ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
NASONEX, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest NASONEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NASONEX
Jak stosowa¢ NASONEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ NASONEX

Inne informacje
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1. CO TO JEST NASONEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

NASONEX aerozol do nosa zawiera mometazonu furoinian, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych
kortykosteroidami. Mometazonu furoinianu (kortykosteroidu) nie nalezy myli¢ ze steroidami
anabolicznymi w postaci tabletek lub zastrzykow, ktore sg uzywane niezgodnie z przeznaczeniem
przez niektorych sportowcow. Mometazonu furoinian podany do nosa w matych ilo$ciach tagodzi
objawy zapalenia blony §luzowej nosa, kichanie, §wiad oraz uczucie zatkanego nosa i zmniejsza ilo$¢
wydzieliny z nosa.

NASONEX stosowany jest w leczeniu objawow kataru siennego (zwanego takze sezonowym
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa) i calorocznego alergicznego zapalenia btony §luzowe;j
nosa u osob dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych.

NASONEX jest takze stosowany w leczeniu polipéw nosa u 0sob dorostych (w wieku powyzej 18 lat).
NASONEX jest rowniez wskazany w leczeniu objawow ostrego zapalenia blony sluzowej nosa i zatok u
dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat.

Katar sienny, ktory wystepuje w okre§lonych porach w ciagu roku, jest reakcja alergiczna
spowodowang wdychaniem pytkow drzew, traw, a takze innych ro$lin oraz zarodnikéw plesni i
grzybow. Caloroczne alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa wystepuje przez caly rok, a objawy
moga by¢ spowodowane zwickszong wrazliwoscia na réznorodne czynniki, w tym kurz domowy,
siers¢ zwierzat (lub ztuszczony naskorek), pierze oraz niektore pokarmy. Do objawow alergii naleza:
wydzielina z nosa, kichanie oraz obrzgk blony sluzowej nosa powodujacy uczucie zatkanego nosa.
NASONEX zmniejsza obrzgk i podraznienie btony §luzowej nosa oraz tagodzi objawy swedzenia,
uczucia zatkanego nosa oraz zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa i kichanie.

Polipy nosa sg to male narosla na blonie Sluzowej nosa, zwykle wystepujace w obu nozdrzach.
Gloéwne objawy to uczucie zatkanego nosa, ktéry moze utrudnia¢ oddychanie przez nos. Inne objawy
to wodnista wydzielina z nosa, uczucie sptywania wydzieliny po tylnej $cianie gardta, utrata smaku i
wechu. NASONEX zmniejsza stan zapalny w nosie, powodujgc stopniowe zmniejszanie si¢ polipow
W nosie.



2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NASONEX

Kiedy nie stosowa¢ leku NASONEX

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na mometazonu furoinian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku NASONEX.

- jesli u pacjenta wystegpuje zakazenie btony Sluzowej nosa.

- jesli pacjent niedawno przebyt zabieg chirurgiczny w obrgbie nosa lub urazy nosa. Zanim
zastosuje sie aerozol do nosa, nalezy poczekac do czasu zagojenia si¢ ran.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujaec NASONEX

- jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowata kiedykolwiek w przesztosci gruzlica.
- jesli u pacjenta wystepuje oczna postaé opryszczki (zakazenie wirusowe).

- jesli u pacjenta wystegpuje jakikolwiek inny rodzaj zakazenia.

- jesli pacjent przyjmuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow.

- jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza.

Podczas stosowania leku NASONEX nalezy unika¢ kontaktu z osobami chorymi na odre lub
osp¢ wietrzng. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

W przypadku leczenia alergii innymi kortykosteroidami w postaci doustnej lub zastrzykéw, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi, aby zakonczyt ich stosowanie w momencie rozpoczecia
stosowania leku NASONEX. U niektorych pacjentow po zaprzestaniu stosowania kortykosteroidéw w
postaci doustnej lub zastrzykdéw moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak bol stawdéw lub miesni,
ostabienie oraz depresja. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory
zadecyduje o dalszym stosowaniu aerozolu do nosa. Mogg rowniez ujawnic si¢ inne objawy
alergiczne, takie jak swedzenie, Izawienie oczu lub czerwone i swedzace plamy na skorze. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku, gdy pacjent jest zaniepokojony wystgpieniem
ktéregokolwiek z tych objawow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac leku NASONEX U kobiet w cigzy, chyba ze lekarz prowadzacy wyraznie zaleci
takie leczenie. Nalezy poinformowac lekarza, ze pacjentka jest w ciazy przed rozpoczgciem leczenia.
Nie nalezy karmi¢ piersig w czasie stosowania tego leku, chyba ze lekarz prowadzacy wyraznie zaleci
takie leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku NASONEX na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

3.  JAK STOSOWAC NASONEX

Lek NASONEX nalezy zawsze stosowa¢é zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Aerozolu do nosa nie nalezy stosowac czgsciej, przez
dluzszy czas lub w wigkszych dawkach niz zalecit to lekarz prowadzacy.

