowiednia, przepisang dawke produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie i inne preparaty do stosowania
miejscowego do nosa, kortykosteroidy, kod ATC: RO1A D09

Mechanizm dziatania
Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujacym
miejscowe dziatanie przeciwzapalne w dawkach, w ktérych nie dziata ogdlnoustrojowo.

Prawdopodobnie gtownym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie przeciwalergiczne

I przeciwzapalne mometazonu furoinianu jest jego zdolno$¢ do hamowania uwalniania mediatorow
reakcji alergicznej. Mometazonu furoinian znaczaco hamuje uwalnianie leukotrienéw z leukocytow
u pacjentow z alergig. W hodowlach komdrkowych mometazonu furoinian wykazywat duza
skuteczno$¢ w hamowaniu syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniez silnym
inhibitorem wytwarzania leukotrienéw. Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin
Th2, IL-4, IL-5 przez ludzkie komorki T CD4+.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji donosowej z alergenami, produkt leczniczy
NASONEX aerozol do nosa wykazywat dziatanie przeciwzapalne, zarowno we wczesnej, jak i pozne;j
fazie reakcji alergicznej. Wykazano to na podstawie zmniejszenia aktywnosci (w stosunku do placebo)
histaminy i eozynofili oraz zmniejszenia liczby (w stosunku do warto$ci poczatkowych) eozynofili,
neutrofili i adhezyjnych biatek komérek nabtonka.

U 28% pacjentow z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa znaczacy klinicznie
poczatek dziatania produktu leczniczego NASONEX aerozol do nosa obserwowano w ciggu 12 godzin
po podaniu pierwszej dawki. Mediana czasu (50%), po ktérym nastepowato ztagodzenie objawow,
wynosila 35,9 godziny.
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Dzieci i mtodziez

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w ktérym dzieciom (n= 49) podawano produkt
leczniczy NASONEX aerozol do nosa w dawce 100 mikrograméw na dobg przez jeden rok, nie
obserwowano spowolnienia wzrostu.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego NASONEX u dzieci w wieku od 3 do 5 lat, nie mozna ustali¢ odpowiedniego zakresu
dawkowania. W badaniu z udziatem 48 dzieci w wieku od 3 do 5 lat, ktérym podawano donosowo
mometazonu furoinian w dawkach 50, 100 lub 200 mikrograméw na dobg przez 14 dni, nie
obserwowano znaczacych réznic (W poréwnaniu z placebo) w $redniej zmianie stgzenia kortyzolu
w 0soczu w odpowiedzi na test stymulacji tetrakozaktydem.

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
NASONEX aerozol do nosa i produktow zwigzanych we wszystkich podgrupach populacji dzieci
i mtodziezy w leczeniu sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mometazonu furoinian podawany do nosa w postaci wodnego aerozolu charakteryzuje si¢
ogodlnoustrojowg biodostepnosciag W 0soczu <1%, z zastosowaniem czutej metody oznaczania z dolng
granicg oznaczalno$ci 0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, ze wzgledu na stabe wchtanianie mometazonu drogg nosowa.

Metabolizm
Niewielka ilos¢, ktora moze by¢ poltknieta i wchionigta, w znacznym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe.

Eliminacja
Wchioniety mometazonu furoinian jest w znacznym stopniu metabolizowany i jego metabolity sg
wydalane z moczem i zolcia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja na mometazonu furoinian nie powodowata zadnego specyficznego toksycznego dzialania.
Wszystkie obserwowane dziatania sg typowe dla tej grupy zwigzkow i sa zwigzane z silnym
dziataniem farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania przedkliniczne na zwierzgtach, ktorym podawano doustnie duze dawki wynoszace

56 mg/kg mc./dobe i 280 mg/kg mc./dobe wykazuja, ze mometazonu furoinian nie ma dziatania
androgenowego, przeciwandrogenowego, estrogenowego lub przeciwestrogenowego, ale podobnie jak
inne glikokortykosteroidy wykazuje wplyw na macice oraz opdznia rozwarcie pochwy.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian w duzych stezeniach moze uszkadza¢
chromosomy in vitro. Jednak podczas stosowania zalecanych dawek nie nalezy spodziewac si¢
wystapienia dziatania mutagennego.

