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Pribalova informace: Informace pro pacienta
Mommox 0,05 mg/davku nosni sprej, suspenze
mometasoni furoas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zaénete tento pripravek

pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dalezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatre nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Mommox a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Mommox pouzivat
3. Jak se pripravek Mommox pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Mommox uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Mommox a k éemu se pouziva

Co je pripravek Mommox?

Piipravek Mommox obsahuje mometason-furoat, ktery patii do skupiny Iéka nazyvanych
kortikosteroidy. Kdyz se mometason-furoat stiikne do nosu, mize napomoci ke zmirnéni zanétu
(otoku a podrazdéni v nose), kychani, svédeéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu.

K &emu se pripravek Mommox pouziva?

Senna ryma a celoro¢ni ryma

Pripravek Mommox se pouziva k 1é¢bé piiznaka senné rymy (nékdy nazyvané sezénni alergicka
ryma) a celoro¢ni rymy u dospélych a déti ve veku 3 let a starsich.

Senna ryma, ktera vznika v urcitych obdobich roku, je alergickou reakci na vdechované pyly ze
stromu, trav a plevelq, dale také na spory plisni a hub. Celoroéni ryma pietrvava po dobu celého roku
a jeji priznaky mohou byt vyvolavany piecitlivélosti na nejruznéjsi podnéty, véetné domaciho prachu,
zviteci srsti (nebo ¢astecek opadavajicich z kiize domacich zvitat), pefi a nékterych druha potravin.
Pripravek Mommox zmirfiuje otok sliznice v nose a jeji podrazdéni a vede tak k ustupu kychanti,
svédéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu, které jsou zptisobeny sennou rymou nebo celoro¢ni
rymoul.

Nosni polypy
Piipravek Mommaox se pouziva k 1é€bé nosnich polypt u dospélych ve véku 18 let a starsich.

Nosni polypy jsou drobna vyklenuti nosni sliznice, obycejné postihujici ob&é nosni dirky. Pripravek

Mommox zmensuje zanét v nose, zpusobuje postupné zmensovani polypt, ¢imz zmiriuje pocit
ucpaného nosu, coz mize mit vliv na dychani nosem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Mommox pouzivat

Nepouzivejte pripravek Mommox

= jestlize jste alergicky(a) na mometason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

« jestlize trpite nelécenym nosnim onemocnénim infekéniho pivodu. Pouziti pripravku
Mommox v prabéhu neléené infekce v nose, jako je opar, maze tuto infekci zhorsit. V
takovych ptipadech je tieba s pouzitim nosniho spreje vyc¢kat az do doby, kdy infekce odezni.

< jestlize jste v nedavné dobé prodélal(a) jakoukoli nosni operaci nebo uraz nosu.

V takovych pripadech je tieba s pouzitim nosniho spreje vyckat az do uplného zhojeni rany.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pripravku Mommox se porad’te se svym Iékaiem nebo Iékarnikem:
e jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) tuberkulézu.
e jestlize mate jakoukoli jinou infekéni chorobu.
e jestlize uzivate jakékoli jiné 1éky ze skupiny kortikosteroidi, at’ uz usty nebo injekci.
e jestlize mate cystickou fibrozu.

Béhem pouzivani piipravku Mommox informujte svého Iékate:

« pokud Vas imunitni systém nefunguje dobie (pokud mate potize se zvladanim infekci) a
dostal(a) jste se do styku s nékym, kdo ma spalni¢cky nebo plané nestovice. Mate se vyhybat
styku s osobami, které tyto infekce maji.

« pokud mate infekci v nose nebo v hrdle.

« pokud pouzivate tento Iék nékolik mésicti nebo déle.

« pokud trpite pretrvavajicim podrazdénim nosu nebo hrdla.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.
Pti dlouhodobém pouzivani kortikosteroidnich nosnich spreji ve vysokych davkach se mohou objevit
nezadouci uc¢inky v diasledku toho, ze se I1ék vstiebava do téla.

Pokud Vas svédi o¢i nebo pokud je mate podrazdéné, mize Vam lékaf doporucit, abyste spolu s
pripravkem Mommox pouzival(a) dalsi l1écbu.

