Sp.zn. sukls291676/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mommox 0,05 mg/davku nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna odmétend davka obsahuje mometasoni furoas 50 mikrogramti (ve formé mometasoni
furoas monohydricus).

Pomocna latka se zndmym ucinkem:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje benzalkonium-chlorid 0,02 mg/davku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, suspenze.

Bila, homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Mommox je indikovan k pouziti u dospélych a déti ve véku 3 roky a starsich k 1écbe
symptomu sezonni alergické nebo celoro¢ni rhinitidy.

Ptipravek Mommox je indikovan k 1é¢bé nosnich polypt u dospé€lych od 18 let veku.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Po pocatecnim uvedeni davkovace pripravku Mommox do chodu se kazdym stiikem uvolni
priblizné 100 mg suspenze mometason-furoatu, obsahujici monohydrat mometason-furoatu
v mnozstvi ekvivalentnim 50 mikrogramim mometason-furoatu.

Davkovani

Sezénni alergické nebo celoroéni ryma

Dospéli (véetné starsSich pacientii) a déti ve véku 12 let a starsi:

Obvykla doporucena davka je dva vstiiky (50 mikrogrami/vstiik) do kazdé nosni dirky jednou
denné (celkova davka 200 mikrogramil). Jakmile se dosahne Gi€inné kontroly ptfiznakl, mtize
byt efektivni snizit pii udrzovaci 1€cbé davku na jeden vstiik do kazdé nosni dirky (celkova
davka 100 mikrogramu).

Neni-li dosazeno adekvatni apravy priznaki, 1ze davku zvysit na maximalni denni davku Ctyti
vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné (celkova davka 400 mikrogramil). Po dosaZeni
ucinné kontroly priznakd se doporucuje pouzivanou davku snizit.
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Détive véku od 3 do 11 let:
Obvykla doporucend déavka je jeden vstiik (50 mikrogramt/vstiik) do kazdé nosni dirky
jednou denné (celkova davka 100 mikrogrami).

Ke klinicky vyznamnému néstupu ucinku ptipravku Mommox dochézi u neékterych pacientt
se sezonni alergickou rymou za 12 hodin po aplikaci prvni davky; nicméné tiplného ptinosu
1é¢by nemusi byt béhem prvnich 48 hodin dosazeno. K dosazeni plného terapeutického ucinku
je proto tieba, aby pacient pokrac¢oval v pravidelném pouzivani.

U pacientt se stfedné zavaznymi az zdvaznymi ptiznaky sezonni alergické rymy v anamnéze
muze byt zapotiebi zahajit 1éCbu ptipravkem Mommox nékolik dni pted predpokladanym
zacatkem pylové sezony.

Nosni polypdza

Obvykla doporucena pocate¢ni davka pro polypozu je 2 vstiky (50 mikrogrami/vstiik) do
kazdé nosni dirky jednou denné (celkova denni ddvka 200 mikrogramii). Neni-li po 5 az

6 tydnech dosazeno adekvatni Upravy ptiznaku, Ize davku zvysit na denni davku dva vstiiky
do kazdé nosni dirky dvakrat denn¢ (celkova denni davka 400 mikrogramti). Davka se ma
titrovat na nejnizsi davku, pfi které zlistanou pfiznaky t€¢inné kontrolovany. Neni-li po 5 az 6
tydnech podéavani dvakrat denn¢é dosazeno zlepseni, je nutné pacienta znovu vysetfit a znovu
zvazit 1éCebnou strategii.

Studie Gc¢innosti a bezpecnosti mometason-furoatu v nosnim spreji pii 1é¢be nosni polypozy
trvaly 4 mésice.

Pediatricka populace

Sezonni alergicka ryma a celorocni ryma
Bezpecnost a ucinnost pripravku Mommox u déti mladSich 3 let nebyla stanovena.

Nosni polypdza

Bezpecnost a ucinnost pripravku Mommox u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla
stanovena.

Zpusob podani

Pted podanim prvni davky davkovac dobte protiepte a stisknéte 10krat (dokud neni vidét
rovnomerne rozptyleny sprej). Pokud neni davkovac pouzivan 14 dnti nebo déle, uved’te jej

pred dal$im pouzitim do chodu 2 stisky, dokud neni vidét rovnomérné rozptyleny sprej.