W badaniach wplywu na rozrodczo$¢ mometazonu furoinian podawany podskoérnie w dawce

15 mikrograméw/kg mc. wydtuzat okres ciazy, powodowat przedtuzony i trudny pordd, zmniejszong
przezywalno$¢ potomstwa i zmniejszenie masy ciata lub zwickszenie masy ciata. Nie stwierdzono
wplywu na ptodnos¢.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian jest teratogenem dla gryzoni i krélikéw.
Stwierdzono przepukling pepkowa u szczuréw, rozszczep podniebienia u myszy oraz brak pecherzyka
z6lciowego, przepukline pepkowa i zgiecie przednich konczyn u krolikow. Odnotowano takze
zmniejszenie przyrostu masy ciala cigzarnych samic, wptyw na wzrost ptodu (zmniejszenie masy ciata
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ptodu i (lub) opoznione kostnienie) u szczurdw, krélikow i myszy oraz zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa myszy.

W 24. miesi¢cznych badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach badano dziatanie

rakotwdrcze mometazonu furoinianu podawanego wziewnie (aerozol z freonem jako gazem no$nym

i substancjg powierzchniowo czynng) w stezeniu od 0,25 do 2,0 mikrogramow/litr. Obserwowano

dziatanie typowe dla glikokortykosteroidow, w tym liczne zmiany nie b¢dace nowotworami. Nie

odnotowano istotnej statystycznie zaleznosci dawka-odpowiedz dla jakiegokolwiek rodzaju

nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza dyspersyjna (celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa)

Glicerol

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Polisorbat 80

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO, NASONEX 50 pg/dawke, 60 i 140 dawek

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]
Mometasoni furoas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 50 pg mometazonu furoinianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: celulozg dyspersyjna, glicerol, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny,
polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, wodg oczyszczona.
Szczegotowe informacje - patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina
60 dawek
140 dawek

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie donosowe. Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przekluwaé dozownika aerozolu do nosa
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przed pierwszym zastosowaniem nacisna¢ pompke 10 razy. Jezeli pompka nie byta uzywana przez
14 dni lub dluzej, przed kolejnym uzyciem nalezy nacisnaé pompke 2 razy, az do uzyskania jednolitej
dawki.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

nasonex 50 g aerozol do nosa
[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA, NASONEX 50 pg/dawke, 60 i 140 dawek

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]
Mometasoni furoas

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dawka zawiera 50 pg mometazonu furoinianu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera benzalkoniowy chlorek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, zawiesina
60 dawek
140 dawek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie donosowe. Przed podaniem nalezy delikatnie wstrzasnac.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

113.  NUMER SERII
Lot
[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|15,

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Data otwarcia:

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nasonex i nazwy produktéw zwiagzanych, moc, postaé¢ farmaceutyczna
[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nasonex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasonex
Jak stosowac lek Nasonex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nasonex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok~ wphE

1. Co to jest lek Nasonex i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Nasonex?

Nasonex aerozol do nosa zawiera mometazonu furoinian, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych
kortykosteroidami. Mometazonu furoinian podany donosowo tagodzi objawy zapalenia (obrzek

i podraznienie btony $luzowej nosa), kichanie, $wiad oraz uczucie zatkanego nosa i zmniejsza ilos¢
wydzieliny z nosa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Nasonex?

Katar sienny i catoroczne zapalenie btony §luzowej nosa

Nasonex stosowany jest w leczeniu objawow kataru siennego (zwanego takze sezonowym
alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa) i catorocznego zapalenia blony §luzowej nosa u 0séb
dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych.

