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Pisomna informacia pre pouZivatela

ASMANEX 200 pg
inhala¢ny prasok
mometazon-furoat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASMANEX 200 g a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ASMANEX 200 g
Ako pouzivat ASMANEX 200 ug

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ASMANEX 200 ug

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je ASMANEX 200 pg a na ¢o sa pouZiva

Asmanex obsahuje lie¢ivo mometazon-furoat, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
kortikosteroidy zname aj pod zjednodusenym nazvom steroidy.

Kortikosteroidy sa nemaji zamienat’ s ,,anabolickymi‘ steroidmi, ktoré st zneuzivané niektorymi
Sportovcami. Kortikosteroidy sa pouzivaji na predchadzanie astmatickym zachvatom, pretoze maji
protizapalovy ucinok. Zmensuju opuch a podrazdenie stien priedusniciek v placach. To pomaha
zmiernit’ tazkosti s dychanim.

Asmanex sa pouziva u dospelych a u dospievajtcich vo veku 12 rokov a starSich ako pravidelna lie¢ba
na udrzanie astmy pod kontrolou. Mdze sa pouzit', ak ste predtym neuzivali steroidy a vaSa astma nie
je kontrolovana inymi lieckmi. M&ze sa tiez pouzit’, ak na kontrolu astmy uzivate iny steroid, bud’
ustami alebo inhala¢ne. Pravidelné pouzivanie Asmanexu pomdze kontrolovat’ vasu astmu

a predchadzat’ astmatickym zachvatom. Tento liek je ur€eny na predchadzanie zachvatom.
Nepouzivajte ho pri ndhlom astmatickom zachvate. Pre pripad, Ze dostanete astmaticky zachvat, majte
vzdy pri sebe bronchodilatancium (inhala¢ny liek na ,,uvol'nenie* zachvatu), ktory vam predpisal
lekar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ASMANEX 200 pg

Nepouzivajte ASMANEX 200 pg
- ak ste alergicky na mometazon-furoat, na ktorykol'vek iny steroid alebo na ktorukol'vek
z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Asmanex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate alebo ste niekedy mali tuberkulézu (TBC);

- mate v oku infekciu spdsobent1 virusom oparu (herpes simplex) alebo akykoI'vek iny typ
infekcie;



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06143-Z1A

sa u vas objavi kandidéza v Gstnej dutine (biele Skvrny v Gstach alebo v hrdle), ktora méze
vyzadovat lie€bu. Lekar vam tiez moze odporucit’ na isti dobu prerusit’ liecbu Asmanexom
alebo sa moze rozhodnut’ lie¢it’ vas inym typom inhala¢ného lieku. Po ukonceni inhalécie si
vyplachnite usta vodou alebo roztokom ustnej vody a obsah ust vypl'ujte bez prehltnutia.
Pomoéze to zabranit’ vzniku kandidozy.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Pamitajte si nasledovné doleZité veci pocas pouzivania ASMANEXU 200 pg

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc vzdy, ked’ sa u vas kratko po pouziti Asmanexu objavi
sipot alebo t'azkosti s dychanim. Tieto priznaky moézu byt alergickou reakciou na tento liek.
Musite mat’ vzdy pri sebe inhalacné bronchodilatancium (inhalaény liek na ,,uvol'nenie*
zachvatu), aby ste rychlo dosiahli ul'avu pri priznakoch astmatického zachvatu (ako st kasel’,
sipot a pocit tiesne na hrudniku).

Ak dostanete astmaticky zachvat, ktory sa po pouziti inhalatora na ,,uvol'nenie* zachvatu
nezmierni, alebo ak klesne vasa vrcholova vydychova rychlost’ (vas lekar vam povie, aké
hodnoty su pre vas spravne), okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Povedzte o tom svojmu
lekéarovi, lebo vaSa astma sa moze zhorSovat’ a méze byt’ potrebné zmenit’ vasu liecbu.

Pocas tazkého astmatického zachvatu, pocas inych ochoreni alebo v obdobiach zvysenej zat'aze
(stresu) budete mozno potrebovat’ uzivat’ tiez tablety alebo sirup obsahujuce steroidy. Vas lekar
vam moze predpisat’ tablety alebo sirup obsahujuce steroidy, ktoré budete nosit pri sebe spolu
s kartou pacienta, ktora bude obsahovat’ instrukcie kedy a ako ich uzit.