Pted kazdym pouzitim davkovac dobfte potiepte. Po dosazeni vyzna¢eného mnozstvi davek
nebo za 2 mésice od prvniho pouziti je tieba lahvicku zlikvidovat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, mometason-furoat, nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Pripravek Mommox se nesmi pouzivat, pokud je pfitomna neléena lokalni infekce zasahujici
nosni sliznici, jako je infekce virem herpes simplex.

Vzhledem k inhibi¢nimu ucinku kortikosteroidl na hojeni ran nesmi pacienti, ktefi v nedavné
dobé¢ podstoupili rhinochirurgicky vykon nebo prodélali uraz nosu, nosni kortikosteroidy

pouzivat, dokud se rana nezahoji.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Imunosuprese
Ptipravek Mommox musi byt pouzivan opatrné, pokud viibec, u pacientd s aktivni nebo

neaktivni tuberkuldzou respirac¢niho traktu nebo s nelécenou mykotickou, bakterialni nebo
systémovou virovou infekci.

Pacienty 1écené kortikosteroidy, ktefi jsou potencialné imunosuprimovani, je nutno upozornit
na riziko expozice jistym infekcim (napf. plané nestovice, spalnicky) a na dilezitost navstévy
1ékate, pokud k takové expozici dojde.

Lokalni u¢inky na nos

Po 12mésicni 1écbe mometason-furoadtem v nosnim spreji nebyly ve studii pacient s celoro¢ni
rymou pozorovany zddné zndmky atrofie nosni sliznice; mometason-furoat také ptisobi regresi
stavu nosni sliznice smérem k normalnimu histologickému fenotypu. Nicméné u pacienti
lé¢enych ptipravkem Mommox po dobu nékolika mésicii nebo déle se musi provadet
pravidelnd vysetfeni, zaméfena na mozné zmeény nosni sliznice. Pokud se objevi lokalizovana
mykoticka infekce v oblasti nosu nebo faryngu, mize byt nutné preruseni 1é¢by pripravkem
Mommox nebo pridani vhodné 1é¢by. Pretrvavajici nasofaryngealni podrazdéni muze byt
indikaci pro preruSeni 1éCby pripravkem Mommox.

Mommox se nedoporucuje pti perforaci nosni ptepazky (viz bod 4.8).

V klinickych studiich se s vyssi incidenci nez u placeba vyskytla epistaxe. Epistaxe méla ve
veétsing pripadi autolimitni charakter a byla mirna (viz bod 4.8).

Systémové ucinky kortikosteroidi

Mohou se objevit systémové ucinky nosnich kortikosteroidii, zejména pii vysokych davkach
predepisovanych dlouhodobé. Tyto G¢inky jsou mnohem méné pravdépodobné nez pii
podavani peroralnich kortikosteroidi a mohou se u jednotlivych pacientti a jednotlivych
kortikosteroidnich ptipravki liSit. Potencialni systémové ucinky mohou zahrnovat Cushingiv
syndrom, Cuschingoidni rysy, utlum nadledvin, zpomaleni rustu u déti a dospivajicich,
kataraktu, glaukom a vzacnéji fadu psychologickych nebo behavioralnich uc¢inkt, véetné
psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku, tizkosti, deprese nebo agresivity (zejména u
déti).

Po intranazalni aplikaci kortikosteroida byly hlaseny ptipady zvySeného nitroocniho tlaku (viz
bod 4.8).

Pacienti prevadéni z dlouhodobé 1€cby systémove ptisobicimi kortikosteroidy na Mommox
vyzaduji ditkladné sledovani. Pferuseni 1écby systémovymi kortikosteroidy mtize u téchto
pacienttl vést k nedostatecnosti nadledvin po fadu mésict az do obnovy funkce osy
hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Pokud se u téchto pacientd znamky a pfiznaky
nedostatecnosti nadledvin nebo abstinencni ptiznaky (napft. bolesti kloubti a/nebo svall, unava
a zpoc¢atku deprese) navzdory tlevé nosnich piiznakti objevi, je nutno podavani systémovych
kortikosteroidli obnovit a zahajit téz dalsi pottebnou 1é¢bu a provést nutna opatieni. Miize se
tim rovnéz demaskovat preexistujici alergicky stav, jako je alergicka konjunktivitida nebo
ekzém, ktery byly pfedtim systémovou kortikosteroidni 1é€bou potlacen.

