NAVODILO ZA UPORABO

Nasonex 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija
mometazonfuroat

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vpraganja se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
- Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni ucinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo Nasonex in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti preden boste uporabili zdravilo Nasonex
Kako uporabljati zdravilo Nasonex
Mozni nezeleni ucinki
Shranjevanje zdravila Nasonex
Dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO NASONEX IN ZAKAJ GA UPORABLJAMO

Vodno prsilo za nos Nasonex je namenjen odraslim (tudi starostnikom), mladostnikom in
otrokom, starim 3 do 11 let, za zdravljenje simptomov pri senenem nahodu ali celoletnih
alergijah: zamaSenost (kongestija) nosu, izcedek iz nosu, srbenje in kihanje. Zdravnik vam
lahko vodno prsilo za nos Nasonex za preprecitev pojava teh simptomov predpise do Stiri
tedne pred zacetkom sezone cvetenja.

Vodno prsilo za nos Nasonex je namenjeno tudi za zdravljenje odraslih (tudi starostnikov) in
mladostnikov, starih najmanj 12 let, ki imajo akutni sinusitis (vnetje ali okuzba obnosnih
votlin) in jemljejo zato tudi antibiotike.

Pri odraslih starejsih kot 18 let se zdravilo Nasonex uporablja za zdravljenje nosne polipoze
(kroni¢na vnetna bolezen, pri kateri pride do nastanka za grah velikih izrastkov v nosnih
prehodih), za odpravljanje simptomov kot so kongestija (zamasen nos) ali izguba voha.

2. KAJMORATE VEDETI PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO NASONEX
Ne uporabljajte zdravila Nasonex:

- e ste preobcutljivi na zdravilno u¢inkovino ali katerokoli sestavino zdravila
Nasonex

- ¢e imate v nosu okuzbo, ki je ne zdravite

- Ce ste imeli pred nedavnim operacijo ali poSkodbo nosu; v tem primeru boste
morali pocakati, da se rana najprej zaceli.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nasonex

- e se pred zacetkom zdravljenja ali med njim pojavi karkoli od nastetega v
nadaljevanju, bo vas zdravnik odmerek zdravila bodisi zmanjsal, bodisi bo potrebno
posebno zdravljenje. Zdravnik se bo odlocil, ali so med zdravljenjem, ki Ze poteka,
potrebne kakr$ne koli spremembe. Po potrebi bo lahko zdravljenje tudi ustavil.



- pred zdravljenjem z vodnim pr$ilom za nos Nasonex svojemu zdravniku povejte, ali

imate kaj od nastetega v nadaljevanju:

rane v nosu

tuberkulozo (v preteklosti ali trenutno)

okuzbo (glivicno, bakterijsko ali virusno)

ocesno okuzbo z virusom Herpes simplex.

po dolgotrajnem zdravljenju s sistemskimi kortikosteroidi je potrebna pri prehodu na

zdravljenje z zdravilom Nasonex previdnost, zaradi morebitnega vpliva na delovanje

nadledvi¢ne Zleze. Ce se pojavijo znaki in simptomi nezadostnega delovanja

nadledvi¢ne zleze, bo zdravnik svetoval zaCetek zdravljenja s sistemskimi

kortikosteroidi ali pa bo zagotovil druge nacine zdravljenja ter ustrezne ukrepe.

e med dolgotrajnim zdravljenjem (ve¢ mesecev ali Se dlje) je treba periodicno
opazovati morebiten pojav sprememb nosne sluznice

e po dolgotrajnem zdravljenju s sistemskimi kortikosteroidi je pri prehodu na
zdravljenje z zdravilom Nasonex mozen pojav odtegnitvenih simptomov ( na primer
bolecine v sklepin in/ali miSicah, utrujenost in depresija na zacetku). Pri prehodu iz
sistemskega kortikosteroida se lahko odkrije prikrita alergija, ki jo je imel bolnik ze
prej (alergijski konjunktivitis (vnetje membrane, ki prekriva sprednjo povrsino
oCesnega zrkla in notranjo stran vek) in ekcem (alergijska kozna bolezen s srbe¢im
rde¢im koznim izpus¢ajem))

e v primeru, da sta nos in Zrelo vztrajno vzdrazena, vam bo zdravnik zdravljenje z
vodnim prSilom za nos Nasonex po potrebi tudi ustavil

e zdravnik bo v primeru pri enostranskih polipih (polipi, ki nastanejo samo v eni
nosnici) nenavadnega videza ali neenakomerne oblike, e posebe;j tistih, ki krvavijo
ali imajo ulkus (razjeda na polipu), opravil/odredil dodatne preiskave.

