\\ALERIC

SPRAY

Zalecenia dla farmaceuty dotyczace preparatu
ALERIC SPRAY

Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Produkt leczniczy ALERIC SPRAY wskazany jest w leczeniu objawéw zdiagnozowanego
przez lekarza sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa (zwanego
takze katarem siennym) u oséb dorostych w wieku od 18 lat.

ALERIC SPRAY, Mometazonu furoinian 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
¢ Zmniejsza ilos¢ wydzieliny z nosa i uczucie zatkanego nosa
¢ Lagodzi kichanie oraz swiad nosa
* Lagodzi objawy stanu zapalnego (obrzek i podraznienie btony sluzowej nosa)

Najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ktore nalezy wyjasni¢ pacjentowi:

Koniecznos$¢ konsultacji lekarskiej i potwierdzenia diagnozy w przypadku, gdy objawy ANN
(alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia btony s$luzowej nosa) pojawia sie po raz
pierwszy w zyciu, w celu unikniecia maskowania objawéw innych chordb btony sluzowej nosa.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jezeli objawy alergicznego niezytu nosa (takie jak uposledzenie
droznosci nosa, wyciek wodniste] wydzieliny, swiad, kichanie po kontakcie z alergenem) wystepuja
U niego po raz pierwszy konieczna jest konsultacja lekarska w celu potwierdzenia rozpoznania.
ANN moze byc¢ réznicowany z niezytami wywotanymi infekcja, naduzywaniem lekow, zmianami
hormonalnymi.

Wiasciwy terapeutyczny efekt zostanie osiggniety po kilku dniach stosowania leku, gdyz
nie jest to lek dziatajacy natychmiastowo.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze niekiedy ztagodzenie objawdéw wystepuje po 12 godzinach
od podania pierwszej dawki leku, jednak petne korzysci z leczenia moga byé¢ widoczne dopiero
po 2 dniach stosowania leku. Nie nalezy w tym czasie stosowac wiekszej dawki leku lub podawac
go czesciej niz raz na dobe. Bardzo wazne jest, aby pacjent stosowat aerozol do nosa regularnie,
zgodnie z ulotka i zaleceniami lekarza. Nie nalezy przerywac leczenia, nawet jesli pacjent czuje sie
lepiej, chyba ze tak zalecit lekarz.
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\ W przypadku braku poprawy po 14 dniach nalezy dalsze leczenie skonsultowa¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli po maksymalnie 14 dniach stosowania leku nie nastapita
poprawa, poprawa jest niewielka lub pacjent czuje sie gorzej, konieczna jest konsultacja lekarska,
w celu potwierdzenia diagnozy lub metody leczenia.

\ Nie mozna stosowac leku dtugotrwale bez konsultacji i zgody lekarza.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze maksymalny czas stosowania bez konsultacji z lekarzem
wynosi 3 miesiace.

\ Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia moze hamowac ich wzrost.

Pomimo niskiej biodostepnosci kortykosteroidow podawanych na btone sluzowa nosa, podczas
ich stosowania mogg wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, m.in. wptyw na o$
podwzgorze-przysadka-nadnercza. Wptyw ten moze powodowac zahamowanie wzrostu dzieci,
miedzy innymi z tego powodu lek nie moze byc¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze lek moze by¢ samodzielnie stosowany wytacznie
u os6b dorostych.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby zawsze stosowat sie do zasad aplikacji leku, opisanych
w ulotce i materiatach edukacyjnych dla pacjenta.

Prawidtowe podanie leku (nie na przegrode nosowg) zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan
niepozagdanych - podraznienia i uszkodzenia btony Sluzowej nosa.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, mozna je zgtaszac lekarzowi, farmaceucie, podmiotowi odpowiedzialnemu lub bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczernstwa stosowania leku.

0 USP Zdrowie

Ten materiat nie zawiera wszystkich informacji, W celu uzyskania petnych informacji nalezy starannie zapoznac sie z trescia
CHPL przed wydaniem produktu leczniczego ALERIC SPRAY. Petny i zaktualizowany tekst Charakterystyki Produktu
Leczniczego jest dostepny w ,,Rejestrze Produktéw Leczniczych” na stronie www.urpl.gov.pl/pl

Niniejsza informacja stanowi cze$¢ planu zarzadzania ryzykiem obowigzujacego w Polsce, na mocy ktérego niniejszy materiat
edukacyjny jest przekazywany do dyspozycji personelu medycznego. Te dodatkowe dziatania minimalizujace ryzyko maja
na celu zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego ALERIC SPRAY.



