Anexa 11

Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul

Nota:

Aceste anexe, Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul, sunt rezultatul
procedurii de arbitraj la care face referire aceasta decizie a Comisiei.

Informatiile despre medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente din
Statele Membre, in colaborare cu Statul Membru de Referintd, dupa caz, conform procedurilor
prevazute in Capitolul 4 al Titlului 111 din Directiva 2001/83/CE.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
NASONEX si denumirile asociate concentratia forma farmaceutica

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Furoat de mometazona (sub forma de monohidrat) 50 micrograme/pulverizare.

Excipient cu efect cunoscut:
Acest medicament contine clorura de benzalconiu 0,02 mg pe pulverizare.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, suspensie.
Suspensie opaca de culoare alba sau aproape alba.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

NASONEX spray nazal este indicat pentru utilizare la adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste pentru
tratamentul simptomelor rinitei alergice sezoniere sau perene.

NASONEX spray nazal este indicat pentru tratamentul polipozei nazale la adultii cu varsta de 18 ani si
peste.

4.2  Doze si mod de administrare

Dupa amorsarea initiala a pompei NASONEX spray nazal, fiecare pulverizare elibereaza aproximativ
100 mg suspensie de furoat de mometazona, ce contine furoat de mometazona monohidrat echivalent
cu 50 micrograme furoat de mometazona.

Doze

Rinita alergica sezoniera sau perend

Adulti (inclusiv pacienti varstnici) si copii cu varsta de 12 ani si peste: doza uzuald recomandata este
de céte doud pulverizari (50 micrograme/pulverizare) in fiecare nara, o data pe zi (doza totala de

200 micrograme). Odata ce simptomele sunt controlate terapeutic, reducerea dozei la cate o
pulverizare in fiecare nara (doza totala de 100 micrograme) poate fi eficace pentru tratamentul de
intretinere. Daca simptomele nu sunt controlate terapeutic in mod adecvat, doza poate fi crescutd pana
la 0 doza zilnica maxima de cate patru pulverizari in fiecare nara o data pe zi (doza totala de

400 micrograme). Reducerea dozei este recomandata 1n urma controldrii terapeutice a simptomelor.

Copii cu varsta cuprinsa ntre 3 si 11 ani: doza uzuala recomandata este de cate 0 pulverizare
(50 micrograme/pulverizare) in fiecare nara, o data pe zi (doza totala de 100 micrograme).

La unii pacienti cu rinitd alergica sezoniera s-a demonstrat ca debutul clinic semnificativ al actiunii
NASONEX spray nazal apare Tn decurs de 12 ore dupa administrarea primei doze; cu toate acestea,
beneficiul terapeutic complet poate sa nu fie obtinut in primele 48 ore de tratament. De aceea,

pacientul trebuie sa continue utilizarea cu regularitate pentru a obtine beneficiul terapeutic complet.
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La pacientii care au antecedente de rinita alergica sezonierd cu simptomatologie moderata pana la
severd, poate fi necesar ca tratamentul cu NASONEX spray nazal si fie initiat cu cteva zile inainte de
debutul anticipat al sezonului de polenizare.

Polipoza nazala
Pentru tratamentul polipozei, doza initiald uzuala recomandata este de cate doud pulverizari

(50 micrograme/pulverizare) in fiecare nara, o data pe zi (doza zilnica totala de 200 micrograme).
Daca dupa 5 pana la 6 saptaméani simptomele nu sunt controlate terapeutic in mod adecvat, doza poate
fi crescuta la o doza zilnica de cate doud pulverizari in fiecare nara, de 2 ori pe zi (doza zilnica totala
de 400 micrograme). Doza trebuie redusa treptat la valoarea minima cu care se mentine un control
eficace al simptomelor. Daca nu este observata nicio ameliorare a sSimptomatologiei dupa 5 pana la

6 saptamani de administrare de 2 ori pe zi, pacientul trebuie reevaluat si Strategia de tratament trebuie
reconsiderata.

Studiile de eficacitate si siguranta privind administrarea NASONEX spray nazal pentru tratamentul
polipozei nazale au durat patru luni.

Copii si adolescenti

Rinita alergica sezoniera si rinita perend
Siguranta si eficacitatea NASONEX spray nazal la copii cu varsta sub 3 ani nu au fost inca stabilite.

Polipoza nazala
Siguranta si eficacitatea NASONEX spray nazal la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost

inca stabilite.
Mod de administrare

Inaintea administrarii primei doze, agitati bine flaconul si actionati pompa de 10 ori (pana cand se
obtine un aspect uniform al pulverizarii). Daca pompa nu a fost utilizata timp de 14 zile sau mai mult,
reamorsati pompa prin 2 pulverizari pana cand se observa un aspect uniform al pulverizarii, inainte de
utilizarea urmatoare.

