sp.zn. sukls259580/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Asmanex 200 mikrogramii prasek k inhalaci
mometasoni furoas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Asmanex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Asmanex pouzivat
Jak se ptipravek Asmanex pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Asmanex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Asmanex a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Asmanex obsahuje lé¢ivou latku mometason-furoat, ktery patii do skupiny 1é¢iv zvanych
kortikosteroidy nebo steroidy, jak jsou obecn€ znamé.

Kortikosteroidy neni mozn¢ zameénovat s ,,anabolickymi‘ steroidy, zneuzivanymi nékterymi sportovci.
Kortikosteroidy se uzivaji k prevenci astmatickych zachvati, protoZe maji protizanétlivy ucinek.
Redukuji otoky a drazdéni stén malych dychacich cest v plicich. Tim zmirfiuji problémy s dychanim.

Ptipravek Asmanex je urcen pro pravidelnou lécbu ke kontrole astmatu u dospélych a dospivajicich ve
veku 12 let a starSich. Mlze se uzivat, pokud jste dosud zadné steroidy neuzival(a) a pokud se nedaii
Vase astma udrzet pod kontrolou jinymi 1é¢ivy. Mize se také uzivat, pokud jiz k 16cb¢é astmatu uzivate
jiné steroidy peroralné nebo inhalacné. Pravidelné uzivani pfipravku Asmanex pomaha kontrolovat
Vase astma a predchazet astmatickym zachvatim. Je to ,,preventivni prostfedek®. Neuzivejte tento 1ék
na zmirnéni nadhlého astmatického zachvatu. Je tieba vzdy nosit u sebe bronchodilatacni ptipravek -
ptipravek rozsifujici pradusky (,,zmirfiujici inhalator®), ktery Vam pro piipad nédhlého astmatického
zachvatu predepsal Vas lékar.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Asmanex pouZivat

NepouZivejte piipravek Asmanex
- jestlize jste alergicky(4) na mometason-furoat nebo na jiny steroid nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Asmanex se porad’te se svym lékafem nebo lékdrnikem, jestlize:
- mate nebo jste nékdy mel(a) tuberkuldzu (TBC).



- mate infek¢ni onemocnéni oc¢i herpes simplex (virus), nebo jiny typ infekce.

- mate moucnivku (bélavé povlaky v ustech nebo hrdle), nebot’ v tomto piipad¢ je nutna 1é¢ba.
Vas Iékat Vam také mize doporucit pfestat po urcitou dobu piipravek Asmanex uzivat nebo se
muze rozhodnout Vas 1é€it jinym druhem inhalatoru. Vyplachnuti Gst obycejnou nebo ustni
vodou po ukonceni inhalace a jeji nasledné vyplivnuti bez polykani Vam pomize v prevenci
vzniku moucnivky v ustech.

- Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého Iékare.

DiileZité informace k zapamatovani pfi pouzivani pripravku Asmanex

- Vyhledejte neodkladné 1€kaiskou pomoc, kdyz se u Vés objevi sipani nebo potize s dechem
kratce po uziti ptipravku Asmanex. Tyto pfiznaky mohou byt alergickou reakci na tento 1¢k.

- Vzdy musite mit u sebe bronchodilata¢ni ptipravek (,,zmirfiujici inhaldtor*) k rychlé ulevée pii
ptiznacich astmatického zachvatu (jako je kasel, sipani a tlak na hrudi).

- Jestlize mate astmaticky zachvat, ktery se po podani ,,zmiriiujiciho inhalatoru® nezlepsi, nebo
pokud klesa vrcholovy dechovy vydej (Vas 1ékat Vam sd¢li, jaké hodnoty jsou pro Vas
spravné), musite neodkladné vyhledat 1ékafskou pomoc. Informujte svého 1ékate, protoze se
Vase astma muze zhorSovat a Vy muzZete potiebovat zménu 1écby.

- Béhem tézkého astmatického zachvatu nebo béhem jinych onemocnéni nebo béhem obdobi
stresu muzete potfebovat uzivat také steroidni tablety nebo sirup. Vas lékai Vam miize
predepsat steroidni tablety nebo sirup, abyste je nosil(a) s sebou spolu s kartou pacienta, ktera
bude obsahovat instrukci o tom, kdy a jak je pouzivat.

- Jestlize pouzivate piipravek Asmanex a Vas Iékar Vam snizuje davku steroidnich tablet nebo
sirupu, miiZzete zpozorovat vznik ptiznaki, jako jsou svédéni, slzeni nebo vyrazka, které byly
predtim pod kontrolou. Lékatf Vas bude informovat, jak tyto pfiznaky zmirnovat. Jestlize
zacnete trpét bolestmi kloubii nebo svall a pocitujete depresi, tnavu nebo otup€lost, mel(a)
byste to sdélit 1ékafi.

