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Pisomna informacia pre pouZivatela

Metsandia
50 mikrogramov/vstreknutie, nosovy suspenzny sprej
Mometazon-furoat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
— Tuto pisomnu informaciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Metsandia a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Metsandiu
Ako pouzivat’ Metsandiu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metsandiu

Obsah balenia a d’alsie informécie

Uk wdE

1. Co je Metsandia a na &o sa pouZiva

Co je Metsandia

Nosovy sprej Metsandia obsahuje mometazon-furoat, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
kortikosteroidy. Ked” sa mometazon-furoat vstrekne do nosa, méze pomdct’ zmiernit’ zapal (opuch a
podrazdenie nosa), kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok z nosa.

Na ¢o sa Metsandia pouziva

Metsandia sa pouziva na lie¢bu priznakov sennej nadchy (tieZ nazyvanej sezonna alergicka rinitida)
u dospelych, po prvotnom stanoveni diagn6zy sezénna alergickd nadcha lekarom.

Senné nadcha, ktora sa objavuje v urcitych obdobiach roka, je alergicka reakcia spdsobena
vdychovanim pel'u zo stromov, trav, burin a tiezZ plesni a spor hub. Metsandia zmensuje opuch a
podrazdenie vo vasom nose, a tym zmieriiuje kychanie, svrbenie a upchaty nos alebo vytok z nosa,
zapri¢ineny sennou nadchou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Metsandiu

Nepouzivajte Metsandiu, ak

— ste alergicky na mometazon-furoat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

— ak trpite neliecenym infekénym ochorenim nosa. Pouzitie Metsandie pocas neliecenej infekcie vo

vasom nose, ako je napriklad opar, moze infekciu zhorsit'. Predtym, ako pouZijete nosovy sprej,
musite pockat’, kym sa infekcia vylieci.

— ste v nedavnej minulosti podstupili operaciu nosa alebo ste si nos poranili. Nosovy sprej nesmiete

pouzivat’, pokym sa nos nezahoji.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Metsandiu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
— mate alebo ste niekedy mali tuberkulézu.
— mate akikol'vek inu infekciu.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05078-Z1B

— uzivate in¢ lieky obsahujuce kortikosteroidy, ¢i uz tistami alebo vo forme injekcie.
— mate cysticku fibrozu.

Pocas pouzivania Metsandie sa obrat'te na svojho lekara, ak
— va§ imunitny systém nepracuje spravne (ak mate tazkosti so zvladanim infekcie) a pridete do
kontaktu s niekym, kto ma osypky alebo ov¢ie kiahne. Vyhybajte sa kontaktu s kymkol'vek, kto
ma tieto infekcie.
— mate infekciu nosa alebo hrdla.
— pouzivate liek niekol'’ko mesiacov alebo dlhsie.
— mate pretrvavajuce podrazdenie nosa alebo hrdla.

Ak sa nosové spreje s obsahom kortikosteroidov pouzivaji vo vysokych davkach poc¢as dlhého
obdobia, mdzu sa objavit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

Vas lekar vam moze odporudit’ pouzivat’ spolu s Metsandiou iné lieky v pripade, ze vas svrbia oci
alebo st podrazdené. AK sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na
svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Metsandia sa nema pouzivat’ u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Metsandia

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
lieckov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak na alergiu uzivate iné lieky obsahujuce kortikosteroid, ¢i uz Gstami alebo vo forme injekcie, vas
lekar vam moze odporudit’, aby ste ich prestali uzivat’ hned’, ako zaénete pouzivat’ Metsandiu. Niektori
'udia mo6zu spozorovat’, Ze hned’ ako prestant uzivat’ kortikosteroidy ustami alebo podavané injekéne,
zaénW trpiet’ uréitymi vedlaj§imi u¢inkami ako st napr. bolest’ kibov alebo svalov, slabost a depresia.
Mozete tieZ spozorovat’, Ze sa u vas objavia iné alergické reakcie, ako napr. svrbenie a slzenie o¢i
alebo Cervené a svrbiace Skvrny na pokozke. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto u¢inkov, obrat'te
sa na svojho lekara.

