Prospect: informatii pentru utilizator

Nasonex 50 micrograme/puf, spray nazal, suspensie
Mfuroat de mometazona

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie
sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati

- medicul sau farmacistul dumneavoastra. medic sau farmacist.

- Nu dati acest medicament altora, deoarece v-a fost prescris doar dumneavoastra. fi
daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra. Aveti reacti
adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este

- mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Continutul acestui prospect

Ce este Nasonex si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Ce este Nasonex si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum utilizati acest medicament?

Posibile efecte secundare

Cum pastrati acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nasonex si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Ce este Nasonex?

Spray-ul nazal Nasonex contine furoat de mometazona, un medicament care apartine unui grup
de medicamente numit corticosteroizi. Cand furoatul de mometazona este pulverizat in nas,
poate reduce inflamatia (umflarea si iritarea nasului), stranutul si mancarimea si poate oferi
usurare in cazul unui nas infundat sau care curge.

Pentru ce se utilizeaza Nasonex?

Rinita alergica sezoniera si perena

Nasonex este utilizat la adulti si copii de la 3 aniin sus pentru a ameliora simptomele rinitei
alergice sezoniere (cunoscuta si sub numele de rinit3 alergica sezonierd) si rinitei perene trata.

Febra fanului, care apare in anumite perioade ale anului, este o reactie alergica cauzata de
inhalarea polenului provenit de la copaci, ierburi, buruieni si de asemenea ciuperci si spori de
mucegai. Rinita perena apare pe tot parcursul anului si simptomele pot fi cauzate de o
sensibilitate la diverse substante, cum ar fi acarienii din praf, parul de animale (sau matreata),
pene si anumite substante nutritive. Nasonex reduce umflarea si iritatia din nas si astfel
amelioreaza stranutul, mancarimea si nasul infundat sau care curge cauzate de febra fanului sau
rinita perena.

Polipi nazali
Nasonex este utilizat la adulti de 18 anisi mai in varsta pentru tratamentul polipilor nazali.
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Polipii nazali sunt mici excrescente care se dezvolta pe mucoasa nazala si apar de obicei in
ambele cavitati nazale. Nasonex reduce inflamatia nasului dumneavoastra, reducand astfel
dimensiunea nasului. polipii scad treptat. Astfel, poate senzatia de congestie din nasul
dumneavoastra, care va poate afecta respiratia, fi ameliorata.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasiin rubrica 6.

- Aveti o infectie netratata in nasul dumneavoastra. Utilizarea Nasonex in timpul unei infectii
netratate in nasul dumneavoastra, cum ar fi herpesul, poate agrava infectia. Trebuie sa
asteptati pana cand infectia este vindecata inainte de a incepe sa utilizati spray-ul nazal sa
utilizati.

- Ati suferit recent o operatie la nas sau ati avut o leziune la dumneavoastra nasul. Trebuie sa
asteptati pana cand leziunile se vindeca inainte de a incepe sa utilizati spray-ul nazal sa
utilizati.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament
dac3 aveti tuberculoza (TBC) sau ati avut vreodat3

daca aveti un alt tip de infectie

daca luati alte corticosteroizi, fie pe cale oralg, fie sub forma de injectii
daca aveti fibroza chistica.

Tn timpul utilizarii Nasonex, spuneti dumneavoastra medicului:

- daca sistemul dumneavoastrad imunitar nu functioneaza corect (ceea ce va face sa aveti
dificultati in a combate infectiile) si intrati in contact cu cinevacare are rujeola sau
varicela . Trebuie sa fiecare evitati contactul cu persoanele care au aceste infectii.

- daca aveti o infectie in nas sau gat

- daca utilizati acest medicament timp de mai multe luni sau mai mult

- daca aveti iritatie persistenta a nasului sau gatului.

Cand spray-urile nazale care contin corticosteroizi sunt utilizate in doze mari pe perioade lungi
de timp, pot aparea efecte secundaredin cauza absorbtiei medicamentului in corp.

Daca ochii va mananca sau devin iritati, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati
alte tratamente pe langa Nasonex.