- Kdyz uzivate inhala¢ni kortikosteroidy, vyvarujte se styku s osobami nemocnymi planymi
nestovicemi nebo spalnickami. Upozornéte svého 1ékate, pokud doslo ke kontaktu s kymkoli,
kdo mél tyto infekce. To je zvlaste dilezité pro déti.

- Lécba ptipravky, jako je Asmanex, mize ovlivnit normalni hladiny steroidii v organizmu.
Jednim z nasledkt je u dospivajicich, kteti jsou dlouhodobé¢ 1éCeni, zpomaleny rust. Jste-li
dospivajici [éCeny(4) timto ptipravkem, Vas lékai bude pravdépodobné obcas kontrolovat Vasi
vysku.

- Vsechny steroidy, zvlasté pii dlouhodobém uzivani, mohou zasahovat do funkce nadledvin. Vas
1ékat bude provadét krevni testy, aby zkontroloval jejich funkci.

- Pamatujte, Ze je tieba vzit si s sebou tento 1k a také ostatni, které uzivate, v piipad€, Ze budete
muset jit do nemocnice.

- Vas 1ékar mize béhem 1éCby testovat funkci Vasich plic, zv1asté kdyz prerusujete uzivani
kortikosteroidnich tablet.

Déti a dospivajici
Nejsou k dispozici zadné udaje a ptipravek se nema pouzivat u déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Asmanex

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné€ 1€kl vydavanych bez predpisu. Toto se tyka i
1€k k 1é¢bé houbovych nebo virovych infekei, jako jsou ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, nelfinavir
nebo kobicistat. Tyto 1éky mohou zvySovat hladinu steroidu ve Vasi krvi.

Nékteré 1éky mohou zvySovat u€inky ptipravku Asmanex, a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nekterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.



Pted tim, nez zacnete uzivat pripravek Asmanex, je také dtlezité informovat lékate o vSech ostatnich
uzivanych steroidnich ptipravcich, at’ jsou aplikovany injek¢éné, nebo je uzivate sty nebo inhalujete.
Vas Iékat Vam upravi davkovani téchto dalsich steroidu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, planujete t€éhotenstvi nebo kojite, porad’te se se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Asmanex ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Asmanex obsahuje laktézu
Tento piipravek obsahuje malé¢ mnozstvi laktozy (4,64 mg/den v maximalni doporuc¢ené denni davce).
Toto mnozstvi bézné€ nepiindsi pacientlim s intoleranci laktézy zadné problémy.

3. Jak se pripravek Asmanex pouZiva

Ujistéte se, Ze vite, jak inhalator spravne pouzivat. Bud’'te opatrni, aby Vam inhalator neupadl, to by
mohlo zptsobit jeho $patnou funkci. Mate-li jakékoli problémy, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika. Ujistéte se, ze vite, kdy a jaké mnozstvi davek mate inhalovat. Vas 1ékat by Vam to me¢l
sdélit a instrukce by mély byt na 1ékaiském piedpise. Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle
pokynti svého 1ékate nebo Iékarnika. Neméiite Vasi davku, pokud Vam Vas 1ékar neur¢i jinak.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pro dospélé (véetné osob starSich 65 let) a dospivajici ve véku 12 let a vice, s mirnym az stiedné
zavaznym astmatem, je obvykla davka 400 mikrogramt (1 davka nebo inhalace) jednou denné vecer.
Nicméné pro nékteré pacienty muze byt zahajovaci davka 200 mikrogramu (1 davka nebo inhalace
pripravku Asmanex 200 mikrogramil) dvakrat denné. Jestlize je Vase astma pod kontrolou, mize 1ékat
redukovat davku na 200 mikrogramil (1 davka nebo inhalace ptipravku Asmanex 200 mikrogrami)
jednou denné vecer. Podle Vasich ptiznakiti mtize 1€kat zvysit nebo snizit Vasi denni davku tak, aby
Vase astma udrzel pod kontrolou.

U pacienttli s t¢Zkym astmatem, ktefi mohou soucasné€ uzivat jiné steroidy ve form¢ tablet nebo sirupu,
je obvykla zahajovaci davka 400 mikrogramu piipravku Asmanex dvakrat denné, coz je nejvyssi
doporuc¢ena davka. Priblizn€ po jednom tydnu lé¢by piipravkem Asmanex muze 1ékar zacit davky
ostatnich kortikosteroidii velmi pomalu snizovat, dokud je nebude moci upln¢ vysadit. Pozdeji mize
byt mozné snizit i ddvky pripravku Asmanex, jestlize je Vase astma dobie kontrolovano.