Ak pouzivate Asmanex a lekar vam znizuje davku tabliet alebo sirupu so steroidmi, mézu sa
u vas objavit’ priznaky, ako st svrbenie, slzenie o¢i alebo vyrazka, ktoré boli predtym pod
kontrolou. Vas lekar vam povie, ako zvladnut’ tieto priznaky. Ak za¢nete pocas tohto obdobia
pocitovat bolest kibov alebo svalov, depresiu, inavu alebo apatiu, musite to povedat’ svojmu
lekarovi.

Pocas pouzivania inhala¢nych kortikosteroidov sa pacienti musia vyhnut’ kontaktu

s kymkol'vek, kto ma ov¢ie kiahne alebo osypky. Ak pridete do kontaktu s kymkol'vek, kto ma
niektoré z tychto infekénych ochoreni, povedzte to svojmu lekarovi. Je to obzvlast’ dolezité

u deti.

Liecba liekmi, ako je Asmanex, moze ovplyvnit' normalnu hladinu steroidov vo vasom tele.
Jednym z dosledkov tohto i€¢inku moze byt, ze dospievajuci, ktori sa dlhodobo liecia, mézu
rast pomalsie. Vas lekar bude pravdepodobne z ¢asu na ¢as kontrolovat’ vasu vysku.

Vsetky steroidy, obzvlast’ ak sa uzivaju dlhsiu dobu, mézu zasahovat’ do normalnej funkcie
nadobliciek. Vas lekar moze kontrolovat’ ich funkciu pomocou vysetrenia krvi.

Nezabudnite si so sebou zobrat tento liek aj vSetky iné lieky, ktoré uzivate, ak mate ist’ do
nemocnice.

Pocas liecby moze vas lekar skontrolovat’ funkciu vasich pltc, obzvlast ked’ mate prestat’
uzivat tablety s kortikosteroidmi.

Deti a dospievajuci
K dispozicii nie su ziadne idaje a liek sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 12 rokov.

Iné lieky a ASMANEX 200 pg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Tyka sa to aj lieckov na liecbu hubovych alebo virusovych infekcii, ako su ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir, nelfinavir alebo kobicistat. Tieto lieky m6zu zvysit mnozstvo steroidov vo vasej

krvi.

Niektor¢ lieky mozu zvysit u€inky Asmanexu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky.

Je tiez dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali predtym, ako zacnete pouzivat’ Asmanex, ¢i uzivate
in¢ steroidy, bud’ injek¢ne, ustami alebo inhalacne. V4s lekar vam povie ako upravit’ davku tychto
dalsich steroidov.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Asmanex ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

ASMANEX 200 pg obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje malé mnozstvo laktozy (4,64 mg/den pri maximalnej odporucanej dennej davke).
Toto mnozstvo obvykle nespdsobuje problémy u pacientov s neznaSanlivost'ou laktdzy.

3. Ako pouZivat ASMANEX 200 pg

Uistite sa, ze viete, ako sa ma inhalator spravne pouzivat’. Dajte si pozor, aby vam inhalator nespadol,
pretoze by to mohlo sposobit’ jeho poskodenie. Ak mate akékol'vek problémy, opytajte sa svojho
lekéra alebo lekarnika. Uistite sa, ze viete, kedy a kol'’ko davok mate inhalovat’. Vas lekar vam to
povie a pokyny vam lekarnik napise na obal. Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Nemeiite si davku, pokial’ vam to nepovedal vas lekar. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

U dospelych (vratane pacientov starSich ako 65 rokov) a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich
s miernou az stredne zavaznou astmou je odporacana ivodna davka 400 mikrogramov (jedno
spustenie inhalatora Asmanex 400 pg alebo dve spustenia inhalatora Asmanex 200 pg) jedenkrat
denne vecer. U niektorych pacientov mdze byt tvodna ddvka 200 mikrogramov (jedno spustenie
inhalatora Asmanex 200 pg) dvakrat denne. Ak je vasa astma pod kontrolou, lekar vam méze znizit
davku na 200 mikrogramov (jedno spustenie inhalatora Asmanex 200 pg) jedenkrat denne vecer.

V zavislosti od vasich priznakov moze lekar vasu dennu davku zvysit alebo znizit’ tak, aby bola vasa
astma pod kontrolou.

U pacientov so zdvaznou astmou, ktori mézu uzivat’ iné steroidy vo forme tabliet alebo sirupu, je
zvyCajna ivodna davka Asmanexu 400 mikrogramov dvakrat denne, €o je najvyssSia odporucana
davka. Priblizne po jednom tyzdni lie€by Asmanexom moze lekar zacat’ davky ostatnych
kortikosteroidov vel'mi pomaly znizovat’, az kym ich budete moct’ celkom prestat’ uzivat’. Ak je vasa
astma dobre kontrolovand, je mozné aj nasledné znizenie davky Asmanexu.