Contactati medicul dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.
Copii

Tn cazul utiliz&rii prelungite a dozelor mari poate un spray nazal pe baz& de corticosteroizi s&
provoace anumite efecte secundare, cum ar fiintarzierea cresterii la copii.
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Se recomanda sa se masoareinaltimea copiilor care urmeaza un tratament pe termen lung cu un
spray nazal pe baza de corticosteroizi in mod regulat si sa informeze medicul daca se observa
modificari in crestere.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Nasonex, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa utilizati
alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti asta medicului sau farmacistului. Acest lucru este
valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de reteta. sau farmacist. Acest lucru
este valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de reteta.

utilizati alte corticosteroizi pentru alergie, fie pe cale orald sau sub forma deinjectii, poate injectii,
poate utilizarea acestora odata ce incepeti sa folositi Nasonex. Se poate intdmpla uneori ca
pacientii, odata ce au incetat sa utilizeze corticosteroizi oralisa utilizeze corticosteroizi orali sau
corticosteroizi injectati, pot aparea efecte secundare precum dureri articulare saumusculare,
sldbiciune si depresie (tristete severd). De asemenea, puteti dezvolta alte alergii, cum ar fi ochi
mancarimi, aposi sau pete de piele rosie si mancarime. Daca aveti oricare dintre aceste efecte
secundare, contactati medicul dumneavoastra. Unele medicamente pot creste efectele Nasonex
Si

este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va monitorizeze cu atentie daca utilizati
aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentruHIV: ritonavir, cobicistat). Sarcina si
alaptarea Nu exista sau sunt disponibile foarte putine date despre utilizarea Nasonex la femeile
gravide.

Nu se stie daca furoatul de mometazona ajunge in laptele matern.
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida

Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata ceai sunteti, doriti sa ramaneti insarcinata sau
alaptati? Atunci luati legatura cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu exista date disponibile despre efectul Nasonex asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Nasonex spray nazal contine clorura de benzalconiu

Clorura de benzalconiu

poate cauza iritatie sau umflare in nas, mai ales in cazul utilizarii prelungite. 3. Cum sa utilizati
acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum

medicul dumneavoastra v-a spus. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Luati legatura cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Nu utilizati o doza mai mare si nu pulverizati mai des
sau pentru o perioada mai lunga decat sau mai indelungat decat dumneavoastra medicul v-a

spus.

Tratamentul rinitei alergice sezoniere si nesezoniere rinita
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Utilizare la adulti si copii cu varsta peste 12 ani
Doza recomandata este de doua pulverizari in fiecare nara o data pe zi.

Odata ce simptomele dumneavoastra sunt sub control, medicul dumneavoastra va poate
recomanda sa reduceti doza.

Daca nu incepeti sa va simtiti mai bine, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra; el/ea
va poate eventual recomanda sa cresteti doza; doza zilnica maxima este de patru
pulverizari in fiecare nara o data pe zi.

Utilizare la copii cu varsta intre 3 si 11 ani
Doza recomandata este de o pulverizare in fiecare nara o data pe zi.

La unii pacienti, simptomele incep sa scada in decurs de 12 ore de la prima doza de Nasonex;
totusi, uneori poate dura pana la doua zile pentru ca tratamentul sa aiba efect complet. De aceea
trebuie sa dumneavoastra continuati sa utilizati spray-ul nazal in mod regulat pentru a obtine
efectul complet al tratamentului.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra suferiti mult de febra fanului, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa incepeti sa utilizati Nasonex cu cateva zile inainte de
inceputul sezonului de polen, deoarece acest lucru va ajuta la prevenirea simptomelor febrei
fanului.

Polipi nazali
Utilizare la adulti de 18 ani si peste
Doza initiala recomandata este de doua pulverizari in fiecare nara o data pe zi.

