Priloha 111

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouZivatela su vysledkom procedury referral, na ktor( sa vztahuje toto Rozhodnutie Komisie.

Informécie o lieku méZzu byt nasledne aktualizované prislusnymi organmi ¢lenského Statu, podla
potreby v spolupraci s referenénym clenskym Statom, v sdlade s postupmi stanovenymi v Kapitole
4 Hlavy 111 Smernice 2001/83/ES.
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1. NAZOV LIEKU

NASONEX a suvisiace ndzvy, sila, liekova forma

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

50 mikrogramov mometazonfuroatu (vo forme monohydratu)/davka.
Pomocna latka so zndmym ucinkom:

Tento liek obsahuje 0,02 mg benzalkéniumchloridu v jednej davke.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova suspenznd aerodisperzia.
Biela aZ takmer biela nepriehl'adna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikéacie

Nasonex je uréeny na pouzitie u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starSich na lie¢bu priznakov
sezonnej alergickej alebo celorocnej rinitidy.

Nasonex je uréeny na lie¢bu nosovych polypov u dospelych vo veku 18 rokov a starsich.
4.2 Déavkovanie a spbésob podévania

Po uvodnej priprave pumpicky Nasonexu, sa kazdym stlaéenim uvolni priblizne 100 mg suspenzie
mometazonfuroatu, obsahujlcej také mnoZstvo monohydratu mometazonfuroatu, ktoré zodpoveda
50 mikrogramom mometazonfuroatu.

Davkovanie

Sezonna alergicka alebo celoro¢na rinitida

Dospeli (vratane starSich pacientov) a deti vo veku 12 rokov a starsie: Zvyc¢ajna odporucana davka je
dve vstreknutia (50 mikrogramov/vstreknutie) do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova
davka 200 mikrogramov). Hned’ ako st priznaky pod kontrolou, mézZe byt’ na udrzanie kontroly
ucinné znizenie davky na jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky (celkova davka

100 mikrogramov). Ak priznaky nie su dostato¢ne pod kontrolou, davka sa moze zvysit na maximalne
Styri vstreknutia do kaZdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka 400 mikrogramov). Po
zvladnuti priznakov sa odporuca znizenie davky.

Deti vo veku od 3 do 11 rokov: Zvy¢ajna odporuc¢ana davka je jedno vstreknutie
(50 mikrogramov/vstreknutie) do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka
100 mikrogramov).

U niektorych pacientov so sezonnou alergickou rinitidou sa pri Nasonexe preukazal klinicky
signifikantny nastup u¢inku do 12 hodin po prvej davke, pocas prvych 48 hodin sa vSak nemusi
dosiahnut’ plny u¢inok z liecby. Pacient ma preto pokracovat’ v pravidelnom pouzivani lieku, aby
dosiahol plny terapeuticky ucinok.
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U pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi priznakmi sezonnej alergickej rinitidy v anamnéze
moze byt’ potrebné zacat’ s liecbou Nasonexom niekol’ko dni pred o¢akavanym zaciatkom pelove;j
sezony.

Nosové polypdza

Zvy¢ajna odporucana uvodnd davka pri polypoze je dve vstreknutia (50 mikrogramov/vstreknutie) do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka 200 mikrogramov). Ak po 5 az

6 tyzdnoch nedojde k dostatoc¢nej kontrole priznakov, davka sa méze zvysit na dve vstreknutia do
kaZdej nosovej dierky dvakrat denne (celkova denna davka 400 mikrogramov). Davka sa ma
vytitrovat’ na najnizSiu davku, pri ktorej sa udrziava G€¢inna kontrola priznakov. Ak po 5 az 6 tyzdioch
podavania dvakrat denne neddjde k zmierneniu priznakov, pacienta je potrebné opédtovne vysetrit’ a ma
sa prehodnotit’ stratégia liecby.

Studie u¢innosti a bezpe¢nosti Nasonexu pri lie¢be nosovych polypov trvali 4 mesiace.
Pediatricka populacia

Sezédnna alergicka rinitida a celoro¢n4 rinitida
Bezpetnost’ a téinnost’ Nasonexu u deti mladSich ako 3 roky neboli stanovené.

Nosové polypdza
Bezpetnost’ a téinnost’ Nasonexu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov neboli stanovené.

Spbsob podavania

Pred podanim prvej davky flaskou dobre zatraste a 10-krat stla¢te pumpicku (az kym sa nedosiahne
rovnomerna aerodisperzia). Ak sa pumpicka nepouzivala pocas 14 dni alebo dlhSie, je potrebné ju pred
d’al$im pouzitim znova pripravit’ pomocou 2 stlaceni, az kym sa nepozoruje rovnomerna aerodisperzia.