Katar sienny, ktory wystepuje w okreslonych porach w ciggu roku, jest reakcja alergiczna
spowodowang wdychaniem pytkow drzew, traw, chwastdw, a takze zarodnikdéw plesni i grzybow.
Caloroczne zapalenie btony sluzowej nosa wystepuje przez caly rok, a objawy moga by¢
spowodowane wrazliwo$cig na roznorodne czynniki, w tym roztocza kurzu domowego, sier$¢
zwierzat (lub ztuszczony naskorek), pierze oraz niektére pokarmy. Nasonex zmniejsza obrzgk

i podraznienie btony §luzowej nosa i w ten sposob tagodzi kichanie, swe¢dzenie, uczucie zatkanego
nosa lub wydzieling z nosa, spowodowane katarem siennym lub catorocznym zapaleniem btony
sluzowej nosa.

Polipy nosa
Nasonex jest stosowany w leczeniu polipoéw nosa u 0so6b dorostych w wieku 18 lat i starszych.

Polipy nosa sg to male narosla na blonie sluzowej nosa, zwykle wystgpujace w obu nozdrzach.

Nasonex zmniejsza stan zapalny w nosie, powodujgc stopniowe zmniejszanie si¢ polipdw w nosie,
dzigki temu zmniejsza uczucie zatkanego nosa, ktory moze utrudnia¢ oddychanie przez nos.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasonex

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasonex

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mometazonu furoinian lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje niewyleczone zakazenie nosa. Stosowanie leku Nasonex w czasie
niewyleczonego zakazenia w obrgbie jamy nosowej, np. opryszczki, moze spowodowaé
zaostrzenie objawow zakazenia. Zanim zastosuje si¢ aerozol do nosa, nalezy poczekaé¢ do czasu
wyleczenia zakazenia.

- jesli pacjent niedawno miat zabieg chirurgiczny w obrgbie nosa lub uraz nosa. Nie nalezy
stosowac aerozolu do nosa, az do czasu zagojenia Sie ran.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nasonex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystepowata kiedykolwiek w przesztosci gruzlica.
- jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek inne zakazenie.

- jesli pacjent przyjmuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow.

- jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza.

Podczas stosowania leku Nasonex nalezy omowic to z lekarzem

- jesli uktad odporno$ciowy pacjenta nie funkcjonuje prawidtowo (wystgpuja trudnosci
w zwalczaniu zakazenia) i pacjent miat kontakt z osobg chorg na odre lub ospe wietrzng. Nalezy
unika¢ kontaktu z osobami, u ktérych wystepuja te zakazenia.

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie nosa lub gardta.

- jesli lek jest stosowany kilka miesiecy lub dtuze;.

- jesli pacjent ma dtugotrwale podraznienie nosa lub gardta.

Jesli kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa przyjmuje sie¢ w duzych dawkach przez dtugi czas,
moga wystapi¢ dziatania niepozadane z powodu wchtaniania si¢ leku w organizmie.

Jesli wystapi swedzenie lub podraznienie oczu, lekarz moze zaleci¢ inne leczenie z lekiem Nasonex.

Dzieci
Jesli kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa stosuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi czas, moga
one powodowa¢ pewne dziatania niepozadane, takie jak spowolnienie tempa wzrostu u dzieci.

Zaleca sig, aby regularnie kontrolowa¢ wzrost dzieci otrzymujacych dlugotrwate leczenie
kortykosteroidami donosowymi, i jesli zauwazone zostang jakiekolwiek zmiany, nalezy poinformowaé
lekarza.

Lek Nasonex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykéw w celu leczenia
alergii, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi, aby zakonczyt ich stosowanie w momencie
rozpoczecia stosowania leku Nasonex. U niektdrych pacjentow po zaprzestaniu stosowania
kortykosteroidow w postaci doustnej lub zastrzykow mogg wystapic¢ dziatania niepozgdane, takie jak
bol stawdw lub migéni, ostabienie oraz depresja. Moga rdwniez ujawnic si¢ inne objawy alergiczne,
takie jak swedzenie, 1zawienie oczu lub czerwone i swedzace plamy na skorze. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow.

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Nasonex u kobiet w cigzy.
Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczgcych wptywu leku Nasonex na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Nasonex zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek Nasonex zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze podraznia¢ btone Sluzowg nosa.

