Ulotka: informacje dla uzytkownika

Nasonex 50 mikrograméw/rozpylenie, aerozol do nosa, zawiesina
Mfuroinian mometazonu

Przeczytaj doktadnie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera wazne informacje
dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdznie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z swoim lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest przepisany wytacznie dla Ciebie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozadanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sig z
swoim lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc tej ulotki
1. Coto jest Nasonex iw jakim celu stosuje sie ten lek?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozagdane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nasonex i w jakim celu sie go stosuje?

Co to jest Nasonex?

Nasonex spray do nosa zawiera mometazon furoinian, lek nalezgcy do grupy lekdw zwanych
kortykosteroidami. Kiedy mometazon furoinian jest rozpylany do nosa, moze to zmniejszac stan
zapalny (obrzek i podraznienie nosa), kichanie i swedzenie oraz przynosi¢ ulge przy zatkanym lub
ciekngcym nosie.

W jakim celu stosuje sie Nasonex?

Katar sienny i nie-sezonowy niezyt nosa

Nasonex stosuje sie u dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych w celu ztagodzenia objawdéw
kataru siennego (zwanego réwniez sezonowym alergicznym niezytem nosa) i nie-sezonowego
niezytu nosa leczy¢.

Katar sienny, ktory wystepuje w okreslonych porach roku, jest reakcja alergiczng wywotang
wdychaniem pytkéw pochodzacych z drzew, traw, chwastow i réwniez grzybdw i zarodnikéw
plesni. Niesezonowy niezyt nosa wystepuje przez caty rok, a objawy mogg by¢ spowodowane
wrazliwoscig na rézne substancije, takie jak roztocza kurzu domowego, siers¢ zwierzat (lub
tupiez), piodra i niektore sktadniki odzywcze. Nasonex zmniejsza obrzek i podraznienie w nosie
oraz tagodzi w ten sposob kichanie, swedzenie i zatkany lub cieknacy nos spowodowany katarem
siennym lub niesezonowym niezytem nosa.

Polipy nosa
Nasonex jest stosowany u dorostych w wieku 18 lat istarszych do leczenia polipéw nosa.
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Polipy nosa to mate narosla rozwijajgce sie na btonie sluzowej nosa i zwykle wystepujgce w obu
jamach nosowych. Nasonex zmniejsza stan zapalny twojego nosa, co zmniejsza wielkos$¢ polipy
stopniowo zmniejszajg sie. Dzieki temu moze uczucie zatkania w nosie, ktére moze wptywac na
oddychanie, zosta¢ ztagodzone.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

- Masz nieleczong infekcje w swoim nosie. Stosowanie Nasonexu podczas nieleczonej
infekcji w swoim nosie, takiej jak opryszczka, moze pogorszy¢ infekcje. Nalezy poczekac,
az infekcja zostanie wyleczona, zanim zaczniesz stosowac spray do nosa. zaczg¢ uzywac.

- Niedawno przeszedtes operacje nosa lub doznates urazu twdj nos. Musisz poczekac az
zmiany sie zagojg, zanim zaczniesz uzywac sprayu do nosa uzywac. uzywac.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku

jesli masz lub kiedykolwiek miate$ gruzlice (tbc)
- jesli masz inny rodzaj infekcji
- jesli przyjmujesz inne kortykosteroidy, doustnie lub w formie zastrzykéw
- jesli przyjmujesz inne kortykosteroidy, doustnie lub w formie zastrzykéw
- masz mukowiscydoze. Podczas stosowania Nasonex, powiedz

swojemu lekarzowi: jesli
- twdj uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo (co powoduje trudnosci w zwalczaniu
infekcji) i masz kontakt z osoba ktéra ma odre lub ospe wietrzna. Musisz kazdeodra lub
ospa wietrzna miec. Musisz kazde unika¢ kontaktu z osobami, ktére maja te infekcje.
- jesli masz infekcje nosa lub gardta
- jesli stosujesz ten lek przez kilka miesiecy lub dtuzej
- jesli masz uporczywe podraznienie nosa lub gardta.

Gdy aerozole do nosa zawierajgce kortykosteroidy sg stosowane w wysokich dawkach przez
dtuzsze okresy, moga wystgpic¢ dziatania niepozgdanez powodu wchtaniania leku do organizmu.

Jesli twoje oczy swedzg lub sg podraznione, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych metod
leczenia oprocz Nasonex.

Skontaktuj sie z swoim lekarzem, jesli masz problemy z niewyraznym widzeniem lub inne
zaburzenia wzroku.