Pred kazdym pouzitim fl'askou poriadne zatraste. Fl'aska sa musi zahodit’ po tom, ako sa z nej
vystrieka také mnozstvo vstreknuti, ako je vyznacené na obale alebo po 2 mesiacoch od prvého
pouZitia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, mometazonfuroat alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.

Nasonex sa nema pouzivat’ pri vyskyte nelieenej ohrani¢enej infekcie postihujicej sliznicu nosa, ako
je napriklad herpes simplex.

Z dbvodu inhibi¢ného téinku kortikosteroidov na hojenie ran nemaju pacienti, ktori podstapili
nedavny chirurgicky zakrok v nose alebo utrpeli Uraz nosa, pouZivat’ nazalny kortikosteroid az kym sa
rany nezahoja.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Imunosupresia
Nasonex sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou, ak vobec, u pacientov s aktivnou alebo latentnou formou

tuberkuldznych infekcii dychacich ciest alebo pri nelie¢enych mykotickych, bakterialnych alebo
systémovych virusovych infekciéch.

Pacientov uZivajucich kortikosteroidy, ktori mézu mat’ potencialne oslabeny imunitny systém, je

potrebné varovat’ pred rizikom expozicie niektorym infekciam (napr. ov¢ie Kiahne, osypky) a poucit’
ich o dolezitosti poradit’ sa s lekarom, ak k takymto expoziciam dojde.
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Lokalne nazalne i¢inky

Po 12 mesiacoch lie¢by Nasonexom sa Vv §tdii s pacientmi s celoro¢nou rinitidou neobjavil Ziadny
dokaz atrofie nosovej sliznice; pri mometazonfuroéate sa tiez zaznamenala tendencia zmenit’ stav
sliznice nosa smerom k normalnemu histologickému fenotypu. Pacientov pouZivajucich Nasonex
pocas niekol’kych mesiacov alebo dlhSie je potrebné napriek tomu pravidelne vySetrovat’ pre mozné
zmeny na sliznici nosa. Ak sa objavi ohrani¢end mykoticka infekcia nosa alebo hltana, méze byt
potrebné liecbu Nasonexom ukoncit’ alebo sa moze vyzadovat’ vhodna liecba. Pretrvavajlice
podrazdenie nosohltanu méze byt’ dovodom pre ukoncenie lieCby Nasonexom.

Nasonex sa neodporuca v pripade perforacie nosovej prepazky (pozri ¢ast’ 4.8).
V klinickych Stadiach sa v porovnani s placebom objavil vy3si vyskyt krvacania z nosa. Krvacanie
z nosa sa zvyc¢ajne zastavilo samo a bolo miernej zavaznosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Nasonex obsahuje benzalkéniumchlorid, ktory moze sposobit’ podrazdenie nosa.

Systémové ucinky kortikosteroidov

Pri nazalnych kortikosteroidoch sa mézu objavit’ systémové ucinky, najma ak sa predpisuji vysoké
davky pocas dlhého obdobia. Tieto u¢inky sa vyskytujua s ovel'a menSou pravdepodobnost'ou ako pri
perorélnych kortikosteroidoch a medzi jednotlivymi pacientmi a odliSnymi liekmi s obsahom
kortikosteroidov sa mozu lisit. Potencidlne systémové uc¢inky moézu zahfiiat’ Cushingov syndrom,
Cushingoidné priznaky, potlaéenie funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, Sedy
zékal, glaukom a zriedkavejSie viacero psychologickych alebo behavioralnych u¢inkov, vratane
psychomotorickej hyperaktivity, portch spanku, Gzkosti, depresie alebo agresie (najma u deti).

Po pouziti intranazalnych kortikosteroidov boli hlasené pripady zvysenia vnatroocného tlaku (pozri
Cast’ 4.8).

Neexistuje dokaz o potlaceni osi hypotalamus - hypofyza - nadobli¢cky (HPA) po dlhodobej lie¢be
Nasonexom. Pacienti, ktori su prestaveni z dlhodobého podavania systémovo G¢inkujucich
kortikosteroidov na Nasonex, v§ak vyZaduju zvySenu pozornost’. Vysadenie systémového
kortikosteroidu u takychto pacientov moze vyustit’ do insuficiencie nadobli¢iek na niekol’ko mesiacov
pokial’ sa funkcia osi HPA opétovne obnovi. Ak sa u tychto pacientov objavia prejavy a priznaky
insuficiencie nadobligiek alebo priznaky z vysadenia (napr. bolest’ kibov a/alebo svalov, malatnost’

a zainajuca depresia) napriek zmierneniu nazalnych priznakov, podavanie systémového
kortikosteroidu sa ma obnovit’ a ma sa za¢at’ s inymi sposobmi lie¢by a prijat’ nalezité opatrenia.
Takeéto prestavenie moZe tiez odkryt’ uzZ existujuce alergickeé stavy, ako napriklad alergicku
konjunktivitidu a ekzém, ktoré boli predtym potlacené liecbou systémovym kortikosteroidom.

