sp. zn. sukls162296/2020
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mometason furoat Cipla 50 mikrogramii/davku nosni sprej, suspenze
(mometasoni furoas monohydricus)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoZe obsahuje pro

Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci (viz bod
4).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Mometason furoat Cipla a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Mometason furoat Cipla pouZivat
3. Jak se Mometason furoat Cipla pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Mometason furoat Cipla uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Mometason furoat Cipla a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Mometason furoat Cipla?

Mometason furoat Cipla obsahuje 1é¢ivou latku mometason-furoat (ve formé monohydratu). Mometason-furoat je
kortikosteroid (kratce steroid) s protizanétlivym uc¢inkem, snizuje otok a podradzdéni, které zpisobuji kychéni, svédéni
a ucpany nos nebo rymu.

K ¢emu se Mometason furoat Cipla pouZiva?

Sennd ryma a celoro¢ni ryma

Tento 1é¢ivy piipravek se pouziva k 1écbé ptiznakl senné rymy (také nazyvané sezonni alergicka ryma) a celoro¢ni
rymy u dospélych a déti ve veéku od 3 let a starSich.

Senna ryma, ktera vznika v ur€itych obdobich roku, je alergickou reakei na vdechované pyly ze stromd, trav a pleveld,
dale také na spory plisni a hub. Celoro¢ni ryma ptetrvava po dobu celého roku a jeji ptiznaky mohou byt vyvolavany
precitlivélosti na nejriznéjsi podnéty, veetné domaciho prachu, zviteci srsti (nebo ¢astecek opadavajicich z kize
domacich zvitat), peti a nékterych druhii potravin. Tento 1ék zmirniuje otok sliznice v nose a jeji podrazdéni a vede tak
k tstupu kychani, svédéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu, které jsou zptisobeny sennou rymou nebo celoro¢ni
rymou.

Nosni polypy
Tento 1€k se pouziva k 1é¢be nosnich polypt u dospélych ve veku 18 let a starSich.

Nosni polypy jsou drobna vyklenuti nosni sliznice a obvykle postihuji ob& nosni dirky. Tento 1€k zmensuje zanét
Vv nose, zpusobuje postupné zmensovani polypi, ¢imz zmiriiuje pocit ucpaného nosu, coz mize mit vliv na dychani
nosem.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Mometason furoat Cipla uZivat

NeuZivejte Mometason furoat Cipla

- jestlize jste alergicky(4) na mometason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize trpite neléCenym nosnim onemocnénim infek¢éniho ptivodu. PouZiti tohoto 1éku v pribéhu nelécené
infekce v nose, jako je opar, mtze tuto infekci zhorsit. V takovych ptipadech je tieba s uzitim nosniho spreje
vyckat az do doby, kdy infekce odezni.

- jestliZe jste v nedavné dobé prodélal(a) operaci nosu nebo uraz nosu. V takovych ptipadech je tfeba s uzitim
nosniho spreje vyckat az do Gplného zhojeni rany.

Upozornéni a opatreni

Nez zaénete piipravek Mometason furoat Cipla uzivat, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud:

- mate nebo jste v minulosti mé¢l(a) tuberkulézu,

- trpite jakoukoli jinou infek¢ni chorobou,

- wzivate jiné 1éky ze skupiny kortikosteroidi, peroralné nebo injekéné,

- trpite cystickou fibrézou.

Béhem uzivani ptipravku Mometason furoat Cipla informujte svého 1ékare

- pokud Vas imunitni systém nefunguje spravné (pokud mate potize se zvladanim infekci) a dostal(a) jste se do styku
s nékym, kdo ma spalni¢ky nebo plané nestovice. M¢l(a) byste se vyhnout styku s osobami, které tyto infekce maji.

- jestlize mate infekci v nose nebo v hrdle.

- pokud pouzivate tento 1ék nékolik mésict nebo déle.

- pokud trpite pretrvavajicim podrazdénim nosu nebo hrdla.

Pti dlouhodobém pouZzivani kortikosteroidnich nosnich sprejii ve vysokych davkach se mohou objevit nezadouci
ucinky v dusledku toho, ze se 1ék vstiebava do téla.

Pokud Vas svédi o¢i nebo pokud je mate podrazdéné, muze Vam lékat doporudit, abyste spolu s timto piipravkem
pouzival(a) dalsi 1é¢bu.