Agitati bine flaconul Thaintea fiecarei utilizari. Flaconul trebuie eliminat dupa depasirea numarului de
pulverizari indicat pe etichetd sau dupa 2 luni de la prima utilizare.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, furoat de mometazona, sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

NASONEX spray nazal nu trebuie utilizat in cazul in care exista infectii localizate netratate ce
afecteazd mucoasa nazala, cum este herpes simplex.

Datorita efectului inhibitor al corticosteroizilor asupra procesului de vindecare a ranilor, pacientii care
au suferit recent interventii chirurgicale sau traumatisme nazale nu trebuie sa utilizeze un
corticosteroid cu administrare nazald decat dupa vindecarea acestora.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Imunosupresie

NASONEX spray nazal trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu infectie tuberculoasa activa sau
latenta a tractului respirator, cu infectie fungica, bacteriana sau virala sistemica netratata.

Pacientii care primesc corticosteroizi si care sunt potential imunosupresati trebuie avertizati cu privire
la riscul de expunere la anumite infectii (de exemplu: varicela, rujeold) si la importanta prezentarii la
medic in cazul n care se produce o astfel de expunere.
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Efecte nazale locale

Intr-un studiu efectuat la pacienti cu riniti perena, dupa 12 luni de tratament cu NASONEX spray
nazal nu au existat semne ale atrofiei mucoasei nazale; de asemenea, furoatul de mometazona a indus
refacerea mucoasei nazale catre aspectul sau histologic normal. Cu toate acestea, pacientii care
utilizeaza NASONEX spray nazal timp de cateva luni sau mai mult trebuie sa fie examinati periodic
pentru diagnosticarea posibilelor modificari ale mucoasei nazale. Daca o infectie fungica se dezvolta
la nivelul nasului sau faringelui, poate fi necesara intreruperea tratamentului cu NASONEX spray
nazal si inceperea unui tratament adecvat. Persistenta iritatiei nazo-faringiene poate fi o indicatie de
intrerupere a administrarii NASONEX spray nazal.

NASONEX nu este recomandat in cazul perforatiei de sept nazal (vezi pct. 4.8).

Tn studiile clinice, epistaxisul a aparut cu o incidenti mai mare comparativ cu placebo. Epistaxisul a
fost in general autolimitant si de severitate usoara (vezi pct. 4.8).

NASONEX spray nazal contine clorura de benzalconiu care poate produce iritatii nazale.

Reactii adverse sistemice la corticosteroizi

Pot aparea reactii adverse sistemice la corticosteroizii nazali, in special la doze mari, prescrise pe
perioade lungi de timp. Aceste reactii adverse apar cu probabilitate mult mai mica decét Tn cazul
corticosteroizilor administrati pe cale orala si pot varia de la individ la individ si intre diferite
medicamente pe baza de corticosteroizi. Potentialele reactii adverse sistemice pot include

sindrom Cushing, caracteristici Cushingoide, supresia glandei suprarenale, retard de crestere la copii si
adolescenti, cataractd, glaucom si mai rar, un palier de efecte psihologice si de comportament, inclusiv
hiperactivitatea psihomotorie, tulburari de somn, anxietate, depresie sau agresivitate (mai ales la copii
si adolescenti).

In urma administrarii intranazale a corticosteroizilor, au fost raportate cazuri de crestere a presiunii
intraoculare (vezi pct. 4.8).

Nu exista manifestari ale supresiei axului hipotalamo-hipofizo-suprarenalian (HHS) in urma
tratamentului Tndelungat cu NASONEX spray nazal. Cu toate acestea, este necesara o atentie
deosebita in cazul pacientilor carora li se administreaza NASONEX spray nazal dupa administrarea
indelungata a corticosteroizilor cu actiune sistemica. La acesti pacienti, intreruperea administrarii
corticosteroidului sistemic poate avea ca efect insuficienta suprarenaliana cu durata de cateva luni
pana la recuperarea functiei axului hipotalamo hipofizo suprarenalian. Daca acesti pacienti prezinta
semne si simptome ale insuficientei suprarenaliene sau simptome ale Tntreruperii (de exemplu, durere
articulara si/sau musculara, fatigabilitate si depresie initiald) in pofida ameliorarii simptomelor nazale,
trebuie reluatd administrarea corticosteroidului sistemic si trebuie instituite alte modalitati de tratament
si masuri adecvate. Astfel de schimbari de tratament pot pune in evidentd, de asemenea, afectiunile
alergice preexistente, precum conjunctivita alergica si eczema, remise anterior prin tratamentul cu
corticosteroid sistemic.

