sp.zn. sukls148660/2017
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Nasobec 50 mikrogramii/davka nosni sprej, suspenze
(Beclometasoni dipropionas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— Tento piipravek byl pfedepsan 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 nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Nasobec a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Nasobec pouZivat
3. Jak se pripravek Nasobec pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Uchovéavani ptipravku Nasobec

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK NASOBEC A K CEMU SE POUZiVA
Pripravek Nasobec se pouziva k predchazeni a 16€be€ sezonni i celoro¢ni alergické rymy i vazomotorické
rymy (ryma projevujici se zachvaty tidké sekrece z nosu a jeho ucpanim).

Lécivou latkou pripravku Nasobec je beklometason-dipropionat, synteticky glukokortikoid, ktery ma
protizanétlivé ucinky a potlacuje ptiznaky reakci z precitlivélosti. V doporucené davce nepiisobi celkove
na organismus a neovlivituje ¢innost nadledvin.

Pripravek mohou pouzivat dospéli a déti od 6 let.

2. (":EMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NASOBEC
POUZIVAT

NepouZivejte pripravek Nasobec:

- jestlize jste alergicky(4) na beklometason-dipropionat nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate zvySeny sklon ke krvacenti,

- jestlize trpite Castym krvacenim z nosu,

- jestlize trpite virovym nebo plisnovym onemocnénim,

- jestlize trpite plicni tuberkuldzou,

- Pfipravek neni urcen pro déti do 6 let a pro t¢hotné v prvnich tfech mésicich t€hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani piipravku Nasobec je zapotiebi:
- jestlize trpite zelenym zakalem,

- jestlize mate poranéni v oblasti nosni a stni dutiny,
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- jestlize jste ve druhém nebo tfetim trimestru t€hotenstvi,

- jestlize kojite,

- jestlize jste byl(a) pfeveden(a) z kortikoidii ve formé tablet na ptipravek Nasobec,

- jestlize ptipravek uziva dité. V tomto piipad¢ je nutné pravideln¢ sledovat riistovou kiivku ditéte.

Pti téchto onemocnénich ¢i stavech mizete ptipravek Nasobec pouzivat pouze pti zvlast’ zavaznych
divodech.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a), véetné 1€kt
vydavanych bez l1ékaiského predpisu.

Nékteré 1éky mohou zvySovat u€inky piipravku Nasobec, a pokud tyto 1éky pouzivate (v€etné nekterych
1€k na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékat mize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive sledovat.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého I¢kaie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nasobec:

Zadné interakce nejsou znamy.

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi: Piipravek Nasobec se nesmi aplikovat béhem prvnich tfech mésict t€hotenstvi. V dal$im
prabehu téhotenstvi 1ékat zvazi prospéch 1écby oproti moznému riziku pro nenarozené dité a rozhodne,
zda muzete pripravek pouzivat. Pfi dlouhodobém pouzivani ptipravku, zvlasté ve vysokych davkach,
behem teéhotenstvi nelze vyloucit zpomaleni ristu plodu.

Kojeni: 1éciva latka se pravdépodobné vylucuje do matefského mléka. Lékar zvazi prospéch 1é¢by oproti
moznému riziku pro dité a rozhodne, zda mtizete pokracovat v pouzivani ptipravku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:
Pripravek Nasobec nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Nasobec obsahuje benzalkonium-chlorid

Konzervaéni latka (benzalkonium-chlorid), obsazena v ptipravku Nasobec, miize zejména pii delSim
pouzivani zpuisobit otok nosni sliznice. V ptipadé takové reakce (trvale ucpany nos) se doporucuje pouZzivat
1é¢ivé pripravky do nosu bez dané konzervaéni latky. Pokud vsak takové 1é¢ivé pripravky bez konzervaéni
latky nejsou k dispozici, je tfeba zvolit jinou lékovou formu.

Benzalkonium-chlorid je drazdivy, mtze zpisobit kozni reakce.

3. JAK SE PRIPRAVEK NASOBEC POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Dospéli a deti starsi 6 let:
Obvykle se vsttikuji dvé davky dvakrat denné do kazdé nosni dirky. Pro nékteré pacienty je vyhodnéjsi po
dohodg¢ s Iékatem jedno vstiiknuti do kazdé nosni dirky 3-4x denné.

Déti mladsi 6 let:
Ptipravek Nasobec neni urcen détem mladsim Sesti let.

Mezi jednotlivymi vsttiky musi byt ¢asovy interval nejméné 6 hodin.
Neaplikujte vice neZ osm vstrikii za den. Nepiekracujte maximalni povolenou davku. Pii dlouhodobém
pouzivani vysokych davek by se mohly projevit systémové (celkové) nezadouci ucinky kortikoid.

