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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Nasacort 55 micrograme/doza spray nazal suspensie

Triamcinolon acetonid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-I recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

) Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nasacort si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nasacort
Cum sa utilizati Nasacort

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nasacort

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Nasacort si pentru ce se utilizeaza

Nasacort contine un medicament numit triamcinolon acetonid. Acesta apartine unui grup de
medicamente denumite corticosteroizi, ceea ce Tnseamna ca este un tip de steroid. Se administreaza in
interiorul nasului sub forma de spray, pentru tratamentul simptomelor nazale ale rinitei alergice.

Simptomele nazale de alergie includ stranut, mancarime si nas infundat, respiratie dificila pe nas sau
secretii nazale. Acestea pot fi provocate de alergeni cum sunt:

) Blana de animale sau acarieni din praful de casa. Alergia de acest tip poate sa apara in orice
moment al anului §i se numeste ,,rinita alergica perena“.
) Polen. Alergia de acest tip, cum este ,,febra fanului”, poate fi provocata de diferite tipuri de

polen din diverse anotimpuri ale anului si se numeste ,,rinita alergica sezoniera®.

Acest medicament are efect numai daca este utilizat n mod regulat si este posibil sd nu va amelioreze
imediat simptomele. Ajuta unele persoane in cursul primei zile de tratament, 1nsa, la alte persoane pot
fi necesare 3 pana la 4 zile pana cand sa se simtd o ameliorare.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Nasacort

Nu utilizati Nasacort:

. Daca sunteti alergic la triamcinolon acetonid sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)
Semnele unei reactii alergice la Nasacort includ: eruptie trecitoare pe piele (urticarie),
mancarime, dificultati la inghitire sau la respiratie, umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii.




Atentionari si precautii

inainte si utilizati Nasacort, adresati-vii medicului dumneavoastri sau farmacistului:

) Daca aveti orice fel de infectie a nasului sau a gatului, care nu este tratatd. Daca in timpul
utilizarii Nasacort, va apare o infectie fungica, opriti utilizarea spray-ului pana cand infectia a
fost tratata.

o Daca vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicald la nivelul nasului sau dacé aveti o leziune
sau o ulceratie la nivelul nasului.

. Daca vi se schimba tratamentul cu corticosteroizi administrati injectabil sau sub forma de
comprimate cu Nasacort spray.

. Daca aveti glaucom sau cataracta.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare din situatiile mentionate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastrad sau cu farmacistul, inainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti vederea incetosatd sau alte tulburari de vedere.

Copii (sub 6 ani)
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani.

Interventii chirurgicale sau perioade de stres

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati o doza mai mare din acest medicament decat cea
normald, din motive medicale. In cazul in care va este crescuta doza, spuneti medicului dumneavoastra
dacad urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicald sau daca nu va simtiti bine, deoarece doze
mai mari din acest medicament decat cele normale pot sa scada capacitatea organismului
dumneavoastra de vindecare sau de a face fat stresului. In astfel de situatii, pentru a v ajuta, este
posibil ca medicul dumneavoastra sa decida ca este necesar sa continuati tratamentul cu un alt
medicament.

Nasacort impreunai cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Acest lucru se datoreaza
faptului ca Nasacort poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nasacort.

Anumite medicamente pot sd amplifice efectele medicamentului Nasacort si este posibil sa fie necesar
ca medicul dumneavoastra s va monitorizeze indeaproape in cazul in care utilizati aceste
medicamente (inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir, cobicistat).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nasacort nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule

sau de a folosi utilaje.

Nasacort contine cloruri de benzalconiu, care este iritanta si poate provoca reactii adverse cutanate.

3. Cum sa utilizati Nasacort
NASACORT este destinat numai administrarii nazale.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicamentul are efect terapeutic numai daca
este utilizat in mod regulat. Este posibil sa dureze 3-4 zile pana sa observati o ameliorare a
simptomelor dumneavoastra.



Doza recomandata de Nasacort

Adulti si adolescenti (peste 12 ani)

) Doza initiala uzuala este de 2 pufuri in fiecare nara, pe zi.

. Dupa ce se obtine controlul simptomelor alergiei, doza poate fi scazuta la 1 puf'in

fiecare nara, pe zi.
Copii (intre 6 ani si 12 ani)

o Doza uzuala este de 1 puf in fiecare nara, pe zi.

. Daca simptomele nu dispar, doza poate fi crescuta la 2 pufuri in fiecare nara, pe zi.
o Ulterior, doza poate fi scazutd din nou la 1 puf in fiecare nara, pe zi.