Tratamentul cu doze mai mari decét cele recomandate poate provoca supresie suprarenaliana
semnificativa clinic. In cazul in care exista indicii de utilizare a unor doze mai mari decét cele
recomandate, trebuie avuta in vedere administrarea suplimentara sistemica de corticosteroizi in timpul
perioadelor de stres sau a interventiilor chirurgicale elective.

Polipi nazali
Siguranta si eficacitatea administrarii NASONEX spray nazal nu au fost inca studiate in cazul

tratamentului polipilor unilaterali, polipilor asociati fibrozei chistice sau polipilor ce obstrueaza
complet cavitatile nazale.

Polipii unilaterali cu aspect neobisnuit sau neregulat, mai ales daca sunt ulcerati sau sangereaza,
trebuie investigati mai amanuntit.
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Efectul asupra cresterii la copii si adolescenti

Se recomanda monitorizarea Tn mod regulat a inaltimii copiilor carora li se efectueaza tratament
prelungit cu corticosteroizi administrati intranazal. Daca este incetinita cresterea, tratamentul trebuie
revizuit Tn scopul reducerii dozei de corticosteroizi administrati intranazal, daca este posibil, pana la
cea mai mica dozi la care este mentinut un control eficace al simptomelor. Tn plus, trebuie avuti in
vedere trimiterea pacientului la un medic specialist pediatru.

Simptome non-nazale

Cu toate ca NASONEX spray nazal va controla terapeutic simptomele nazale la majoritatea
pacientilor, utilizarea concomitenta a unui tratament suplimentar corespunzator poate asigura o
ameliorare suplimentara a altor simptome, Tn special a celor oculare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

(Vezi pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizarea asociata cu corticosteroizi sistemici).
A fost efectuat un studiu clinic de interactiune cu loratadina. Nu au fost observate interactiuni.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea furoatului de mometazona la femeile gravide sunt inexistente sau
limitate. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca si in cazul altor medicamente pe baza de corticosteroizi cu administrare intranazala, NASONEX
spray nazal nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca beneficiul potential pentru mama justifica
orice risc potential pentru mama, fat sau sugar. Copiii nascuti de citre mame carora le-au fost
administrati corticosteroizi Tn timpul sarcinii trebuie sa fie examinati atent pentru diagnosticarea
hipofunctiei suprarenaliene.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacé furoatul de mometazona se excreta in laptele uman. Ca si in cazul altor

medicamente pe baza de corticosteroizi cu administrare intranazala, trebuie luata decizia fie de a
intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu NASONEX spray nazal avand
in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu exista date clinice privind efectul furoatului de mometazona asupra fertilitatii. Studiile la animale
au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere, dar niciun efect asupra fertilitatii (vezi

pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Epistaxisul a fost ih general autolimitant, de severitate usoara si a aparut cu o incidenta mai mare
comparativ cu placebo (5%), dar cu incidenta comparabild sau mai mica fata de cea obtinuta in studiile
controlate activ efectuate cu corticosteroizi administrati intranazal (pana la 15%), asa cum s-a raportat
n cadrul studiilor clinice pentru rinita alergica. Incidenta tuturor celorlalte evenimente adverse a fost
comparabila cu cea obtinutd Tn cazul administrarii placebo. La pacientii tratati pentru polipoza nazala,
incidenta totald a evenimentelor adverse a fost similara cu cea observata in cazul pacientilor cu rinita
alergica.
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Efectele sistemice ale corticosteroizilor administrati intranazal pot sa apara mai ales Tn cazul
administrarii Tn doze mari, pe perioade de timp Tndelungate.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse asociate tratamentului (>1%) raportate in cadrul studiilor clinice la pacientii cu rinita
alergica sau polipoza nazala si dupa punerea pe piata, indiferent de indicatie, sunt prezentate n
Tabelul 1. Reactiile adverse sunt enumerate conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme si
organe. In cadrul fiecirei grupe de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt clasificate In
functie de frecventa. Frecventele au fost definite dupa cum urmeaza: Foarte frecvente (>1/10);
Frecvente (>1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)]. Frecventa evenimentelor
adverse dupa punerea pe piata este considerata ,,frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile)”.