* Daca simptomele nu sunt suficient controlate dupa 5 pana la 6 saptamani, medicul
dumneavoastra poate creste doza la doua pulverizari in fiecare nara de doua ori pe zi.
Odata ce simptomele sunt controlate, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
reduceti doza. Daca

* nu se observa nicio imbunatatire a simptomelor dupa 5 pana la 6 saptamani de
administrare de doua ori pe zi, contactati medicul dumneavoastra. Pregatirea spray-ului
nazal pentru utilizare

Spray-ul nazal Nasonex are un capac de protectie care protejeaza si mentine curat capul de
pulverizare. Amintiti-va pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare

Spray-ul nazal Nasonex are un capac de protectie care protejeaza si mentine curat capul de
pulverizare. Retineti acest a indeparta inainte de a utiliza spray-ul si a-l pune la loc dupa utilizare.

Cand folositi spray-ul pentru prima dat3, trebuie sa 'porniti' flaconul apasand de 10 ori pe

pompita a apasa pana cand se produce o ceata fina:
1. Agitati flaconul usor.
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2. Asezati degetul aratator si degetul mijlociu de ambele parti ale capului de pulverizare si
dumneavoastra degetul mare sub flacon. Nu perforati mecanismul de pulverizare.

3. Indreptati capul de pulverizare departe de dumneavoastra si apasati apoi de 10 ori cu
dumneavoastra degete pe pompitd pana cand se produce o ceata fina. Daca

nu ati folosit spray-ul nazal timp de 14 zile sau mai mult, trebuie sa reactivati flaconul apasand de
2 ori pe pompita pana cand se produce o ceata fina. Cum utilizati actionati prin apasarea de 2 ori
a pompei pana cand se produce o ceata fina.

Cum se utilizeaza dumneavoastra spray nazal?

1. Agitati usor flaconul si scoateti capacul (Figura 1).

2. Suflati usor nasul dumneavoastra. Inchideti o nara

3. siintroduceti capul de pulverizare in cealaltd nard asa cum este aratat (Figura 2). Aplecati
usor capul Tnainte, tindnd flaconul in pozitie vertical3. incepeti s inspirati incet si usor

4. prin nas sin timp ce inspirati, pulverizati un nor fin in nas prin apasarea O DATA cu
degetele pe pompa. Expirati prin gura. Repetati pasul 4

5. pentru a pulveriza o a doua doza in aceeasi nara, daca este cazul. Scoateti capul de
pulverizare din aceasta nara si expirati prin gura.

6. Repetati pasii de la 3 la 6 pentru cealalta nara (Figura 3).

7. Repetati pasii de la 3 la 6 pentru cealalta nara (Figura 3).

Uscati dupa utilizarea spray-ului nazal, stergeti usor capul de pulverizare cu o batista curata sau
un servetel de hartie si puneti capacul de protectie la loc.

Curatarea spray-ului nazal

* Este important sa curatati regulat spray-ul nazal deoarece altfel s-ar putea sa nu mai
functioneze corect. functioneaza.

+ Tndepartati capacul de protectie si desprindeti usor capul de pulverizare.

* Spalati capul de pulverizare si capacul de protectie in apa calda si apoi clatiti-le sub apa
curgatoare si.

* Daca mecanismul de pulverizare se blocheaza, nu incercati sa-1 deblocati cu un ac sau alt
obiect ascutit, deoarece acest lucru va deteriora mecanismul de pulverizare, ceea ce va
duce la administrarea unei doze incorecte de medicament.

* Lasati capacul de protectie si capul de pulverizare sa se usuce intr-un loc cald.

* Puneti din nou capul de pulverizare pe flacon si puneti capacul de protectie la loc.

* Spray-ul trebuie reactivat cu 2 pulverizari cand este folosit pentru prima data dupa
curatare.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Contactati medicul daca ati utilizat accidental mai mult decat v-a fost prescris.

Daca utilizati steroizi pentru o perioada lunga sau in cantitati mari, poate afecta in cazuri rare unii
dintre hormonii dumneavoastra. La copii poate afecta cresterea si dezvoltarea. Ati uitat sa

utilizati acest medicament

Ati uitat acest medicament s3a utilizati?
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Daca ati uitat sa folositi spray-ul nazal la momentul potrivit, folositi-l imediat ce va amintiti si
continuati ca inainte. Nu luati o doza dubla gandeste-te si apoi continua ca inainte. Nu lua o doza
dubla a compensa o doza uitata. Daca

incetati sa utilizati acest medicament La unii pacienti, simptomele ar trebui sa scada in decurs de
12 ore

La unii pacienti, simptomele ar trebui sa scada in decurs de 12 ore prima doza prima doza foarte
important sa utilizati spray-ul nazal in mod regulat. Nu intrerupeti tratamentul chiar daca va
simtiti mai bine, decat daca este recomandat de medicul dumneavoastra. Aveti alte intrebari
despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Va rugam sa contactati dumneavoastra
sau medic de familie farmacist.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament poate si acest medicament sa aiba reactii adverse, desi nu toata lumea le
va experimenta.

