ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NASACORT, 55 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
Acetonid triamcynolonu

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Nasacort i w jakim celu sie go stosuje

Lek Nasacort zawiera substancje o nazwie acetonid triamcynolonu. Nalezy on do grupy lekow
zwanych kortykosteroidami, co oznacza, ze jest to rodzaj steroidu. Lek ten podaje si¢ w postaci
aerozolu do nosa w celu leczenia objawow alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa u dorostych
i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

Objawy alergii obejmujg kichanie, swedzenie oraz zatkanie nosa lub katar i mogg by¢ powodowane

przez rozne czynniki, na przyktad:

. siers¢ zwierzat domowych lub roztocza kurzu domowego. Ten rodzaj alergii moze wystgpowac
o kazdej porze roku i okresla si¢ go jako ,,catoroczne alergiczne zapalenie btony §luzowej
nosa”.

o pytki. Ten rodzaj alergii, obejmujacy na przyktad katar sienny, moze by¢ wywotywany przez
roézne pytki o rd6znych porach roku. Okre$la si¢ je jako ,,sezonowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa”.

Lek ten dziala tylko wowczas, gdy jest stosowany regularnie co oznacza, ze moze nie zredukowac
objawow od razu po rozpoczeciu leczenia. Pomaga on niektérym osobom juz od pierwszego dnia
leczenia, jednak u innych os6b poprawa samopoczucia nastepuje dopiero po uptywie 3 do 4 dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasacort

Kiedy nie stosowa¢ leku Nasacort:

. jesli pacjent ma uczulenie na acetonid triamcynolonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami reakcji uczuleniowej na lek Nasacort moga by¢: wysypka, §wiad, trudnosci
W potykaniu lub oddychaniu, obrzgk ust, twarzy, gardia lub jezyka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W nastepujacych sytuacjach przed rozpoczeciem stosowania leku Nasacort nalezy omowic to

z lekarzem lub farmaceutg:

. jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek nieleczone zakazenie nosa lub gardta. Jesli u pacjenta
rozwinie si¢ zakazenie grzybicze podczas stosowania leku Nasacort, nalezy przerwac
stosowanie aerozolu do czasu wyleczenia tego zakazenia.

. jesli pacjent niedawno przebyt operacje lub uraz nosa, badz gdy wystepowato u niego
owrzodzenie btony $luzowej nosa.

o jesli leczenie pacjenta jest zmieniane z kortykosteroidow podawanych we wstrzyknigciach lub
w postaci tabletek na lek Nasacort.
. jesli pacjent chorowat na jaskre lub zaéme.

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy porozmawiaé
z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Dzieci (w wieku ponizej 2 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Operacje lub okresy stresu

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wigkszej niz normalnie dawki tego leku z przyczyn medycznych.
W przypadku zwiekszenia dawki nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta zaplanowano operacje
lub jesli pacjent Zle sie poczuje. Wynika to z tego, ze wigksze niz normalnie dawki tego leku moga
obniza¢ zdolnos$¢ organizmu do gojenia ran lub do radzenia sobie ze stresem. Jesli tak si¢ stanie,
lekarz moze zdecydowacé, ze pacjent potrzebuje dodatkowego leczenia z zastosowaniem innego leku.

Lek Nasacort a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Wynika to z faktu, iz lek Nasacort
moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekéw. Rowniez niektore leki moga wpltywac na sposob
dziatania leku Nasacort.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Nasacort i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Nasacort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Nasacort zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 15 mikrograméw chlorku benzalkoniowego na kazde rozpylenie.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé podraznienie lub obrzgk wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli
jest stosowany przez dhugi czas.

3. Jak stosowaé lek Nasacort

Lek NASACORT jest przeznaczony wytacznie do podawania donosowego.



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty. Lek dziata tylko wowczas, gdy jest stosowany regularnie. Zmniejszenie
nasilenia objawow moze nastapi¢ dopiero po uptywie 3 do 4 dni.