. La copiii cu vérsta sub 12 ani, nu utilizati Nasacort mai mult de 3 luni.

Cum sa utilizati spray-ul
Inainte de a utiliza spray-ul dumneavoastra nazal, suflati-va delicat nasul pentru a va curata narile.

1.
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Pregitirea flaconului

o Indepartati capacul, trigandu-1 in sus.

o Inainte de utilizare, agitati usor
flaconul.

Daca utilizati spray-ul pentru prima

data

e Tineti flaconul in pozitie verticala.

e Nu indreptati spre dumneavoastra
varful pulverizator al spray-ului in
timpul efectuarii urmatoarelor
manevre.

e Umpleti pompa cu spray prin apasarea
varfului pulverizator. Aceasta
procedura se numeste amorsare.

e Apasati si eliberati varful pulverizator
de 5 ori.

e Procedati astfel pana se elibereaza un
abur fin.

e Acum, spray-ul este gata de utilizare.

Utilizarea spray-ului

e Inchideti o nari apasand-o cu degetul.

e Tineti flaconul in pozitie verticala si
introduceti varful pulverizator in
cealaltad nara, la o adancime care va
este confortabila.
Inspirati usor pe nas, cu gura inchisa.
In timp ce faceti asta, apasati varful
pulverizator, pentru a administra un
puf.

Dupa aceea, expirati pe gura.
Repetati pasii 3 si 4 in cazul in care
trebuie s mai administrati un puf in
aceeasi nara, precum si pentru cealaltd
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nara.
6. Dupa utilizarea spray-ului

e Pentru a mentine curat varful
pulverizator, stergeti-1 cu atentie cu un
servetel sau o batista curata, dupa
fiecare utilizare.

e Puneti la loc capacul pe varful
pulverizator.

Daca spray-ul nazal nu a fost utilizat mai mult de 2 saptaméani:

o Trebuie amorsat din nou, pentru a umple varful pulverizator cu spray.
) In timp ce efectuati aceasta procedura, varful pulverizator nu trebuie indreptat catre
dumneavoastra.
) Pentru a efectua amorsarea, pulverizati o datd in aer Tnainte de utilizare.
o Inainte de utilizare, agitati intotdeauna usor flaconul.
™
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Curitarea spray-ului

Daca spray-ul nu functioneaza, este posibil ca varful pulverizator sa fie blocat. Nu incercati niciodata
sa 1l deblocati sau sa largiti orificiul minuscul de pulverizare cu un ac sau un alt obiect ascutit,
deoarece spray-ul se poate defecta.

Spray-ul nazal trebuie curitat cel putin o dati pe sdptimana. In cazul in care se blocheazi, acesta poate
fi curatat mai frecvent.



Instructiuni de curatare a spray-ului:
1 . Indepartati capacul.
Scoateti numai varful pulverizator, tragand usor de el.

3. Scufundati capacul si varful pulverizator in apa cald, timp de cateva
minute.
4.  Clatiti sub jet de apa rece, de la robinet.

Scuturati sau loviti usor pentru a indeparta eventualele resturi de apa.
Lasati-le sa se usuce la aer.

Puneti la loc varful pulverizator.

Amorsati spray-ul nazal pana la eliberarea unui abur fin.

Utilizati in mod normal.
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Daca utilizati mai mult Nasacort decét trebuie

Este important sa va administrati doza asa cum este specificatd de farmacist pe cutie sau conform
recomandarilor medicului dumneavoastra. Trebuie sd va administrati strict doza recomandata de
medicul dumneavoastra; utilizarea unei doze mai mari sau mai mici poate duce la inrautatirea
simptomelor dumneavoastra.

Este putin probabil ca un supradozaj sa determine probleme. Cu toate acestea, in cazul in care ati
administrat intregul continut al flaconului pe cale orala, este posibil sa aveti o senzatie de disconfort la
nivelul stomacului sau intestinului. Adresati-va unui medic daca ati utilizat mai mult Nasacort decat
trebuie.