Lécba vy$simi nez doporucenymi davkami miize vést ke klinicky vyznamnému Gtlumu
nadledvin. Pokud jsou doklady pro to, Ze byly pouzivany vyssi nez doporucené davky, je

nutné béhem obdobi zatéze nebo pii planovaném chirurgickém zakroku zvazit dodatecné kryti
systémovymi kortikosteroidy.

Nosni polypy
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Bezpecnost a uc¢innost mometason-furoatu v nosnim spreji nebyla studovana pro pouZiti v
1é¢bé jednostrannych polypti, polypt spojenych s cystickou fibrézou nebo polypti, které tplné
uzaviraji nosni dutiny.

e Dale maji byt zhodnoceny jednostranné polypy, které jsou neobvyklé nebo se objevuji
nepravidelng, zvlasté jsou-li viedovité nebo krvaceji.

Vliv na rist u pediatrické populace

Doporucuje se pravidelné sledovat vysku déti, které dlouhodobé uzivaji nazalni
kortikosteroidy. Jestlize je riist zpomaleny, je tfeba zrevidovat [é€bu za ucelem redukce davek
nazalnich kortikosteroidli pokud mozno na nejnizsi davku, ktera uc¢inn€ kontroluje symptomy.
Navic je tieba zvazit vysetieni pacienta u pediatrického specialisty.

Ptiznaky mimo nos
I kdyz ptipravek Mommox bude u vétSiny pacientd zvladat nosni pfiznaky, soucasné podavani
vhodné dodatecné terapie miize poskytnout dalsi zmirnéni jinych ptiznaki, zejména oc¢nich.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii mtize byt hlasena porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu lékati za ucelem vysetieni moznych piicin, mezi které
patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napi. centralni ser6zni chorioretinopatie
(CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidi.

Mommox obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mikrogramii benzalkonium-chloridu v jedné davce.
Dlouhodobé pouzivani mtize zptisobit edém nosni sliznice.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ocekava se, Ze soubézna 1écba s inhibitory CYP3A, vcetné 1€civych ptipravki obsahujicich
kobicistat, zvySuje riziko systémovych nezadoucich ucinki. Je nutné vyvarovat se pouzivani
této kombinace, pokud pfinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich
ucinkid kortikosteroidd. V takovém piipadé je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych
nezadoucich Gc¢inka kortikosteroidu.

Byla provedena klinicka studie interakci s loratadinem. Nebyly pozorovany zadné interakce.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢ehotenstvi

Udaje o podavani mometason-furoatu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Stejné jako ostatni nosni
kortikosteroidy nema byt ani ptipravek Mommox pouzivan v téhotenstvi, pokud potencialni
prospéch pro matku neptevysi jakékoli potencialni riziko pro matku, plod nebo kojence. Déti
narozené matkam, které béhem téhotenstvi kortikosteroidy uzivaly, musi byt pecliveé
sledovany vzhledem k nebezpeci hypofunkce nadledvin.

Kojeni

Neni znamo, zda se mometason-furoat vylucuje do lidského mléka.

Stejné jako u jinych nazalnich kortikosteroidnich pfipravki je nutno rozhodnut, zda prerusit
kojeni nebo ukoncit/vysadit podavani piipravku Mommox s pfihlédnutim k pfinosu kojeni pro
dit¢ a ptinosu 1écby pro matku.
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Fertilita
Klinické tdaje o t¢incich mometason-furoatu na fertilitu nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly reprodukeéni toxicitu, nikoli v8ak vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Mommox nema zadny znamy vliv na schopnost fidit a pouzivat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Epistaxe méla v pfevazné vétsine piipadl autolimitni charakter a byla mirna. Dochdzelo k ni
Castéji nez pii podavani placeba (5 %), ale jeji incidence hlasena v klinickych studiich
zaméefenych na alergickou rymu byla srovnatelna nebo nizsi nez pii podavani dalsich
studovanych intranazalné aplikovanych kortikosteroidi ke kontrole alergické rymy (do 15 %).
Incidence vSech ostatnich nezddoucich uc¢inkt byla srovnatelna s incidenci pozorovanou u
placeba. U pacientti 1éCenych pro nosni polypozu byla celkova incidence nezadoucich u¢inki
podobna incidenci pozorované u pacientt s alergickou rymou.

Systémovy efekt nazalnich kortikosteroidl se miize vyskytnout ptedevsim pii dlouhodobém
uzivani vysokych davek.

