Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Eztom, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eztom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom
Jak stosowac lek Eztom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eztom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eztom i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Eztom?

Lek Eztom zawiera mometazonu furoinian, ktory nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami.
Mometazonu furoinian podany donosowo tagodzi objawy zapalenia (obrzek i podraznienie btony $luzowej
nosa), kichanie, swiad oraz uczucie zatkanego nosa i zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Eztom?

Katar sienny i caloroczne zapalenie blony §luzowej nosa

Lek Eztom stosowany jest w leczeniu objawow kataru siennego (zwanego takze sezonowym alergicznym
zapaleniem btony sluzowej nosa) i catorocznego zapalenia btony §luzowej nosa u 0sob dorostych i dzieci
w wieku 3 lat i starszych.

Katar sienny, ktory wystepuje w okreslonych porach w ciagu roku, jest reakcja alergiczng spowodowana
wdychaniem pytkow drzew, traw, chwastow, a takze zarodnikdéw plesni i grzybow. Catoroczne zapalenie
btony §luzowej nosa wystepuje przez caty rok, a objawy moga by¢ spowodowane wrazliwo$cig na
réznorodne czynniki, w tym roztocza kurzu domowego, siers¢ zwierzat (lub zluszczony naskorek), pierze
oraz niektére pokarmy. Lek Eztom zmniejsza obrzek i podraznienie btony sluzowej nosa i w ten sposob
tagodzi kichanie, swe¢dzenie oraz uczucie zatkanego nosa lub zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa,
spowodowane katarem siennym lub calorocznym zapaleniem btony sluzowej nosa.

Polipy nosa

Lek Eztom jest stosowany w leczeniu polipéw nosa u osob dorostych w wieku 18 lat i starszych.
Polipy nosa sg to male naros$la na btonie §luzowej nosa, zwykle wystepujace w obu nozdrzach. Lek Eztom

zmniejsza stan zapalny w nosie, powodujac stopniowe zmniejszanie si¢ polipéw, dzigki temu zmniejsza
uczucie zatkanego nosa, ktory moze utrudnia¢ oddychanie przez nos.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom



Kiedy nie stosowa¢é leku Eztom:

e jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli u pacjenta wystepuje niewyleczone zakazenie btony $luzowej nosa. Stosowanie leku Eztom
W czasie niewyleczonego zakazenia w obrebie jamy nosowej, np. opryszczki, moze spowodowac
nasilenie objawow zakazenia. Zanim zastosuje si¢ aerozol do nosa, nalezy poczeka¢ do czasu
wyleczenia zakazenia.

o jesli pacjent niedawno miat zabieg chirurgiczny w obrebie nosa lub uraz nosa. Nie nalezy stosowac
aerozolu do nosa do czasu wygojenia sig¢ ran.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eztom nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowata kiedykolwiek w przesztosci gruzlica.
e jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek inne zakazenie.
o jesli pacjent przyjmuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow.
o jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza.

Podczas stosowania leku Eztom nalezy omowic to z lekarzem:
o jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie funkcjonuje prawidtowo (wystepujg trudnosci w zwalczaniu
zakazenia) i pacjent miat kontakt z osobg chora na odre¢ lub ospe¢ wietrzng. Nalezy unika¢ kontaktu
Z osobami, u ktorych wystepuja te zakazenia.
e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie nosa lub gardta.
o jesli lek jest stosowany kilka miesigcy lub dtuze;.
e jesli pacjent ma dlugotrwale podraznienie nosa lub gardta.

Jesli kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa przyjmuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres czasu,
moga wystapi¢ dziatania niepozadane z powodu wchtaniania si¢ leku w organizmie.

Jesli wystapi swedzenie lub podraznienie oczu, lekarz moze zaleci¢ inne leczenie z lekiem Eztom.
Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Jesli kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa stosuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres czasu,
moga one powodowa¢ pewne dziatania niepozadane, takie jak spowolnienie tempa wzrostu u dzieci.

Zaleca sie¢, aby regularnie kontrolowac wzrost dzieci otrzymujacych dlugotrwale leczenie kortykosteroidami
donosowymi i, jesli pojawia si¢ jakie§ zmiany, nalezy poinformowac lekarza.

Lek Eztom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Jesli pacjent stosuje inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow w leczeniu uczulenia, lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ pacjentowi, aby zakonczyt ich stosowanie w momencie rozpoczecia stosowania
leku Eztom. U niektorych pacjentow po zaprzestaniu stosowania kortykosteroidow w postaci doustnej lub
zastrzykow moga wystapic¢ dziatania niepozadane, takie jak bol stawdw lub migsni, ostabienie oraz depresja.
Moga rowniez pojawic si¢ inne objawy uczulenia, takie jak swedzenie, tzawienie oczu lub czerwone i
swedzace plamy na skorze. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow.

Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Eztom i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowacé stan pacjenta
przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza i karmienie piersia



Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu furoinianu u kobiet
W cigzy. Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu mometazonu furoinianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Eztom zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek ten zawiera 20 mikrogramow chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jesli jest
stosowany przez dtugi czas.

3. Jak stosowa¢ lek Eztom
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Aerozolu do nosa nie nalezy stosowa¢ w wigkszych dawkach, czgsciej lub dtuzej niz

zalecit to lekarz prowadzacy.

Leczenie kataru siennego i calorocznego zapalenia blony §luzowej nosa

Stosowanie u os6b dorostych oraz u dzieci w wieku powyzej 12 lat

ZwykKle stosuje sie dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.
» Jesli nastapi poprawa, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.
» Jesli nie nastapi poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory moze zalecié¢
zwickszenie dawki; maksymalna dawka dobowa to cztery dawki aerozolu do kazdego otworu
nosowego raz na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku od 3 do 11 lat
ZwykKle stosuje si¢ jedna dawke aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

U niektorych pacjentéw ztagodzenie objawow wystepuje w ciggu 12 godzin od podania pierwszej dawki
leku Eztom, jednak pelne korzysSci z leczenia mogg nie by¢ obserwowane w ciggu dwoch pierwszych dni
leczenia. Dlatego nalezy kontynuowac regularne stosowanie w celu uzyskania pelnych korzysci z leczenia.

Jesli pacjent ma nasilone objawy kataru siennego, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ rozpoczecie stosowania
leku Eztom przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia. Pomoze to zapobiec wystgpieniu objawow
kataru siennego.

Polipy nosa

Stosowanie u os6b dorostych w wieku powyzej 18 lat

ZwyKle stosuje si¢ poczatkowo dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

» Jesli po 5 do 6 tygodniach stosowania leku nie nastgpi poprawa, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
dawki do dwoch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe. Po uzyskaniu
poprawy lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku.

» Jesli po 5 do 6 tygodniach stosowania leku dwa razy na dobg nie nastapi poprawa, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przygotowanie aerozolu do stosowania




Lek Eztom, aerozol do nosa zawiera nasadke, ktora chroni koncowke dozownika i zapobiega jej
zanieczyszczeniu. Nalezy pamictaé, aby zdjac ja przed uzyciem aerozolu i natozy¢ ponownie po zakonczeniu
stosowania.

Przed pierwszym zastosowaniem aerozolu, nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie naciskajac pompke
10 razy, az do uzyskania drobnej mgietki:
1. Nalezy delikatnie wstrzasna¢ butelkg.
2. Palec wskazujacy oraz $rodkowy nalezy potozy¢ po obu stronach koncowki dozownika,
a keiuk pod butelka. NIE PRZEKEUWAC dozownika aerozolu do nosa.
3. Kierujac koncoéwke dozownika od siebie, nalezy nacisng¢ palcami pompke tak, aby 10 razy
rozpyli¢ aerozol, az do uzyskania jednolitej mgietki.
Jesli aerozol nie byt uzywany przez 14 dni lub dhuzej, nalezy przed kolejnym uzyciem nacisnaé
pompke 2 razy, az do uzyskania jednolitej mgietki.

Jak stosowaé aerozol do nosa

1. Wstrzasna¢ delikatnie butelke i zdja¢ nasadke ochronna.

2. Delikatnie wydmucha¢ nos.

3. Zamkng¢ jeden otwor nosowy i wlozy¢ koncowke dozownika do drugiego otworu nosowego.
Przechyli¢ glowg lekko do przodu, trzymajac butelke pionowo do gory.

4. Rozpoczaé delikatny i powolny wdech przez nos, w trakcie ktorego nalezy rozpyli¢ aerozol
w postaci drobnej mgietki do nosa, naciskajac RAZ w dot palcami.

5. Wykona¢ wydech przez usta. Powtorzy¢ czynnosci opisane w punkcie 4, aby podaé¢ drugg dawke

aerozolu do tego samego otworu nosowego, jesli to konieczne.

Wyjaé koncowke dozownika z otworu nosowego i wykona¢ wydech przez usta.

Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 3 do 6, aby poda¢ aerozol do drugiego otworu

nosowego.

~No

Po uzyciu aerozolu, nalezy ostroznie wytrze¢ koncowke dozownika czysta chusteczka lub $ciereczka
i zalozy¢ nasadke ochronna.