Liec¢ba vy$simi davkami ako st odporucané davky modze mat’ za nasledok klinicky signifikantné
potlacenie funkcie nadobliCiek. Ak sa preukaze, ze boli pouzité vyssie davky ako st odportcané
davky, je potrebné zvazit podanie doplnkového systémového kortikosteroidu na pokrytie obdobia
stresu alebo elektivneho chirurgického zakroku.

Nosove polypy
Bezpetnost’ a téinnost’ Nasonexu sa nesktimali pri pouziti na lie¢bu unilateralnych polypov, polypov

stvisiacich s cystickou fibrézou alebo polypov, ktoré spésobuju UplIné upchatie nosovych dutin.

Unilateralne polypy, ktoré maju neobvykly alebo nepravidelny vzhl'ad, najma ak sa na nich tvoria
vredy alebo krvacaju, sa maju d’alej vyhodnocovat'.

Utinok na rast v pediatrickej populécii

Odporuca sa, aby sa vyska deti, ktoré dostavaji dlhodobu lie¢bu nazalnymi kortikosteroidmi,
pravidelne kontrolovala. Ak sa rast spomali, je potrebné liecbu opédtovne posudit’ za ucelom zniZenia
davky nazalneho kortikosteroidu, pokial’ je to mozné na najnizsiu davku, pri ktorej sa udrzi u¢inna
kontrola priznakov. NavySe sa ma zvazit' odoslanie pacienta k detskému Specialistovi.
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Nenazalne priznaky
Napriek tomu, Ze Nasonex u viésiny pacientov kontroluje nazalne priznaky, subezné pouZitie vhodnej
doplnkovej liecby mdze poskytnut’ zmiernenie ostatnych priznakov, najmé ocnych priznakov.

4.5 Liekoveé a iné interakcie

(Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZziti so systémovymi kortikosteroidmi, pozri cast’ 4.4.)
Klinicka interakéna Studia sa vykonala s loratadinom. Nepozorovali sa Ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie je Ziadne alebo iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o pouziti mometazonfuroétu

u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Tak, ako pri
inych nazélnych liekoch s obsahom kortikosteroidu, aj Nasonex sa nema pouzivat’ v gravidite, pokial’
mozny prinos pre matku neprevysi akékol'vek mozné riziko pre matku, plod alebo dojc¢a. Dojcata
narodené matkam, ktoré dostavali kortikosteroidy pocas gravidity, sa musia starostlivo sledovat’ pre
priznaky hypoadrenalizmu.

Laktécia

Nie je zname, ¢i sa mometazonfuroat vylucuje do 'udského mlieka. Tak, ako pri inych nazalnych
liekoch s obsahom kortikosteroidu, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu
Nasonexom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st klinické udaje tykajuce sa Gi¢inku mometazénfuroatu na fertilitu. Stadie na
zvieratach preukazali reprodukéntl toxicitu, nie vSak u€inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Ziadne nie je zname.
4.8 Neziaduce ucinky

Stihrn bezpeénostného profilu

Podra hlaseni v Klinickych Stadiach alergickej rinitidy sa krvacanie z nosa zvy¢ajne zastavilo samo,
bolo miernej zavaznosti a jeho vyskyt bol vy3Si (5 %) v porovnani s placebom, ale porovnatel'ny alebo
niZsi v porovnani s aktivnou kontrolou skisanymi nazalnymi kortikosteroidmi (aZz do 15 %). Vyskyt
vSetkych ostatnych neziaducich udalosti bol porovnatel'ny s placebom. U pacientov, ktori sa lie¢ili na
nosovu polypozu, bol celkovy vyskyt neZiaducich udalosti podobny vyskytu, ktory sa pozoroval

u pacientov s alergickou rinitidou.

MdZu sa objavit’ systémové uéinky nazalnych kortikosteroidov, najma ak sa predpisuju vo vysokych
davkach poc¢as dlhého obdobia.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakeii

NeZiaduce reakcie suvisiace s liecbou (> 1 %) hlasené v Klinickych skiSaniach u pacientov

s alergickou rinitidou alebo nosovou polyp6zou a po uvedeni lieku na trh bez ohl'adu na indikaciu, s
uvedené v tabul’ke 1. NeZiaduce reakcie st uvedené podl'a primarnej triedy organovych systémov
MedDRA. V rdmci kaZdej triedy organovych systémov st nezZiaduce reakcie zoradené podl'a
frekvencie. Frekvencie si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10);
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100). Frekvencia neziaducich udalosti po uvedeni lieku na trh je uréena
ako ,,nezname (neda sa odhadntit’ z dostupnych tdajov)“.
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Tabul’ka 1: Hldsené neZiaduce reakcie suvisiace s lieébou podI’a triedy organovych systémov a frekvencie

vel'mi Gasté

casté

nezname

Infekcie a ndkazy

faryngitida
infekcia hornych
dychacich ciest'