Katar sienny i caloroczne alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa

Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat

W katarze siennym oraz catorocznym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa zwykle zaleca si¢

stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg u dorostych (rowniez w
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podesztym wieku) oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat. Po uzyskaniu poprawy lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ stosowanie jednej dawki acrozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobg. Jednakze,
jezeli pacjent nie odczuwa poprawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki do maksymalnej dawki dobowej, tj. czterech dawek aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobe. Po uzyskaniu poprawy lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki, tj. stosowanie dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat

U dzieci w wieku od 3 do 11 lat zwykle zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu do kazdego otworu
nosowego raz na dobg. U dzieci dlugotrwate leczenie duzymi dawkami kortykosteroidow stosowanych
do nosa moze spowodowac spowolnienie wzrostu. W trakcie leczenia lekarz prowadzacy moze
regularnie kontrolowa¢ wzrost dziecka, a w przypadku, gdy stwierdzi spowolnienie wzrostu, moze
zmniejszy¢ dawke leku.

Jesli pacjent ma nasilone objawy kataru siennego, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ rozpoczecie
stosowania leku NASONEX od dwoch do czterech tygodni przed rozpoczeciem si¢ sezonu pylenia.
Pomoze to zapobiec wystapieniu objawow kataru siennego. Lekarz moze zaleci¢ zastosowanie innych
lekdw razem z lekiem NASONEX, w szczegdlnosci gdy wystepuje swedzenie lub podraznienie oczu.
Pod koniec okresu pylenia moze wystapi¢ poprawa i leczenie moze nie by¢ juz konieczne.

Ostre zapalenie blony §luzowej nosa i zatok
Dorosli oraz mtodziez w wieku od 12 lat zwykle zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek aerozolu do
kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe od 14 do 21 dni.

Polipy nosa

U dorostych w wieku 18 lat i starszych leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dwoch dawek aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobg. Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania leku nie nastapi
poprawa, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu
nosowego dwa razy na dobe. Po uzyskaniu poprawy lekarz zaleci zmniejszenie dawki leku do
najmniejszej dawki, zapewniajacej skuteczng kontrolg objawdw. Jezeli po 5 do 6 tygodniach
stosowania leku dwa razy na dobe nie nastgpi poprawa, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym, ktory moze zaleci¢ zmiang leku NASONEX na inny lek.

NASONEX aerozol do nosa zawiera nasadke, ktora chroni koncéwke dozownika i zapobiega jej
zanieczyszczeniu. Nalezy pamigta¢, aby zdjac ja przed uzyciem aerozolu i natozy¢ ponownie po
zakonczeniu stosowania.

Przed pierwszym zastosowaniem aerozolu lub jesli nie byt on stosowany przez 14 dni lub wigcej,
nalezy sprawdzi¢ dziatanie naciskajac butelke 6 do 7 razy, az uzyska si¢ drobng mgietke. Nalezy
najpierw delikatnie wstrzasnag¢ butelke, a nastgpnie chwyci¢ w nastepujacy sposob: palec wskazujacy
oraz $srodkowy nalezy potozy¢ po dwoch stronach koncowki dozownika, a kciuk pod butelka. Kierujac
koncéwke dozownika od siebie, nalezy nacisna¢ palcami tak, aby rozpyli¢ aerozol.

Jesli stosowana jest zwykle zalecana dawka (tj. dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz
na dobe) w katarze siennym, catorocznym zapaleniu btony $§luzowej nosa lub w polipach nosa, leku
wystarczy na 35 dni leczenia.



Jak stosowa¢é aerozol do nosa:
1. Wstrzasng¢ delikatnie butelke i usungé¢ nasadke (Rycina 1).

Ryc. 1
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Delikatnie wydmuchac¢ nos, aby oczy$ci¢ otwory nosowe.

3. Zamkna¢ jeden otwor nosowy 1 wlozy¢ koncodwke dozownika do drugiego otworu nosowego,
jak pokazano na rysunku (Rycina 2). Przechyli¢ gtowe lekko do przodu, trzymajac butelke
pionowo do gory.

Ryc. 2

4, Rozpoczaé powolny wdech przez nos, w trakcie ktorego nalezy rozpyli¢ aerozol (w postaci
drobnej mgietki) do nosa, naciskajac w dot palcami.

5. Wykona¢ wydech przez usta, nastepnie powtorzy¢ czynno$ci opisane w punkcie 4, aby podac
druga dawke aerozolu do tego samego otworu NOSOwego.