Tabel 1:  Reactiile adverse asociate tratamentului raportate in functie de clasificarea pe
aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa

Foarte frecvente Frecvente Cu frecventa
necunoscuta

Infectii si infestari Faringita
Infectii ale tractului
respirator superior’

Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate

imunitar incluzand reactii
anafilactice,
angioedem,
bronchospasm si
dispnee

Tulburari ale sistemului Cefalee

nervos

Tulburari oculare Glaucom

Cresterea presiunii
intraoculare

Cataracta

Tulburari respiratorii, Epistaxis* Epistaxis Perforatie a septului
toracice si mediastinale Senzatie de arsura la nazal

nivelul nasului

Iritatie nazala

Ulceratie nazala
Tulburari Iritatie faringiana™ Tulburari ale gustului
gastro-intestinale si mirosului

*nregistrate in cazul administrarii de doua ori pe zi pentru polipoza nazala
nregistrate ca mai putin frecvente in cazul administrrii de doud ori pe zi pentru polipoza nazali

Copii si adolescenti

La copii si adolescenti, incidenta evenimentelor adverse inregistrate in cadrul studiilor clinice, de
exemplu epistaxis (6%), cefalee (3%), iritatie nazala (2%) si stranut (2%) a fost comparabila cu cea
obtinuta in cazul administrarii placebo.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Supradozaj

Simptome

Inhalarea sau administrarea pe cale orald a unor doze foarte mari de corticosteroizi pot duce la supresia
functiei axului hipotalamo-hipofizo-suprarenalian (HHS).

Conduita

Datorita faptului ca biodisponibilitatea sistemica a NASONEX spray nazal este <1%, este putin
probabil si se produca un supradozaj care sd necesite un alt tratament decét observarea pacientului,
urmatd de Inceperea administrarii dozelor adecvate prescrise.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante si alte preparate nazale de uz topic, corticosteroizi,
codul ATC: R0O1AD09

Mecanism de actiune
Furoatul de mometazona este un glucocorticosteroid cu actiune topica, cu proprietati antiinflamatoare
locale la doze lipsite de activitate sistemica.

Este probabil ca, in cea mai mare parte, mecanismul responsabil pentru efectele antialergice si
antiinflamatoare ale furoatului de mometazona sa rezide in capacitatea acestuia de a inhiba eliberarea
mediatorilor reactiilor alergice. La pacientii alergici, furoatul de mometazona inhiba semnificativ
eliberarea leucotrienelor din leucocite. Pe culturile celulare, furoatul de mometazona si-a demonstrat
potentialul crescut de inhibare a sintezei si eliberarii IL-1, IL-5, IL-6 si TNFaq; este, de asemenea, un
inhibitor puternic al productiei de leucotriene. In plus, este un inhibitor deosebit de puternic al sintezei
citokinelor Th2, IL-4 si IL-5 de catre celulele T CD4+ umane.

Efecte farmacodinamice

In studiile in care a fost utilizatd stimularea antigenica nazald, NASONEX spray nazal a aritat
activitate antiinflamatoare atat in faza precoce cat si in cea tardiva a raspunsului alergic. Aceasta a fost
demonstrata prin scaderi (fatda de placebo) a concentratiei de histamina si a activitatii eozinofilelor si
reducerea (fatd de valoarea initiald) a numarului eozinofilelor, neutrofilelor si a exprimarii proteinelor
de adeziune ale celulelor epiteliale.

La 28% dintre pacientii cu rinitd alergica sezoniera, NASONEX spray nazal a demonstrat un debut
semnificativ clinic al actiunii sale n decurs de 12 ore dupa administrarea primei doze. Valoarea
mediana (50%) a timpului de debut al ameliorarii a fost de 35,9 ore.

Copii si adolescenti

Intr-un studiu clinic controlat placebo, in care NASONEX spray nazal in doze de 100 micrograme pe
zi a fost administrat timp de 1 an la copii si adolescenti (n=49/grup), nu a fost observata reducerea
ritmului de crestere.

Sunt disponibile date limitate referitoare la siguranta si eficacitatea administrarii NASONEX spray
nazal la copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 5 ani, de aceea nu poate fi stabilit un interval de doze
adecvate. Tntr-un studiu ce a cuprins 48 de copii cu Varsta cuprinsa intre 3 si 5 ani, tratati cu furoat de
mometazona intranazal Tn doze de 50, 100 sau 200 pg/zi timp de 14 zile, nu au existat diferente
semnificative fata de placebo ale modificarilor medii ale concentratiei plasmatice de cortizol, ca
raspuns la testul de stimulare cu tetracosactid.

