Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Mometazonfuroat Cipla 50 mikrograma po potisku sprej za nos, suspenzija
mometazonfuroat (u obliku hidrata)

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem 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 Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju
Kako uzimati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oM

1. Sto je Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija i za §to se koristi

Sto je Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija?

Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija sadrzi djelatnu tvar mometazonfuroat (u obliku
hidrata). Mometazonfuroat je kortikosteroid koji ima protuupalno djelovanje, tako da smanjuje
oticanje i iritaciju koji uzrokuju kihanje, svrbez te zaCepljenost ili curenje nosa.

Za $to se Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija primjenjuje?

Peludna groznica i cjelogodi$nji rinitis

Ovaj lijek se primjenjuje za lijeCenje simptoma peludne groznice (tzv. sezonskog alergijskog rinitisa)
i cjelogodiSnjeg rinitisa, u odraslih i djece u dobi od 3 godine i starijih.

Peludna groznica, koja se javlja u odredeno doba godine, je alergijska reakcija uzrokovana udisanjem
peludi drveca, trave, korova ili takoder plijesni i spora gljivica. Cjelogodisnji rinitis traje tijekom
cijele godine, a simptomi mogu nastati zbog preosjetljivosti na niz stvari ukljucujuéi grinje iz kucéne
prasine, zivotinjsku dlaku (ili prhut), perje i odredene vrste hrane. Ovaj lijek smanjuje oteklinu i
iritaciju u Vasem nosu te time ublazava kihanje, svrbez, zac¢epljen nos ili curenje nosa uzrokovano
peludnom groznicom ili cjelogodi$njim rinitisom.

Nosni polipi

Ovaj lijek se primjenjuje u lijeenju nosnih polipa u odraslih u dobi od 18 ili vise godina.

Nosni polipi su male izrasline u sluznici nosa koje obi¢no zahvacaju obje nosnice. Ovaj lijek smanjuje
upalu u nosu te time uzrokuje postupno smanjenje polipa, ublazavajuéi tako osjecaj zaepljenosti
nosa, koji moze utjecati na disanje kroz nos.
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2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija

Nemojte koristiti Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju
- ako ste alergi¢ni na mometazonfuroat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6);
- ako imate nelijecenu infekciju u nosu. Primjena ovog lijeka dok imate nelije¢enu infekciju u
Vasem nosu, kao Sto je herpes, moze pogorsati infekciju. Trebali biste pricekati da se
infekcija povuce prije nego pocnete s koriStenjem spreja za nos;
- ako ste nedavno imali operaciju ili ozljedu nosa. Ne smijete zapocCeti s primjenom spreja za
nos sve dok rana ne zacijeli.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Mometazonfuroat
Clpla sprej za nos, suspenziju ako:
imate ili ste ikad imali tuberkulozu.
— imate bilo koju drugu vrstu infekcije.
— uzimate druge kortikosteriodne lijekove, bilo na usta ili putem injekcija.
— imate cisti¢nu fibrozu.

Dok primjenjujete Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju obratite se svom lijecniku:

- ako Vam imunoloski sustav ne funkcionira dobro (ako se otezano borite protiv infekcije), a
bili ste u kontaktu s osobom koja ima ospice ili vodene kozice. Trebate izbjegavati kontakt sa
svakom osobom koja ima te infekcije;

- ako imate infekciju nosa ili grla;

- ako primjenjujete ovaj lijek nekoliko mjeseci ili dulje;

- ako su Vam nos ili grlo uporno nadrazeni.

Kad 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, lije¢nik Vam moze preporuciti primjenu drugih lijekova s ovim
lijekom.

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

Djeca
Kad se primjenjuje u visokim dozama tijekom dugih razdoblja, kortikosteroidni sprejevi za nos mogu
uzrokovati odredene nuspojave, kao §to je usporen rast u djece.