Pot apéarea reactii acute de hipersensibilitate (reactii alergice) dupa utilizarea acestui produs.
Aceste reactii pot fi severe. Opriti utilizarea Nasonex si solicitati imediat ajutor medical daca aveti
urmatoarele simptome:

* fata, limba sau gat umflate

 dificultati la inghitire

* eruptie cutanatd cu mancarime intensa (urticarie)

* respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie.

Cand spray-urile nazale care contin corticosteroizi sunt utilizate in doze mari pe perioade lungi,
pot efectele secundare sunt prevenite deoarece substanta este absorbita in organism.

Alte efecte secundare

Majoritatea oamenilor nu intampina probleme dupa utilizarea spray-ului nazal. Totusi, unii oameni
dupa utilizarea Nasonex sau a altui spray nazal pe baza de corticosteroizi pot observa ca au
probleme cu:

Efecte secundare frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):

* dureri de cap

* stranut

* sangerdri nazale (au aparut foarte frecvent [la mai mult de 1din 10 utilizatori] la persoanele
cu polipi nazali care au primit doud pulverizari de Nasonex in fiecare nara de doua ori pe zi)

* nas sau gat dureros

* ulceratiiin nas

* infectie a cailor respiratorii

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):

* presiune intraoculara crescuta (glaucom) si/sau cataracta), care provoaca tulburari de
vedere cauza
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* deteriorarea septului nazal, care separa aripile nasului
* schimbari in gust si miros

* respiratie suieratoare sau probleme de respiratie

* vedere incetosata

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez deReactii Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand
reactiile adverse puteti raporta, puteti 5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

* Ase pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se pastra la congelator.

* Nu utilizati acest medicament

* dupa data de expirare. Aceasta este dupa data de expirare. Aceasta este te gasiti pe flacon
si ambalaj dupa EXP. Acolo este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

» Utilizati flaconul in termen de 2 luni dupa prima deschidere. Deschideti un singur flacon
odata.

Nu aruncati medicamentele in chiuvets sau toalet3 si nu le aruncati la gunoi. intrebati farmacistul
ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este furoatul de mometazona. Fiecare spray
contine 50 micrograme furoat de mometazona, ca monohidrat.
- Celelalte substante din acest medicament sunt celuloza dispersabila, glicering, citrat de
sodiu, monohidrat de acid citric, polisorbat 80, clorura de benzalconiu, apa purificata.
- Acest medicament contine 0,02 mg clorura de benzalconiu per pulverizare.

Cum arata Nasonex si cat contine un ambalaj?

Nasonex este o suspensie pentru spray nazal.

Fiecare flacon contine 60 sau 140 de pulverizari.

Flacoanele cu 60 de pulverizari sunt livrate in ambalaje cu 1 flacon.

Flacoanele cu 140 de pulverizari sunt livrate in ambalaje de 1, 2 sau 3 flacoane.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt introduse pe piata .

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata N.V. Organon
Strada Klooster 6

5349 AB Oss

Tarile de Jos

Tel.: 00800 66550123

E-mail:
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E-mail: dpoc.benelux@organon.com

Producator

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Inregistrat in registru sub:
Nasonex 50 micrograme/puf, spray nazal, suspensie - RVG 21613

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

- Belgia, Danemarca, Germania, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, Islanda,
ltalia, Croatia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Slovenia,
Regatul Unit, Suedia: Nasonex

- Bulgaria, Romania, Slovacia, Cehia: NASONEX

- Austria: Nasonex aquosum — Nasenspray

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

- Portugalia: Nasomet

- Spania: NASONEX 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2022.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al CBG:
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl.
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