Poruchy imunitného

precitlivenost, vratane

systému anafylaktickych
reakcii, angioedému,
bronchospazmu
a dyspnoe
Poruchy nervového bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka glaukém
zvyseny vnutroocny
tlak
Sedy zakal
Poruchy dychacej krvacanie z nosa* krvéacanie z nosa perforacia nosovej
sustavy, hrudnika palenie v nose prepazky
a mediastina podrazdenie nosa
tvorba vredov v nose
Poruchy podrazdenie hrdla* poruchy chuti a ¢uchu

gastrointestinalneho
traktu

* zaznamenané pri lieCbe nazalnej polypdzy pri davkovani dvakrat denne
T zaznamenané menej Gasto pri lietbe nazalnej polypdzy pri davkovani dvakrat denne

Pediatrickd populacia

Vyskyt neZziaducich udalosti, napr. krvacania z nosa (6 %), bolesti hlavy (3 %), podraZdenia nosa
(2 %) a kychania (2 %), zaznamenanych v klinickych Stadiach v pediatrickej populécii bol

porovnatelny s placebom.

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky

Inhalécia alebo peroralne podanie nadmernych davok kortikosteroidov méze viest’ k potlaceniu

funkcie osi HPA.

ManaZment

KedZe systémova biologicka dostupnost’ Nasonexu je < 1 %, je nepravdepodobné, Ze by
predavkovanie vyzadovalo aktikol'vek lieCbu okrem pozorovania, po ktorom nasleduje naleZite

predpisané davkovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestiva a iné nosové lie¢iva na lokalne pouZitie, kortikosteroidy,

ATC kod: RO1IAD09
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Mechanizmus t¢inku
Mometazdnfuroat je lokalny glukokortikosteroid s lokalnymi protizapalovymi vlastnost’ami
v davkach, ktoré nie st systémovo ucinné.

Je pravdepodobné, Ze velka ¢ast’ mechanizmu protialergickych a protizapalovych a¢inkov
mometazonfuroatu spociva v jeho schopnosti inhibovat’ uvoliovanie mediatorov alergickych reakcii.
Mometazonfuroat vyznamne inhibuje uvolfiovanie leukotriénov z leukocytov alergickych pacientov.
V bunkovych kultirach preukazal mometazdnfuroat vysokt schopnost’ inhibovat’ syntézu

a uvolnovanie IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa; je tieZ silnym inhibitorom tvorby leukotriénov. Okrem toho je
mimoriadne silnym inhibitorom tvorby cytokinov Th2, IL-4 a IL-5 z T'udskych CD4+ T-buniek.

Farmakodynamické ucinky

V studiach pouzivajucich nazalnu zat'az antigénom sa preukazal protizapalovy uc¢inok Nasonexu vo
vcasnej a aj neskorej faze alergickej odpovede. To sa oproti placebu prejavilo zniZzenim aktivity
histaminu a eozinofilov a poklesom poctu eozinofilov, neutrofilov a adhéznych proteinov epitelialnych
buniek oproti vychodiskovym hodnotam.

U 28 % pacientov so sezénnou alergickou rinitidou sa pri Nasonexe preukazal klinicky signifikantny
nastup ucinku do 12 hodin po prvej davke. Median (50 %) ¢asu do nastupu ul'avy bol 35,9 hodin.

Pediatricka populécia

V placebom kontrolovanom klinickom skd3ani, v ktorom bol pediatrickym pacientom

(n = 49/skupina) podavany Nasonex v davke 100 mikrogramov denne pocas jedného roka, sa
nepozorovalo Ziadne spomalenie rychlosti rastu.

Existuju len obmedzené Udaje 0 bezpeénosti a t¢innosti Nasonexu u deti vo veku od 3 do 5 rokov

a nalezity rozsah davkovania nie je mozné stanovit’. V §tudii zahfiiajucej 48 deti vo veku od 3 do

5 rokov lie¢enych intranazalnym mometazonfuroatom v davke 50, 100 alebo 200 pg/den pocas 14 dni,
sa oproti placebu neobjavili Ziadne signifikantné rozdiely v priemernej zmene plazmatickej hladiny
kortizolu v odpovedi na tetrakosatidovy stimulaény test.