Déti
Pfi dlouhodobém podavani vysokych davek mohou kortikosteroidni nosni spreje vyvolat jisté
nezadouci ucinky, jako je snizeni rychlosti rastu u déti.

Doporucuje se, aby se u déti dlouhodobé Iécenych nosnimi kortikosteroidy pravidelné sledovala jejich
vyska, a pokud se zjisti néjaké zmény, je nutno o nich uvédomit jejich lékate.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Mommox
Informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné Iéka vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvysovat ucinky pripravku Mommox, a pokud tyto Iéky pouzivate (véetné
nékterych Iéka na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas Iékai maze rozhodnout, ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Pokud uzivate z davodu alergie nekteré dalsi Iéky typu kortikosteroidu peroralné nebo injekéné, muze
Vam |ékati doporucit po dobu pouzivani piipravku Mommox jejich podavani pierusit. U nékterych
pacientt se mohou po ukonceni aplikace kortikosteroidi podavanych peroralné nebo injekéné projevit
urcité nezadouci ucinky, jako jsou napt. bolest kloubt ¢i svalu, slabost a deprese. Nekdy se téz mohou
projevit dalsi alergické reakce, jako napi. svédéni a slzeni o¢i nebo zarudla a svédici mista na kizi.
Pokud podobné obtize zazhamenate, mate se obratit na svého lékare.

Téhotenstvi a kojeni
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O pouzivani piipravku Mommox u téhotnych zen nejsou Zadné nebo jsou jen omezené informace.
Neni znamo, zda se mometason-furoat dostava do lidského materského mléka.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
O vlivu ptipravku Mommox na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné informace.

Pripravek Mommox obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento Iécivy pripravek obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize zpasobit podrazdéni nebo otok
nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobé.

3. Jak se pripravek Mommox pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte
se se svym lékaiem nebo Iékarnikem. Nepouzivejte vétsi davky ani si sprej neaplikujte ¢astéji nebo

po delsi dobu, nez Vam |ékat predepsal.

Lécba senné a celoroéni rymy

Pouziti u dospélych a déti starsich 12 let

Doporuéena davka pripravku jsou dva vstriky do kazdé nosni dirky jednou denné.

- Jakmile se podati dostat priznaky pod kontrolu, mize Vas Iékat doporucit snizeni davky.
» Pokud se neza¢nete citit Iépe, je tieba navstivit Iékaie a ten pak muze doporucit zvyseni davky;
maximalni denni davka jsou ¢tyfi vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denng.

Pouziti u déti ve véku 3 az 11 let

Doporucena davka pripravku je jeden vstiik do kazdé nosni dirky jednou denné.

U nékterych pacientt piipravek Mommox zac¢ina prinaset ulevu od ptiznakd 12 hodin po prvni davce;
nicméné plny piinos Iécby nemusi byt pozorovatelny az po dobu dvou dnt. Pokud Vy nebo Vase dité
velmi trpite sennou rymou, muze byt potieba zacit s 1é¢bou nékolik dni pred zacatkem pylové sezony.
Na konci pylové sezony by se ptiznaky senné rymy mély zlepsit a 1é¢ba pak nemusi byt potiebna.
Nosni polypy

Pouziti u dospélych starsich 18 let

Doporucena zahajovaci davka pripravku jsou dva vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.

» Neni-li po 5 az 6 tydnech dosazeno kontroly pfiznaki, lze davku zvysit na dva vstiiky do
kazdé nosni dirky dvakrat denn¢. Jakmile se ptiznaky dostanou pod kontrolu, maze Vam Iékat
doporucit snizeni davky.

* Neni-li po 5 az 6 tydnech podavani dvakrat denné dosazeno zlepseni, mate navstivit svého
lékare.

Priprava nosniho spreje k pouziti
Piipravek Mommox je vybaven prachotésnym krytem, ktery chrani trysku davkovace a udrzuje ji v

cistoté. Nezapomerite pred kazdym pouzitim davkovace tento kryt sejmout a po pouziti jej opét nasadit
Zpét.
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Pied kazdym pouzitim lahvi¢ku protiepejte.
Nepropichujte nosni aplikator (otvor trysky) $pendlikem nebo jinym ostrym piredmétem.