Tabulkovy seznam nezadoucich t¢inki

Nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢bou (> 1 %) hlasené v klinickych studiich u pacienti s
alergickou rymou nebo nosni polypdzou a ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh bez
ohledu na indikaci jsou uvedeny v Tabulce 1. Nezadouci u€inky jsou usporadany podle tiid
organovych systémit MedDRA a sefazeny podle etnosti vyskytu. Cetnosti jsou definovany
nasledovng: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az <1/100).
Cetnost nezadoucich uginkt hlasenych po uvedeni na trh je klasifikovana jako ,,neni znamo*
(z dostupnych tdajt nelze urcit).

Tabulka 1: Hlasené neZadouci acinky souvisejici s Ié¢bou podle ti'id organovych
systémii a Cetnosti vyskytu

Velmi Casté Casté Neni znamo

Infekce a infestace Faryngitida
Infekce horniho
respiracniho traktuf

Poruchy imunitniho Ptecitlivélost
systému vcetné
anafylaktickych

reakci, angioedém,
bronchospasmus a

dyspnoe

Poruchy nervového Bolest hlavy

systému

Poruchy oka Glaukom
Zvyseny nitroocni
tlak
Katarakta

Rozmazané vidéni
(viz také bod 4.4)
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Centralni serdzni

chorioretinopatie
Respiracni, hrudnia | Epistaxe* Epistaxe Perforace nosniho
mediastinalni Paleni v nose septa
poruchy Podrézdéni nosu

Viedy v nose

Gastrointestinalni Podrazdéni hrdla* Poruchy chuti a
poruchy ¢ichu

*zaznamenano pii 1€¢bé nosni polypdzy s davkovanim dvakrat denné
T pi 168b& nosni polypozy s davkovanim dvakrat denné zaznamenano s Setnosti ,,méng asté

Pediatricka populace

U pediatrické populace byl vyskyt zaznamenanych nezadoucich ucinkti v klinickych studiich,
jako jsou epistaxe (6 %), bolest hlavy (3 %), podrazdéni nosu (2 %) a kychani (2 %),
srovnatelny s placebem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4seni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Inhalace nebo peroralni podani nadmérnych davek kortikosteroidiit mtize vést k supresi funkce
osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA).

Lécba

Vzhledem k tomu, Ze systémova biologicka dostupnost ptipravku Mommox je < 1 %, lze
predpokladat, ze pti predavkovani neni nutna zadna terapie kromé pozorovani s naslednym
zahajenim pouzivani vhodné, predepsané davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongesc¢ni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci -
kortikosteroidy

ATC kéd: RO1IADO9

Mechanismus tc¢inku

Mometason-furoat je topicky glukokortikosteroid s lokalnim protizanétlivym pisobenim v
davkach, které nemaji zadné systémové ucinky.

Je pravdépodobné, ze znacna ¢ast mechanismu antialergickych a protizanétlivych uc¢inka
mometason-furoatu spoc¢iva v jeho schopnosti inhibovat uvoliovani mediatort alergickych
reakci. Mometason-furoat vyznamnou mérou inhibuje uvoliiovani leukotrienti z leukocytl u
pacientt s alergiemi. V bunéénych kulturach se mometason-furoat ukazal velmi u¢innym v
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inhibici syntézy a uvoliiovani IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa; je také u¢innym inhibitorem produkce
leukotrient. Navic je mimotfadn€ u¢innym inhibitorem produkce Th2 cytokini, IL-4 a IL-5 z
lidskych CD4+ T-bun¢k.

Farmakodynamické u¢inky

Ve studiich vyuzivajicich vyvolani nosni antigenové odezvy mometason-furoat v nosnim
spreji vykazal protizanétlivou aktivitu v obou fazich alergickych odpovédi, ¢asné i pozdé;jsi.
Byla prokazana poklesem (oproti placebu) aktivity histaminu a eosinofilil a sniZzenimi (oproti
zékladni hodnot€) eosinofili, neutrofili a adhezivnich bilkovin epitelialnich bunék.

U 28 % pacienti se sezénni alergickou rymou byl klinicky relevantni i¢inek mometason-
furoatu v nosnim spreji prokdzan do 12 hodin po podani prvni davky. Primérny (50 %) Cas
pocatku ulevy byl 35,9 hodin.

Pediatricka populace

V klinické studii kontrolované placebem, ve které byl pediatrickym pacientim (n=49/skupina)
podavan mometason-furoat v nosnim spreji v davce 100 mikrogramti denné po dobu jednoho
roku, nebylo pozorovano snizeni rychlosti riistu.