Agentia Europeand a Medicamentelor a suspendat obligatia de depunere a rezultatelor studiilor
efectuate cu NASONEX spray nazal si denumirile asociate la toate subgrupurile de copii si adolescenti
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CU rinita alergica sezonierd sau perena (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si
adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Furoatul de mometazona, administrat prin pulverizarea intranazala a suspensiei apoase, are o
biodisponibilitate sistemica de < 1% in plasma, utilizand un test de sensibilitate ce poate detecta o
concentratie mai mica de 0,25 pg/ml.

Distributie

Nu este cazul deoarece mometazona este slab absorbita pe cale nazala.

Metabolizare
Cantitatea mica de produs ce poate fi inghitita si absorbita este intens metabolizata la primul pasaj
hepatic.

Eliminare
Furoatul de mometazona absorbit este metabolizat extensiv, iar metabolitii se excreta in urind si bila.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost demonstrate efecte toxice specifice expunerii la furoatul de mometazona. Toate efectele
observate sunt caracteristice acestei clase de compusi si sunt datorate amplificarii efectelor
farmacologice ale glucocorticoizilor.

Studiile preclinice au demonstrat ca furoatul de mometazona este lipsit de activitate androgenica,
antiandrogenicd, estrogenica sau antiestrogenica, dar, ca alti glucocorticoizi, isi exercitd o oarecare
activitate antiuterotrofica si intarzie deschiderea vaginului, efecte demonstrate la modele
experimentale de animale, in cazul administrarii pe cale orald a unor doze mari de 56 mg/kg si zi si
280 mg/kg si zi.

Casi alti glucocorticoizi, furoatul de mometazona a prezentat in vitro potential clastrogen la
concentratii mari. Cu toate acestea, nu sunt de asteptat sa apard efecte mutagene in cazul utilizarii
dozelor terapeutice relevante.

Tn studiile referitoare la efectele asupra functiei de reproducere, in cazul administrarii subcutanate a
furoatului de mometazona 15 micrograme/kg, au aparut prelungirea perioadei de gestatie si travaliu
prelungit si dificil, cu scaderea ratei de supravietuire a puilor, a greutatii si a cresterii in greutate. Nu a
existat niciun efect asupra fertilitatii.

Ca si alti glucocorticoizi, furoatul de mometazona este teratogen la rozatoare si iepure. Efectele
observate au fost hernia ombilicala la sobolan, palatoschizis la soarece si agenezie a vezicii biliare,
hernie ombilicala si flexia labelor anterioare la iepure. Au existat, de asemenea, scadere a cresterii in
greutate a femelelor, efecte asupra cresterii fetale (greutate fetala mai mica si/sau intarzierea osificarii)
la sobolan, iepure si soarece, si scaderea ratei de supravietuire a puilor la soarece.

Potentialul carcinogen al furoatului de mometazona inhalat (aerosol cu mediu de propulsare CFC si
surfactant) in concentratii de 0,25 pana la 2 micrograme/l a fost investigat la soarece si sobolan in
cadrul unor studii desfasurate pe durata a 24 luni. Au fost observate efectele specifice administrarii de
glucocorticoizi, inclusiv cateva tipuri de leziuni non-neoplazice. Nu a fost determinata o relatie
doza-raspuns semnificativa statistic pentru niciun tip de tumora.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza dispersabila (celuloza microcristalind si carmeloza sodica)

Glicerol

Citrat de sodiu

Acid citric monohidrat

Polisorbat 80

Clorura de benzalconiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

[A se completa la nivel national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE NASONEX 50 pg/pulverizare 60 si 140 pulverizari

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]
furoat de mometazona

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare dozata elibereaza furoat de mometazona 50 pg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea contine: celuloza dispersabila, glicerol, citrat de sodiu, acid citric monohidrat,
polisorbat 80, clorura de benzalconiu, apa purificata.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal suspensie
60 pulverizari
140 pulverizari

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intranazald. A se agita usor Inainte de utilizare.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Nu gauriti aplicatorul nazal
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[A se completa la nivel national]

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]
{Nume si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]
Armati prin pulverizarea de 10 ori Tnainte de prima utilizare, sau de 2 ori daca nu a fost utilizat timp de
14 zile sau mai mult, pana se produce un nor fin.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Nasonex 50 g spray nazal
[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA NASONEX 50 pg/pulverizare 60 si 140 pulveriziri

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]
furoat de mometazona

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare pulverizare dozata elibereaza furoat de mometazona 50 ug.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine clorura de benzalconiu

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal suspensie
60 pulverizari
140 pulverizari

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intranazala. A se agita usor inainte de utilizare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[A se completa la nivel national]

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]
{Nume si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]
Data deschiderii:

| 16. INFORMATII iN BRAILLE
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Nasonex si denumirile asociate concentratia forma farmaceutica
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]
Furoat de mometazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Nasonex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nasonex
Cum sa utilizati Nasonex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nasonex

Continutul ambalajului si alte informatii

o E

1. Ce este Nasonex si pentru ce se utilizeaza

Ce este Nasonex?