Dzieci

Przy dtugotrwatym stosowaniu wysokich dawek moze aerozol do nosa na bazie kortykosteroidéw
powodowaé pewne dziatania niepozadane, takie jak opdznienie wzrostu u dzieci.
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Zaleca sie regularne kontrolowanie wzrostudzieci, ktére sg poddawane dtugoterminowemu
leczeniu za pomocg sprayu do nosa na bazie kortykosteroidéw i informowanie lekarza, jesli
zostang stwierdzone zmiany we wzroscie. Czy uzywasz innych lekéw?

Czy uzywasz innych lekéw oprdcz Nasonex, czy uzywates ich niedawno lub czy istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekdw? Powiedz to czy istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? W takim razie powiedz to
lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdw, na ktére nie potrzebujesz recepty.
farmaceuta. Dotyczy to réwniez lekéw, na ktére nie potrzebujesz recepty.

uzywasz innych kortykosteroidéw na alergie, czy to doustnie, czy w formiezastrzykdw, lekarz
moze zaleci¢ ich odstawienie, gdy zaczniesz uzywac Nasonex. Moze sig zdarzy¢, ze pacjenci,
gdy przestang uzywac doustnych kortykosteroidéw,doswiadcza pewnych objawdw. lub
wstrzykiwanych kortykosteroiddw, mogag wystapic skutki uboczne takie jak bdl stawdw
lubmigsni, ostabienie i depresja (powazne przygnebienie). Mozesz réwniez rozwingé inne alergie,
takie jak swedzace, tzawigce oczy lub czerwone i swedzace plamy na skérze. Jesli wystapi
ktérykolwiek z tych skutkdw ubocznych, skontaktuj sie z lekarzem. Niektdre leki mogg zwigkszac
dziatanie Nasonex i

Niektére leki mogqg zwiekszacé dziatanie Nasonex i jego by¢ konieczne, aby lekarz starannie Cig
monitorowat, jesli stosujesz te leki (w tym niektdreleki na HIV: ritonawir, kobicystat). Cigza i
karmienie piersig

Praktycznie nie ma danych lub sg one ograniczone dotyczgce stosowania Nasonex u kobiet w
cigzy.

Nie wiadomo, czy mometazon furoinian przenika do mleka matki. Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze
jeste$ w cigzy

Czy jestes w cigzy, myslisz, ze jestes w cigzy karmisz piersig jestes, chcesz zaj$¢ w cigze lub
karmisz piersig? Skontaktuj sie wtedy skontaktuj sie z swoim lekarzem lub farmaceutg przed
uzyciem tego leku.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu Nasonex na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Nasonex spray do nosa zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek nosa, zwtaszcza przy
dtugotrwatym stosowaniu.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak twoj lekarz ci zalecit. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta. Nie stosuj wyzszej

dawki i nie rozpylaj czesciej lub dtuzej niz twdj lekarz ci powiedziat.

Leczenie kataru siennego i catorocznego niezytu nosa
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Stosowanie u dorostych i dzieci powyzej 12 lat
Zalecana dawka to dwa rozpylenia do kazdego nozdrza raz dziennie.

Gdy twoje objawy sg pod kontrolg, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.

Jesli jednak nie poczujesz sie lepiej, skontaktuj sie z lekarzem; moze on/ona ewentualnie
zaleci¢ zwiekszenie dawki; maksymalna dawka dzienna to cztery rozpylenia do kazdego
nozdrza raz dziennie.

Stosowanie u dzieci od 3 do 11 lat
Zalecana dawka to jedno rozpylenie do kazdego nozdrza raz dziennie.

U niektorych pacjentéw objawy zaczynajg ustepowac w ciggu 12 godzin po pierwszej dawce
Nasonex; jednak czasami moze to potrwac do dwdéch dni, zanim leczenie w petni zadziata.
Dlatego powinienes$ twdj regularnie stosowac spray do nosa, aby osiggna¢ petny efekt leczenia.

Jesli Ty lub Twoje dziecko cierpicie na silng katar sienny, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
Nasonexu kilka dni przed rozpoczeciem sezonu pylenia, poniewaz to pomoze zapobiec objawom
kataru siennego.

Polipy nosa
Stosowanie u dorostych w wieku 18 lat i starszych
Zalecana dawka poczatkowa to dwa rozpylenia do kazdego nozdrza raz dziennie.