Preporucuje se redovito mjeriti tjelesnu visinu djece koja se dugotrajno lije¢e kortikosteroidima s
primjenom u nos i ako se opaze ikakve promjene obavijestiti njihovog lije¢nika.

Drugi lijekovi i Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija

Ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez
recepta, o tome obavijestite svojeg lijecnika.

Neki lijekovi mogu povecati ucinke lijeka Mometazonfuorat Cipla sprej za nos, suspenzija i ako
uzimate takve lijekove (ukljucujuéi neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Va$ 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 po¢nete uzimati Mometazonfuroat Cipla sprej
za nos, suspenziju. Manji broj ljudi moze primijetiti nuspojave nakon prestanka uzimanja oralnih ili
kortikosteroida u injekcijama, poput bolova u zglobovima ili miSi¢ima, slabosti i depresije. Takoder
Vam se mogu pojaviti i druge alergije poput svrbeza, suzenja ociju ili crvenih mrlja i svrbeza koze.
Ako se pojavi bilo koji od ovih nuspojava, obratite se svom lije¢niku.
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Trudnocéa i dojenje
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.

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

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema informacija o utjecaju ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija sadrzi benzalkonijev klorid
Benzalkonijev klorid moZe uzrokovati nadrazaj ili oticanje sluznice u nosu, osobito ako se koristi
duZze vrijeme.

3. Kako uzimati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Nemojte uzimati vecu dozu ili ustrcavati ¢esce ili dulje
nego Vam je rekao lijecnik.

Lijecenje peludne groznice i cjelogodiSnjeg rinitisa
Primjena u odraslih i djece starije od 12 godina

Uobicajena doza je DV A ustrcaja u svaku nosnicu JEDNOM dnevno.
- Kada se simptomi ublaze, lijenik Vam moze savjetovati da smanjite dozu.
- Ukoliko se ne pocnete bolje osjecati, posjetite svog lijecnika, koji Vam moze savjetovati da
povecate dozu; maksimalna dnevna doza je 4 ustrcaja u svaku nosnicu jedanput na dan.

Primjena u djece u dobi od 3 do 11 godina
Uobicajena doza je JEDAN ustrcaj u svaku nosnicu JEDNOM dnevno.

U nekih pacijenata Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija pocinje ublazavati simptome u
roku od 12 sati nakon prve doze; medutim potpuna korist lijeCenja mozda nece biti vidljiva u prva dva
dana. Zato biste trebali nastaviti redovitu upotrebu kako biste postigli punu korist lijecenja.

Ako Vi ili VaSe dijete imate tezak oblik peludne groznice, Vas lije¢nik ¢e Vam propisati primjenu
ovog lijeka nekoliko dana prije pocetka sezone cvjetanja jer ¢e to pomoci u sprjeGavanju pojave
simptoma peludne groznice. Na kraju sezone cvjetanja Vasi bi se simptomi trebali poboljsati pa
daljnje lijecenje mozda vise nece biti potrebno.

Nosni polipi
Primjena u odraslih starijih od 18 godina
Uobicajena pocetna doza je DV A ustrcaja u svaku nosnicu JEDNOM dnevno.

- Ukoliko se simptomi ne ublaze nakon 5 do 6 tjedana, doza se moze povecati na dva ustrcaja u
svaku nosnicu dvaput dnevno. Kad se simptomi ublaze, lijeénik vam moze savjetovati da
smanjite dozu.

