Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie przeczyta¢ ulotke oraz zapoznad si¢ z materialami
edukacyjnymi. Informacje te sa dostepne w aptekach.
Szczegoélowe i aktualne informacje dotyczace tego leku sa dostepne po zeskanowaniu kodu QR
za pomocg smartfona (patrz takze punkt 6. ulotki).

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nasometin Control, 50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Mometasoni furoas

Do stosowania wylacznie u dorostych

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Nasometin Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Nasometin Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Nasometin Control?

Nasometin Control zawiera substancj¢ czynng mometazonu furoinian, lek z grupy
kortykosteroidow. Mometazonu furoinian rozpylony w nosie moze poméc w ztagodzeniu stanu
zapalnego (obrzek i podraznienie btony sluzowej nosa).

W jakim celu stosuje si¢ lek Nasometin Control?

Nasometin Control stosuje si¢ w leczeniu objawow zdiagnozowanego przez lekarza sezonowego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (nazywanego rowniez katarem siennym)

u dorostych w wieku od 18 lat.

Katar sienny, ktory wystepuje kilka razy w roku, jest reakcjg uczuleniowa wywotang przez
wdychany pylek drzew, traw, chwastow, a takze ple$nie i zarodniki grzybow. Lek Nasometin
Control zmniejsza obrz¢k 1 podraznienie blony Sluzowej nosa, fagodzac w ten sposéob kichanie,
$wiad 1 niedroznos¢ lub wyciek z nosa spowodowane katarem siennym.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasometin Control

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasometin Control

1 art.155 140 dawek




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

= jesli pacjent ma nieleczone zakazenie blony $luzowej nosa. Stosowanie leku Nasometin Control
w trakcie takiego zakazenia (np. opryszczki) moze pogorszy¢ przebieg choroby. Z zastosowaniem
aerozolu do nosa nalezy poczekac do czasu ustgpienia zakazenia.

= jesli pacjent przebyt niedawno zabieg chirurgiczny w obregbie nosa lub uraz nosa. Nie wolno
stosowa¢ aerozolu do nosa do czasu zagojenia si¢ ran w nosie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nasometin Control nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent:

= choruje lub chorowat w przesztosci na gruzlice;

= ma jakiekolwiek inne zakazenie;

= otrzymuje inne kortykosteroidy (doustnie lub w zastrzykach);

= choruje na mukowiscydoze.

Podczas stosowania leku Nasometin Control nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

= uklad odpornosciowy pacjenta nie funkcjonuje prawidtlowo (pacjent ma trudnos$ci ze zwalczeniem
zakazenia), a pacjent ma kontakt z osobg chorg na odre lub ospe wietrzna. Nalezy unika¢ kontaktu
z takimi osobami;

= pacjent ma zakazenie w obregbie nosa lub gardta;

= pacjent stosuje lek przez 3 miesigce bez konsultacji z lekarzem;

= pacjent ma utrzymujace si¢ podraznienie nosa lub gardta.

Jesli u pacjenta wystgpi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek kortykosteroidow w aerozolu do nosa moze spowodowac
wystgpienie dzialan niepozadanych na skutek wchlaniania si¢ leku do organizmu.

Jesli pacjent odczuwa $wiad lub podraznienie oczu, lekarz moze zaleci¢ stosowanie rOwniez innych
lekéw oprocz leku Nasometin Control.

Dzieci i mlodziez
Leku Nasometin Control nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nasometin Control a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostepnych bez
recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dzialanie leku Nasometin Control. Lekarz moze chcie¢ uwaznie
kontrolowa¢ stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki stosowane w leczeniu
zakazenia HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli pacjent stosuje w leczeniu alergii inne kortykosteroidy w postaci doustnej lub zastrzykow, lekarz
moze zaleci¢ mu odstawienie ich w momencie rozpoczecia stosowania leku Nasometin Control.

U niektorych pacjentéw po zaprzestaniu stosowania kortykosteroidow w postaci doustnej lub
zastrzykow moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, takie jak bol stawow lub mig$ni, ostabienie
i depresja. Moga réwniez wystapic inne objawy alergiczne, takie jak §wiad, tzawienie oczu lub
czerwone i swegdzace plamy na skorze. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma lub jest mato informacji dotyczacych stosowania leku Nasometin Control u kobiet w ciazy.
Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka kobiecego.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznany jest wptyw leku Nasometin Control na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Nasometin Control zawiera benzalkoniowy chlorek
Nasometin Control zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek
btony $luzowej nosa, zwlaszcza jesli lek stosowany jest przez dtugi czas.

3. Jak stosowac lek Nasometin Control

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka u doroslych w wieku od 18 lat sa dwa rozpylenia aerozolu do kazdego otworu
nosowego raz na dobe.

= Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢ dawke leku do jednego rozpylenia aerozolu do kazdego
otworu nosowego raz na dobg, a w razie nasilenia objawow, ponownie ja zwickszy¢ do dwoch
rozpylen do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

U niektorych pacjentéw lek Nasometin Control przynosi poprawe po 12 godzinach od podania
pierwszej dawki, chociaz petne korzysci z leczenia moga by¢ widoczne dopiero po dwoch dniach
stosowania leku.

Jesli po maksymalnie 14 dniach stosowania leku poprawa nie nastapi lub jest niewystarczajgca,
konieczne jest zwrdcenie si¢ do lekarza.
Leku Nasometin Control nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 miesiace bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Nasometin Control nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Przygotowanie leku do stosowania

Lek Nasometin Control posiada nasadke, ktora chroni koncéwke dozownika i zapobiega jej
zanieczyszczeniu. Nalezy pamigtac, aby ja zdjac przed uzyciem aerozolu i ponownie natozy¢ po
uzyciu.

Przed kazdym uzyciem wstrzasna¢ butelke.
Nie przekluwa¢é aplikatora (otworu w koncowce dozownika) szpilkg ani innym ostrym
przedmiotem.

Przed pierwszym zastosowaniem:

Przed pierwszym zastosowaniem aerozolu nalezy sprawdzi¢ dziatanie, naciskajac butelke 10 razy, az
do uzyskania drobnej mgietki.

1. Mocno wstrzasnac¢ butelke.
2. Zdjac¢ plastikowe wieczko ochronne.
3. Palec wskazujacy oraz srodkowy nalezy potozy¢ po dwoch stronach dozownika, a kciuk pod
butelka (rycina 1). Nie przektuwaé aplikatora.
4. Kierujac koncowke dozownika od siebie nalezy nacisna¢ ja palcami tak, aby 10-krotnie rozpyli¢
aerozol az do uzyskania drobnej mgielki (rycina 1).
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Rycina 1

Jesli lek nie byt stosowany przez 14 dni lub dluzej, nalezy sprawdzi¢ dziatanie, naciskajac dozownik
2 razy, az do uzyskania drobnej mgielki.

Jak stosowac aerozol do nosa

1. Mocno wstrzgsng¢ butelke i zdja¢ wieczko ochronne (rycina 2).

Rycina 2

N

Delikatnie wydmucha¢ nos w celu oczyszczenia przewodow nosowych.

Zamkna¢ jeden otwor nosowy palcem wskazujacym. Pochyli¢ glowe lekko do przodu. Umiescié
dozownik pomigdzy palcem wskazujacym i $rodkowym podtrzymujac butelke kciukiem od spodu.
Trzymac¢ butelke pionowo do gory i wlozy¢ pionowo koncowke dozownika do drugiego otworu
nosowego. Wazne jest, aby nie aplikowac leku Nasometin Control bezposrednio na przegrode
nosowa, ktora oddziela otwory nosowe (rycina 3).

[98)

Rycina 3

4. Nacisng¢ palcami dozownik JEDEN RAZ, aby rozpyli¢ w nosie drobng mgietke aerozolu
i jednoczes$nie rozpoczaé delikatny i powolny wdech przez nos (rycina 4).

N

Rycina 4
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UWAGA! Utrzymywanie butelki w pozycji pionowej jest bardzo wazne, poniewaz niewlasciwe
rozpylenie moze spowodowac uszkodzenie przegrody nosowej (rycina 5).

DOBRZE ZLE

Rycina 5

5. Wykona¢ wydech przez usta. Nastepnie powtorzy¢ czynnos$ci opisane w punkcie 4, aby podac
druga dawke aerozolu do tego samego otworu nosowego (jesli takie jest zalecone dawkowanie).

6. Wyjac koncowke dozownika z otworu nosowego i wykona¢ wydech przez usta.
Powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 3 do 6, aby podac aerozol do drugiego otworu nosowego.

Po uzyciu aerozolu nalezy ostroznie wytrze¢ koncoéwke dozownika czystg chusteczka lub $ciereczka
i zalozy¢ wieczko ochronne.

Czyszczenie

=  Wazne jest regularne czyszczenie dozownika, aby dziatal prawidtowo.

= Nalezy zdja¢ nasadke i delikatnie Sciagnac koncowke dozownika.

= Umy¢ koncowke dozownika i nasadke w cieptej wodzie, a nastgpnie spluka¢ pod biezaca woda.

= Nie podejmowacé préb odblokowania aplikatora przez wkladanie do otworu szpilki lub innego
ostrego przedmiotu, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie aplikatora i podanie
nieprawidlowej dawki leku.

= Pozostawi¢ nasadke i koncowke dozownika w cieptym miejscu do wysuszenia.

= Natozy¢ koncowke dozownika na butelke, a nastepnie wtozy¢ nasadke.

= Po wyczyszczeniu nalezy ponownie sprawdzi¢ dziatanie, naciskajagc dozownik dwukrotnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nasometin Control
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. Zastosowanie mniejszej lub wigkszej dawki leku moze nasili¢ objawy choroby.