e med uporabo kortikosteroidov na nosni sluznici, se v zelo redkih primerih lahko
pojavi perforacija nosnega pretina (preboj nosne pregrade) ali zvisanje oCesnega tlaka

e (e menite, da se je pojavila alergijska reakcija na vodno prsilo za nos Nasonex
(nenaden pojav sopenja ali tezav zaradi kratke sape, ki se pojavijo po uporabi
zdravila), nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢

e (e jemljete kortizonu podobna zdravila, vas obrambni sistem pa ne deluje najbolje (Ce
imate tezave z okuzbami), se skusajte izogniti okuzbi z noricami in o§picami, ¢e pa se
vam to zgodi, se posvetujte s svojim zdravnikom
Testiranje za Sportnike

e zdravilo je kortikosteroid za vpihavanje skozi nos; ne spada med zdravila, ki jih
$portniki ne smete uporabljati. Ceprav koncentracija kortikosteroidov v krvi ni
izmerljiva, pa jih je mozno odkriti v secu; zaradi tega se morate o uporabi prsila
posvetovati s pristojnimi Sportnimi organizacijami in pridobiti pismeno dovoljenje.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi &e ste ga dobili brez recepta. Se posebej bodite previdni, &e jemljete
kortikosteroide peroralno (skozi usta), bodisi jih dobivate v obliki injekcij (glejte tudi
poglavje Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila).

Uporaba zdravila Nasonex skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Nasonex lahko uporabljate neodvisno od hrane ali pijace.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Dojenja med zdravljenjem z vodnim prSilom za nos Nasonex vam ne priporo¢amo razen v
primeru, ko pri¢akovana koristnost opravi¢uje morebitno ogrozenost matere, ploda oziroma
dojencka. Dojencke mater, ki so med nosecnostjo prejemale kortikosteroide, bo zdravnik



zaradi moznosti hipoadrenalizma (zmanjSano izlocanje hormonov aldosterona in kortizola)
skrbno opazoval.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Nasonex nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Nasonex
Zdravilo Nasonex vsebuje benzalkonijev klorid, ki je drazeca snov in lahko povzroci kozne
reakcije.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO NASONEX

Pri uporabi natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravljenje sezonskega in celoletnega alergijskega rinitisa

Odrasli (tudi starostniki) in mladostniki, stari 12 let in ve¢: Obi¢ajen odmerek je dva
vpiha (50 mikrogramov/vpih) v vsako nosnico enkrat na dan (skupen odmerek je 200
mikrogramov). Ko so simptomi nadzorovani, vam lahko zdravnik priporo¢i za vzdrzevanje
njihove kontrole, uporabo enega vpiha (50 mikrogramov) v vsako nosnico enkrat na dan
(skupen odmerek je 100 mikrogramov).

Ce simptomi niso zadovoljivo nadzorovani, se vam lahko odmerek zve¢a na najvedji dnevni
odmerek, ki znasa Stiri vpihe v vsako nosnico enkrat na dan (skupen odmerek je 400
mikrogramov). Odmerek je priporoceno zmanjsati, ko so vasi simptomi nadzorovani.

Otroci, stari 3 do 11 let: Obicajen priporo¢en odmerek je en vpih (50 mikrogramov/vpih) v
vsako nosnico enkrat na dan (skupen odmerek je 100 mikrogramov).

Zdravnik vam lahko odmerek zdravila glede na vas odziv na vodno prsilo za nos Nasonex
spremeni.