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Nasonexom
a suvisiacimi nazvami vo vSetkych podskupinéch pediatrickej populécie v lie¢be sezonnej a celoro¢ne;j
alergickej rinitidy (informéacie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mometazénfuroat, podany vo forme nosovej roztokovej aerodisperzie ma systémovu biologicku

dostupnost’ v plazme < 1 %, s pouZitim citlivej analytickej metddy so spodnou hranicou
kvantifikacie 0,25 pg/ml.

Distribucia
Nevztahuje sa, ked'’Ze mometazonfuroat sa nazalnou cestou absorbuje v malej miere.
Biotransformacia

Malé mnozstvo, ktoré sa moze prehltnut’ a absorbovat’, podlicha rozsiahlemu metabolizmu pocas
prvého prechodu pecenou.

Eliminécia
Absorbovany mometazénfuroat podlieha rozsiahlemu metabolizmu a metabolity sa vylu¢uju mo¢om
a zlcou.
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5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Nepreukazali sa ziadne toxikologické ucinky Specifické pre expoziciu mometazonfuroatom. Vsetky
pozorované uéinky st typické pre tato triedu zlicenin a suvisia so zvyraznenymi farmakologickymi
ucinkami glukokortikoidov.

Predklinické Stadie preukazuju, Ze mometazonfuroat neméa androgénnu, antiandrogénnu, estrogénnu
alebo antiestrogénnu aktivitu, ale tak ako ostatné glukokortikoidy, vykazuje uréita antiuterotrofick(
aktivitu a pri vysokych peroralnych davkach 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den odd’al'uje otvaranie
vaginy na zvieracich modeloch.

Tak ako iné glukokortikoidy, aj pri mometazénfuroate sa in vitro preukazal klastogénny potencial pri
vysokych koncentraciach. V terapeuticky relevantnych davkach vsak nie je mozné ocakavat’ ziadne
mutagénne ucinky.

V stadiach reprodukénej funkcie prediZil subkutanny mometazonfuroat v davke 15 mikrogramov/kg
gestaciu a sposobil predizeny a komplikovany porod so zniZzenim miery preZivania potomstva

a znizenim telesnej hmotnosti alebo narastu telesnej hmotnosti. Mometazénfuroat nemal Ziadny
ucinok na fertilitu.

Tak ako ostatné glukokortikoidy, aj mometazonfuroat je teratogénny pri hlodavcoch a kralikoch.
Zaznamenali sa nasledujuce u¢inky: umbilikalna hernia u potkanov, razstep podnebia u mysi

a agenéza zI¢nika, umbilikalna hernia a ohnuté predné labky u krélikov. Boli tieZ zaznamenané
redukcie prirastkov matiek na hmotnosti, vplyvy na rast plodov (nizsia telesna hmotnost’ plodov
a/alebo oneskorena osifikéacia) u potkanov, kralikov a mysi a zniZzené preZivanie potomstva u mysi.

Potencial karcinogenity inhalovaného mometazénfuroatu (aerosol s CFC propelantom a surfaktantom)
v koncentréciach od 0,25 do 2,0 pg/l sa skimal v 24-mesa¢nych $tadidch na mysiach a potkanoch.
Pozorovali sa typické s glukokortikoidmi stivisiace u¢inky, vratane viacerych non-neoplastickych
1ézii. Nezistila sa ziadna Statisticky signifikantna zavislost’ odpovede od davky pre ktorykol'vek

z druhov néadorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dispergovatel'na celul6za (mikrokryStalicka celul6za a sodna sol’ karmeldzy)

Glycerol

Trinatriumcitrat

Monohydréat kyseliny citronovej

Polysorbét 80

Benzalkoniumchlorid

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

[M4 byt vyplnené narodne]

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

[M4 byt vyplnené narodne]
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M4 byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATUIKA Nasonex 50 pg/davka, 60 davok a 140 davok

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
mometazonfuroat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda odmerana davka obsahuje 50 pug mometazénfuroatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: dispergovatel'nu celuldzu, glycerol, trinatriumcitrat, monohydrat kyseliny citronovej,
polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, ¢istend vodu.
Pre d’alSie informacie pozri pisomnl informéaciu pre pouZivatela.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenznd aerodisperzia
60 davok
140 davok

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na pouzitie do nosa. Pred pouZitim jemne potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nosovy aplikator neprepichujte.
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[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt vyplnené narodne]

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
{Nazov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Pred prvym pouzitim stlacte rozprasovac 10-krat alebo, ak sa nepouzival poc¢as 14 alebo viacerych dni
stlacte 2-krét, kym z neho neza¢ne vychadzat’ jemna aerodisperzia.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nasonex 50 pg nosova aerodisperzia
[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK Nasonex 50 pg/davka, 60 davok a 140 davok

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
mometazonfuroat

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda odmerana davka obsahuje 50 pug mometazdnfuroatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzalkéniumchlorid.

