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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Furoat de mometazona Sandoz 50 micrograme/doza spray nazal, suspensie
Furoat de mometazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece acesta poate contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Furoat de mometazona Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Furoat de mometazona Sandoz
Cum sa utilizati Furoat de mometazona Sandoz

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazad Furoat de mometazona Sandoz

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Furoat de mometazona Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Ce este Furoat de mometazona Sandoz?

Furoat de mometazona Sandoz 50 micrograme/doza spray nazal contine furoat de mometazona, o
substanta care face parte din grupul medicamentelor numite corticoizi. Cand mometazona furoat este
pulverizata in nas, aceasta poate ameliora inflamatia (umflarea si iritatia nasului), stranutul,
mancarimea si nasul infundat sau nasul care curge.

Pentru ce este utilizat Furoat de mometazona Sandoz?

Febra fanului si rinitd perena

Furoat de mometazona Sandoz se utilizeaza pentru tratamentul simptomelor febrei fanului (numita de
asemenea rinitd alergicd) si a rinitei perene la adulti si copii cu varsta de 3 ani si peste.

Febra fanului care apare la anumite date pe parcursul anului, este o reactie alergica determinata de
respirarea polenului din copaci, iarba, plante si de asemenea spori din pamant. Rinita perend apare pe
parcursul intregului an si simptomele pot fi determinate de sensibilitate la numeroase lucruri,
incluzand praf de casa, par de animale (sau matreatd), pene si anumite alimente. Furoat de
mometazona Sandoz reduce umflarea si iritatia de la nivelul nasului si prin urmare amelioreaza
stranutul, mancarimea si nasul infundat sau nasul care curge determinate de febra fanului sau de rinita
perena.

Polipi nazali
Furoat de mometazona Sandoz se utilizeaza pentru tratamentul polipilor nazali la adultii cu varsta de

18 ani si peste.




Polipii nazali sunt formatiuni la nivelul mucoasei nazale care afecteaza de obicei ambele nari. Furoat
de mometazona Sandoz reduce inflamatia la nivelul nasului determinand polipii sa se reduca treptat,
prin urmare amelioreaza senzatia de nas infundat care afecteaza respiratia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Furoat de mometazoni Sandoz

Nu luati Furoat de mometazona Sandoz

o daca sunteti alergic la furoatul de mometazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
. daca aveti o infectie netratata la nivelul nasului. Utilizarea Furoat de mometazona Sandoz pe

parcursul unei infectii netratate la nivelul nasului, cum ar fi herpes, poate agrava infectia.
Trebuie sa asteptati pana se vindeca infectia Tnainte de a utiliza spray-ul nazal.

. daca vi s-a efectuat recent o operatie la nivelul nasului sau v-ati lovit la nas. Nu trebuie sa
utilizati spray-ul nazal pana cand nasul dumneavoastra nu este vindecat.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza Furoat de mometazona
Sandoz

° daca aveti sau ati avut vreodata tuberculoza

. daca aveti orice infectie

o daca luati alte medicamente corticosteroide, fie pe cale orald fie prin administrare injectabila
. daca aveti fibroza chistica

In timp ce utilizati Furoat de mometazona Sandoz, adresati-va medicului dumneavoastra

. daca sistemul dumneavoastrd imunitar nu functioneaza bine (daca aveti dificultati in a lupta cu
infectiile) si veniti in contact cu cineva care are pojar sau varicela. Trebuie s evitati sa intrati in
contact cu oricine care poate avea aceste infectii

o daca aveti o infectie a nasului sau a gatului
o daca utilizati acest medicament de mai multe luni
o daci aveti o iritatie persistentd a nasului sau a gatului

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca manifestati vedere Incetosata sau alte tulburri ale vederii.

In cazul utilizarii corticosteroizilor nazali in doza mare, pentru perioade indelungate de timp, pot apare
reactii adverse deoarece medicamentul se poate absorbi.

Daca ochii dumneavoastrd prezintd mancarime sau iritatii medicul dumneavoastra va poate recomanda
alte tratamente.

Copii si adolescenti
Utilizarea pe termen lung a steroizilor cu administrare nazald in doze mari poate determina anumite
reactii adverse precum incetinirea cresterii la copii si adolescenti.