Vodno prsilo za nos Nasonex lahko pri nekaterih bolnikih bolezenske simptome ublazi v 12
urah po prvi uporabi, polnega uc¢inka pa kljub temu ni pri¢akovati v prvih 48 urah. U¢inek
zdravljenja bo najvedji, e boste zdravilo redno uporabljali.

Ce imate hude tezave zaradi senenega nahoda, vam bo zdravnik lahko svetoval, da za¢nite
uporabljati zdravilo Nasonex §tiri tedne pred zacetkom sezone cvetenja, saj vam bo to
pomagalo prepreciti pojav simptomov senenega nahoda. Vas zdravnik vam bo lahko tudi
priporocil, da uporabljajte druge terapije skupaj z zdravilom Nasonex, Se posebej ¢e vas srbijo
o¢i in imate drazenje oCesne sluznice. Ob koncu sezone cvetenja naj bi se vasi simptomi
izboljsali in zdravljenje potem verjetno ne bo ve¢ potrebno.

Zdravljenje akutnega sinusitisa skupaj z antibiotiki

Odrasli (tudi starostniki) in mladostniki, stari 12 let in ve¢: Obicajen priporocen odmerek
je dva vpiha (50 mikrogramov/vpih) v vsako nosnico dvakrat na dan (skupen dnevni odmerek
je 400 mikrogramov). Za boljs$i nadzor simptomov vam lahko zdravnik priporo¢i zvecanje
odmerka na $tiri vpihe (50 mikrogramov/vpih) v vsako nosnico dvakrat na dan (skupen
dnevni odmerek je 800 mikrogramov).

Zdravljenje nosnih polipov

Odrasli, stari 18 let ali ve¢: Obicajni priporoceni zacetni odmerek za polipozo je po dva
vpiha (50 mikrogramov/vpih) v vsako nosnico enkrat na dan (skupni dnevni odmerek 200
mikrogramov). Ce po 5 do 6 tednih simptomi niso zadostno nadzorovani, vam zdravnik
odmerek lahko poveca na dnevni odmerek po dva vpiha v vsako nosnico dvakrat na dan




(skupni dnevni odmerek 400 mikrogramov). Ko dosezete nadzor simptomov, vam bo
zdravnik odmerek zmanjsal. Ce po 5 do 6 tednih uporabe zdravila dvakrat na dan ni
nobenega izboljsanja simptomov, vam bo zdravnik priporocil uporabo drugih nacinov
zdravljenja.

Kako uporabljati prsilo za nos

Vodno prsilo za nos Nasonex morate pripraviti pred njegovo prvo uporabo. Vsebino prsila
dobro pretresite. Fina razprSena tekocina se zacne sproscati po desetih pritiskih na prsilnik.
Tedaj je priilnik pripravljen za uporabo. Ce se prsilnika ne uporablja 14 dni ali ve¢, ga je
potrebno pred prvo naslednjo uporabo za to ponovno pripraviti, tako, da dobro pretresete
vsebnik in aktivirate prsilo 2-krat, da dobite enakomerno prsenje.

1. Rahlo pretresite prsilnik in
snemite pokrovcek (slika 1).

2. Nezno se useknite.

3. Zaprite eno nosnico in si
vrh prsilnika (nosnik)
vstavite v drugo, kakor je
prikazano na sliki (slika 2).
Glavo rahlo nagnite naprej,
prsilnik pa naj ostane
pokoncen.

slika 2
4. Zacnite pocasi in nezno vdihovati skozi nos in si med vdihom vpihnite fino razprseno
tekocino v nos z ENIM pritiskom prsta.

5. Izdihnite skozi usta. Ponovite korak 4, da boste vdihnili tudi drugi vpih prsila skozi isto
nosnico.

6. Vzemite vrh prsilnika iz nosnice in izdihnite skozi usta.
7. Ponovite korake od 3 do 6

tudi na drugi nosnici (slika
3).

7 slika 3

Po uporabi prsilnika previdno obrisite vrh prsilnika s ¢istim papirnatim ali navadnim robckom
in ponovno postavite pokrovcek na prsilnik. Pomembno je, da prSilnik za nos redno distite,
sicer ne bo deloval pravilno. Snemite pokrovcek in previdno potegnite dol vrh prsilnika.
Umijte vrh prSilnika in pokrovcek s toplo vodo in ju potem sperite pod tekoco vodo. Pustite,
da se posusita na toplem mestu. Vrh prsilnika postavite nazaj na prsilnik in ponovno pokrijte s
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pokrovckom. Pri vsaki prvi uporabi po €iScenju je treba prsilnik ponovno pripraviti.