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova suspenzna aerodisperzia
60 davok
140 davok

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na pouzitie do nosa. Pred pouZitim jemne potraste.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
{Né&zov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Déatum otvorenia:

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

28




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

NASONEX a suvisiace nazvy, sila, liekova forma
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
mometazonfuroat

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:
Co je Nasonex a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nasonex
Ako pouzivat’ Nasonex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nasonex

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Nasonex a na ¢o sa pouZiva

Co je Nasonex?

Nasonex obsahuje mometazonfuroat, jedno zo skupiny lie¢iv nazyvanych kortikosteroidy. Ked’ sa
mometazonfuroat vstrekne do nosa, méze to pomdct’ zmiernit’ zapal (opuch a podrazdenie nosa),
kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok z nosa.

Na ¢o sa Nasonex pouZiva?

Senna nadcha a celoro¢nd nadcha

Nasonex sa pouZiva na lieCbu priznakov sennej nadchy (tieZ nazyvanej sezénna alergicka nadcha)
a celoro¢nej nadchy u dospelych a deti vo veku 3 rokov a starsich.

Senna nadcha, ktoré sa objavuje v uréitych obdobiach roka, je alergicka reakcia spdsobena
vdychovanim pel'u zo stromov, trav, burin a tieZ plesni a spér hiib. Celoro¢na nadcha sa vyskytuje
pocas celého roka a jej priznaky mozu byt zapric¢inené citlivost'ou na rézne veci vratane roztocov

v domécom prachu, srsti (alebo lupin) zvierat, peria a ur¢itych potravin. Nasonex zmensuje opuch

a podrazdenie vo vaSom nose, a tym zmierfiuje kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok z nosa,
zapric¢ineny sennou nadchou alebo celoroénou nadchou.

Nosové polypy
Nasonex sa pouziva na lie¢bu nosovych polypov u dospelych vo veku 18 rokov a starSich.

Nosoveé polypy su malé vyrastky na nosovej sliznici a zvycajne postihujii obe nosové dierky. Nasonex
zmierfiuje zapal v nose, ¢o ma za nasledok, Ze sa polypy postupne zmensuji, a tym zmierfiuje pocit
upchatého nosa, ktory moze ovplyvnit’ dychanie nosom.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouzijete Nasonex

NepouZivajte Nasonex
o ak ste alergicky (precitliveny) na mometazonfuroat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),
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o ak mate v nose nelie¢ent infekciu. Pouzitie Nasonexu pocas nelie¢enej infekcie vo vaSom nose,
ako je napriklad opar, moZe infekciu zhor$it’. Skér ako pouZijete nosovd aerodisperziu, musite
pockat’, kym sa infekcia nevylieci,

o ak ste v nedavnej minulosti podstupili operaciu nosa alebo ste si nos poranili. Nosovu
aerodisperziu nesmiete pouzivat, pokym sa nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Nasonex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

. ak méate alebo ste niekedy mali tuberkulézu,

. ak méate akukol'vek inU infekciu,

o ak uzivate iné lieky obsahujtce kortikosteroidy, ¢i uz Gistami alebo vo forme injekcie,
. ak mate cysticka fibrozu.

Pocas pouzivania Nasonexu sa obratte na svojho lekara

. ak va$ imunitny systém nepracuje spravne (ak mate t'azkosti s obranou pred infekciou) a pridete
do kontaktu s niekym s osypkami alebo ovéimi kiahfiami. Musite predist’ kontaktu s kymkol'vek
s tymito infekciami,

o ak mate infekciu nosa alebo hrdla,
ak pouzivate liek niekol’ko mesiacov alebo dlhsie,

o ak mate pretrvavajlce podrazdenie nosa alebo hrdla.

Ak sa nosoveé aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivaja vo vysokych davkach pocéas dlhého
obdobia, mdézu sa objavit’ vedlajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

Vas lekar vam moéze odporucit’ pouzivat’ spolu s Nasonexom iné lieky v pripade, Ze vas svrbia oci
alebo su podrazdené.

Deti
Ak sa nosoveé aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivaju vo vysokych davkach pocéas dlhého
obdobia, m6Zu u deti sposobit’ vedlajsie G¢inky, ako napr. spomalenie rastu.

Odportca sa, aby sa telesna vyska deti, ktoré sa dlhodobo lie¢ia nosovymi kortikosteroidmi,
pravidelne sledovala a v pripade zaznamenania akychkol'vek zmien bol informovany ich lekar.