Nasonex spray nazal contine furoat de mometazona, ce face parte din grupul de medicamente denumit
corticosteroizi. Atunci cand furoatul de mometazona este pulverizat in nas, poate ajuta la ameliorarea
inflamatiei (umflarea si iritarea nasului), stranutului, mancarimilor nazale si a senzatiei de ,,nas
infundat” sau a rinoreei (curgerii nasului).

Pentru ce se utilizeazd Nasonex?

Febra fanului si rinita perend

Nasonex este utilizat pentru tratamentul simptomelor febrei fanului (denumita, de asemenea, rinita
alergica sezonierd) si a rinitei perene la adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste.

Febra fanului, care apare in anumite momente ale anului, este o reactie alergica cauzata de inhalarea
polenului din copaci, iarba, buruieni, precum si spori de mucegai si ciuperci. Rinita perend apare pe
toata durata anului, iar simptomele pot fi cauzate de o sensibilitate la 0 varietate de alergeni, incluzand
acarieni din praful de casa, par de animale (sau matreata acestora), pene si anumite alimente. Nasonex
reduce umflarea si iritarea nasului, ameliorand astfel stranutul, mancérimile, precum si senzatia de
,»nas infundat” sau rinoreea, determinate de febra fanului sau rinita perena.

Polipi nazali
Nasonex este utilizat pentru tratamentul polipilor nazali la adulti cu varsta de 18 ani si peste.

Polipii nazali sunt mici excrescente ale mucoasei nasului si afecteaza de obicei ambele nari. Nasonex
reduce inflamatia nasului, determinand micsorarea progresiva a polipilor, ameliorand astfel senzatia de
obstructie nazala care poate afecta respiratia pe nas.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Nasonex

Nu utilizati Nasonex
o daca sunteti alergic (hipersensibil) la furoat de mometazona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
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) daci aveti o infectie netratata la nivelul nasului. Utilizarea Nasonex in timpul unei infectii
netratate la nivelul nasului, cum este herpesul, poate agrava infectia. Trebuie sa asteptati pana la
vindecarea infectiei inainte de a incepe sa utilizati sprayul nazal.

. daca ati suferit recent o interventie chirurgicala la nivelul nasului sau v-ati lovit la nas. Nu
trebuie sa utilizati sprayul nazal pana cand veti avea nasul vindecat.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Nasonex, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului

. daca aveti sau ati avut vreodata tuberculoza.

o daci aveti orice alta infectie.

o daca luati alte medicamente corticosteroide, fie pe gura, fie sub forma injectabila.
. daca suferiti de fibroza chistica.

In timp ce utilizati Nasonex, discutati cu medicul dumneavoastra

. daci sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza bine (daca aveti dificultati in lupta
impotriva infectiei) si veniti in contact cu orice persoand cu rujeola sau variceld. Trebuie sa
evitati sa veniti in contact cu oricine prezinta aceste infectii.

. dacd aveti o infectie a nasului sau gatului.
daca utilizati medicamentul timp de cateva luni sau mai mult.
. dacé prezentati iritatie persistenta la nivelul nasului sau gatului.

Atunci cand spray-urile nazale pe baza de corticosteroizi sunt utilizate in doze mari pentru perioade
lungi de timp, este posibila aparitia reactiilor adverse din cauza absorbtiei medicamentului in
organism.

Daca prezentati mancarimi sau iritatie la nivelul ochilor, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
recomande utilizarea altor tratamente impreuna cu Nasonex.

Copii si adolescenti

Atunci cand sunt utilizate Th doze mari pentru perioade lungi de timp, este posibil ca spray-urile nazale
pe baza de corticosteroizi sa determine aparitia anumitor reactii adverse, cum este incetinirea ratei de
crestere la copii.

Se recomanda urmarirea ih mod regulat a inaltimii copiilor care primesc tratament pe termen lung cu
corticosteroizi administrati intranazal si, In cazul in care se observa orice modificari, medicul acestora
trebuie anuntat.