Navod na spravne pouZivanie vasho inhalatora

Zapamitajte si, ze inhalator Asmanex dodéava liek vo forme vel'mi jemného prasku, ktory musite

vdychnut’ do plic. Pri pouzivani inhalatora musite byt’ vo vzpriamenej polohe. Postupujte presne

podl'a nasledujiceho navodu, aby ste si podali spravnu davku.

Pred odstranenim bieleho krytu je potrebné uistit’ sa, Ze pocitadlo a ukazovatel’ na kryte sl navzajom

oproti sebe. Inhalator sa otvara odstranenim bieleho krytu. Inhalator drzte vo zvislej polohe s ruzovou

bazou nadol. Uchopte bazu a otocte krytom proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho odstranili.

Tym, Ze odstranite kryt, pocitadlo odpocita jednu davku.

Uistite sa, ze poc€itadlo na ruzovej baze inhaldtora a ukazovatel’ nad nim st v polohe oproti sebe. Po

odstraneni krytu a pred podanim davky je nutné ponechat’ inhalator vo zvislej polohe.

Aby ste spravne inhalovali davku:

a) Odstrante kryt z inhalatora (obr. 1).

b)  Priblizte inhalator k ustam tak, aby naustok smeroval k vam.

¢)  Vlozte si ndustok inhalatora do ust, zovrite pery okolo naustku a hlboko a rychlo sa nadychnite
(obr. 2).

d)  Inhalator vyberte z st a zadrzte dych asi na 10 sekund alebo na tak dlho, ako bez t'azkosti
zvladnete. Nevydychujte cez inhalator.

e)  IThned po kazdej inhalacii inhalator opat’ uzavrite nasadenim krytu. Kryt sa musi tiplne nasadit’
a otoCit’ tak, aby sa nabrala davka na d’al$iu inhalaciu. Dosiahnete to otocenim krytu v smere
hodinovych ruéiciek; pritom je potrebné kryt si¢asne zl'ahka tla¢it’ nadol a ota¢at’ nim tak dlho,
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kym sa neozve cvaknutie, ktoré signalizuje, ze kryt je Giplne zavrety (obr. 3). V tejto polohe
musi byt’ ukazovatel’ na kryte presne oproti okienku pocitadla (obr. 4).

Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4
Odstranenie krytu Inhalacia Zatvaranie inhaldtora Zatvoreny inhalator

Po ukonceni inhalacie si vyplachnite usta vodou alebo roztokom ustnej vody a obsah ust potom
vyplujte bez prehltnutia. Toto pomdze zabranit’ vzniku kandidézy v ustach.

Pocas celej doby pouzivania udrziavajte inhalator ¢isty a suchy. Naustok zvonku Cistite suchou
utierkou alebo vreckovkou. Inhalator neumyvajte a zabrante jeho kontaktu s vodou.

Na baze inhalatora je okienko s pocitadlom, ktoré ukazuje, kol’ko davok v nom este zostava.
Nepouzivajte Asmanex, ak pocitadlo nefunguje spravne. V takomto pripade ho odneste svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak je v okienku pocitadla udaj ,,01%, znamena to, Ze v inhalatore je iba jedna davka. Po podani davky
01 sa na pocitadle ukaze ,,00, kryt sa uzamkne a inhalator nebude mozné opét’ pouzit. Vtedy
inhalator zahod'te.

Aby ste mali vZdy dostatok lieku, dajte si predpisat’ d’alsi liek skor, ako bude inhalator prazdny.
Nie je casovo vymedzené, ako rychlo nastipi ucinok liecby. Niektori pacienti mozu pocitit’ ul'avu
v priebehu 24 hodin po zaciatku liecby, ini nemusia dosiahnut’ maximalny ¢inok ani po jednom az
dvoch tyzdioch alebo neskor. Vas lekar vam povie, ako dlho mate Asmanex pouzivat'.