- Ukoliko nema poboljsanja simptoma nakon 5 do 6 tjedana primjene dvaput dnevno, trebate se
obratiti lijecniku.
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Kako koristiti Vas sprej za nos

1. Njezno protresite bocicu i skinite ¢ep.

2. Ako je bocica spreja za nos nova ili je niste koristili 14 dana ili dulje morat ¢ete je 'aktivirati'
pumpajuéi sprej nekoliko puta dok se ne stvori fina maglica. Kako biste to ucinili drzite
bocicu kako je prikazano. Stavite kaziprst i srednji prst na ovratnik sa svake strane mlaznice,
a palac ispod bocice. Drzite palac mirno i pritisnite prstima prema dolje kako biste ispumpali
sprej, drze¢i mlaznicu dalje od sebe. Za aktivaciju prije prve uporabe preporuca se najmanje
10 Strcanja, a ako se sprej ne koristi 14 dana ili dulje preporuca se barem 2 Strcanja. [Ako
nema mlaza i mislite da je mlaznica zacepljena, ocistite je. (Pogledajte donje upute za
¢is¢enje). NEMOJTE pokusavati o€istiti otvor mlaznice iglom ili drugim o$trim predmetom
jer ¢e to unistiti mehanizam za Strcanje.]

Njezno ispusite nos.

4. Drzite bocicu kako je prikazano. Stavite prst na nos kako biste zatvorili jednu nosnicu i
stavite mlaznicu u drugu nosnicu. Nagnite glavu prema naprijed i drZite bocicu uspravno.
Pocnite polako udisati kroz nos i u isto vrijeme ¢vrsto pritisnite ovratnik bocice prstima ¢ime
¢e se otpustiti sprej mometazonfuroata.

5. Izdahnite na usta. Ponovite korak 4 ako trebate vise od jednog ustrcaja u jednoj nosnici.

Izvadite mlaznicu iz nosnice i izdahnite na usta.
Ponovite korake 4 i 5 u drugoj nosnici.
Nakon uporabe spreja, obrisite mlaznicu ¢istim ubrusom i stavite ¢ep natrag.

w

Ciséenje botice Mometazonfuroat Cipla spreja za nos, suspenzije

1. Ocistite sprej za nos barem jednom tjedno jer se moze zacepiti Sto Ce sprijeciti njegov ispravan rad.
2. Skinite Cep.

3. Lagano povucite prema gore na dijelu s bijelim ovratnikom kako biste skinuli mlaznicu.

4. Potopite mlaznicu i ¢ep u toplu vodu na nekoliko minuta, a zatim isperite pod teku¢om vodom.

5. Ostavite da se mlaznica i ¢ep osuse na toplom mjestu prije ponovnog postavljanja. Nemojte ih
susiti blizu jako vru¢eg mjesta.

6. Ponovno postavite mlaznicu i 'aktivirajte’ bo¢icu pumpajuci nekoliko puta kako bi se dobila fina
maglica.

Ako primijenite vise Mometazonfuroat Cipla spreja za nos, suspenzije nego $to ste trebali
Ako ste slucajno primijenili vise od preporuc¢ene doze Mometazonfuroat Cipla spreja za nos,
suspenzije, obavijestite svog lije¢nika §to je prije moguce.

Dugotrajna ili uporaba velikih koli¢ina steroida rijetko moze utjecati na neke od hormona. U djece
moze utjecati na rast i razvoj.

Ako ste zaboravili uzeti Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju

Ako ste zaboravili dozu lijeka Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzije, uzmite je ¢im se
sjetite, a zatim nastavite kao i prije. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju
Obratite se lije¢niku prije prestanka lijeCenja.
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U nekih je bolesnika ovaj lijek doveo do ublaZzavanja simptoma ve¢ unutar 12 sati nakon prve doze;
no potpuni ucinak lijeCenja mozda ¢e se posti¢i tek nakon dva dana. Vrlo je vazno da svoj sprej za nos
koristite redovito.