Se recomanda ca 1n cazul copiilor care primesc tratament indelungat cu corticosteroizi nazali sa se
monitorizeze cu regularitate indltimea si In cazul in care se observa modificari, trebuie anuntat
medicul.

Furoat de mometazona Sandoz impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot creste efectele Furoat de mometazona Sandoz, iar medicul dumneavoastra va
dori sa va monitorizeze cu atentie daca utilizati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente
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pentru infectia HIV: ritonavir, cobicistat).

Daca luati alte medicamente corticosteroide pentru alergie, administrate fie pe cale orala fie prin
injectare, medicul dumneavoastra poate sa va recomande intreruperea acestora o data ce luati Furoat
de mometazona Sandoz. Unele persoane pot prezenta reactii adverse cum sunt durere articulara sau
musculard, slabiciune si depresie, la intreruperea tratamentului oral sau injectabil cu corticosteroizi.
Pot, de asemenea, sa apara si alte alergii cum sunt mancarimi, lacrimare sau pete rosii asociate cu
mancérime la nivelul pielii. Daca prezentati oricare dintre aceste efecte, trebuie sa va adresati
medicului.

Sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile informatii sau sunt disponibile informatii putine cu privire la utilizarea Furoat de
mometazona Sandoz la femeile gravide. Nu se cunoaste daca furoatul de mometazona se regaseste in
laptele matern.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd puteti fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu sunt informatii cu privire la efectul Furoat de mometazona Sandoz asupra capacitatii
dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Furoat de mometazona Sandoz contine clorura de benzalconiu

Furoat de mometazona Sandoz contine clorura de benzalconiu, care poate determina iritarea mucoasei
nazale.

3. Cum sa utilizati Furoat de mometazona Sandoz

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul sau cu farmacistul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Nu utilizati o doza mai mare sau doze
mai dese sau pe perioade mai lungi de timp decét a recomandat medicul dumneavoastra.

Tratamentul pentru febra fanului si rinita perend

Utilizarea la adulti si copii cu varsta peste 12 ani

Doza recomandata este de doua pulveriziri in fiecare nari, o data pe zi.

. Odata ce simptomele sunt controlate, medicul dumneavoastrd va poate recomanda sd reduceti
doza.
. Daca nu incepeti sa va simtiti mai bine, trebuie s va adresati medicului care poate sa va

creasca doza pana la un maxim zilnic de 4 pulverizari in fiecare nara, o data pe zi.

Utilizarea la copii si adolescenti cu virsta intre 3 si 11 ani
Doza recomandata este de o pulverizare in fiecare nari, o dati pe zi.

La unii pacienti Furoat de mometazona Sandoz incepe sa amelioreze simptomele dupa 12 ore de la
administrarea primei doze; totusi, beneficiul complet al tratamentului se poate observa dupa doua zile
de la initierea tratamentului. Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o forma severa de
febra fanului, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa incepeti utilizarea Furoat de
mometazona Sandoz Tnainte de inceperea sezonului cu polen, acest lucru ajutand la prevenirea
aparitiei simptomelor febrei fAnului. La sfarsitul sezonului cu polen, simptomele febrei fanului ar
trebui s se amelioreze si este posibil ca tratamentul sd nu mai fie necesar.



Polipi nazali
Utilizarea la adultii cu varsta peste 18 ani
Doza initiala recomandata este de doua pulveriziri in fiecare nara, administrate o data pe zi.

. Daca simptomele nu sunt controlate dupa 5-6 saptamani, doza poate fi crescutd la doud
pulverizari in fiecare nard, administrate de 2 ori pe zi. Odata ce simptomele sunt controlate, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa reduceti doza.

o Daca nu se observa nicio ameliorare a simptomelor dupa 5-6 saptamani de administrare zilnica
de 2 ori pe zi, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Pregatirea spray-ului nazal pentru utilizare

Spray-ul dumneavoastra nazal Furoat de mometazona Sandoz este prevazut cu un capac care
protejeaza dispozitivul de actionare si il pastreaza curat. Amintiti-va sa-1 dati jos Tnainte de a utiliza
spray-ul si sa-1 puneti la loc dupa fiecare utilizare.