Jakgq ilos$¢ leku Nasacort nalezy stosowaé
Dorofli i dzieci (w wieku powyzej 12 lat)
o zwykle dawka poczatkowa to 2 rozpylenia do kazdego otworu nosowego raz na dobe
. po zmniejszeniu nasilenia objawow alergii dawke mozna zmniejszy¢ do 1 rozpylenia
do kazdego otworu nosowego raz na dobe
Dzieci (w wieku od 6 do 12 lat)
. zwykle dawka to 1 rozpylenie do kazdego otworu nosowego raz na dobg

o jesli objawy nie ustepuja, wowczas dawke mozna zwigkszy¢ do 2 rozpylen do
kazdego otworu nosowego raz na dobe
o nastepnie dawke mozna ponownie zmniejszy¢ do 1 rozpylenia do kazdego otworu

Nnosowego raz na dobg
Dzieci (w wieku od 2 do 5 lat)
o zwykle dawka to 1 rozpylenie do kazdego otworu nosowego raz na dobe

Nie nalezy stosowa¢ leku Nasacort dtuzej niz przez 3 miesigce u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Zaleca sig¢, aby osoba dorosta pomogta dziecku w stosowaniu tego leku.

Jak stosowa¢é aerozol
Przed uzyciem aerozolu do nosa nalezy delikatnie wydmuchac nos, aby oczys$ci¢ otwory nosowe.

1.  Przygotowanie butelki
e Zdja¢ nasadke, pociagajac ja do gory.
e Delikatnie wstrzasna¢ butelka przed
uzyciem.

2. W przypadku uzywania butelki aerozolu po
raz pierwszy
e Trzymac butelke pionowo.

e Skierowa¢ dysze rozpylajaca od siebie.

e Napeti¢ pompke zawiesing aerozolu,
naciskajac dysz¢ w dot. Ma to na celu f )
przygotowanie butelki aerozolu do uzycia. &

e Nacisna¢ i zwolni¢ pompke 5 razy. N

e Czynno$¢ t¢ nalezy powtarza¢ az do
uzyskania drobnej mgietki.
e Aecrozol jest wowczas gotowy do uzycia.

3. Uzywanie aerozolu
e Zamknac jeden otwor nosowy palcem.
e Trzymajac butelke pionowo, wprowadzi¢
dyszg do drugiego otworu nosowego na tyle

gleboko, aby nie powodowato to <
dyskomfortu.

e  Wykona¢ delikatny wdech nosem przy \ \
zamknigtych ustach. Wiasciwe potozenie Niewlasciwe potozenie

e Jednocze$nie nacisngé dysze, aby rozpyli¢
lek.



Nastepnie wykona¢ wydech przez usta.
Powtdrzy¢ czynnosci 3 i 4, jesli konieczne jest
powtodrzenie rozpylenia do tego samego otworu
nosowego oraz do drugiego otworu nosowego.

S

6. Po uzyciu aerozolu
e Aby utrzymac dysze aerozolu w czystosci,
nalezy starannie przetrzec ja czysta
$ciereczka lub chusteczka po kazdym
uzyciu.
e Ponownie zalozy¢ nasadke na dysze.

W przypadku, gdy aerozol nie byl uzywany przez czas dluzszy niz 2 tygodnie:
. Butelka wymaga ponownego przygotowania poprzez napetienie dyszy zawiesing aerozolu.

o W trakcie wykonywania tej czynnoS$ci nalezy skierowac dyszeg od siebie.
o Aby przygotowac butelke, nalezy wykonac jedno rozpylenie w powietrze przed zastosowaniem
leku.

o Zawsze nalezy delikatnie wstrzasna¢ butelka przed uzyciem.

™

» Nasadka
S
h

Dysza
rozpylajaca {

> Butelka

Czyszczenie dyszy

Jezeli aerozol nie dziata, moze to oznacza¢ zablokowanie dyszy. Nie nalezy podejmowac proby
odblokowania lub powigkszenia matego otworu rozpylajacego przy uzyciu szpilki badz innego ostrego
przedmiotu. Moze to spowodowaé uszkodzenie mechanizmu rozpylajgcego.

zablokowaniu.

Instrukcje czyszczenia dyszy:
1. Zdja¢ nasadke.
2. Delikatnie pociagna¢, zdejmujac dysze rozpylajaca.



3. Przez kilka minut moczy¢ nasadke i dyszg rozpylajaca w cieplej
wodzie.
4. Optuka¢ pod zimna, biezacg woda z kranu.

Wstrzasnaé lub postukac elementami, aby usuna¢ pozostata wode.
Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

Ponownie zamontowa¢ dysze rozpylajaca.

Przygotowac butelke aerozolu do uzycia, wykonujac rozpylenia w
powietrze az do uzyskania drobnej mgietki.