Niektor¢ lieky mozu zvysit u¢inky Metsandie a lekar moze rozhodntt’ o potrebe vasho pozorného
sledovania, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych lieckov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov 0 pouziti Metsandie u tehotnych zien.
Nie je zname, ¢i sa mometazon-furoat vylucuje do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie st ziadne zname udaje 0 i¢inku Metsandie na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Metsandia obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje 20 mikrogramov benzalkonium-chloridu v jednom vstreknuti.

Benzalkonium-chlorid méze spdsobit’ podrazdenie alebo opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva
dlhodabo.

3. AKo pouzivat’ Metsandiu

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Nepouzivajte vécsie davky ani nepouzivajte nosovy
sprej Castejsie alebo dlhsie, ako vam povedal vas lekar.
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Pouzitie u dospelych
Zvyc¢ajna davka su dve vstreknutia do kazdej nosovej dierky raz denne.

— Hned’ ako st vase priznaky pod kontrolou, méze vam vas lekar odporucit’, aby ste davku znizili.

— U niektorych pacientov sposobi Metsandia ul’'avu od priznakov po 12 hodinach od podania prvej
davky, nastup plného ucinku lieCby vSak moze trvat’ az 2 dni. Preto by ste mali pokracdovat’ v
pravidelnom pouzivani, aby ste dosiahli Gplny ucinok lieCby a neprerusujte liecbu, aj ked’ sa citite
lepsie, pokial’ vam tak nepovedal vas lekar.

Spdsob podavania
Priprava nosového spreja na pouzitie
Va3 nosovy sprej Metsandia ma ochranny kryt, ktory chrani trysku a udrziava ju ¢istd. Pred pouzitim
nosového spreja nezabudnite ochranny kryt odstranit’ a po pouziti ho opat’ nasadit’.
Ak pouzivate sprej po prvykrat, je potrebné, aby ste flasu pripravili na pouzitie tak, ze 10-krat stlacite
rozpraSovac, kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia:
1. Jemne fl'asou potraste.
2. Polozte svoj ukazovak a prostrednik po oboch stranach trysky a vas palec pod fl'asu.
Nosovy aplikator neprepichujte.
3. Nasmerujte trysku smerom od seba a potom prstami stlacte rozprasova¢ 10-krat, kym sa nezacne
tvorit’ jemna aerodisperzia.
Ak ste sprej nepouzivali po¢as 14 dni alebo dlhsie, bude potrebné, aby ste fTasu opdtovne pripravili na
pouzitie tak, ze 2-krat stladite rozprasovac, kym sa nezacne tvorit’ jemna aerodisperzia.
Pri normélnej davke 2 vstreknutia do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne na liecbu sennej nadchy
ma tento liek poskytnit’ dostatok davok na 15 dni (fl'asa obsahujuca 60 vstrekov), 30 dni (fl'asa
obsahujuca 120 vstrekov) alebo 35 dni (f'asa obsahujtiica 140 vstrekov).

Ako pouzivat’ nosovy sprej

1. Jemne potraste fl'aSou a odstrante ochranny kryt.

2. Jemne si vyfukajte nos.

3. Stlacte si jednu nosovu dierku a do druhej vlozZte trysku. Predklonite hlavu mierne dopredu, aby
flasa zostala vo zvislej polohe.

4. Zacnite jemne a pomaly vdychovat’ nosom a pokial’ sa nadychujete vstreknite jemnu
aerodisperziu do nosa JEDNYM stlagenim pomocou prstov.

5. Vydychnite ustami. V pripade potreby zopakujte krok 4, aby ste vdychli druhti davku do tej istej
nosovej dierky.

6. Vyberte trysku z tejto nosovej dierky a vydychnite Gstami.

7. Zopakujte kroky 3 az 6 pri druhej nosovej dierke.

Po pouziti spreja trysku starostlivo utrite ¢istou bavinenou alebo papierovou vreckovkou a nasad’te
ochranny kryt.