* Jedli objawy nie sg wystarczajgco kontrolowane po 5 do 6 tygodniach, lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do dwdch rozpylenia do kazdego nozdrza dwa razy dziennie. Gdy
objawy sg kontrolowane, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki. Jesli

* po 5 do 6 tygodniach nie nastapi poprawa objawdw przy podawaniu dwa razy dziennie,
skontaktuj sie z lekarzem. jesli po 5 do 6 tygodniach nie zaobserwuje sie poprawy
objawdw za pomocyg przygotowanie sprayu do nosa do uzycia

Twd] spray do nosa Nasonex ma nasadke ochronng, ktéra chroni i utrzymuje czystos¢ dyszy.
Pamietaj, aby przygotowanie sprayu do nosa do uzycia

Twdj spray do nosa Nasonex ma nasadke ochronng, ktéra chroni i utrzymuje czystos¢ dyszy.
Pamietaj to usung¢ przed uzyciem sprayu i umiesci¢ z powrotem po uzyciu.

Kiedy uzywasz sprayu po raz pierwszy, musisz 'uruchomic¢' butelke, naciskajgc 10 razy na pompke
nacisna¢ az do wytworzenia sie delikatnej mgietki:
1. Delikatnie wstrzasnij butelka.
2. Umies¢ palec wskazujacy i srodkowy po obu stronach gtowicy rozpylajacej i swoj kciuk na
dole butelki. Nie przektuwaj mechanizmu sprayu.
3. Skieruj gtowice rozpylajgca od siebie i nacisnij 10 razy swoimi palcami na pompke, az do
wytworzenia sie delikatnej mgietki.
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Jesli nie uzywates sprayu do nosa przez 14 dni lub dtuzej, musisz ponownie uruchomic¢ butelke,
naciskajac 2 razy na pompke, az do wytworzenia sie delikatnej mgietki. Jak uzywacé

Jak uzywac¢ twdj spray do nosa?

1. Delikatnie wstrzasnij butelka i zdejmij nasadke (Rysunek 1).

2. Delikatnie wydmuchaj swoje nos.

3. Zamknij jedno nozdrze i wprowadz korcéwke rozpylacza do drugiego nozdrza, jak
pokazano (Rysunek 2). Pochyl lekko gtowe do przodu, trzymajac butelke pionowo.

4. Zacznij powoli i delikatnie wdychac przez nos, a podczas wdechu rozpyl delikatng mgietke
do nosa, naciskajgc JEDEN RAZ palcami na pompke.

5. Wydychaj przez usta. Powtérz krok 4 aby rozpyli¢ drugg dawke do tego samego nozdrza,
jesli to konieczne.

6. Wyjmij koncéwke rozpylacza z tego nozdrza i wydychaj przez usta.

7. Powtdrz kroki od 3 do 6 dla drugiego nozdrza (Rysunek 3).

Suchy po uzyciu sprayu do nosa delikatnie wytrzyj dysze czystg chusteczkg lub papierowym
recznikiem i zatéz z powrotem nasadke.

Twoja czyszczenie sprayu do nosa

* Wazne jest, aby regularnie czysci¢ spray do nosa, poniewaz w przeciwnym razie moze nie
dziata¢ poprawnie. dziata.

* Usun nasadke i delikatnie zdejmij dysze.

* Umyj dysze i nasadke w cieptej wodzie, a nastepnie sptucz je pod biezgcg wodg .

* Jedli mechanizm sprayu sig zatka, nie probuj go odblokowac¢ za pomocg szpilki lub innego
ostrego przedmiotu, poniewaz moze to uszkodzi¢ mechanizm sprayu, co moze
spowodowac¢ podanie niewtasciwej dawki leku.

* Pozwdl, aby nasadka i dysza wyschty w cieptym miejscu.

* Zatdz ponownie dysze na butelke i zatéz z powrotem nasadke.

* Spray nalezy ponownie uruchomic 2 rozpylaniami, gdy jest uzywany po raz pierwszy po
czyszczeniu.

Czy uzytes zbyt duzo tego Srodka?
Skontaktuj sie z swoim lekarzem, jesli przypadkowo uzytes$ wigcej niz przepisano.

Jesli uzywasz steryddw przez dtuzszy czas lub w duzych ilosciach, moze to w rzadkich
przypadkach wptywac na niektére z twoich hormondw. U dzieci moze to wptywaé na wzrost i
rozwéj. Czy zapomniate$ uzy¢ tego srodka

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek odpowiednim czasie? uzy¢?

Jesli zapomniates uzy¢ sprayu do nosa w odpowiednim momencie, uzyj go, gdy tylko sobie o tym
przypomnisz, a nastepnie kontynuuj jak wczesniej. Nie bierz podwdjnej dawki aby nadrobic
pominiety dawke.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku

U niektorych pacjentéw objawy powinny ustagpi¢ w ciggu 12 godzin po pierwszej dawce
Nasonex; jednak czasami moze to potrwac¢ do dwdch dni, zanim leczenie w petni zadziata. Jest
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bardzo wazne, aby$ swojego sprayu do nosa uzywat regularnie. Nie przerywaj swojego leczenia,
nawet jesli poczujesz sie lepiej, chyba ze na zalecenie lekarza.