Nasonex impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca pentru tratamentul alergiei luati alte medicamente care contin corticosteroizi, fie pe gura fie sub
forma injectabild, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa opriti administrarea acestora atunci
cand incepeti sa utilizati Nasonex. La un numar redus de persoane este posibil ca dupa intreruperea
corticosteroizilor administrati oral sau injectabil, sa apara unele reactii adverse cum sunt dureri
articulare sau musculare, stare de slabiciune si depresie. De asemenea, este posibil sa dezvoltati alte
alergii, manifestate prin mancarimi oculare sau secretii oculare abundente sau aparitia unor pete rosii
pe piele, insotite de méancarime. Dacé prezentati oricare dintre aceste manifestari, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Nu exista sau exista putine informatii cu privire la utilizarea Nasonex la femeile gravide. Nu se
cunoaste daca furoatul de mometazona se regaseste in laptele matern.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

33



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc informatii cu privire la efectul Nasonex asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Nasonex contine clorura de benzalconiu

Nasonex contine clorurd de benzalconiu care poate produce iritatii nazale.

3. Cum sa utilizati Nasonex

Utilizati intotdeauna Nasonex exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Nu utilizati o doza mai mare si nu utilizati

spray-ul mai frecvent sau o perioada mai lunga de timp decat va recomanda medicul dumneavoastra.

Tratamentul pentru febra fanului si rinita perena

Utilizarea la adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza uzuala este de doui pulveriziri in fiecare nari o data pe zi.

. Dupa ce simptomele dumneavoastra sunt controlate, medicul dumneavoastra va poate
recomanda sd reduceti doza.
° Daca nu incepeti sa va simtiti mai bine, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra, iar

acesta va poate recomanda sa cresteti doza; doza zilnicd maxima este de patru pulverizari in
fiecare nara, o data pe zi.

Utilizarea la copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 11 ani
Doza uzuala este de o pulverizare in fiecare nari o dati pe zi.

Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferiti de o forma severa de febra a fanului, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa incepeti tratamentul cu Nasonex Thainte de Tnceperea sezonului
polenului, ajutdnd astfel la prevenirea aparitiei simptomelor de febra a fanului. La sfarsitul sezonului
polenului ar trebui ca simptomele dumneavoastra de febra a fanului sa se amelioreze si este posibil sa
nu mai aveti nevoie de tratament.

Polipii nazali

Utilizarea la adulti cu varsta peste 18 ani

Doza uzuala initiali este de doui pulverizari in fiecare nara o data pe zi.

o Daca simptomele nu sunt controlate dupa 5 panad la 6 saptdmani, doza poate fi crescutd la doua
pulverizari in fiecare nara, de doud ori pe zi. Dupa ce simptomele sunt controlate, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa reduceti doza.

o Daca nu observati nicio ameliorare a simptomelor dupa 5 pana la 6 sdptdmani de administrare
de doua ori pe zi, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare

Spray-ul dumneavoastra nazal Nasonex are un capac protector care protejeaza pompa dozatoare si o

mentine curatd. Nu uitafi sd scoateti capacul protector Tnainte de utilizarea spray-ului si sa il puneti la
loc dupa utilizare.
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Daca utilizati spray-ul pentru prima data, poate fi necesara ,,armarea” flaconului prin pulverizarea
spray-ului de 10 ori, pana la producerea unui nor fin;

1.
2.

3.

Agitati usor flaconul.

Puneti degetul aratétor si degetul mijlociu de o parte si de alta a pompei dozatoare, iar degetul
mare sub flacon. Nu gauriti aplicatorul nazal.

Indreptati pompa dozatoare la distanta fatd de dumneavoastra si apoi apasati cu degetele pentru
a pulveriza spray-ul de 10 ori, pana la producerea unui nor fin.

Daca nu ati utilizat spray-ul timp de 14 zile sau mai mult, trebuie sa ,,re-armati” flaconul prin
pulverizarea spray-ului de 2 ori, pana la producerea unui nor fin.

Cum sa utilizati spray-ul nazal

1.
2.
3.

6.
7.

Dupa utilizarea sprayului, stergeti cu atentie pompa dozatoare cu o batista sau bucata "%ﬂ
curatd de material si puneti la loc capacul protector. :

Figura 1. ' I
Agitati usor flaconul si scoateti capacul protector (Figura 1). - 'f/}:i
Suflati-va cu blandete nasul. y }“/_.r ul
Inchideti o nara si introduceti pompa dozatoare in cealalta nara, in modul 4 _,(/qg EE%
indicat (Figura 2). L\' L |_m::‘|
Inclinati putin capul in fata, tindnd flaconul orientat in sus. \T& =,
Incepeti sa inspirati usor si lent pe nas si, in timp ce inspirati, pulverizati un puf S
in nas, apasand in jos O SINGURA DATA cu degetele. . F/ b
Expirati pe gura. Repetati pasul 4 daca trebuie sa inhalati un al doilea puf in Flgul L.2 i |
aceeasi nara. I I_-h:‘ o i

. . - . . o - L
Scoateti pompa dozatoare din aceasta nara si expirati pe gura. I"
Repetati pasii 3 pana la 6 pentru cealaltd nara (Figura 3). -
E0

Curitarea spray-ului nazal

Este important s va curatati in mod regulat spray-ul nazal, altfel este posibil sa nu functioneze
corect.