Pokyny ke spravnému pouZziti Vaseho inhalatoru

Pamatujte, Ze Asmanex je velmi jemny prasek, ktery musite inhalovat do plic. Kdyz pouzivate
inhalator, musite byt ve vzptimené poloze. Peclivé dodrzujte tyto pokyny, abyste uzil(a) spravnou
velikost davky.

Pted odstranénim bilého krytu je nutno se ujistit, Ze pocitadlo a ukazatel na krytu jsou navzajem
ve spravné poloze (ukazatel mifi na pocitadlo). Inhalator se otevira sejmutim bilého krytu. Drzte
inhalator ve svislé poloze, s rizove zbarvenou spodni ¢asti dolii. Pevné drzte spodni ¢ast inhalatoru a
otocte krytem proti sméru hodinovych rucicek, az se otevie. Jak se odstrani kryt, pocitadlo na
inhalatoru odpocte jednu pozici (davku).

Ujistéte se, ze pocitadlo na rizové spodni ¢asti a ukazatel nad pocitadlem inhalatoru jsou ve stejné
pozici. Po odstranéni krytu drzte inhalator az do zahajeni inhalace ve svislé poloze.

K inhalaci davky:

a)  Odstrante kryt z inhalatoru (Obrazek 1).

b) Prilozte inhalator k ustiim, naustkem smérem k nim.

¢)  Naustek vsunte do Gst, seviete rty pevné okolo néj a potom rychle a hluboce vdechnéte
(Obrazek 2).



d)  Vyjméte inhalator z Gst a zadrzte dech po dobu asi 10 sekund nebo delsi, ktera Vam vsak necini
potize. Nikdy nevydechujte pies inhalator.

e)  Pro uzavieni inhaldtoru vrat'te kryt na inhalator okamzité vzdy po kazdé¢ inhalaci. Kryt musi byt
pevné nasazen a natocen tak, aby doslo k pfipraveni davky pro dalsi inhalaci. Otacejte kryt ve
sméru hodinovych rucic¢ek s mirnym tlacenim krytu dold, az uslySite cvaknuti — potom je kryt
pln& uzavien (Obrazek 3). Sipka na krytu musi byt v souhlasné pozici s okénkem poéitadla
(Obrazek 4).

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4
Odstranéni krytu Inhalace Zavirani inhalatoru Uzavieny inhalator

Po ukonceni inhalace si vyplachnéte usta obycejnou nebo ustni vodou a poté ji vyplivnéte bez
polykani. To pomiize zabranit vzniku mouc¢nivky v Gstech.

Udrzujte inhalator ¢isty a suchy po celou dobu jeho pouzivani. Ocistéte zevni povrch naustku suchou
tkaninou nebo papirovou utérkou/kapesnikem. Neumyvejte inhalator; chraiite inhalator pted
kontaktem s vodou.

Ve spodni ¢asti inhalatoru se nachazi okénko s pocitadlem, které ukazuje zbyvajici pocet davek

v inhalatoru. Nepouzivejte Asmanex, jestlize pocitadlo nepracuje spravné. Odneste ho ke svému 1ékari
nebo 1ékdrnikovi.

Pokud je v okénku pocitadla udaj ,,01“, znamena to, Ze v inhalatoru zbyva pouze jedna davka. Po
davce oznacené 01 pocitadlo ukaze ,,00°, kryt inhalatoru se uzamkne a z inhalatoru jiz nelze podat
zadnou dalsi davku. Potom inhalator zlikvidujte.

Abyste mel(a) jistotu, Ze vZzdy budete mit v zdsob¢ dostate¢né mnozstvi ptipravku, nezapomente si
vyzvednout dal§i pfedpis od Vaseho 1ékare pred tim, nez je Vas inhalator prazdny.

Neni pevné stanoveno, za jak dlouho u Vas lé¢ba za¢ne uc¢inkovat. U nékterych pacientt dochazi ke
zlepseni jiz v prubehu 24 hodin po zahdjeni 1éCby; avSak u jinych se maximalni i€¢inek nemusi dostavit
diive nez za 1-2 tydny nebo pozd¢ji. Vas 1ékat Vam sdéli, jak dlouho budete Asmanex uzivat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Asmanex, neZ jste mél(a)

Je dilezité, abyste uzival(a) davku dle instrukei, které jste obdrzel(a) od svého Iékarnika nebo 1ékare.
Nezvysujte ani nesnizujte Vasi davku bez predchozi konzultace s 1ékafem.

Pokud jste omylem uzil(a) vyssi nez predepsanou davku léku, informujte bezprostiedné svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Asmanex
Pokud zapomenete uzit davku, vezméte si dalsi davku v dob€, kdy ma byt uzita. Nezdvojndsobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Asmanex

NepreruSujte nahle uZivani pripravku Asmanex, i kdyZ se Vam zda4, Ze se VaSe astma zlepsilo.
Nejdrive se porad’te se svym lékafem.