Agitati flaconul inainte de fiecare utilizare.
Nu perforati aplicatorul nazal (orificiul duzei) cu obiecte ascutite.

Daca utilizati spray-ul pentru prima data trebuie sa ,,pregétiti” pompa prin efectuarea a 10 pulverizari
pana cand aspectul suspensiei eliberate este uniform.

1. Agitati bine flaconul.

2. Indepartati capacul din plastic.

3. Puneti degetul aratator si cel mijlociu de fiecare parte a dispozitivului de actionare si degetul mare
sub flacon (imaginea 1). NU intepati aplicatorul nazal.

4. Tineti la distanta dispozitivul de actionare si apasati cu degetele pentru a pulveriza suspensia de 10
ori pana apare o ceata find (imaginea 1).

Figure 1

Daca nu ati mai utilizat spray-ul timp de mai mult de 14 zile, trebuie sa pregatiti din nou flaconul prin
pulverizarea spray-ului de 2 ori pana apare o ceata fina.

Cum sa utilizati spray-ul dumneavoastrd nazal
1. Agitati bine flaconul si indepartati capacul (imaginea 2).

Figure 2



2. Suflati-va usor nasul pentru a va curata narile.

3. Astupati-va o nara si plasati varful flaconului in cealalta nara.

Indreptati capul usor inainte, tinand flaconul indreptat in sus.

4. Incepeti sa respirati usor pe nas si, in timp ce inspirati pulverizati suspensia in interiorul nasului
apasand O DATA cu degetele dispozitivul de administrare (imaginea 3).

Figure 3

5. Expirati pe gura. Repetati actiunile prezentate la pct. 4 pentru a doua pulverizare in aceeasi nara
daca este posibil.

6. Scoateti varful flaconului din nard si expirati pe gura.

7. Repetati actiunile prezentate la pct. 3 pana la pct. 6 pentru cealalta nara.

Dupa utilizarea spray-ului, stergeti cu grija varful flaconului cu o batista curata sau servetel si puneti la
loc capacul protector.

Curatarea spray-ului nazal

. Este important sa curatati in mod regulat spray-ul dumneavoastra nazal, altfel poate sa nu
functioneze cum trebuie.

. Indepirtati capacul protector si detasati cu grija dispozitivul de administrare.

. Spalati capacul protector si dispozitivul de administrare in apa calda si apoi clatiti-le la
robinet.

o Nu incercati sa deblocati aplicatorul nazal prin utilizarea unui ac sau orice alt obiect

ascutit deoarece se poate afecta aplicatorul si nu se mai distribuie doza corespunzitoare de
medicament.

o Permiteti capacului pentru praf si dispozitivului de administrare s se usuce Intr-un loc cald.
o Reatasati la flacon dispozitivul de administrare si puneti apoi capacul protector.
o Pompa spray-ului trebuie re-amorsatd din nou cu 2 pulverizari la prima utilizare dupa curatare.

Daca luati mai mult Furoat de mometazona Sandoz decat trebuie

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care ati administrat accidental mai multe doze decat
v-a fost recomandat.

Utilizarea 1n exces §i pe o perioada indelungata a glucocorticoizilor poate sa influenteze, rareori,
activitatea unora dintre hormonii dumneavoastra. Poate afecta cresterea si dezvoltarea copiilor.

Daca uitati sa luati Furoat de mometazona Sandoz

Daca ati uitat sa utilizati spray-ul dumneavoastra nazal la momentul potrivit, utilizati-1 imediat ce v-ati
amintit, apoi continuati ca Inainte.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Furoat de mometazona Sandoz

La unii pacienti este posibil ca Furoat de mometazona Sandoz sa amelioreze simptomele la 12 ore
dupa administrarea primei doze; oricum, beneficiul complet al tratamentului poate sa nu se observe
pana la 2 zile. Este foarte important sa utilizati cu regularitate spray-ul dumneavoastra nazal. Nu
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intrerupeti tratamentul chiar daca va simtiti mai bine, decat daca medicul dumneavoastra a recomandat
asa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate avea reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii de hipersensibilitate (alergie) imediata pot apare in cazul utilizarii acestui produs. Aceste
reactii pot fi severe. Trebuie sa intrerupeti administrarea Furoat de mometazona Sandoz si sa
solicitati ajutor medical daca observati simptome ca:

o umflare a fetei, limbii si a gatului

o dificultati la inghitire

. urticarie

. wheezing sau dificultati la respiratie

In cazul administrarii spay-ului nazal cu corticoizi in doze mari pentru perioade indelungate pot apare
reactii adverse deoarece medicamentul este absorbit la nivelul corpului.