3. Jak stosowa¢ lek Nasonex

Lek Nasonex nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Aerozolu do nosa nie nalezy stosowac czgsciej, przez dtuzszy

czas lub w wigkszych dawkach niz zalecit to lekarz prowadzacy.

Leczenie kataru sienneqo i calorocznego zapalenia blony $luzowej nosa

Stosowanie u 0s6b dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zwykle stosuje si¢ dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

o Po uzyskaniu poprawy lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

o Jezeli pacjent nie odczuwa poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory
moze zaleci¢ zwigkszenie dawki: maksymalna dawka dobowa to cztery dawki aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku od 3 do 11 lat

Zwykle stosuje sie jedng dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

Jesli pacjent ma nasilone objawy kataru siennego, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ rozpoczgcie
stosowania leku Nasonex przed rozpoczeciem si¢ sezonu pylenia. Pomoze to zapobiec wystapieniu

objawow kataru siennego. Pod koniec okresu pylenia moze wystgpi¢ poprawa i leczenie moze nie by¢
juz konieczne.

Polipy nosa

Stosowanie u 0s6b dorostych w wieku powyzej 18 lat

Zwykle stosuje sie poczatkowo dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

. Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania leku nie nastapi poprawa, lekarz moze zaleci¢
zwigkszenie dawki do dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe.
Po uzyskaniu poprawy lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.

o Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania leku dwa razy na dobe nie nastapi poprawa, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przygotowanie aerozolu do nosa do stosowania

Nasonex aerozol do nosa zawiera nasadke, ktora chroni koncéwke dozownika i zapobiega jej

zanieczyszczeniu. Nalezy pamictac, aby zdja¢ ja przed uzyciem aerozolu i natozy¢ ponownie po
zakonczeniu stosowania.
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Przed pierwszym zastosowaniem aerozolu, nalezy sprawdzi¢ dziatanie naciskajagc pompke 10 razy, az
uzyska sie drobng mgietke:
1. Nalezy delikatnie wstrzasna¢ butelke.

2. Palec wskazujacy oraz srodkowy nalezy potozy¢ po obu stronach koncowki dozownika, a kciuk
pod butelka. Nie przekluwa¢ dozownika aerozolu do nosa.
3. Kierujac koncowke dozownika od siebie, nalezy nacisng¢ palcami tak, aby 10 razy rozpyli¢

aerozol, az do uzyskania jednolitej mgietki.
Jezeli aerozol do nosa nie byt uzywany przez 14 dni lub dtuzej, przed kolejnym uzyciem nalezy
nacisng¢ pompke 2 razy, az do uzyskania jednolitej mgietki.

Jak stosowaé aerozol do nosa

1. Wstrzasna¢ delikatnie butelke i zdja¢ nasadke ochronng. (Rycina 1)

2. Delikatnie wydmucha¢ nos.

3. Zamkna¢ jeden otwor nosowy 1 wlozy¢ koncéwke dozownika do drugiego
otworu nosowego, jak pokazano na rysunku. (Rycina 2)
Przechyli¢ gtowe lekko do przodu, trzymajac butelke pionowo do gory.

4, Rozpocza¢ delikatny i powolny wdech przez nos, w trakcie ktorego nalezy

rozpyli¢ aerozol (w postaci drobnej mgietki) do nosa, naciskajac RAZ w dot
palcami.

5. Wykona¢ wydech przez usta. Powtdrzy¢ czynno$ci opisane W punkcie 4, aby
podac¢ druga dawke aerozolu do tego samego otworu nosowego, jezeli

potrzeba.

6. Wyja¢ koncowke dozownika z otworu nosowego i wykonaé¢ wydech przez
usta.

7. Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 3 do 6, aby poda¢ aerozol do

drugiego otworu nosowego (Rycina 3).

Po uzyciu aerozolu, nalezy ostroznie wytrze¢ koncowke dozownika czystg chusteczkg lub Sciereczka
i zalozy¢ nasadke ochronng. e

Czyszczenie

o Wazne jest, aby regularnie czysci¢ butelke z aerozolem do nosa, gdyz w przeciwnym razie
moze on nie dziata¢ prawidtowo.

o Nalezy zdja¢ nasadke ochronng i delikatnie $ciggna¢ koncowke dozownika.

o Umy¢ koncowke dozownika i nasadke ochronng w cieptej wodzie, a nastgpnie optukaé pod
biezaca woda.