Trajanje zdravljenja



Dolzino zdravljenja vam dolo¢i vas zdravnik. Vodno prsilo za nos Nasonex vsebuje tolik§no
koli¢ino, ki zadosca za 120 vpihov, to je ponavadi za en mesec. Ce vsebine ne porabite,
morate prsilnik zavreci po dveh mesecih od prve uporabe.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Nasonex kot bi smeli
Ceprav pojav nezelenih uc¢inkov ni verjeten, se v takem primeru ¢imprej posvetujte s svojim
zdravnikom ali drugim zdravstvenim osebjem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nasonex
Ce ste zdravilo pozabili uporabiti, storite to ¢cimprej, nato pa ga uporabljajte spet po ustaljeni
shemi odmerjanja. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnjega.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nasonex nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

V primeru pojava nezelenih uc¢inkov je potrebna zdravniska pomoc¢, mozno pa je, da se ne
bodo pojavili vsi nezeleni u¢inki.

Nezeleni ucinki se lahko pojavijo z dolo¢eno pogostnostjo, ki je opredeljena na naslednji
nacin:

= Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

= Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

= Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

= Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

» Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

= Neznani: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti.

Pogosti neZeleni u€inki so: krvavitev iz nosu, drazenje v Zrelu (faringitis), vnetje nosu,
drazenje nosne sluznice, razjeda na nosni sluznici, kihanje, glavobol, bolezni dihal.

Redki neZeleni ucinki so: preobcutljivostne reakcije (anafilaksija (huda alergicna reakcija, ki
prizadene ves organizem) in angioedem (naglo nesimetri¢no otekanje dermisa in podkoznih
tkiv, sluznice in podsluznice)).

Zelo redki neZeleni uéinki so: motnje okusa in motnje vonja.

Sistemski u¢inki nosnih kortkosteroidov se lahko pojavijo predvsem kadar se predpisujejo v
vecjih dozah in za daljSe obdobje.

Ce katerikoli neZelen uginek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA NASONEX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C. Ne zamrzujte.

Po prvi uporabi je zdravilo potrebno uporabiti v 2 mesecih.



Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake Uporabno do:. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Ne uporabljajte zdravila Nasonex, ¢e opazite kakrSnekoli spremembe.

Zdravila ne smete odvreCi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Nasonex

- Zdravilna uc¢inkovina je: mometazonfuroat

En vpih vsebuje 50 mikrogramov mometazonfuroata v obliki mometazonfuroata
monohidrata.

- Pomozne snovi so: benzalkonijev klorid, glicerol, citronska kislina monohidrat,
mikrokristalna celuloza, natrijev citrat dihidrat, polisorbat 80, natrijev karmelozat, preciSc¢ena
voda

Izgled zdravila Nasonex in vsebina pakiranja

Zdravilo je na voljo v dveh pakiranjih.

Skatla z belo plastenko iz polietilena visoke gostote opremljena z nosnikom iz
polipropilena, zas¢itnim pokrovckom iz polipropilena in z odmernim mehanskim
prSilnikom iz katerega se po enem pritisku sprosti 50 mikrogramov
mometazonfuroata. V plastenki je 18 g suspenzije za 120 vpihov.

Skatla s 3 belimi plastenkami iz polietilena visoke gostote opremljena z nosnikom iz
polipropilena, za$Citnim pokrov€kom iz polipropilena in z odmernim mehanskim
prSilnikom iz katerega se po enem pritisku sprosti 50 mikrogramov
mometazonfuroata. V plastenki je 18 g suspenzije za 120 vpihov.

Prasek je bele do sivo bele barve.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Rp-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Schering-Plough Europe, Rue de Stalle 73, B -
1180 Bruselj, Belgija

Izdelovalec: Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgija

Navodilo je bilo odobreno
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