Alte reactii adverse

Majoritatea persoanelor nu au probleme in cazul utilizarii spray-ului nazal. Oricum, dupa utilizarea
Furoat de mometazona Sandoz sau a altor corticosteroizi cu administrare nazala anumite persoane pot
prezenta:

Reactii adverse frecvente (afecteazi pana la 1 utilizator din 10 persoane)

o durere de cap
. stranut
. sangerare la nivelul nasului (apare foarte frecvent (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

la persoanele cu polipi nazali care primesc Furoat de mometazona Sandoz, doud pulverizari in fiecare
nara de doua ori pe zi)

. durere la nivelul nasului sau a gatului
o ulcere la nivelul nasului
. infectii ale tractului respirator

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

. crestere a presiunii de la nivelul ochiului (glaucom), si/sau cataractd determinand tulburéri de
vedere

J vedere Incetosata

. afectare a segmentului de nas care desparte narile

. modificari ale gustului si mirosului

. respiratie dificila si/sau wheezing

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO



Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Furoat de mometazona Sandoz

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Odatd ce flaconul a fost deschis, trebuie utilizat in decurs de doua luni. Deschideti pe rand céte un
flacon.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Furoat de mometazona Sandoz

- Substanta activa este furoatul de mometazona. Fiecare pulverizare din pompa elibereaza o
doza masurata de 50 micrograme de furoat de mometazona (sub forma de furoat de mometazona
monohidrat).

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, carmeloza sodica, glicerol, acid citric
monohidrat, citrat de sodiu dihidrat, polisorbat 80, clorurd de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Furoat de mometazona Sandoz si continutul ambalajului
Furoat de mometazona Sandoz este un spray nazal de culoare alba, sub forma de suspensie, ambalat in
flacon de plastic de culoare alba, dotat cu o pompa de pulverizare.

1 flacon continand 10 g spray nazal, suspensie, corespunzator la 60 doze masurate

1 flacon continand 17 g spray nazal, suspensie, corespunzator la 120 doze masurate

1 flacon continand 18 g spray nazal, suspensie, corespunzator la 140 doze masurate

3 flacoane continand fiecare 18 g spray nazal, suspensie, corespunzator la 140 doze masurate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Sandoz S.R.LL

Str. Livezeni nr. 7A,

540472 Targu Mures,

Romania

Fabricanti

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D, 9220 Lendava



Slovenia

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni, nr. 7A, 540472 Targu Mures, Roméania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Tara Denumire produs

Belgia Mometason Sandoz 50 mcg/dosis neusspray

Danemarca Mometasone Sandoz

Estonia Mometasone Sandoz

Finlanda Mommox 50 mikrogrammaa/annos, nendsumute, suspension

Franta MOMETASONE Sandoz 50 microgrammes/dose, suspension pour
pulvérisation nasale

Grecia Mometasone Furoate/sandoz

Germania Mometasonfuroat 1 A Pharma 50 pg/Spriihsto3 Nasenspray, suspension

Italia Valnase50 microgrammi/erogazione Spray nasale

Luxemburg Mometason Sandoz 50 mcg/dose spray nasale

Marea Britanie

Mometasone Furoate SOmicrograms/dose, nasal spray, suspension

Norvegia Mometasone Sandoz

Olanda Mometasonfuroaat Sandoz 50 microgram/dosis, neusspray, suspensie
Polonia Nasometin

Portugalia Mometasona Sandoz

Republica Ceha Mommox 0,05mg/davku

Romania Furoat de mometazona Sandoz 50 micrograme/doza, spray nazal, suspensie

Republica Slovaca

Mometasone Sandoz 50 mikrogramov

Slovenia

Mometazon Lek 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Spania Mometasona Sandoz 50 mcg/dosis suspension para nebulizacion nasal
Suedia Mommox 50 mikrogram/dos, nidsspray, suspension
Ungaria Mometason Sandoz 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2017