Nalezy zwrocié sie do lekarza, jesli przypadkowo zastosowano wigkszg niz zalecona dawke leku.

Jesli steroidy stosowane sg przez dhugi czas lub w duzych dawkach, mogg rzadko niekorzystnie
wplywac na dziatanie niektorych hormonow.

Pominie¢cie zastosowania leku Nasometin Control

Jesli pacjent zapomniat o uzyciu aerozolu do nosa o zwyklej porze, powinien zastosowac lek zaraz po
przypomnieniu sobie o tym, a nast¢pnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
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 wystgpi¢ natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci (uczulenia),
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rowniez cigzkie. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy przerwac
stosowanie leku Nasometin Control i natychmiast zwrocié si¢ o pomoc medyczng:

= obrzek twarzy, jezyka lub gardia

= trudnosci w polykaniu

= pokrzywka

= $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek kortykosteroidow w aerozolu do nosa moze spowodowac
wystgpienie dziatan niepozadanych na skutek wchtaniania si¢ leku do organizmu.

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

= bdl glowy

= kichanie

= krwawienie z nosa
= bol nosa

= owrzodzenie blony sluzowej nosa
= zakazenie drog oddechowych.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace z nieznang czestoscig (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

= zwigkszenie ci$nienia w oku (jaskra) i (lub) za¢ma powodujace zaburzenia widzenia

= niewyrazne widzenie

= uszkodzenie przegrody nosowej

= zmiany smaku i wechu

= trudnos$ci w oddychaniu i (lub) $wiszczacy oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Nasometin Control

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Przed zastosowaniem pierwszej dawki nalezy mocno wstrzasna¢ butelka i rozpyli¢ lek 10-krotnie (az
do uzyskania jednorodnego aerozolu). Jesli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, nalezy
sprawdzi¢ jej dzialanie przed kolejnym uzyciem przez dwukrotne rozpylenie leku, do uzyskania

jednorodnego aerozolu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 2 miesigce.
Nie odkreca¢ pompki ani dozownika.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nasometin Control

- Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian. Kazde rozpylenie zawiera 50 mikrogramow
mometazonu furoinianu (w postaci mometazonu furoinianu jednowodnego). Catkowita masa
zawiesiny w jednym rozpyleniu wynosi 100 mg.

- Pozostatle sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa, glicerol, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian, polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nasometin Control i co zawiera opakowanie
Nasometin Control jest biala, jednorodna zawiesing w aerozolu do nosa, pakowana w biate butelki
z pompka rozpylajaca i niebieskim wieczkiem ochronnym.

1 butelka zawiera 10 g aerozolu do nosa, zawiesiny (co odpowiada 60 odmierzonym dawkom).
1 butelka zawiera 17 g aerozolu do nosa, zawiesiny (co odpowiada 120 odmierzonym dawkom).
1 butelka zawierajaca 18 g aerozolu do nosa, zawiesiny (co odpowiada 140 odmierzonym dawkom).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

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

Niemcy Mometasonfuroat — 1 A Pharma Heuschnupfenspray 50 Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension

Bulgaria MomaNose 50 micrograms/actuation, nasal spray, suspension

Czechy Momanose

Dania Mommox

Estonia Nasometin

Chorwacja Momanose 50 mikrograma sprej za nos, suspenzija

Wegry Momepax Control 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray

Irlandia Rhinex Relief 50 micrograms/actuation nasal spray, suspension

Wiochy Mometasone Sandoz BV

Litwa Nasometin 50 mikrogramy/dozéje nosies purSkalas (suspensija)

Lotwa Nasometin 50 mikrogrami/izsmidzinajuma deguna aresols, suspensija

Polska Nasometin Control

Rumunia Rinamet 50 micrograme/doza, spray nazal, suspensie

Stowenia Mommox RINO 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Stowacja Nasometin 0,05 mg/davka

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
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ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Szczegotowe i aktualne informacje dotyczace tego leku sg dostepne po zeskanowaniu za pomoca
smartfona kodu QR znajdujgcego si¢ w ulotce ponizej oraz na opakowaniu zewngtrznym. Te same
informacje sg rowniez dostegpne na stronie internetowe;j:
https://www.sandoz.pl/sites/www.sandoz.pl/files/Nasometin%20Control 0.pdf

QR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)
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https://www.sandoz.pl/sites/www.sandoz.pl/files/Nasometin%20Control_0.pdf

	Przed zastosowaniem leku należy dokładnie przeczytać ulotkę oraz zapoznać się z materiałami edukacyjnymi   . Informacje te są dostępne w aptekach.
	Szczegółowe i aktualne informacje dotyczące tego leku są dostępne po zeskanowaniu kodu QR za pomocą smartfona (patrz także punkt 6. ulotki).