Masz jeszcze inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z swoim lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek moze réwniez ten lek powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig. wystagpic.

Moga wystapi¢ ostre reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) po zastosowaniu tego
produktu. Te reakcje mogg by¢ powazne. Przerwij stosowanie Nasonex i natychmiast zasiegnij
pomocy medycznej jesli wystgpig u Ciebie nastepujgce objawy:

* opuchnieta twarz, jezyk lub gardto

* problemy z przetykaniem

* wysypka skdrna z silnym $wigdem (pokrzywka)

* $wiszczacy oddech lub problemy z oddychaniem.

Gdy aerozole do nosa zawierajgce kortykosteroidy sg stosowane w wysokich dawkach przez
dtuzsze okresy, mogq dziatania niepozgdane zapobiegane sg przez wchtanianie srodka w
organizmie.

Inne dziatania niepozadane

Wiekszos¢ ludzi nie doswiadcza problemow po uzyciu sprayu do nosa. Jednak niektorzy ludzie
po uzyciu Nasonexu lub innego sprayu do nosa na bazie kortykosteroiddw mogg zauwazyc, ze
majg problemy z:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow):

*  Dbol gtowy

* kichanie

* krwawienia z nosa (wystepowaty bardzo czesto [u wigcej niz 1 na 10 uzytkownikéw] u
0s6b z polipami nosa, ktére otrzymywaty dwa rozpylenia Nasonexu do kazdego nozdrza
dwa razy dziennie)

* bolesny nos lub gardto

* owrzodzenia w nosie

* infekcja drog oddechowych

Nieznane (czestotliwo$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
» zwiekszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra) i/lub zaéma (katarakta), ktére powoduja
zaburzenia widzenia powodowad
* uszkodzenie przegrody nosowej, ktéra oddziela skrzydta nosa
* zmiany w smaku i zapachu
* Swiszczacy oddech lub problemy z oddychaniem
* niewyrazne widzenie

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych
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Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktdre nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio poprzez Nederlands Bijwerkingen
Centrum Lareb, strona internetowa:www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozesz
poma&c nam uzyskacé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku. 5. Jak przechowywac
ten lek? Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazac.

* Nie stosowac tego leku

* Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Nie przechowywac w zamrazarce.

* uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest po uptywie terminu waznosci. Jest on te
znalez¢ na butelce i opakowaniu po EXP. Tam znajduje sie miesigc i rok. Ostatni dzienh tego
miesigca to ostateczna data waznosci.

* Uzyj butelki w ciggu 2 miesiecy po pierwszym otwarciu. Otwieraj jedng butelke na raz.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj swojego farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposoéb i
nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest mometazon furoinian. Kazdy spray zawiera 50
mikrogramdw mometazonu furoinianu, jako monohydrat.
- Inne substancje w tym leku to celuloza dyspergowalna, glicerol, cytrynian sodu, kwas
cytrynowy jednowodny, polisorbat 80, chlorek benzalkoniowy, woda oczyszczona.
- Ten lek zawiera 0,02 mg chlorku benzalkoniowego na jedno rozpylenie.

Jak wyglada Nasonex i ile jest w opakowaniu?

Nasonex to zawiesina do stosowania donosowego.

Kazda butelka zawiera 60 lub 140 rozpylen.

Butelki z 60 rozpylen sg dostarczane w opakowaniach z 1 butelka.

Butelki z 140 rozpylen sg dostarczane w opakowaniach po 1, 2 lub 3 butelki.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg w handlu dostepne.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do handlu przynosié¢
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandia

Tel.: 00800 66550123

E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producent
Organon Heist bv
Industriepark 30
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2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Zarejestrowany pod numerem:
Nasonex 50 mikrograméw/dawka, aerozol do nosa, zawiesina - RVG 21613

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:

- Belgia, Dania, Niemcy, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Irlandia, Islandia, Wtochy,
Chorwacja, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Stowenia, Zjednoczone
Krélestwo, Szwecja: Nasonex

- Butgaria, Rumunia, Stowacja, Czechy: NASONEX

- Austria: Nasonex aquosum — Nasenspray

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

- Portugalia: Nasomet

- Hiszpania: NASONEX 50 microgramos suspension para pulverizacién nasal

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopad 2022.

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej CBG:
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl.
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