Nemojte prekinuti lijecenje ako Vam lijecnik nije tako rekao cak i ako se osjecate bolje.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

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

Reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) mogu se javiti odmah nakon primjene ovog lijeka. Te
reakcije mogu biti ozbiljne. Morate prestati primjenjivati Mometazonfuroat Cipla sprej za nos,
suspenziju i odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako osjetite simptome kao §to su:

— oticanje lica, jezika ili zdrijela

— otezano gutanje

— koprivnjacu

— piskanje 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
Vecina ljudi nema nikakvih problema nakon koristenja spreja za nos. Medutim, neki ljudi nakon
primjene ovog lijeka ili drugih sprejeva za nos s kortikosteroidima mogu imati sljedece:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u najvise 1 na 10 osoba):
- glavobolja
- kihanje
- krvarenje iz nosa [javlja se vrlo Cesto (moze se javiti u viSe od 1 na 10 osoba) u ljudi s nosnim
polipima koji primaju ovaj lijek u dozi od dva ustrcaja u svaku nosnicu dvaput na dan]
- bol unosu ili grlobolja
- ranice unosu
- infekcija diSnog sustava.

Nepoznato (udestalost se ne moze ustanoviti iz dostupnih podataka):
- povecanje o¢nog tlaka (glaukom) i/ili katarakte, uzrokujué¢i poremecaj vida
- oftecenje pregrade u nosu koji odvaja nosnice
- promjene osjeta okusa i mirisa
- poteskoce pri disanju i/ili piskanje pri disanju
- zamucen vid

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika ili ljekarnika. To
uklju¢uje 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 Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenziju

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Upotrijebite u roku od 2 mjeseca nakon prve uporabe.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom spremniku.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija sadrzi
- Djelatna tvar je mometazonfuroat. Svaki potisak oslobada 50 mikrograma mometazonfuroata,
(u obliku hidrata) kao isporu¢enu dozu (po potisku).
- Ostali sastojci su glicerol, mikrokristali¢na celuloza, karmelozanatrij, citratna kiselina hidrat,
polisorbat 80, benzalkonijev klorid, natrijev citrat dihidrat, voda za injekcije.

Kako Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja
Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija je bijelo do bjelkasto obojena homogena
redisperzibilna suspenzija.

Mometazonfuroat Cipla sprej za nos, suspenzija isporucuje se U bijeloj neprozirnoj bocici od
polietilena visoke gustoce, S 0dmjernom atomiziraju¢om ruénom pumpom, bijelim polipropilenskim
aktivatorom, nosnim adapterom i poluprozirnim zastitnim zatvara¢em. Svaka bocica sadrzi 18,0 g
suspenzije, §to odgovara 140 odmjerenih sprej-doza.

Velicina pakiranja: 1, 2 ili 3 bocice.
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:

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60,

Box-19, 2018 Antwerp,

Belgija

Proizvodadi:

S&D Pharma CZ, spol. s r.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 273 08, Ceska
Cipla Europe NV, De Keyserlei, 58 — 60, Box — 19, 2018 Antwerp, Belgija

Orion Corporation, Orion Pharma, Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finska

Orion Corporation Orion Pharma, Joensuunkatu 7, FI-24100 Salo, Finska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmasS d.o.o.

Radnicka cesta 47

10000 Zagreb

tel. + 385 1 5509 375
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Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i u Ujednjenom
Kraljevstvu (Sjeverna Irska) pod sljede¢im nazivima:

Austrija:
Mometason Cipla 50 Mikrogramm/Spriihstoll Nasenspray, Suspension

Njemacka:
Mometasonfuroat Cipla 50 Mikrogramm/Spriihstofl Nasenspray, Suspension

Danska:
Mometason Orion nasespray, suspension

Spanjolska:
Mometasona furoato Cipla 50 microgramos/pulverizacidon suspension para pulverizacion nasal

Finska:
Mometason Orion, 50 mikrog/annos, nendsumute, suspensio

Italija:
Rinalgit

Norveska:
Mometason Cipla 50 mikrogram/dose nesespray, suspensjon

Hrvatska:
Mometazonfuroat Cipla 50 mikrograma po potisku sprej za nos, suspenzija

Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska):

Mometasone furoate 50 micrograms/actuation nasal spray, suspension
Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2021.
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