Iné lieky a Nasonex
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak na alergiu uzivate iné lieky obsahujuce kortikosteroid, ¢i uz ustami alebo vo forme injekcii, vas
lekar vam moze odporucit, aby ste ich prestali uzivat hned’, ako za¢nete pouzivat’ Nasonex. Niekol'ko
I'udi mbze spozorovat’, ze hned ako vysadia kortikosteroidy uzivané istami alebo pouZzivané injekcne,
zaénu trpiet’ uréitymi vedl'aj$imi u¢inkami ako st napr. bolest’ kibov alebo svalov, slabost’ a depresia.
Mozete tiez spozorovat’, Ze sa u vas objavia iné alergie ako napr. svrbiace zaliate oci alebo Cervené

a svrbiace Skvrny na pokozke. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto G¢inkov, obratte sa na svojho
lekara.

Tehotenstvo a dojéenie
K dispozicii je malé mnoZstvo alebo Ziadne informéacie o pouZiti Nasonexu u tehotnych Zien. Nie je
zname, ¢i sa mometazonfuroat vylucuje do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie s Ziadne zndme informécie o u¢inku Nasonexu na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.
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Nasonex obsahuje benzalkoniumchlorid

Nasonex obsahuje benzalkoniumchlorid, ktory méze vyvolat’ podrazdenie nosa.

3. Ako pouzivat’ Nasonex

VZdy pouZivajte Nasonex presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte vacsie davky alebo nepouzivajte nosova aerodisperziu

CastejSie alebo pocas dlhsieho obdobia, ako vam povie Vas lekér.

Liecba sennej nadchy a celoroénej nadchy

PouZitie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov

Zvycajna davka su dve vstreknutia do kaZdej nosovej dierky raz denne.

o Hned’ ako su vase priznaky pod kontrolou, méze vam vas lekar odporudit’, aby ste davku znizili.

o Ak sa v§ak nezacénete citit’ lepSie, musite navstivit' svojho lekara, ktory vam méze odporucit’,
aby ste davku zvysili; najvysSia denna davka su Styri vstreknutia do kaZzdej nosovej dierky raz
denne.

Pouzitie u deti vo veku od 3 do 11 rokov
Zvycajna davka je jedno vstreknutie do kaZdej nosovej dierky raz denne.

Ak mate vy alebo vase dieta vel'mi silnl sennd nadchu, vas lekar vdm moZe odporucdit’, aby ste zacali
pouzivat’ Nasonex pred zaCiatkom pelovej sezény, pretoZze vam to pomoze predist’ objaveniu sa
priznakov sennej nadchy. Na konci pel'ovej sezony sa mdZu priznaky vasej sennej nadchy zlepsit

a liecba potom nemusi byt potrebna.

Nosové polypy

PouZitie u dospelych starSich ako 18 rokov
Zvyc¢ajna uvodna davka su dve vstreknutia do kazdej nosovej dierky raz denne.

o Ak po 5 aZz 6 tyzditoch nie su priznaky pod kontrolou, davka sa mbze zvysit’ na dve vstreknutia
do kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Hned ako st priznaky pod kontrolou, moze vam vas
lekar odporucit, aby ste vasu davku zniZili.

o Ak sa po 5 az 6 tyzdinoch podavania dvakrat denne nepozoruje ziadne zlepSenie priznakov,
musite kontaktovat’ svojho lekara.

Priprava vaSej nosovej aerodisperzie na pouZitie

VaSa nosova aerodisperzia Nasonex ma ochranny kryt, ktory chrani trysku a udrziava ju ¢ista. Pred
pouzitim nosovej aerodisperzie nezabudnite ochranny kryt odstranit’ a po pouziti ho opat’ nasadit’.

Ak pouZivate aerodisperziu po prvykréat, je potrebné, aby ste flasku ,,pripravili” tak, Ze 10-krat stlacite
rozprasovac, kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia:
1. Jemne fTaSkou potraste.
2. PoloZte svoj ukazovék a prostrednik po oboch stranach trysky a vas palec pod fl'asku.
Nosovy aplikator neprepichujte.
3. Nasmerujte trysku smerom od seba a potom prstami zatlacte rozprasova¢ smerom nadol 10-krét,
kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia.
Ak ste aerodisperziu nepouzivali pocas 14 dni alebo dlhSie, bude potrebné, aby ste flasku ,,opdtovne
pripravili“ tak, Ze 2-krat stlacite rozprasovac, kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia.
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AKko pouzivat’ vasu nosovi aerodisperziu

1. Jemne potraste flaskou a odstrante ochranny kryt (obrazok 1).

Jemne si vyflkajte nos.

3. Stlac¢te si jednu nosovu dierku a do druhej vloZte trysku, ako je to
znazornené (obréazok 2).

Predklonte hlavu mierne dopredu, aby fl'aska zostala vo zvislej
polohe.

4, Zacnite jemne a pomaly vdychovat’ nosom a pokial’ sa nadychujete
vstreknite jemnu aerodisperziu do nosa JEDNYM stladenim
pomocou prstov.

