Prospecto: informacién para el usuario

Nasonex 50 microgramos/pulverizacion, spray nasal, suspension
Mfuroato de mometasona

Lea detenidamente todo el prospecto antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted. Guarde este prospecto. Puede que necesite leerlo
de nuevo.

- ¢ Tiene alguna pregunta? Entonces, pongase en contacto con

- ¢Tiene alguna pregunta? Entonces pdngase en contacto con médico o farmacéutico. No
dé este medicamento a otras personas, ya que es solo para usted.

- No dé este medicamento a otras personas, ya que solo se le ha recetado a usted. El ser
perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccion 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no

- aparece en este prospecto? Entonces, pongase en contacto con en este prospecto dice?
Poéngase en contacto con médico o farmacéutico. Contenido de este prospecto

¢Qué es Nasonex y para qué se utiliza este medicamento?

¢Qué es Nasonex y para qué se utiliza este medicamento?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Coémo usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo almacenar este medicamento?

Contenido del envase y demas informacion

SRGIFNERENIES

1. ¢Qué es Nasonex y para qué se utiliza este medicamento?

¢Qué es Nasonex?

El spray nasal Nasonex contiene furoato de mometasona, un medicamento que pertenece a un
grupo de medicamentos llamados corticosteroides. Cuando se pulveriza furoato de mometasona
en la nariz, puede reducir la inflamacién (hinchazén e irritacién de la nariz), los estornudos y el
picor, y proporcionar alivio en caso de nariz congestionada o que gotea.

¢Para qué se utiliza Nasonex?

Rinitis alérgica estacional y no estacional

Nasonex se utiliza en adultos y niflos de 3 afos y mayores para los sintomas de rinitis alérgica
estacional (también conocida como fiebre del heno) y rinitis no estacional tratar.

La fiebre del heno, que ocurre en ciertas épocas del afo, es una reaccion alérgica causada por la
inhalacion de polen (polen) provenientes de arboles, pastos, malezas y también hongos y esporas
de hongos. La rinitis no estacional ocurre durante todo el afio y los sintomas pueden ser
causados por una sensibilidad a diversas sustancias, como acaros del polvo, pelo de animales (o
caspa), plumas y ciertos nutrientes. Nasonex reduce la hinchazén y la irritacion en la nariz y alivia
asi los estornudos, la picazén y la nariz tapada o que gotea causados por la fiebre del heno o la
rinitis no estacional.
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Pdlipos nasales
Nasonex se utiliza en adultos de 18 afiosy mayores para el tratamiento de pdlipos nasales.

Los pdlipos nasales son pequerios crecimientos que se desarrollan en la mucosa nasal y
generalmente ocurren en ambas cavidades nasales. Nasonex reduce la inflamacién de su nariz,
reduciendo asi el tamafo de los los pélipos disminuyen gradualmente. Esto puede la sensacién
de congestion en su nariz, que puede afectar su respiracion, ser aliviada.

2. :Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?

- Esalérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Estos componentes se
pueden encontrar en la seccién 6.

- Tiene una infeccidn no tratada en su nariz. El uso de Nasonex durante una infeccién no
tratada en su nariz, como el herpes, puede empeorar la infeccion. Debe esperar hasta que
la infeccion esté curada antes de comenzar a usar el spray nasal. a usar.

- Recientemente se ha sometido a una operacion de nariz o ha tenido una lesién en su nariz.
Debe esperar hasta que las lesiones se hayan curado antes de comenzar a usar el aerosol
nasal a usar.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento
- sitiene o ha tenido tuberculosis (TB)
- sitiene otro tipo de infeccién
- si estad tomando otros corticosteroides, ya sea por via oral o en forma de inyecciones
- sitiene fibrosis quistica.

Durante el uso de Nasonex, informe a su médico: si
- su sistema inmunoldgico no funciona bien (lo que le dificulta combatir una infeccion) y
entra en contacto con algu ien que tenga sarampién o varicela. Debe cadavez que tenga.
evitar el contacto con personas que tienen estas infecciones.
- sitiene unainfeccién en la nariz 0 garganta
- siusa este medicamento durante varios meses 0 mas
- sitiene irritacion persistente en la nariz o garganta.

Cuando se utilizan aerosoles nasales que contienen corticosteroides en dosis altas durante
periodos prolongados, pueden ocurrir efectos secundariosdebido a que el medicamento es
absorbido en el cuerpo.