9. Aerozol jest wowczas gotowy do normalnego uzywania.

N O

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nasacort

Wazne jest, aby stosowaé dawke leku zgodnie z opisem w ulotce lub zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nalezy stosowac tylko taka ilo$¢ leku, jaka zalecil lekarz; uzywanie mniejszej lub wiekszej ilo$ci
moze spowodowacé nasilenie objawow.

Jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie spowodowato problemy, jednak w razie przyjecia
doustnego catej zawartosci butelki moze wystapi¢ uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Nasacort nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku Nasacort
Jesli pacjent zapomni zastosowac lek Nasacort, powinien on przyjac lek, gdy tylko bedzie to mozliwe.

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

Przerwanie stosowania leku Nasacort
Po przerwaniu stosowania tego leku objawy moga powréci¢ w ciggu kilku dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Nasacort i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé
sie do szpitala, jezeli:



. u pacjenta wystgpi reakcja alergiczna na lek Nasacort. Objawy (ktorych czesto$¢ wystepowania
jest nieznana) moga obejmowac: wysypke, $wiad, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
obrzek ust, twarzy, gardia lub jezyka.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob)

. katar, bole gtowy, bol gardta i (lub) kaszel

. krwawienia z nosa

. zapalenie i (lub) podraznienie drog oddechowych (zapalenie oskrzeli)

. zgaga lub niestrawnos¢

. objawy grypopodobne (goraczka, bole migsni, ostabienie i (lub) uczucie zmegczenia)
. problemy z zebami

Inne dzialania niepozadane (cz¢sto$¢ nieznana: czgstosci wystgpowania nie mozna okresli¢ na
podstawie dostgpnych danych)

. podraznienie i sucho$¢ wewnatrz nosa

. uczucie zatkania zatok

. kichanie

. zaburzenia smaku lub wechu

. mdtosci (nudnosci)

. problemy ze snem, zawroty glowy lub meczliwosé

. zadyszka (dusznosc¢)

. spadek poziomu kortyzolu we krwi (w badaniu laboratoryjnym)

o Zmetnienie soczewki w oku (za¢ma), podwyzszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej (jaskra)

. nieostre widzenie

U niektorych osob lek Nasacort moze powodowac uszkodzenie srodkowej czesci wnetrza nosa (tak
zwanej ,,przegrody nosa”). Wszelkie zwigzane z tym watpliwos$ci nalezy omowic z lekarzem lub
farmaceuta.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Stosowanie tego leku u dzieci moze mie¢ wplyw na tempo wzrostu. Oznacza to, ze lekarz bedzie
musiat regularnie kontrolowa¢ wzrost dziecka, a w razie potrzeby moze zmniejszy¢ dawke. Ponadto
lekarz moze rozwazy¢ skierowanie dziecka do pediatry.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nasacort

. Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

. Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 1 miesigc w przypadku opakowania
umozliwiajacego 30 rozpylen lub 2 miesiace w przypadku opakowania umozliwiajacego
120 rozpylen.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nasacort

Substancja czynna leku jest acetonid triamcynolonu. Jedna dawka dostarczona zawiera
55 mikrogramow acetonidu triamcynolonu.

Pozostale sktadniki to:

- celuloza dyspergowalna: celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
- polisorbat 80

- woda oczyszczona

- glukoza bezwodna

- benzalkoniowy chlorek, roztwér 50%

- disodu edetynian

- kwas solny lub sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

Jak wyglada lek Nasacort i co zawiera opakowanie

Dysza rozpylajaca

Nasadka
— Butelka

Lek Nasacort ma postac aerozolu do nosa w formie zawiesiny. Jest on dostarczany w biate;j,
plastikowej butelce wyposazonej w pompke do rozpylania leku Nasacort do otworu nosowego przy
uzyciu dyszy. Butelka ma nasadke, pozwalajaca utrzymac dysze w czystosci, a takze zabezpieczajaca

przed przypadkowym rozpyleniem.

Butelka pozwala na co najmniej 120 rozpylen (16,5 g zawiesiny, zawierajacej 9,075 mg acetonidu
triamcynolonu) lub na co najmniej 30 rozpylen (6,5 g zawiesiny, zawierajacej 3,575 mg acetonidu
triamcynolonuy).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa




Wytworca:

Aventis Pharma, Holmes Chapel,
72 London Road, Holmes Chapel,
Crewe, Cheshire, CW4 8BE
Wielka Brytania

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrasse 50

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel

37100 Tours

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020