O bezpecnosti a ti¢innosti mometason-furoatu v nosnim spreji u pediatrické populace ve véku
od 3 do 5 let jsou k dispozici pouze omezené udaje, a proto neni mozné stanovit vhodné
davkovaci rozmezi. Ve studii zahrnujici 48 déti ve véku od 3 do 5 let 1éCenych intranazalnim
mometason-furoatem 50, 100 nebo 200 pg/den po dobu 14 dni nebyly ve srovnani s placebem
signifikantni rozdily primérné zmény hladiny plazmatického kortizolu, jako odpovédi na
tetrakosatrinovy stimulacni test.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky
studii s mometason-furoatem v nosnim spreji u v§ech podsouborti pediatrické populace u
sezonni a celorocni alergické rymy (ohledn€ informaci o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mometason-furoat, poddvany ve formé vodného nosniho spreje, ma systémovou biologickou

dostupnost v plazmé < 1% pfi pouziti senzitivni analyzy s dolnim limitem kvantifikace
0,25 pg/ml.

Distribuce
Neuplatituje se, protoze mometason se nosni cestou $patné vstiebava.

Biotransformace
Malé mnozstvi, které mize byt polknuto a absorbovano, prochazi extenzivnim metabolismem
pfi prvnim prichodu jatry.

Eliminace

Absorbovany mometason-furoat se extenzivné metabolizuje a metabolity se vylucuji do moci
a Zluci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly prokazany zadné toxické ucinky specifické pro mometason-furoat. Vsechny
pozorované ucinky jsou typické pro celou tuto skupinu latek a souviseji s vyraznymi

farmakologickymi u¢inky glukokortikoidd.

Vysledky preklinickych studii prokazaly, Ze mometason-furoat nema androgenni,
antiandrogenni, estrogenni nebo antiestrogenni aktivitu, nicmén¢ stejné jako ostatni
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glukokortikoidy vykazuje na zvitfecich modelech nékteré antiuterotrofni ti€inky a oddaluje
otevirani vaginy pfi peroralnim podavani vysokych davek 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Podobneé jako ostatni glukokortikoidy ma mometason-furoat pti vysokych koncentracich
klastogenni potencidl in vitro. AvSak pfi terapeuticky relevantnich davkach se neoc¢ekavaji
zadné mutagenni ucinky.

Ve studiich reprodukéni funkce subkutanni mometason-furoat v davce 15 mikrogramtvkg
zpusobil prodlouzeni gestacni doby, prodlouzeni trvani a vétsi obtiznost porodu s ndslednym

svvr

Fertilita zastala neovlivnéna.

Podobné jako ostatni glukokortikoidy je mometason-furoat u hlodavct a krélika teratogenni.
U potkanti byl pozorovan vyskyt umbilikalni kyly, u mysi vyskyt rozstépu patra a u kralikt
vyskyt ageneze zlu¢niku, umbilikalni kyly a deformovanych ptednich b&hii. Dale byly
hmotnost a/nebo opozdéna osifikace) u potkant, kralikti a mysi a niz$i prezivani noveé
narozenych jedincti u mysi.

Kancerogenni potencidl inhalacniho mometason-furoatu (aerosol s CFC pohonem a
surfaktantem) v koncentraci 0,25 az 2,0 mikrogrami/1 byl studovan ve 24mési¢ni studii u mysi
a potkand. Byly zjistény typické ucinky glukokortikoidd, véetné ne¢kolika nenadorovych 1ézi.
U zadného typu tumoru nebyla zjisténa statisticky vyznamnd zavislost na velikosti davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa (E460)
Sodna sul karmelosy (E468).

Glycerol (E422)

Monohydrat kyseliny citronové (E330)
Dihydrat natrium-citratu (E331)
Polysorbat 80 (E433)
Benzalkonium-chlorid

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicek: 2 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrarte pred mrazem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tento nosni sprej, suspenze je zabalen do bilé HDPE plastové lahvicky s PE/PP nosnim
mechanickym rozpraSovacem, nasouvacim krytem a vlozen do krabicky.
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Velikosti baleni:

1 x 10 g (60 vstiika)

1 x 17 g (120 vsttikl)

1 x 18 g (140 vstiikt)

2 x 18 g (2 x 140 vstiikt)
3 x 18 g (3 x 140 vstiiki)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

69/693/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 12. 2012

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 3. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.1.2020
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