Pokud pouzivate sprej poprvé, je nutno jej uvést do chodu 10 stisky, dokud z né&j nevychazi jemné

rozptyleny sprej:

1. Lahvi¢ku dobie protiepejte.

2. Sejmgete plastovy Kkryt.

3. Umistéte palec na dno lahvicky, ukazovackem a prostrednikem seviete trysku (Obrazek 1).
Nosni aplikator nepropichujte.

4. Namifte trysku smérem od sebe, a poté ukazovackem a prostiednikem 10krat stisknéte trysku,
dokud se nevytvoti jemné rozptyleny sprej (Obrazek 1).

Obrazek 1

Pokud jste sprej nepouzival(a) po dobu 14 dnti nebo déle, je nutno jej uvést do chodu 2 stisky, dokud
z n¢j nevychazi jemné rozptyleny sprej.

Jak nosni sprej pouzivat
1. Lahvicku nejprve dobie protiepejte a sejméte prachotésny kryt (Obrazek 2).

Obrazek 2

2. Zlehka se vysmrkejte, aby se Vam vygistily nosni dirky.

3. Stisknéte prstem jednu nosni dirku a zasunte trysku davkovace do druhé nosni dirky. Predklonte
mirné hlavu, lahvicku drzte ve svislé poloze tryskou vzhiru.

4. Za¢néte se pomalu nadechovat nosem a soucasné JEDENKRAT prsty stisknéte davkovag tak,
abyste mohl(a) vdechnout jemné rozptyleny sprej (Obrazek 3).

Obrazek 3
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5. Vydechnéte usty. Poté opakujte krok 4 pro vdechnuti druhé davky (vstriku) do stejné nosni dirky,
pokud se tak ma ugcinit.

6. Vyjméte trysku z nosni dirky a znovu vydechnéte usty.

7. Opakujte kroky 3 az 6 u druhé nosni dirky.

Po pouziti spreje pecliveé ottete trysku ¢istym kapesnikem nebo papirovym kapesnikem a nasad’te na
ni prachotésny Kkryt.

Cisténi nosniho spreje

« Je dulezité nosni sprej pravidelné cistit, jinak by mohla byt porusena jeho funkce.

= Sejmeéte prachotésny kryt a opatrné vyjméte trysku.

= Trysku a prachotésny kryt omyjte v teplé vode, a poté je proplachnéte proudem vody.

< Nesnazte se nosni aplikator vyg¢istit zasouvanim $pendliku ¢i jiného ostrého predmétu,
jelikoz by mohlo dojit k jeho poskozeni a nemusel by davkovat spravné mnozstvi léku.

= Nechte prachotésny kryt a trysku na teplém misté uschnout.

» Trysku nasad’te zpatky na lahvi¢ku a nasad’te prachotésny kryt.

vvvvv

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Mommox, nez jste mél(a)
Jestlize omylem pouzijete vétsi davku, nez Vam byla predepsana, informujte o tom svého lékafe.

Dlouhodobé nebo nadmérné pouzivani Kkortikosteroidic muze vzacné ovlivnit produkci nékterych
hormond, coz maze u déti ovlivnit rast a vyvoj.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Mommox

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit nosni sprej ve spravném case, pouzijte jej, jakmile si vzpomenete, a
poté se vrat'te k pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobuijte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Mommox

U nékterych pacienta ptipravek Mommox ma zacit piinaset ulevu od piiznaku jiz 12 hodin po aplikaci
prvni davky; nicméné plny ptinos 1é¢by nemusi byt pozorovatelny az po dobu dvou dnd. Je velmi
dalezité, abyste nosni sprej pouzival(a) pravidelné. Neukoncujte sami 1é¢bu ani tehdy, citite-li se
subjektivné Iépe, pokud o tom nerozhodne Vas lékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vsechny léky muze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Bezprostiedné po aplikaci tohoto piipravku se mohou projevit okamzité hypersenzitivni (alergické)
reakce. Tyto reakce mohou byt zavazné. Pripravek Mommox musite prestat pouzivat a musi Vam
byt poskytnuta okamzita Iékaiska péce, pokud se objevi piiznaky jako:

- otok obliceje, jazyka nebo hltanu

e potize s polykanim

» Kkopfivka

= sipani nebo potize s dychanim.