Pokud prestanete uzivat tento 1ék diive, nez Vam to 1ékai doporuci, mohou se pfiznaky onemocnéni
vratit. Pokud si myslite, Ze se Vase astma nezlepSuje nebo se Vam dokonce zda, Ze se zhorSuje poté,
co jste zacal(a) pripravek Asmanex uzivat, vrat'te se zpét ke svému l1ékafi.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe se u Vas objevi néktery z nasledujicich priznaku, prestaite pripravek Asmanex pouZivat
a neprodlené informujte svého lékare:

Ptiznaky zdvazné alergické reakce, jako je otok oci, obliceje, rtil, ust, jazyka nebo hrdla, které mohou
zpusobit obtize s polykanim nebo dychdnim, svédiva vyrazka, pocit na omdleni a zavraté, které mohou
zpusobit kolaps.

Jestlize zaznamenate zhorSeni kasle, sipani, obtize s dychanim nebo duSnost bezprostfedné po vdechu
1€ku, pouzijte sviij ,,zmiriujici inhalator a ihned kontaktujte svého 1ékate. Nemél(a) byste znovu
pouzivat ptipravek Asmanex, dokud nenavstivite svého 1ékare.

Po inhalac¢nich steroidech se mize projevit alergicka reakce (precitlivélost). Pokud to nastane, mizete
zaznamenat vyrazku na kazi, svédéni a zarudnuti a otok o¢i, tvafe, rti a hrdla. Pokud mate néktery

z téchto priznaki, musite neprodlené kontaktovat 1ékaie. Nemél(a) byste znovu pouzivat piipravek
Asmanex, dokud nenavstivite svého l1ékare.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky zahrnuji kandidézu (moucnivku) v tGstech nebo hrdle (projevuje
se jako bélavé povlaky), chrapot, bolest v krku nebo bolest hlavy. Pokud se u Vas projevi nektery
z téchto nezadoucich ucinkd, kontaktujte co nejdiive svého Iékare.

Ostatni méné¢ Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100) nezadouci G¢inky zahrnuji sucho v Gstech
a hrdle, zazivaci potiZe, nartst t€lesné hmotnosti a zrychleny tep nebo buseni srdce (palpitace). Pokud
si v§imnete neékterého z téchto ptiznakd, sdélte to svému lékati.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000) se u pacientti Ié¢enych inhalacnimi steroidy, vcetné
ptipravku Asmanex, projevil zvySeny nitroo¢ni tlak (vcetne zeleného ocniho zakalu - glaukomu) nebo
o¢ni zakal (katarakta). Pokud mate zastfeny zrak nebo bolest o¢i, sd€lte to svému lékafi.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit) se u pacientii 1é¢enych inhalacnimi steroidy, projevilo
rozmazané vidéni.

Dalsi nezadouci ucinky steroidii zahrnuji zpomaleni nebo zmény rtstu u dospivajicich a pokles
hustoty kosti. Pfi podavani inhala¢nich steroidd se mohou objevit také potize se spankem, deprese Ci
uzkost, neklid, nervozita, vznétlivost ¢i podrazdénost. Tyto ucinky se s vyssi pravdépodobnosti
objevuji u déti. Steroidy mohou také ovlivnit funkci nadledvin, zplisobovat slabost, inavu nebo zavrat’
a mdlobu, ktera se projevi po dlouhodobém stani nebo pfi postaveni se ze sedici polohy. Tyto ucinky
se objevi s nizsi pravdépodobnosti, pokud Vam jsou podavany inhala¢ni kortikosteroidy, nez je tomu u
steroidll podavanych usty.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



file://///s-aa-as01/aa/637030255134311624_71/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Asmanex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sacku a Stitku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C. Chraiite pted chladem nebo mrazem.

Pted otevienim uchovavejte inhalator v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Spotiebujte do 3 méesicti po prvnim otevieni. M¢jte otevieny pouze jeden inhalator.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé 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 Asmanex 200 mikrogrami obsahuje
- Lécivou latkou je mometasoni furoas. Jedna odmétena davka obsahuje 200 mikrogramt. Jedinou
pomocnou latkou je laktéza (obsahujici stopové mnozstvi mlécnych bilkovin).

Jak pripravek Asmanex 200 mikrogramii vypada a co obsahuje toto baleni

Naustek inhalatoru mé bilou barvu, s rizovou spodni ¢asti, ve které je umisténo indikacni okénko,
které ukazuje pocet zbyvajicich davek v inhalatoru. Dostupné jsou inhalatory obsahujici

30 nebo 60 davek k inhalaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Vyrobce

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie
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