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Nazev (léciva latka/pripravek)

MOMETASONI FUROAS
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NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{
Nasonex, Nasonet, Asmanex

INN Mometasoni furoas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII MERCK SHARP & DOHME

SCHVALENE INDIKACE N
Nosni spreje:

Nosni sprej je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti ve
véku od 6 let a starsich k 1é¢bé priznakl sezonni nebo
celorocni alergické rhinitidy.

U pacientd s anamnézou priznakl stfedné tézké az
tézké sezonni alergické rhinitidy mdze byt profylakticka
|é¢ba pripravkem zahdjena az 4 tydny pred
ocekdvanym zacatkem pylové sezdny.

Nosni sprej je indikovan k 1é¢bé nosnich polypt u
dospélych pacientl od 18 let.

Prasky k inhalaci:

Pravidelnd lIé¢ba pro kontrolu pretrvavajiciho astmatu.

ATC KOD RO1ADO9

RO3BAO7

LEKOVA FORMA, SILA nosni spreje - 50 ug/davka

prasek k inhalaci - 200 a 400 pg/davka

INDIKACNI SKUPINA 69, 14

ZMENA 'V SmPC 4.4

ZMENA V PIL

Ano (dle SmPC)




DOPORUCENI (uprava znéni pfislusnych bodt SmPC )
SmPC

SmPC pfipravku Nasonex obsahuje nasledujici informaci: ,Pfi dlouhodobém podavani pripravku
NASONEX nosni sprej nebyla prokdzdna suprese osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny.” Nicméné
studie P06333 ukazuje na moznou supresi osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny mometasonem.
Proto doporucujeme, aby byla vySe uvedend véta ze sekce 4.4 odstranéna. Celkovy zavér a
doporuceni hodnotitele byly schvdleny CMDh.