Daca uitati sa utilizati Nasacort
Daca ati uitat sa utilizati Nasacort, utilizati-1 imediat ce va amintiti. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Nasacort
Daca incetati sa utilizati acest medicament, este posibil ca simptomele dumneavoastra sa revina in
decurs de cateva zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Nasacort si adresati-va unui medic sau mergeti imediat la spital daca:

o Aveti o reactie alergica la Nasacort. Semnele (cu frecventd necunoscutd) pot include: eruptie
trecatoare pe piele (urticarie), mancarime, dificultati la inghitire sau la respiratie, umflare a
buzelor, fetei, gatului sau limbii.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Secretii nazale, durere de cap, durere in gt si/sau tuse

) Sangerari nazale

o Inflamatie/iritatie a céilor respiratorii (brongita)

. Senzatie de arsura 1n capul pieptului sau indigestie

) Simptome asemanatoare gripei (febra, dureri musculare, slabiciune si/sau oboseala)
o Probleme cu dintii

Alte reactii adverse (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Iritatie si uscaciune a mucoasei din interiorul nasului

) Congestie sau obstructie a sinusurilor

o Stranut

) Modificari ale perceptiei gustului si mirosului

) Stare de rau (greatd)

o Tulburari ale somnului, senzatie de ameteald sau oboseala

o Senzatie de lipsa de aer (dispnee)

) Scéadere a concentratiei de cortizol in sdnge (rezultate la analize de laborator)

o Opacifiere a cristalinului (cataractd), crestere a tensiunii in interiorul ochiului (glaucom)
. Vedere incetosata

La unele persoane, Nasacort poate provoca leziuni la nivelul partii de mijloc din interiorul nasului
(denumita ,,sept nazal®). Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre orice
ingrijorari pe care este posibil sa le aveti in legatura cu acest lucru.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Daca acest medicament a fost utilizat de cétre copilul dumneavoastra, este posibil sa 1i afecteze viteza
cu care acesta creste. Acest fapt Inseamna ca medicul dumneavoastra trebuie sa verifice In mod regulat
inaltimea copilului dumneavoastri si, in consecinta, este posibil sa scada doza. In plus, medicul
dumneavoastra poate lua in considerare recomandarea unui consult de catre medicul pediatru.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Nasacort

o Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

o A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

. Dupa prima deschidere, Nasacort trebuie utilizat in termen de 1 luna in cazul flaconului cu
30 de pufuri sau in termen de 2 luni in cazul flaconului cu 120 de pufuri.

. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Nasacort

Substanta activa este triamcinolonul acetonid. O doza eliberata contine triamcinolon acetonid
55 micrograme.

Celelalte componente sunt:

- celuloza microcristalind si carmeloza sodica (celuloza dispersabild)
- polisorbat 80

- apa purificata

- glucoza anhidra

- clorurad de benzalconiu (solutie cu concentratie de 50%)

- edetat disodic

- acid clorhidric sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Cum arata Nasacort si continutul ambalajului

Varful
pulverizator

|
o |
!

Capacul

flaconului * Flacon

Nasacort este un spray nazal, suspensie. Acesta este comercializat intr-un flacon alb, din plastic,
prevazut cu o pompa pentru pulverizarea Nasacort in nara dumneavoastra prin varful pulverizator al
spray-ului. Flaconul este prevazut cu un capac protector, pentru ca pulverizatorul sa fie mentinut curat
si pentru a preveni apasarea accidentala a varfului pulverizator.

Acest flacon cu spray contine fie cel putin 120 de pufuri (16,5 g de suspensie care contine
triamcinolon acetonid 9,075 mg), fie cel putin 30 de pufuri (6,5 g de suspensie care contine
triamcinolon acetonid 3,575 mg).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Opella Healthcare Romania S.R.L.



Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajul 9

Sector 2, Bucuresti
Romania

Fabricantul

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

Marea Britanie

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale: Nasacort

Austria:

Belgia:
Bulgaria:
Republica Ceha:
Danemarca:
Estonia:
Finlanda:
Germania:
Grecia:
Ungaria:
Irlanda:

Italia:

Letonia:
Lituania:
Luxemburg:
Olanda
Polonia:
Portugalia:
Romania:
Republica Slovacia:
Slovenia:
Spania:

Suedia:

Marea Britanie:

Nasacort Nasenspray

Nasacort

Nasacort

Triamcinolone sanofi 55 mikrogramt/dévka
Nasacort

Nasacort

Nasacort

Nasacort 55 Mikrogramm/Dosis

Nasacort

Nasacort

Nasacort nasal spray

Nasacort

Nasacort

Triamcinolone acetonide Sanofi 55pg/dose nasal spray, suspension
Nasacort

Nasacort

Nasacort

Nasacort

Nasacort 55 micrograme/doza spray nazal suspensie
Nasacort 55 mikrogramov/davka

Nasacort

Nasacort

Nasacort

Nasacort nasal spray

Acest prospect a fost revizuit inAugust 2021.