. Nie nalezy udroznia¢ koncéwki dozownika poprzez przekluwanie iglq lub innym ostrym

przedmiotem, poniewaz spowoduje to uszkodzenie dozownika i nie bedzie dostarczana
odpowiednia dawka leku.

o Pozostawi¢ nasadke ochronng i koncéwke dozownika w cieptym miejscu do wyschnigcia.
o Natozy¢ koncowke dozownika na butelke, a nastgpnie wlozy¢ nasadke ochronng.
o Po wyczyszczeniu nalezy sprawdzi¢, czy dozownik dziata prawidlowo i 2 razy rozpyli¢ aerozol.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nasonex
Jesli przypadkowo zastosowano wigcksza dawke leku niz jest zalecana, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Jesli steroidy stosowane sg przez dtugi okres lub w duzych dawkach, w rzadkich przypadkach moga

wywolywac niekorzystny wptyw na hormony pacjenta. U dzieci moga wptywac na wzrost i rozwoj.
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Pominiecie zastosowania leku Nasonex

Jesli pacjent zapomniat zastosowac aerozol do nosa o odpowiedniej porze, powinien przyjac lek od
razu, jak sobie o tym przypomni, a nastepnie kontynuowa¢ leczenie stosujac lek o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nasonex

U niektorych pacjentoéw ztagodzenie objawow wystepuje po 12 godzinach od podania pierwszej dawki
leku Nasonex, jednak petne korzysci z leczenia moga by¢ widoczne dopiero po 2 dniach stosowania
leku. Bardzo wazne jest, aby pacjent regularnie stosowat aerozol do nosa. Nie nalezy przerywac
leczenia, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, chyba ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu tego leku moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci (alergiczne).
Reakcje te moga by¢ cigzkie. Nalezy przerwac stosowanie leku Nasonex i natychmiast zwrocié sie
po pomoc lekarska, jesli wystgpiag objawy, takie jak:

o obrzek twarzy, jezyka lub gardta

o problemy z przelykaniem

o pokrzywka

o swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

Jesli kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa przyjmuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi czas,
dziatania niepozadane mogg wystepowac z powodu wchtaniania si¢ leku w organizmie.

Inne dziatania niepozadane

Wigkszos$¢ 0sob stosujacych aerozole do nosa nie zgtasza zadnych dziatan niepozadanych. Jednak
u niektdrych os6b po zastosowaniu leku Nasonex lub innego kortykosteroidu w postaci aerozolu do
nosa wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0sob):

o bol glowy
. kichanie
o krwawienie z nosa [wystepowato bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s0b)

U pacjentéw z polipami nosa, ktorzy stosowali dwie dawki leku Nasonex do kazdego otworu
nosowego dwa razy na dobg]

o podrazniony nos lub bél gardta

. owrzodzenie btony §luzowej nosa

o zakazenie gornych drog oddechowych

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

o wzrost ci$nienia w gatce ocznej (jaskra) i (lub) za¢ma powodujace zaburzenia widzenia,
o uszkodzenie przegrody nosowej oddzielajacej nozdrza

o zaburzenia smaku i wechu

o trudno$ci w oddychaniu i (Iub) $wiszczacy oddech
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nasonex

o [Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
o Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po

EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nasonex

o Substancjg czynnag leku jest mometazonu furoinian. Jedna dawka aerozolu zawiera
50 mikrograméw mometazonu furoinianu w postaci jednowodnej.

o Pozostate sktadniki leku to: celuloza dyspersyjna, glicerol, sodu cytrynian, kwas cytrynowy
jednowodny, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nasonex i co zawiera opakowanie

Nasonex jest to aerozol do nosa, zawiesina.
[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
[Patrz Aneks | — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

[Patrz Aneks | — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
[Patrz Aneks | — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

36


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