Scoateti capacul protector si trageti in afara cu blandete pompa dozatoare.

Spalati pompa dozatoare si capacul protector in apa calda si apoi clatiti sub robinet.

Nu incercati sa deblocati aplicatorul nazal prin introducerea unui ac sau a unui alt obiect
ascutit deoarece aceasta va deteriora aplicatorul si dumneavoastra nu veti primi doza
corecta de medicament.

Lasati capacul protector si pompa dozatoare la uscat intr-un loc caldut.
Impingeti pompa dozatoare la loc in flacon si puneti la loc capacul protector.
Spray-ul va trebui armat din nou prin 2 pulverizari la prima utilizare de dupa spalare.

Dacai utilizati mai mult Nasonex decét trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati Tn mod accidental o cantitate mai mare decat cea
recomandata.

Daca utilizati steroizi o perioadad lunga de timp sau in cantitati mari, este posibil ca, in cazuri rare,
acestia s va afecteze unii dintre hormonii dumneavoastra. La copii, acest lucru poate afecta cresterea
si dezvoltarea.
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Daca uitati sa utilizati Nasonex

Daca uitati sa utilizati spray-ul nazal la momentul potrivit, utilizati-1 imediat dupa ce va amintiti, apoi
continuati modul de administrare obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Nasonex

La unii pacienti, Nasonex poate incepe sa le amelioreze simptomele dupa 12 ore de la prima
administrare; cu toate acestea, este posibil ca beneficiul complet al tratamentului sa nu fie observat
timp de pana la doua zile. Este foarte important sa utilizati in mod regulat spray-ul nazal. Nu opriti
tratamentul chiar daca va simtiti mai bine, decat daca medicul dumneavoastra v-a spus sa procedati
astfel.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dupa utilizarea acestui medicament pot sa apara reactii de hipersensibilitate imediata (alergice). Este
posibil ca aceste reactii adverse sa fie severe. Trebuie sd opriti administrarea Nasonex si sa solicitati
imediat asistentd medicald daca prezentati simptome precum:

o umflarea fetei, a limbii sau a faringelui

. dificultati de inghitire

J urticarie

o respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie

Atunci cand spray-urile nazale pe baza de corticosteroizi sunt utilizate in doze mari pentru perioade
lungi de timp, este posibila aparitia reactiilor adverse din cauza absorbtiei medicamentului n
organism.

Alte reactii adverse

Majoritatea persoanelor nu au niciun fel de probleme dupa utilizarea spray-ului nazal. Cu toate
acestea, dupa utilizarea Nasonex sau a altor spray-uri nazale pe baza de corticosteroizi, este posibil ca
unele persoane sa observe ca prezinta urmatoarele:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o dureri de cap

° stranut

o sangerari din nas [au aparut foarte frecvent (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) la
persoanele cu polipi nazali carora li s-au administrat doua pulverizari Nasonex in fiecare nara,
de doua ori pe zi]

o dureri Tn nas sau gat
ulceratii la nivelul nasului
J infectii ale tractului respirator

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o cresterea presiunii din interiorul ochiului (glaucom) si/sau cataracta, ducand la tulburari de
vedere

. leziuni ale peretelui despartitor al nasului care separa narile

o modificari ale gustului si mirosului

o dificultati de respiratie si/sau respiratie suieratoare
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,
asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nasonex

o [A se completa la nivel national]
. Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
o Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nasonex

o Substanta activa este furoat de mometazona. Fiecare pulverizare contine furoat de mometazona
50 micrograme, sub forma de monohidrat.
o Celelalte componente sunt: celuloza dispersabila, glicerol, citrat de sodiu, acid citric

monohidrat, polisorbat 80, clorura de benzalconiu, apa purificata.
Cum arata Nasonex si continutul ambalajului

Nasonex este un spray nazal, suspensie.
[A se completa la nivel national]

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

[Vezi Anexa | - a se completa la nivel national]

Acest prospect a fost revizuit Tn
[A se completa la nivel national]
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