Si sus ojos pican o se irritan, su médico puede recomendarle usar otros tratamientos ademas de
Nasonex.

Péngase en contacto con su médico si experimenta vision borrosa u otros trastornos visuales.
Nifios

Con el uso prolongado de altas dosis puede un aerosol nasal a base de corticosteroides causar
ciertos efectos secundarios como el retraso del crecimiento en los nifios.
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Se recomienda controlar regularmente la estaturade los nifios que reciben un tratamiento a largo
plazo con un spray nasal a base de corticosteroides y notificar a su médico si se observan
cambios en el crecimiento.

¢Esta usando otros medicamentos?

¢Esta usando otros medicamentos ademas de Nasonex, lo ha hecho recientemente o existe la
posibilidad de que use otros medicamentos en el futuro cercano? Informe a su médico o
farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos que no requieren receta. de
farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos para los que no necesita receta.

esta usando otros corticosteroides para la alergia, ya sea por via oral o en forma deinyecciones,
su médico puede inyecciones, puede a usar Nasonex. A veces puede ocurrir que los pacientes,
una vez que han dejado de usar corticosteroides oralespara la alergia, o corticosteroides
inyectados, experimentar de efectos secundarios como dolor articular o dolor muscular, debilidad
y depresion (tristeza severa). Puede desarrollar también otras alergias, como ojos llorosos y con
picazén o manchas de piel roja y con picazon. Si experimenta alguno de estos efectos
secundarios, contacte a su médico.

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Nasonex y puede ser que su médico
quiera controlarlo cuidadosamente si esté usando estos medicamentos (incluyendo algunos
medicamentos para el VIH: ritonavir, cobicistat).

Embarazo y lactancia
No hay o hay muy pocos datos disponibles sobre el uso de Nasonex en mujeres embarazadas.
No se sabe si el furoato de mometasona pasa a la leche materna.

:Estd embarazada, cree que estd embarazada o est3, quiere quedar embarazada o esta
amamantando? Entonces consulte con su médico o farmacéutico antes de usar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No hay datos disponibles sobre el efecto de Nasonex en la capacidad de conducir o usar
maquinas.

El spray nasal Nasonex contiene cloruro de benzalconio

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion o hinchazén en la nariz, especialmente con el
uso prolongado.

3. ¢Como usar este medicamento?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico le ha indicado. ¢ Tiene dudas sobre
el uso correcto? Consulte entonces con su médico o farmacéutico. No use una dosis mas alta ni

pulverice mas frecuentemente o por mas tiempo que su médico le ha dicho.

Tratamiento de la fiebre del heno y la rinitis
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Uso en adultos y nifios mayores de 12 afos
La dosis recomendada es dos pulverizaciones en cada fosa nasal una vez al dia.

Una vez que sus sintomas estén controlados, su médico puede recomendarle reducir la
dosis.

Si no comienza a sentirse mejor, debe ponerse en contacto con su médico; él/ella puede
eventualmente recomendarle aumentar la dosis; la dosis maxima diaria es cuatro
pulverizaciones en cada fosa nasal una vez al dia.

Uso en nifos de 3 a 11 afos
La dosis recomendada es una pulverizacion en cada fosa nasal una vez al dia.

En algunos pacientes, los sintomas comienzan a disminuir dentro de las 12 horas después de la
primera dosis de Nasonex; sin embargo, a veces puede tardar hasta dos dias para que el
tratamiento tenga pleno efecto. Por lo tanto, debe su siga usando el aerosol nasal regularmente
para lograr el efecto completo del tratamiento.

Si usted o su hijo sufren mucho de fiebre del heno, su médico puede recomendarle que use
Nasonex unos dias antes del comienzo de la temporada de polen, ya que esto ayudara a prevenir
los sintomas de la fiebre del heno.

Pélipos nasales
Uso en adultos de 18 afios y mayores
La dosis inicial recomendada es de dos pulverizaciones en cada fosa nasal una vez al dia.

* Silos sintomas no estan suficientemente controlados después de 5 a 6 semanas, su
médico puede aumentar su dosis a dos pulverizaciones en cada fosa nasal dos veces al
dia. Una vez que los sintomas estén controlados, su médico puede recomendarle reducir la
dosis. su médico le recomendara reducir la dosis.