6. Wyjaé koncowke dozownika z otworu nosowego i zrobi¢ wydech przez usta.

7. Nalezy powtdrzy¢ czynno$ci opisane w punktach 3-6, aby podac aerozol do drugiego otworu

nosowego (Rycina 3).

Ryc. 3

Po uzyciu aerozolu, nalezy ostroznie wytrze¢ koncowke dozownika czysta chusteczka lub $ciereczky i
zatozy¢ nasadke, aby zapobiec dostawaniu si¢ kurzu.

Nalezy regularnie czy$ci¢ butelke z aerozolem do nosa, gdyz w przeciwnym wypadku moze on nie
dziata¢ prawidtowo. Nalezy zdja¢ nasadke i delikatnie $ciagng¢ koncowke dozownika. Umy¢
koncéwke dozownika i nasadke w cieptej wodzie, a nastepnie sptukac pod biezaca woda. Pozostawié
w cieptym miejscu do wysuszenia. Natozy¢ koncowke dozownika na butelke, a nastepnie wlozy¢
nasadke¢. Po wyczyszczeniu nalezy sprawdzi¢ czy dozownik dziata prawidtowo.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NASONEX
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza, jesli przypadkowo zastosowano wicksza dawke leku niz jest zalecana.

Jesli glikokortykosteroidy stosowane sg przez dtugi okres lub w duzych dawkach, w rzadkich
przypadkach moga wywotywac niekorzystny wptyw na hormony pacjenta. U dzieci moga wptywac na
wzrost i rozwgj.

Pominiecie zastosowania leku NASONEX

W przypadku, gdy pacjent zapomniat zastosowac aerozol do nosa o zwyklej porze, powinien przyjac
lek od razu, jak sobie o tym przypomni, a nastgpnie kontynuowac leczenie stosujac lek o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku NASONEX

U niektorych pacjentéw poprawa wystepuje po 12 godzinach od podania pierwszej dawki leku
NASONEX, aczkolwiek petne korzysci z leczenia moga by¢ widoczne dopiero po 2 dniach stosowania
leku. Bardzo wazne jest, aby pacjent regularnie stosowat aerozol do nosa. Nie nalezy przerywac
leczenia, nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej, chyba ze lekarz wyraznie zalecit.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NASONEX moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bezposrednio po zastosowaniu leku moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci
(alergiczne). Reakcje te wystepuja rzadko (u 1 do 10 na 10 000 osob stosujacych lek). Bardzo rzadko
reakcje te moga mie¢ przebieg cigzki. Jesli wystapi §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu,
nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska.

Czg¢sto (u 1 do 10 na 100 o0sob) po zastosowaniu leku NASONEX moze wystapi¢ bol gtowy, kichanie,
krwawienie z nosa, podraznienie lub pieczenie btony $luzowej nosa, owrzodzenie btony §luzowej
nosa, bol gardla, zakazenie gornych droég oddechowych.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob stosujgcych lek) obserwowano zaburzenia smaku i
wechu.

W czasie leczenia kortykosteroidami stosowanymi donosowo, takimi jak NASONEX, bardzo rzadko
obserwowano uszkodzenie przegrody nosa oraz wzrost ciSnienia w galce ocznej (jaskre), powodujacy
zaburzenia widzenia. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z
tych objawow niepozadanych.

Podczas stosowania donosowo kortykosteroidow moga wystapi¢ takie dzialania niepozadane, jak
spowolnienie wzrostu u dzieci, zwlaszcza jesli leki te podawane sg dtugotrwale oraz w duzych
dawkach. Zaleca si¢ regularne pomiary wzrostu dziecka w czasie dtugotrwatego leczenia
kortykosteroidami stosowanymi donosowo. W przypadku, gdy obserwuje si¢ jakiekolwiek zmiany
szybkosci wzrostu, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z tych objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NASONEX

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowa¢ leku NASONEX po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Okres waznosci po pierwszym otwarciu —
2 miesigce. Po uptywie tego czasu lek nalezy usungé w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera NASONEX

- Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian jednowodny. Jedna dawka leku zawiera
50 mikrograméw mometazonu furoinianu jednowodnego.

- Ponadto lek zawiera: celuloze dyspersyjna, glicerol, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy
jednowodny, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, wode oczyszczona.

Jak wyglada NASONEX i co zawiera opakowanie

NASONEX jest to aerozol do nosa, zawiesina.
Kazda butelka zawiera 140 dawek leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Schering-Plough Europe
Rue de Stalle 73

B-1180 Bruksela

Belgia

Wytworca:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: (+48 22) 549 51 00
Fax: (+48 22) 549 51 02

Data zatwierdzenia ulotki:



