Detaljne i azurirane informacije o ovom lijeku dostupne su skeniranjem QR koda pametnim telefonom
(takoder pogledajte dio 6. Upute o lijeku).

Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Momanose 50 mikrograma po potisku sprej za nos, suspenzija
Samo za primjenu u odraslih
mometazonfuroat

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Momanose i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Momanose
Kako primjenjivati Momanose

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Momanose

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UA WN U

=

Sto je Momanose i za $to se Koristi

Sto je Momanose

Momanose sadrzi djelatnu tvar mometazonfuroat koji pripada skupini lijekova pod nazivom
kortikosteroidi. Kada se mometazonfuroat ustrca u nos, moze pomoci u ublazavanju upale (oticanje i
nadrazenost sluznice nosa).

Za §to se Momanose primjenjuje

Momanose se primjenjuje za lijeenje simptoma peludne groznice (tzv. sezonskog alergijskog rinitisa)
u odraslih, nakon $to je lije¢nik dijagnosticirao sezonski alergijski rinitis.

Peludna groznica je alergijska reakcija koja se javlja u odredeno doba godine te je uzrokovana
udisanjem peludi drveca, trava, korova i takoder plijesni ili spora gljivica. Momanose smanjuje
oticanje i nadrazenost sluznice u Vasem nosu te time ublazava kihanje, svrbez, zacepljenost nosa ili
curenje nosa uzrokovano peludnom groznicom.

Obratite se svom lije¢niku nakon 14 dana ako se ne budete osjecali bolje ili ako se osjecate loSije.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Momanose

Nemojte primjenjivati Momanose

» ako ste alergi¢ni na mometazonfuroat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

» ako imate nelije¢enu infekciju u nosu. Primjena lijeka Momanose dok imate nelijeCenu infekciju u
Vasem nosu, kao $to je herpes, moze pogorsati infekciju. Morate pricekati da se infekcija povuce
prije nego pocnete s koriStenjem spreja za nos
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+ ako ste nedavno imali operaciju ili ozljedu nosa. Ne smijete zapoceti s primjenom spreja za nos
sve dok rana ne zacijeli.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Momanose:

ako imate ili ste ikad imali tuberkulozu

ako imate bilo koju drugu vrstu infekcije

ako uzimate druge kortikosteriodne lijekove, bilo na usta ili putem injekcija
ako imate cisti¢nu fibrozu.

Dok primjenjujete Momanose obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku
e ako Vam imunoloski sustav ne funkcionira dobro (ako se otezano borite protiv infekcija), a
bili ste u kontaktu s osobom koja ima ospice ili vodene kozice. Trebate izbjegavati kontakt sa
svakom osobom koja ima te infekcije.
e ako imate infekciju nosa ili grla
e ako primjenjujete ovaj lijek nekoliko mjeseci ili dulje
e ako su Vam nos ili grlo konstantno nadrazeni.

Obratite se lije¢niku u sluc¢aju pojave zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Kada se kortikosteroidni sprejevi za nos primjenjuju u visokim dozama tijekom dugih razdoblja, mogu
nastati nuspojave zbog apsorpcije lijeka u tijelo.

Ako Vas o¢i svrbe ili su nadrazene, lijeénik Vam moze preporuciti primjenu i drugih lijekova s
lijekom Momanose.

Djeca i adolescenti
Momanose se ne smije koristiti u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Momanose

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljuéujuci lijekove koji se izdaju bez recepta.

Neki lijekovi mogu povecati uCinke lijeka Momanose i ako uzimate takve lijekove (ukljucujuci neke
lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lije¢nik ¢e Vas mozda htjeti pazljivo pratiti.

Ako uzimate druge kortikosteroidne lijekove za alergiju, bilo na usta ili putem injekcija, Vas ¢e Vam
lije¢nik mozda savjetovati da ih prestanete uzimati kad poénete primjenjivati lijek Momanose. Manji
broj ljudi moze primijetiti nuspojave nakon prestanka uzimanja kortikosteroida kroz usta ili u

Takoder se mogu pojaviti i druge alergije poput svrbeza, suzenja ociju ili crvenih mrlja i svrbeza koze.
Ako se pojavi bilo koja od ovih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.

Trudnoéa i dojenje

Nema podataka ili ima malo podataka o primjeni lijeka Momanose u trudnica. Nije poznato izlucuje li
se mometazonfuroat u maj¢ino mlijeko.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema poznatih informacija o utjecaju lijeka Momanose na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima.
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Momanose sadrzi benzalkonijev klorid
Momanose sadrzi benzalkonijev klorid, koji moze izazvati nadraZzenost nosa ili oticanje sluznice u
nosu, osobito ako se primjenjuje duze vrijeme.

3. Kako uzimati Momanose

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik
ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza je dva ustrcaja u svaku nosnicu, jedanput na dan.

e Kada se simptomi ublaze, dnevnu dozu mozete smanjiti na jedan ustrcaj u svaku nosnicu. Ako
se Vasi simptomi ponovo pogor$aju, povecajte dozu na dva ustrcaja u svaku nosnicu, jedanput
na dan.

U nekih bolesnika Momanose po¢inje ublaZavati simptome unutar 12 sati nakon primjene prve doze;
medutim, potpuno djelovanje lijeka mozda ¢e se postici tek za dva dana. Ako imate tezak oblik
peludne groznice, s lijeCenjem trebate zapoceti prije ocekivanog pocetka sezone cvjetanja. Na kraju
sezone cvjetanja, Vasi simptomi bi se trebali poboljsati, a lijeCenje tada viSe nece biti potrebno.

Ukoliko nema poboljsanja ili je poboljsanje nedovoljno nakon najvise 14 dana primjene, potrebno je
savjetovati se s lijecnikom. Momanose se ne smije upotrebljavati kontinuirano duze od 3 mjeseca bez
savjetovanja s lije¢nikom.

Priprema spreja za primjenu

Momanose sadrzi zatvarac koji $titi mlaznicu i odrzava ju ¢istom. Uvijek se sjetite skinuti zatvarac
prije primjene te ga vratiti nakon primjene.

Protresite bo€icu prije svake primjene.
Nemojte busiti nosni aplikator (rupice mlaznica) s iglom ili o§trim predmetom.

Sto trebate udiniti prije prve primjene
Ukoliko po prvi put koristite sprej trebate prvo "pripremiti" bocicu za primjenu tako da Strenete 10
puta u zrak sve dok se ne postigne jednolik mlaz:

1. Njezno protresite bocicu.

2. Maknite plasti¢ni zatvaraé

3. Stavite mlaznicu izmedu svog kaziprsta i srednjeg prsta, a palac ispod bocice (Slika 1). Nemojte
busiti nosni aplikator.

4. Mlaznicu usmjerite od sebe i zatim prstima pritisnite prema dolje kako bi sprej strenuli 10 puta
sve dok se ne postigne jednolik mlaz (Slikal).

Slika 1
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Ukoliko niste koristili sprej 14 dana ili vise, trebate ga "ponovno pripremiti" tako da Strcnete 2 puta u
zrak sve dok se ne postigne jednolik mlaz.

Kako Koristiti sprej za nos

1. Njezno protresite bocicu i uklonite zatvarac (Slika 2).
Slika 2
2. Njezno ispusite nos.

3. Zatvorite jednu nosnicu s kaziprstom. Lagano nagnite glavu prema naprijed. Stavite mlaznicu
izmedu svog kaziprsta i srednjeg prsta dok palcem odozdo podupirete boéicu. Drzite boCicu
uspravno i stavite mlaznicu okomito u drugu nosnicu. Vazno je da Momanose ne Strcate
direktno na pregradu u nosu koja razdvaja nosnice (Slika 3).

Slika 3

4. Pocnite udisati kroz nos blago ili sporo, te dok udisete Strcnite jednolik mlaz u nos pritiskom
prstima JEDNOM prema dolje (Slika 4).

"

I

Slika 4

5. Izdahnite kroz usta. Ponovite korak 4 kako biste udahnuli drugi ustrcaj u istu nosnicu, ako je
primjenjivo.

6. Izvadite mlaznicu iz nosnice te izdahnite kroz usta.

7. Ponovite korake od 3 do 6 za drugu nosnicu (Slika 3).

Nakon uporabe spreja pazljivo obrisite mlaznicu ¢istim rupCi¢em i zatvorite ju zatvaraéem.
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CiScenje spreja za nos

*  Vazno je da redovito Cistite svoj sprej za nos, kako bi on ispravno radio.

+  UKlonite zatvarac i pazljivo skinite mlaznicu.

»  Operite mlaznicu i zatvara¢ u toploj vodi te zatim isperite u mlazu vode.

* Nemojte pokusavati deblokirati nosni aplikator umetanjem igle ili drugog oStrog
predmeta u mlaznice jer Ce to ostetiti aplikator i dovesti do toga da nec¢ete moci
primijeniti ispravnu dozu lijeka.

*  Ostavite zatvarac i mlaznicu na toplom mjestu da se osuse.

*  Pri¢vrstite mlaznicu nazad na bocicu te ju zatvorite zatvaracem.

*  Pri prvoj primjeni nakon ¢i§¢enja sprej se mora ponovno pripremiti s 2 Strcanja.

Ako primijenite vise lijeka Momanose nego $to ste trebali

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik.
Ako primijenite vise ili manje lijeka, vasi simptomi se mogu pogorsati.

Obavijestite lijecnika ukoliko ste slu¢ajno primijenili viSe lijeka od propisanog.

Dugotrajna primjena ili primjena velikih koli¢ina steroida rijetko moZe utjecati na neke od Vasih
hormona.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) mogu se javiti odmah nakon primjene ovog lijeka. Te
reakcije mogu biti teSke. Morate prestati primjenjivati Momanose i odmah potraziti lijecni¢ku pomo¢
ako osjetite sljedece simptome, kao §to su:

» oticanje lica, jezika ili zdrijela

* otezano gutanje

» koprivnjaca

» piskanje pri disanju ili poteskoce pri disanju.

Kod dugotrajne primjene sprejeva za nos s kortikosteroidima pri visokim dozama, mogu se pojaviti
nuspojave zbog apsorpcije lijeka u tijelo.

Ostale nuspojave

Ceste nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba):
« glavobolja
» kihanje
+ krvarenje iz nosa
* bol unosu
e ranice u nosu
» infekcija diSnog sustava.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
* povecanje ocnog tlaka (glaukom) i/ili katarakte, uzrokujuc¢i poremecaj vida
e zamucen vid
» oftecenje pregrade u nosu koja odvaja nosnice
* promjene osjeta okusa i mirisa
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» poteskoce pri disanju i/ili piskanje pri disanju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Momanose
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza 0znake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.

Prije primjene prve doze, bocicu treba dobro protresti i potisnuti pumpicu 10 puta (sve dok se ne
postigne jednoliki mlaz). Ukoliko se pumpica ne koristi 14 dana ili duze, prije sljedece primjene treba
je ponovno aktivirati s 2 potiska u zrak, dok se ne postigne jednoliki mlaz.

Nakon prvog otvaranja bocice treba ju primijeniti unutar 2 mjeseca. Otvorite samo jednu bocicu.
Nemojte odvrtati pumpicu spreja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Momanose sadrzi

» Dijelatna tvar je mometazonfuroat. Jedan potisak spreja za nos oslobada 50 mikrograma
mometazonfuroata (u obliku hidrata). Ukupna teZina jednog potiska iznosi 100 mg.

» Drugi sastojci su: mikrokristali¢na celuloza, karmelozanatrij, glicerol, citratna Kiselina hidrat,
natrijev citrat, polisorbat 80, benzalkonijev klorid, voda za injekcije.

Kako Momanose izgleda i sadrzaj pakiranja

Momanose je bijeli homogeni sprej za nos, suspenzija pakiran u bijeloj bo¢ici od polietilena visoke
gustoce (HDPE) opremljen s LDPE/PP rasprsivacem, te zastitnim plavim zatvaracem.

Velicina pakiranja:

1 bocica koja sadrzi 10 g spreja za nos, suspenzije, koja odgovara 60 potisaka

1 bocica koja sadrzi 17 g spreja za nos, suspenzija, koja odgovara 120 potisaka

1 bocica koja sadrzi 18 g spreja za nos, suspenzija, koja odgovara 140 potisaka

2 bocice koje sadrze 18 g spreja za nos, suspenzija, koje odgovaraju 140 potisaka
3 bocice koje sadrze 18 g spreja za nos, suspenzija, koje odgovaraju 140 potisaka

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.0.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana 1526, Slovenija.

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Njemacka

Bugarska
Danska
Ceska
Estonija
Irska
Italija
Latvija
Litva
Madarska

Njemacka

Poljska
Rumunjska
Slovacka
Slovenija

Mometason - 1 A Pharma bei Heuschnupfen 50 Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension

MomaNose 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Mommox

Momanose

Nasometin

Rhinex Relief 50 micrograms/actuation nasal spray, suspension
Mometasone Sandoz BV

Nasometin 50 mikrogrami/izsmidzinajuma deguna aresols, suspensija
Nasometin 50 mikrogramy/dozéje nosies purskalas (suspensija)
Momepax 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray
Mometasonfuroat — 1 A Pharma Heuschnupfenspray 50 Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension

Nasometin Control

Rinamet 50 micrograme/doza, spray nazal, suspensie

Nasometin 0,05 mg/davka

Mommox RINO 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Detaljne i azurirane informacije o ovom lijeku dostupne su skeniranjem QR koda pomoc¢u pametnog
telefona. QR kod se nalazi ispod na ovoj Uputi o lijeku, te na vanjskom pakiranju lijeka.

QR

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2021.

7 HALMED
31-03-2023
ODOBRENO