* después de 5 a 6 semanas no se observa mejoria de los sintomas con una administracién
dos veces al dia, pédngase en contacto con su médico. Prepare

su aerosol nasal para su uso Su aerosol nasal Nasonex tiene una tapa protectora que protege y
mantiene limpia la boquilla. Recuerde

Su aerosol nasal Nasonex tiene una tapa protectora que protege el cabezal del pulverizador y lo
mantiene limpio. Recuerde este que quitar antes de usar el spray y volver a colocarlo después de
usarlo.

Cuando use el spray por primera vez, debe 'activar' el frasco presionando 10 veces el bombeo
gue presionar hasta que se produzca una fina niebla:
1. Agite el frasco suavemente.
2. Coloque el dedo indice y el dedo medio a ambos lados del cabezal del spray y su pulgar en
la parte inferior del frasco. No perfore el mecanismo del spray.
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3. Apunte el cabezal del spray lejos de usted y luego presione 10 veces con sus dedos en el
bombeo hasta que se produzca una fina niebla.

Si no ha usado el spray nasal durante 14 dias 0 mas, debe reactivar el frasco presionando 2 veces
el bombeo hasta que se produzca una fina niebla. funcionamiento estableciendo al presionar 2
veces la bomba hasta que se produzca una fina niebla.

Coémo usar su aerosol nasal?

1. Agite suavemente el frasco y retire la tapa (Figura 1).

2. Suénese suavemente su nariz.

3. Cierre una fosa nasal con y coloque el aplicador en la otra fosa nasal como se muestra
(Figura 2). Incline ligeramente la cabeza hacia adelante, manteniendo el frasco en posicidn
vertical.

4. Comience a inhalar lenta y suavemente por la nariz y mientras inhala, rocie una fina niebla
en su nariz presionando UNA VEZ el aplicador con los dedos.

5. Exhale por la boca. Repita el paso 4 para rociar una segunda dosis en la misma fosa nasal,
si es necesario.

6. Retire el aplicador de esta fosa nasal y exhale por la boca.

7. Repita los pasos 3 al 6 para la otra fosa nasal (Figura 3).

Seco después de usar el spray nasal, limpie cuidadosamente la boquilla con un pafiuelo limpio o
un panuelo de papel y vuelva a colocar la tapa.

Su limpieza del spray nasal

* Esimportante que limpie el spray nasal regularmente porque de lo contrario posiblemente
no funcione correctamente. funciona.

* Retire la tapa y desmonte cuidadosamente la boquilla.

* Lave la boquillay la tapa en agua tibia y luego enjuaguelas bajo agua corriente corriente.

* Si el mecanismo de pulverizacion se obstruye, no intente liberarlo con un alfiler u otro
objeto afilado, ya que esto dafiara el mecanismo de pulverizacién, lo que podria resultar en
una dosis incorrecta de su medicamento.

* Deje secar la tapay la boquilla en un lugar célido.

* Vuelva a colocar la boquilla en el frasco y coloque la tapa de nuevo.

* El spray debe ser reactivado con 2 pulverizaciones cuando se usa por primera vez después
de la limpieza.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?
Péngase en contacto con su médico si accidentalmente ha usado mas de lo que le fue prescrito.

Si usa esteroides por un periodo prolongado o en grandes cantidades, en casos raros puede
afectar algunas de sus hormonas. En niflos puede afectar el crecimiento y desarrollo. afectar el
crecimiento y desarrollo.

¢Ha olvidado usar este medicamento usar ?

Si olvido usar su aerosol nasal en el momento adecuado, Uselo tan pronto como lo recuerde y
luego continde como antes. No tome una dosis doble piensa y luego continia como antes. No
tomes una dosis doble compensar una dosis olvidada. recuperar una dosis olvidada.
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deja de usar este medicamento En algunos pacientes, los sintomas deberian disminuir dentro de
las 12 horas

En algunos pacientes, los sintomas deberian disminuir dentro de 12 horas de la primera dosis la
primera dosis muy importante que muy importante que usted aerosol nasal se use regularmente.
No detenga spray nasal regularmente. Detener tratamiento, incluso si se siente mejor, a menos
gue su médico lo aconseje. ; Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces,
pdngase en contacto con

¢Tiene alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamento? Entonces pongase en contacto
con médico o artes de farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento puede también este medicamento tener efectos secundarios,
aungue no todos los padecen. afectar.

Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad aguda (reacciones alérgicas) después del uso de
este producto. Estas reacciones pueden ser graves. Deje de usar Nasonex y busque ayuda
médica de inmediato si experimenta los siguientes sintomas:

* hinchazén de la cara, lengua o garganta

* dificultades para tragar

* erupcién cuténea con picazon intensa (urticaria)

* sibilancias o problemas para respirar.

Cuando se utilizan aerosoles nasales que contienen corticosteroides en dosis altas durante
periodos prolongados, pueden efectos secundarios se previenen porque el medicamento se
absorbe en el cuerpo.

Otros efectos secundarios

La mayoria de las personas no experimentan problemas después de usar el aerosol nasal. Sin
embargo, algunas personas después del uso de Nasonex u otro aerosol nasal a base de
corticosteroides pueden notar que tienen molestias como:

Efectos secundarios comunes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios):

* dolor de cabeza

* estornudos

* hemorragias nasales (ocurrieron muy frecuentemente [en mas de 1 de cada 10 usuarios]
en personas con pélipos nasales que recibieron dos pulverizaciones de Nasonex en cada
fosa nasal dos veces al dia)

* dolor de nariz 0 garganta

* JUlceras en la nariz

* infeccién de las vias respiratorias

No conocido (la frecuencia no puede determinarse con los datos disponibles):

* aumento de la presion intraocular (glaucoma) y/o cataratas (opacidad del cristalino), que
causan alteraciones en la visidon causar
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* dafo al tabique nasal, que separa las fosas nasales
* cambios en el gusto y el olfato

* sibilancias o problemas para respirar

* visién borrosa

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, pongase en contacto con su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto.
También puede informar de los efectos secundarios directamente a través de el Centro de
Efectos Secundarios de los Paises Bajos Lareb, sitio web:www.lareb.nl. Al informar de los efectos
secundarios puede ayudarnos a obtener mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento. 5. s C6mo debe almacenar este medicamento? Mantener fuera de la vista y del
alcance de los nifos.

Conservar por debajo de 25 °C. No congelar.

* No use este medicamento

* después de la fecha de caducidad. Esta fecha es

* No use este medicamento mas después de la fecha de caducidad. Esta es te encontrar en
el frasco y el empaque después de EXP. Alli se indica un mes y un afo. El ultimo dia de ese
mes es la fecha de caducidad.

* Use el frasco dentro de 2 meses después de la primera apertura. Abra un frasco a la vez.

No tire medicamentos por el fregadero o el inodoro y no los deseche en la basura. Pregunte a su
farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Seran destruidos de manera
responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacién

¢Qué sustancias contiene este medicamento?

- La sustancia activa en este medicamento es furoato de mometasona. Cada spray contiene
50 microgramos de furoato de mometasona, como monohidrato.

- Las otras sustancias en este medicamento son celulosa dispersable, glicerol, citrato de
sodio, monohidrato de acido citrico, polisorbato 80, cloruro de benzalconio, agua
purificada.

- Este medicamento contiene 0,02 mg de cloruro de benzalconio por pulverizacién.

¢Cbémo se ve Nasonex y cuanto hay en un paquete?

Nasonex es una suspension en spray nasal.

Cada frasco contiene 60 o 140 pulverizaciones.

Los frascos con 60 pulverizaciones se suministran en envases con 1 frasco.

Los frascos con 140 pulverizaciones se suministran en envases de 1, 2 o 3 frascos.
No todos los tamarios de envase mencionados se comercializan en el mercado .

Titular de la autorizacion de comercializacién N.V. Organon Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Paises Bajos
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Tel.: 00800 66550123

Correo electrénico:

Tel.: 00800 66550123

Correo electrénico: dpoc.benelux@organon.com

Fabricante

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Inscrito en el registro bajo:
Nasonex 50 microgramos/pulverizacién, spray nasal, suspensién - RVG 21613

Este medicamento esta registrado en los estados miembros del EEE bajo los siguientes nombres:

- Bélgica, Dinamarca, Alemania, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Islandia,
Italia, Croacia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Noruega, Polonia, Eslovenia,
Reino Unido, Suecia: Nasonex

- Bulgaria, Rumania, Eslovaquia, Chequia: NASONEX

- Austria: Nasonex aquosum — Nasenspray

- Letonia: Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, suspensija

- Portugal: Nasomet

- Espana: NASONEX 50 microgramos suspensién para pulverizacion nasal

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en noviembre 2022.

Mas informacién sobre este medicamento esta disponible en el sitio web del CBG:
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl.
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