Pokud se u Vés objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

Déti
Pti dlouhodobém podavani vysokych davek mohou kortikosteroidni nosni spreje vyvolat jisté nezadouci t€inky, jako
je sniZeni rychlosti rastu u déti.

Doporucuje se, aby se u déti dlouhodobé 1é¢enych nosnimi kortikosteroidy pravidelné€ sledovala jejich vyska, a pokud
se zjisti néjaké zmény, je nutno o nich uvédomit lékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Mometason furoat Cipla

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v neddvné dobég uzival(a), véetné 1€k
vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat u€inky ptipravku Mometason furoat Cipla, a pokud tyto 1éky pouzivate (vCetné
nekterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclive sledovat.

Pokud uzivate z diivodu alergie nékteré dalsi Iéky typu kortikosteroidli peroralné nebo injekén€, mize Vam lékar
doporucit, abyste po dobu uzivani pfipravku Mometason furoat Cipla jejich podavani prerusil (a). U nekterych
pacienti se mohou po ukonceni aplikace kortikosteroidi podavanych peroraln€ nebo injekéné projevit urcité
nezadouci ucinky, jako jsou napft. bolest kloubt ¢i svalil, slabost a deprese. Nékdy se tézZ mohou projevit dalsi
alergické reakce, jako napf. svédéni a slzeni o¢i nebo zarudla a svédici mista na kiizi. Pokud nekteré z téchto obtizi
zaznamenate, mél(a) byste se obratit na svého lékare.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se svym
lIékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.



O pouzivani ptipravku Mometason furoat Cipla u t€hotnych zen nejsou Zadné nebo jen omezené informace. Neni
znamo, zda se mometason-furoat dostava do lidského mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
O vlivu tohoto 1é¢ivého ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné informace.

Mometason furoat Cipla obsahuje benzalkonium chlorid
Tento 1éCivy piipravek obsahuje benzalkonium chlorid, ktery mtize zptisobit kozni reakce nebo podrazdéni nosu.

3. Jak se Mometason furoat Cipla pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte vétsi davku nebo nepouzivejte sprej ¢astéji, nebo delsi dobu, nez Vam
1€kar predepsal.

Lécba senné a celoro¢ni rymy
PouZiti u dospélych a déti star§ich 12 let
Doporucena davka jsou DVA stiiky do kazdé nosni dirky JEDNOU denné.
- Jakmile se podafi dostat ptiznaky pod kontrolu, mize Vas 1ékar doporucit snizeni davky.
- Pokud se nezacnete citit 1épe, mél(a) byste navstivit svého 1ékate, ktery Vam muze doporucit zvySeni davky.
Maximalni denni davka je ¢tyfi stiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.

Pouziti u déti ve véku 3 az 11 let
Doporucena davka je JEDEN stiik do kazdé nosni dirky JEDNOU denné.

Pfi uzivani ptipravku Mometason furoat Cipla dojde u nékterych pacientd ke zmirnéni ptiznakt do 12 hodin po
aplikaci prvni davky pfipravku Mometason furoat Cipla; nicméné uplny pfinos 1é€by nemusi byt v prvnich dvou
dnech viditelny. Proto byste méli pokrac¢ovat v pravidelném pouZivani, aby bylo dosazeno Gplného ptinosu 1écby.

Pokud Vy nebo Vase dité velmi trpite sennou rymou, miize Vam lékai predepsat uzivani ptipravku Mometason furoat
Cipla nékolik dni pied zahajenim pylové sezony, protoze to pomuze zabranit vzniku piiznakd senné rymy.

Na konci pylové sezony by se mély piiznaky senné rymy zlepsit a 1é€ba by neméla byt potiebna.

Nosni polypy
PouZiti u dospélych starsich 18 let

Doporucena pocatecni davka jsou DVA stiiky do kazdé nosni dirky JEDNOU denné.

Nejsou-li ptiznaky pod kontrolou po 5 az 6 tydnech, 1ze davku zvysit na denni davku dva sttiky do kazdé nosni dirky
dvakrat denné. Jakmile jsou ptiznaky pod kontrolou, Vas lékat Vam muze doporucit snizeni davky.
Neni-li dosazeno zlepseni ptiznakli po 5 az 6 tydnech pfi podavani dvakrat denné, mél(a) byste navstivit svého 1ékare.

Priprava nosniho spreje k pouziti

Pokud pouzivate nosni sprej poprvé, je nutno jej uvést do chodu 10 stisky, dokud z né€j nevychazi jemné rozptyleny
sprej. Postupujte takto:

1. Jemné prottepejte lahvicku.
2. Polozte ukazovacek a prostfednicek na objimku po obou stranach trysky a palec na spodni stranu lahvicky.
3. Namifte trysku smérem od sebe a poté ukazovackem a prostfednikem stisknéte trysku smérem dolti.

Pokud neni sprej pouzivan 14 dnti a déle, je vhodné provést nejméneé 2 stisknuti sprejového mechanizmu, dokud z néj
nevychazi jemné rozptyleny sprej.

Pokud z trysky nevychazi zadna tekutina a Vy se domnivate, ze mtize byt tryska ucpana, vycistéte ji (viz Pokyny pro
¢isténi uvedené nize). NEPOKOUSEJTE SE odblokovat otvor trysky $pendlikem nebo jinym ostrym predmétem,
protoze tim muiZzete poskodit stfikaci mechanismus.



Jak pouzivat nosni sprej

Obrazky

1. Jemn¢ protiepejte lahvicku.
2. Sejméte protiprachovy kryt.
3. Lehce se vysmrkejte.

4. Drzte lahvicku, jak je znadzornéno na obrazku. Stisknéte prstem jednu nosni dirku a do druhé nosni dirky zasunite
trysku. Naklonte hlavu dopiedu a podrzte lahvicku ve svislé poloze. Za¢néte se pomalu nadechovat nosem a soucasné
pevné stlacte hrdlo lahvi¢ky, coz uvolni davku mometason-furoatu.

5. Vydechnéte usty. Je-li zapotiebi vice nez jedna aplikace do stejné nosni dirky, opakujte krok 4.
Vyjmeéte trysku z nosni dirky a vydechnéte usty.

Opakujte kroky 4 a 5 u druhé nosni dirky.
Po pouziti spreje peclive otiete trysku Cistym kapesnikem a nasad’te protiprachovy kryt.

sténi lahvicky pripravku Mometason furoat Cipla

Cistéte sviij nosni sprej alespon jednou tydng, protoze se miiZe ucpat a piestat spravné fungovat.

Sejmeéte protiprachovy kryt.

Jemn¢ zatahnéte za bilé hrdlo pro odstranéni trysky.

Namocte trysku a protiprachovy kryt do teplé vody na ne€kolik minut a pak proplachnéte pod tekouci vodou.

5. Pted opétovnym sestavenim nechte oschnout na teplém misté. Nesuste v blizkosti velmi horkého mista.

6. Nasad'te trysku zpét a napliite sprejovy mechanizmus lahvicky dle potieby jeho opakovanym mackéanim, dokud se
nezacne tvofit jemny aerosol.

7. Nesnazte se odblokovat nosni aplikator vlozenim $pendliku ¢i jiného ostrého predmeétu, protoze by mohlo dojit

k poskozeni aplikatoru a zpisobit tak nespravné davkovani léku.

Ci
1.
2.
3.
4.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Mometason furoat Cipla, nez jste mél(a)

Jestlize omylem uZijete vétsi davku piipravku Mometasone furoat Cipla nez jaka Vam byla pfedepsdna, informujte co
nejdiive svého lékare.

Pokud dlouhodobé nebo nadmérné pouzivate steroidy, nez je doporuc¢eno, mohou vzacné ovlivnit nékteré z vasich
hormont. U déti to miZze mit vliv na rlst a vyvoj.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Mometason furoat Cipla

Jestlize zapomenete uzit davku ptipravku Mometason furoat Cipla, uZijte pfipravek co nejdiive poté, co si
vzpomenete, a poté pokracujte v pfedchozim davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Mometason furoat Cipla
U nékterych pacientl, ktefi pouzivaji tento ptipravek, dochazi ke zmirnéni ptiznaka jiz za 12 hodin po aplikaci prvni
davky; plného efektu 1écby se vsak dosahuje az béhem dvou dnt. Je velmi diilezité, abyste 1€k pouzival(a) pravidelné.
Neukoncujte sami 1écbu ani tehdy, citite-li se 1épe, pokud o tom nerozhodne Vas osSetiujici 1ékat.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Po pouziti tohoto ptipravku se mohou projevit okamzité hypersenzitivni (alergické) reakce. Tyto nezadouci reakce
mohou byt zavazné. Musite prestat uzivat tento ptipravek a okamzit¢ vyhledat 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas
objevi priznaky, jako jsou:

- Otok obliceje, jazyka nebo hltanu

- PotiZe s polykanim

- Koptivka

- Sipani nebo potize s dychanim

Jsou-li nosni spreje s kortikosteroidy pouzivany ve vysokych davkach po delsi ¢as, mohou se vyskytnout nezadouci
ucinky z diivodu absorpce latky v téle.

Dalsi nezadouci ucinky

VétSina pacientll netrpi pii pouZzivani nosniho spreje zadnymi nezadoucimi ucinky. Nicméné nékteré 1é¢ené osoby
mohou po pouziti tohoto 1éku nebo jinych kortikosteroidnich nosnich pfipravki zjistit, Ze je postihly nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl)

- Bolest hlavy

- Kychani

- Krvaceni z nosu [objevilo se velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientli) u pacienttl, ktefi uzivali tento
pripravek v davce dva stiiky do kazdé nosni dirky dvakrat denné]

- Bolest v nose nebo hrdle

- Viedy v nose

- Infekce dychacich cest

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Zvyseni nitroo¢niho tlaku v oku (glaukom) a/nebo Sedy zakal (katarakta) zpiisobujici poruchy zraku
- Poskozeni pfepazky v nose, kterd oddé€luje nosni dirky

- zmény vnimani chuti a pachi

- Potize s dychanim a/nebo sipani

- Rozmazané vidéni

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Mometason furoat Cipla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite tento piipravek pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce za “Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

Spotiebujte do 2 mesicti od prvniho otevieni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Mometasone furoat obsahuje

- Lécivou latkou je mometasoni-furoas. Pti kazdém stlaceni davkovace je aplikovana davka mometasoni-furoas 50

mikrogramt, a to ve formé monohydratu.

- Pomocnymi latkami jsou glycerol, disperzni celulosa RC 591 (smé&s mikrokrystalické celulosy a sodné soli
karmelosy), monohydrat kyseliny citronové, polysorbat 80, benzalkonium-chlorid, dihydrat natrium-citratu a voda
na injekci.

Jak piipravek Mometason furoat Cipla vypada a co obsahuje baleni

Jedna bila neprihledna HDPE lahvicka, davkovaci mechanicky polypropylenovy rozpraSovac s nosnim aplikatorem a

prithledny ochranny kryt.

Jedna lahvic¢ka ptipravku Mometason furoat Cipla umoznuje 140 stfikl. Jedna davka obsahuje 50 mikrogramt
mometason-furoatu (ve form¢ monohydratu).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerpen, Belgie

Vyrobce: Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PL{X 3000, Malta
S&D Pharma CZ, spol. s 1.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 273 08, Ceska republika

Cipla (EU) Limited, Dixcart House, Addlestone Road, Bourne Business Park, Addlestone, Surrey,
KT15 2LE, Velka Britanie

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp, Belgie

Amring Farma S.R.L. Bulevardul Mircea Eliade Nr. 7, Bloc 1, Etaj 1, Ap. 3, Sectorul 1, Bucuresti, Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie Mometasone furoate 50 micrograms/actuation nasal spray, suspension

Bulharsko MowmeTtazoHoB (ypoat Cumia 50 Mukporpama / BIpbCKBaHe CIIpei 3a HOC,
CYCHEH3HS

Slovenska republika Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosové suspenzna aerodisperzia

Recko Mometasone furoate Cipla 50 pikpoypappdpia / evepyonoinon, Pwvikd
EKVEQOLO, EVOLOPT|LLOL

Nizozemsko Mometasonfuroaat Cipla 50 microgram/ verstuiving neusspray, suspensie

Rumunsko Furoat de mometazona Amring 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie

Ceska republika Mometason furoat Cipla 50 mikrogram@/davku nosni sprej, suspenze

Polsko Nasehaler

Portugalsko Mometasona Generis



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 06/2020.