Cistenie nosového spreja

Je dolezité, aby ste vas nosovy sprej pravidelne Cistili, v opacnom pripade nemusi spravne fungovat.
Odstrante ochranny kryt a jemne oddelte trysku. Trysku a ochranny kryt umyte teplou vodou a potom
ich oplachnite pod teciicou vodou. Nesnazte sa odstranit’ upchatie nosového aplikatora prepichnutim
ihlou alebo inym ostrym predmetom, pretoze to zni¢i aplikator a sposobi, Ze nebudete dostavat’
spravnu davku lieku. Nechajte ochranny kryt a trysku uschnit’ na teplom mieste. Zatlacte trysku spét
na fla$u a nasad’te ochranny kryt. Pred prvym pouzitim po Cisteni bude potrebné sprej opatovne
pripravit’ na pouZitie pomocou 2 vstreknuti.

AK pouzijete viac Metsandie, ako mate

Ak nahodne pouzijete viac davok, ako vam bolo povedané, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak steroidy pouzivate dlhodobo alebo vo vel'kych mnozstvach, mozu zriedkavo ovplyvnit’ niektoré
z vaSich horménov.

AK zabudnete pouzit’ Metsandiu
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Ak zabudnete pouzit’ va§ n0Sovy sprej v spravnom ¢ase, pouzite ju hned’, ako si spomeniete, potom
pokracujte ako predtym. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti tohto licku sa mozu objavit’ okamzité reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Tieto
reakcie mozu byt’ zavazné. Prestaite pouzivat’ Metsandiu a vyhladajte okamzita lekarsku pomoc, ak
sa u vas objavia priznaky ako napriklad:

— opuchnuta tvar, jazyk alebo hltan.

— tazkosti s prehitanim.

— zihlavka.

— sipot alebo tazkosti s dychanim.
Ak sa nosové spreje s obsahom kortikosteroidov pouzivaji vo vysokych davkach poc¢as dlhého
obdobia, mdzu sa objavit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstrebanim lieku do tela.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vicsina 'udi nema po pouziti nosového spreja ziadne problémy. Niektori I'udia v§ak mdzu po pouziti
mometazon-furoatu (lie¢ivo Metsandie) alebo inych nosovych sprejov s obsahom kortikosteroidov
spozorovat’, zZe sa u nich objavia:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
— bolest hlavy.
— kychanie.
— krvacanie z nosa.
— bolest nosa.
— vredy v nose.
— infekcia dychacich ciest.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
— zvySenie vnutroo¢ného tlaku (glaukoém) a/alebo Sedé zakaly sposobujice poruchy zraku.
— poskodenie nosovej prepazky, ktora oddel’'uje nosové dierky.
— zmeny vnimania chuti a ¢uchu.
— tazkosti s dychanim a/alebo sipot.
— rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metsandiu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Kazda fTasa sa ma spotrebovat’ do 2 mesiacov po prvom otvoreni. Majte otvorenu vzdy len jednu
flasu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metsandia obsahuje
— Liecivo je: mometazon-furoat. Kazda dodana davka obsahuje 50 mikrogramov mometazon-
furoatu, vo forme monohydratu.
— Dalsie zlozky st: benzalkénium-chlorid; glycerol; polysorbét 80; celuloza, mirokrystalicka a
karmel6za, sodna sol’; kyselina citronova, monohydrat; citronan sodny; voda, Cistena.

Ako vyzera Metsandia a obsah balenia

Metsandia je nosovy suspenzny sprej.

FTasa obsahuje 60 vstreknuti, 120 vstreknuti alebo 140 vstreknuti (dodavané v baleniach s 1 nosovym
sprejom).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Ceska republika

Vyrobca

FARMEA

10 rue Bouché Thomas
Z.A.C d’Orgemont

49 000 Angers
Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Slovenska republika Metsandia

Dansko Mometasonfuroat Zentiva

Nemecko MOMETASON ADGC 50 Mikrogramm/Spriihstof3
Pol'sko Zodgane

Portugalsko Mometasona Zentiva

Taliansko Mometasone Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024.