Je dilezité, abyste pouzival(a) takovou davku, ktera Vam byla pfedepsdna. Pouzivani vySsi nebo nizsi
davky miize Vase ptiznaky zhorsit.

PIného lécebného efektu je dosazeno teprve po nékolikadenni 1€cbé. Pokud po 3tydenni terapii nedojde ke
zlepseni stavu pacienta, doporucuje se podavani pripravku prerusit.

U starsich pacientt jsou davky stejné jako u dospélych.

Zpisob pouziti nosniho spreje Nasobec:

1. Jestlize pouzivate sprej poprvé, sejméte plastovy krouzek umistény mezi uzavérem lahvicky a nosnim
aplikatorem (obr. 1).

2. Pted pouzitim jemné protiepejte lahvicku a poté sejméte kryt nosniho aplikatoru.

3. Uchopte lahvicku mezi palec, ukazovak a prostiednik tak, aby se dno lahvicky opiralo o palec a
ukazovak s prostiednikem o ob¢ protilehlé strany dolni ¢asti aplikatoru (obr. 2).

4. Jestlize sprej pouzivate poprvé nebo jste ho vice nez tyden nepouzival(a), prvni vsttik proved’te do

volného prostoru.

Zlehka vydechnéte nosem.

6. Nosni dirku, do které nebudete aplikovat ptipravek, stisknéte prstem a do volné nosni dirky vlozte
koncovou ¢ést aplikatoru. Potom lehce sklonte hlavu tak, aby lahvicka byla ve svislé poloze (obr. 3).

7. Poté lehce vdechnéte otevienym nosnim priaduchem a zaroven zmacknéte nosni aplikator, aby doslo
k uvolnéni davky.

8. Vydechnéte usty.

9. Pii druhém vstriku opakujte bod 7 a 8.

10. Pii aplikaci ptipravku do druhé nosni dirky opakujte bod 6, 7, 8 a 9 (obr. 4).

b

I
SV

obr. 1 obr. 2 obr. 3

Udrzovani Cistoty:
Po pouziti ocistéte koncovou cast aplikatoru Cistou tkaninou a nasad’te kryt.

CiSténi nosniho spreje:

Nosni aplikator je nutno Cistit alespon jednou tydné, aby se zabranilo jeho ucpani.
Po jemném stisknuti dolni ¢asti vytahnéte nosni aplikéator z lahvicky (obr. 4).
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Aplikator 1 kryt omyjte teplou vodou a nechte je vyschnout. Potom aplikator i s krytem opét nasad’te na
lahvicku.

Jestlize mate pocit, ze ucinek pripravku Nasobec je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Nasobec, neZ jste mél(a):
Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte okamzite 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Nasobec:
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000):
e zmeéna Cichovych nebo chutfovych vjemut

sucha nosni sliznice

drazdéni v nose a hrdle

krvéaceni z nosu

kychani

bolesti hlavy

viidky na nosni sliznici

prodéravéni nosni prepazky

zvySeny nitroo¢ni tlak nebo glaukom (zeleny zakal)

reakce z precitlivélosti (napt. kozni vyrazka, koptivka, svédéni, otok obliceje, hrdla a o¢i a

podobn¢)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
e dechova tisefi nebo dusnost
o anafylakticka reakce (celkova alergicka reakce, jejiz projevy mohou byt poruchy dychani, neklid,
bledost, studeny pot, pocit na omdleni a dalsi)
o katarakta (Sedy zakal)

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)
e rozmazané vidéni

Déti
U déti dlouhodobé 1é¢enych nosnimi kortikoidy, zvlasté pii podavani vysokych davek, bylo hlaseno
opozdéni rlstu.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G€inkd, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahla§enim
nezadoucich u¢inklt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. JAK PRIPRAVEK NASOBEC UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pred mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce nebo Stitku lahvicky za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Ptipravek je mozno pouzivat pouze 6 mésict po prvnim pouziti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Nasobec obsahuje

- Lécivou latkou je beclometasoni dipropionas 50 mikrogrami (odpovida beclometasonum 39,2
mikrogramtl) v jedné davce.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou roztok benzalkonium-chloridu, fenethylalkohol, polysorbat 80,
glukosa, disperzni celulosa (mikrokrystalicka celulosa a sodna stl karmelosy), koncentrovana kyselina
chlorovodikova (k uprave pH) a Cisténa voda.

Jak pripravek Nasobec vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Nasobec je bila nepriihledna suspenze prosta viditelnych cizich ¢astic.
Ptipravek Nasobec obsahuje 200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava, Komarov

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
27.6.2017
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