Jsou-li nosni spreje s kortikosteroidy pouzivany ve vysokych davkach po delsi ¢as, mohou se
vyskytnout nezadouci u¢inky z divodu absorpce latky v téle.
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Dalsi nezadouci uinky

Vétsina pacientt netrpi pii pouzivani nosniho spreje zadnymi nezadoucimi u¢inky. Nicméné nékteii
léGeni pacienti mohou po aplikaci pripravku Mommox ¢i jinych kortikosteroidnich nosnich pripravka
zjistit, ze je postihly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Geinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

< bolest hlavy

» kychani

« krvaceni z nosu (objevilo se velmi ¢asto [maze postihnout vice nez 1 z 10 pacienta] u pacienta
s nosnimi polypy, ktefi pouzivali pripravek Mommox v davce dva vstiiky do kazdé nosni
dirky dvakrat denn¢)

= bolest v nose nebo hrdle

« viedy v nose

» infekce dychacich cest.

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit):
= zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom), a/nebo sedy zakal (katarakta) zpasobujici poruchy zraku
e rozmazané vidéni
= poskozeni piepazky v nose, ktera oddéluje nosni dirky
* zmény Vnimani chuti a pacht
= potize s dychanim a/nebo sipani.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu lIé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Mommox uchovavat

o Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabiéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Spotiebujte do 2 mésici po prvnim otevieni lahvi¢ky. Méjte vzdy otevienou pouze jednu
lahvicku.

e Chrante pred mrazem.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mommox obsahuje

Lécivou latkou je mometasoni furoas. Jedna odméfena davka obsahuje mometasoni furoas 50
mikrograma (ve formé mometasoni furoas monohydricus).

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa a sodna sul karmelosy, glycerol, monohydrat
kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, polysorbat 80, benzalkonium- chlorid, voda pro injekci.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Mommox vypada a co obsahuje toto baleni

Tento Iécivy pripravek je bila homogenni suspenze balena v bilé plastové lahvicce s nosnim

mechanickym rozprasovacem a vlozena do krabicky.

Velikost baleni:
1 x 18 g (140 vstiiki)

Upozornéni:

V ¢lenské zemi EHP, ze kter¢ je ptipravek dovazen (Rumunsko), je pfipravek registrovan pod nazvem

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

Text na lahvicce je v rumunsting, na lahvi¢ce je nalepena etiketa s ceskym ekvivalentem textu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu Mures, Rumunsko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko
S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni, nr. 7A, 540472, Targu-Mures, Rumunsko

SoubéZny dovozce:

GALMED a. s, T&inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceské republika

Prebaleno:

GALMED a. s., T&8inska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika
(misto vyroby: Pchery-Theodor)

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie

Mometasone Sandoz 50 mcg/dosis neusspray, suspensie

Ceska republika

Mommox

Dansko

Mometasone Sandoz

Estonsko Nasometin

Finsko Mommox 50 mikrogrammaa/annos, nenasumute, suspension

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

Italie Zhekort

Lucembursko Mometason Sandoz 50 mcg/dose spray nasale

Mad’arsko Mometason Sandoz 50 mikrogramm/adag oldatos orrspray

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

Norsko Mometasone Sandoz

Nizozemsko Mometasonfuroaat Sandoz 50 microgram/dosis, neusspray,
suspensie

Polsko Nasometin

Portugalsko Mometasona Sandoz

Rumunsko Mometazona furoat Sandoz 50 micrograme/doza, spray nazal,
suspensie

Recko Mometasone Furoate/Sandoz

Slovenska republika

Mometasone Sandoz 50 mikrogramov

Slovinsko

Mommox 50 mikrogramov/vpih prsilo za nos, suspenzija

Velka Britanie

Mometasone Furoate 50 micrograms/dose, nasal spray, suspension

718




Spanélsko

Mometasona Sandoz 50 mcg/dosis suspension para nebulizacion
nasal

Svédsko

Mommox 50 mikrogram/dos, nasspray, suspension

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18.05.2021
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