Czyszczenie butelki z aerozolem do nosa

e  Wazne jest, aby regularnie czysci¢ butelke z aerozolem do nosa, gdyz w przeciwnym razie moze on
nie dziata¢ prawidtowo.
Nalezy zdja¢ nasadke ochronng i delikatnie $ciggna¢ koncowke dozownika.

e  Umyc¢ koncowke dozownika i nasadke ochronng w cieptej wodzie, a nastepnie optukac pod biezaca
woda.

¢ Nie nalezy udroznia¢ koncéwki dozownika poprzez przekluwanie igla lub innym ostrym
przedmiotem, poniewaz spowoduje to uszkodzenie dozownika i nie bedzie dostarczana
odpowiednia dawka leku.

e Pozostawi¢ nasadke ochronng i koncéwke dozownika w cieptym miejscu do wyschnigcia.

e Natozy¢ koncéwke dozownika na butelke, a nastepnie wtozy¢ nasadke ochronna.

e Po wyczyszczeniu nalezy sprawdzié, czy dozownik dziata prawidtowo i 2 razy rozpyli¢ aerozol.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eztom
Jesli przypadkowo zastosowano wigksza dawke leku niz jest zalecana, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli steroidy stosowane sg przez dtugi okres czasu lub w duzych dawkach, w rzadkich przypadkach moga
wywotywaé niekorzystny wptyw na uktad hormonalny pacjenta. U dzieci moga wptywaé na wzrost i rozwoj.

Pominie¢cie zastosowania leku Eztom

Jesli pacjent zapomniat zastosowac aerozol do nosa o odpowiedniej porze, powinien przyjac lek od razu, jak
sobie o tym przypomni, a nastepnie kontynuowac leczenie stosujac lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eztom



U niektorych pacjentéw ztagodzenie objawow wystepuje po 12 godzinach od podania pierwszej dawki leku
Eztom; jednak peing kontrole objawow mozna uzyskaé¢ dopiero po 2 dniach stosowania leku. Bardzo wazne
jest, aby pacjent regularnie stosowat aerozol do nosa. Nie nalezy przerywac leczenia, nawet jesli pacjent
czuje si¢ lepiej, chyba ze tak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu tego leku moga wystapi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Reakcje te
moga by¢ cigzkie. Nalezy przerwac stosowanie leku Eztom i natychmiast zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska,
jesli wystapia objawy, takie jak:

»  obrzek twarzy, jezyka lub gardta

* problemy z przetykaniem

»  pokrzywka

» $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

Jesli kortykosteroidy w postaci acrozolu do nosa przyjmuje si¢ w duzych dawkach przez dtugi okres czasu,
dziatania niepozgdane mogg wystepowac z powodu wchtaniania si¢ leku w organizmie.

Inne dziatania niepozadane:

Wiekszos¢ 0sob stosujacych aerozole do nosa nie zglasza zadnych dziatan niepozadanych. Jednak

u niektoérych osob po zastosowaniu leku Eztom lub innego kortykosteroidu w postaci aerozolu do nosa
wystapily nastepujace dziatania niepozadane:

Czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 osdb):

e Dbdl glowy

e kichanie

e krwawienia z nosa [wystepowato bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz U 1 na 10 osob)
U pacjentéw z polipami nosa, ktorzy stosowali dwie dawki leku Eztom do kazdego otworu nosowego
dwa razy na dobe]

e podrazniony nos lub bol gardta
owrzodzenie blony sluzowej nosa

e zakazenie gornych drog oddechowych

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* wzrost ciSnienia w galtce ocznej (jaskra) i (lub) zacma powodujace zaburzenia widzenia
» uszkodzenie przegrody nosowej oddzielajacej jamy nosowe
* zaburzenia smaku i wechu
* trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiszczacy oddech
* nieostre widzenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Eztom
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: termin
waznosci (EXP) lub na etykiecie butelki po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Butelke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 miesiecy od otwarcia. Nalezy otworzy¢ tylko jedna butelke w danym czasie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eztom

- Substancja czynng leku jest mometazonu furoinian. Kazde rozpylenie zawiera 50 mikrograméow
mometazonu furoinianu jednowodnego.

- Pozostale skladniki to: benzalkoniowy chlorek, glicerol, polisorbat 80, celuloza mikrokrystaliczna oraz
karmeloza sodowa, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Eztom i co zawiera opakowanie
Lek Eztom to aerozol do nosa, zawiesina.

Butelka zawiera 140 dawek leku.
Opakowanie zawiera 1 butelke lub 3 butelki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca

Farmea

10, rue Bouche Thomas, Z.A.C d’Orgemont
49000 Angers

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.
ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa
Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:


mailto:poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Dania: Aphiahsone 50 mikrogram/dos ndsspray, suspension
Szwecja: Aphiahsone 50 mikrogram/dos nésspray, suspension

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