5. Vydychnite ustami. V pripade potreby zopakujte krok 4, aby ste
vdychli druh( davku do tej istej nosovej dierky.

6.  Vyberte trysku z tejto nosovej dierky a vydychnite Gstami.

7. Zopakujte kroky 3 az 6 pri druhej nosovej dierke (obrazok 3).

N

Po pouziti aerodisperzie trysku starostlivo utrite ¢istou bavlnenou alebo
papierovou vreckovkou a nasad’te ochranny kryt.

Cistenie nosovej aerodisperzie

. Je dolezité, aby ste vasu nosovu aerodisperziu pravidelne Cistili, v opaénom pripade nemusi
spravne fungovat’.

o Odstrante ochranny kryt a jemne oddel'te trysku.

o Trysku a ochranny kryt umyte teplou vodou a potom ich oplachnite pod te¢tcou vodou.

. NesnaZte sa odstranit’ upchatie nosového aplikatora prepichnutim ihlou alebo inym
ostrym predmetom, pretoZe to znici aplikator a sposobi, Ze nebudete dostavat’ spravnu
davku.

o Nechajte ochranny kryt a trysku uschnuat’ na teplom mieste.

o Zatlacte trysku spat’ na flaSku a nasad’te ochranny kryt.

o Pred prvym pouzitim po Cisteni bude aerodisperziu potrebné opétovne ,,pripravit™ pomocou
2 vstreknuti.

Ak pouzijete viac Nasonexu, ako mate
Ak nahodne pouZijete viac davok, ako vam bolo povedané, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak steroidy pouzivate dlhodobo alebo vo velkych mnozstvach, mézu zriedkavo ovplyvnit’ niektoré
z vasich hormonov. U deti to moze ovplyvnit’ rast a Vyvoj.

Ak zabudnete pouzit’ Nasonex

Ak zabudnete pouzit’ vasu nosovl aerodisperziu V spravnom ¢ase, pouzite ju hned’, ako si spomeniete,
potom pokracujte ako predtym. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Nasonex
U niektorych pacientov sposobuje Nasonex zmiernenie priznakov 12 hodin po prvej davke; Gplny
prinos liecby sa vSak nemusi pozorovat’ po¢as dvoch dni. Je vel'mi dblezité, aby ste vasu nosovi

aerodisperziu pouzivali pravidelne. Svoju lieCbu neukoncite, hoci sa citite lepSie, pokial’ vam tak
nepovedal vas lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po pouziti tohto lieku sa m6zu objavit’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Tieto
reakcie mozu byt zavazné. Prestarite uzivat’ Nasonex a vyhladajte okamzita lekarsku pomoc, ak sa
u vas objavia priznaky ako napriklad:

o opuchnuta tvar, jazyk alebo hltan,

o tazkosti s prehitanim,

. zihl'avka,

o sipot alebo t'aZkosti s dychanim.

Ak sa nosové aerodisperzie s obsahom kortikosteroidov pouzivaju vo vysokych davkach pocas dlhého
obdobia, m6Zu sa objavit’ vedlajsie ucinky sposobené vstrebanim lieku do tela.

Dalsie vedlajie Gginky

Vicsina l'udi nema Ziadne problémy po pouZiti nosovej aerodisperzie. Niektori l'udia vak mézu po
pouZiti Nasonexu alebo inych nosovych aerodisperzii s obsahom kortikosteroidov spozorovat’, Ze sa
u nich objavia:

bolest’ hlavy,

kychanie,

krvacania z nosa [objavilo sa vel'mi ¢asto (moze postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b) u I'udi

s nosovymi polypmi, ktori pouZivali Nasonex v davke dve vstreknutia dvakrat denne do kazdej
nosovej dierky]

Casté vedlajsie Gi¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
[}
[}
[}

. bolest’ nosa alebo hrdla,
. vredy V nose,
o infekcia dychacich ciest.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

o zvySenie tlaku v oku (glaukom) a/alebo Sedé zakaly sp6sobujlce poruchy zraku,
o poskodenie nosovej prepazky, ktora oddel'uje nosové dierky,

o zmeny v chuti a ¢uchu,

o tazkosti s dychanim a/alebo sipot.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie ucinky mozete hlasit” aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nasonex
o [Ma byt vyplnené narodne]
o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Nasonex obsahuje

o Liecivo je mometazonfuroat. Kazdé vstreknutie obsahuje 50 mikrogramov mometazonfuroatu
vo forme monohydratu.

o Dalsie zlozky st dispergovatel'na celuldza, glycerol, trinatriumcitrat, monohydrat kyseliny
citronovej, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, ¢istena voda.

Ako vyzera Nasonex a obsah balenia

Nasonex je nosova suspenznd aerodisperzia.
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v
[Ma byt vyplnené narodne]
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