Ak pouzijete viac ASMANEXU 200 pg, ako mate

Je dolezité, aby ste uzivali vasu davku tak, ako vam napisal lekarnik na obal alebo ako vam to
odporucil lekar. Nezvysujte alebo neznizujte si davku bez predchadzajucej konzultacie s lekarom. Ak
si nahodou podate vyssiu davku ako mate, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZitt ASMANEX 200 pg
Ak si zabudnete podat’ davku, podajte si nasledujucu davku v obvyklom case. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete pouzivat’ ASMANEX 200 pg

Neprestaiite pouZivat’ Asmanex nahle, aj ked’ sa zd4, Ze va$a astma ustupuje. Najprv sa porad’te
s0 svojim lekarom.

Ak ukonc¢ite pouzivanie tohto lieku skor, ako vam povie vas lekar, mézu sa priznaky vasho ochorenia
vratit’. Ak si myslite, Ze sa priznaky astmy nezlepsuju alebo dokonca zhorSuju po tom, ako ste zacali
pouzivat’ Asmanex, navstivte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak mate ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, prestaiite Asmanex pouZivat’ a ihned’
kontaktujte svojho lekara:

Priznaky zavaznej alergickej reakcie zahfiiajuce opuch oci, tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktoré
mozu spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo pri dychani, svrbivia vyrazku, pocit mdloby a zavratu, ktoré
mozu viest’ ku kolapsu.

Ak spozorujete zhorsenie kasla, sipot, tazkosti s dychanim alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po
pouziti tohto lieku, pouzite svoj inhalacny liek na ,,uvol'nenie* zachvatu a ihned’ kontaktujte svojho
lekéara. Nepouzivajte Asmanex dovtedy, kym nenavstivite svojho lekara.

Mobze sa u vas rozvinut alergicka reakcia (precitlivenost’) na inhalacné steroidy. Ak sa tak stane,
mozete spozorovat’ koznu vyrazku, svrbenie, zacervenanie a opuch oci, tvare, pier a hrdla. Ak mate
niektory z uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte svojho lekara. Nepouzivajte Asmanex dovtedy,
kym nenavstivite svojho lekara.

Najcastejsie hldsené vedlajsie ucinky zahfnaji kandidézu (aftu) v tistach alebo v hrdle (prejavuje sa
ako biele Skvrny), zachripnutie, bolest’ v hrdle alebo bolest” hlavy. Povedzte ¢o najskor svojmu
lekarovi, ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov.

Iné mene;j Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b) zahtiiajii sucho v tistach
a v hrdle, poruchy travenia, zvySenie telesnej hmotnosti a rychly tlkot srdca alebo busSenie srdca
(palpitacie). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, spojte sa so svojim lekarom.

Zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) sa u pacientov uzivajicich inhala¢né steroidy,
vratane liecku Asmanex, vyskytol zvySeny vnatroo¢ny tlak (vratane glaukomu) alebo Sedy ocny zakal
(katarakta).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov): rozmazané videnie.
Ak mate zahmlené videnie alebo vas bolia oci, spojte sa so svojim lekarom.

Iné mozné vedlajsie ucinky steroidov zahfiiajii spomalenie alebo zmenu rastu dospievajtcich

a znizenie hustoty kosti. Pri pouzivani inhalacnych kortikosteroidov sa mézu tiez vyskytnit’ poruchy
spanku, depresia alebo pocit obavy, nepokoj, nervozita, drdzdivost’ alebo podrazdenost’. Vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu tychto ucinkov je u deti. Steroidy tiez mézu ovplyvnit’ funkciu vasich
nadoblic¢iek a sposobit’ slabost’, inavu alebo zavrat a mdloby, ked’ dlhsi Cas stojite alebo ked’ sa
postavite zo sedu. Pri pouzivani inhala¢nych kortikosteroidov je podstatne nizsia pravdepodobnost’
vyskytu tychto ucinkov ako pri uzivani steroidov Gistami.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ASMANEX 200 pg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, na foliovom vrecku a na
Stitku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Az do otvorenia uchovavajte kazdy inhalator v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Po
otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ASMANEX 200 pg obsahuje
- Liecivo je mometazon-furoat. Kazda inhalacia obsahuje 200 mikrogramov.

- Jedinou d’alSou zloZzkou je bezvoda laktéza (obsahujuca stopové mnozstva mliecnych
bielkovin).

Ako vyzera ASMANEX 200 pg a obsah balenia

Naustok inhalatora je biely, telo (baza) je ruzovej farby a obsahuje otvorené okienko (pocitadlo), ktoré
ukazuje pocet zostavajlicich davok v inhalatore. Dostupné st inhalatory s obsahom 30 alebo 60
inhalécii (davok). Kazdé balenie obsahuje jeden individualne zabaleny inhalator (inhalatory s obsahom
30 alebo 60 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



