Sp. zn. sukls514080/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Metsandia 50 mikrogrami/davka nosni sprej, suspenze
mometason-furoat

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnti nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Metsandia a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Metsandia pouzivat
Jak se ptipravek Metsandia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Metsandia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

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

Co je pripravek Metsandia?

Nosni sprej Metsandia obsahuje mometason-furoat, ktery patii do skupiny 1€k nazyvanych
kortikosteroidy. Kdyz se mometason-furoat vsttikne do nosu, miize napomoci ke zmirnéni zanétu
(otoku a podrazdéni v nose), kychani, svédéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu.

K ¢emu se pripravek Metsandia pouZiva?

Pripravek Metsandia se pouziva k 1écbé ptiznakl senné rymy (rovnéz nazyvané sezénni alergicka
ryma) u dospélych.

K 1é¢bé ptiznakt celoro¢ni rymy je mozné pripravek pouzivat pouze na doporuceni lékare.

Senna ryma, ktera vznika v ur€itych obdobich roku, je alergickou reakci na vdechované pyly ze
strom, trav a pleveli, dale také na spory plisni a hub. Pfipravek Metsandia zmirnuje otok sliznice v
nose a jeji podrazdéni, a vede tak k Gstupu kychani, svédéni a ucpaného nosu nebo vytoku z nosu,
které jsou zplsobeny sennou rymou.

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

NeuZivejte pripravek Metsandia, jestliZe:

- jste alergicky(a) (precitlivély(d)) na mometason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- trpite nelécenym nosnim onemocnénim infekéniho pivodu. Pouziti ptipravku Metsandia v
pribéhu nelécené infekce v nose, jako je opar, mtze tuto infekci zhorsit. V takovych ptipadech
je tieba s pouzitim nosniho spreje vyc¢kat az do doby, kdy infekce odezni.



- jste v nedavné dobé¢ prodélal(a) jakoukoli nosni operaci nebo uraz nosu. V takovych ptipadech
je tieba s pouzitim nosniho spreje vyckat az do tplného zhojeni rany.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Metsandia se porad’'te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate nebo jste v minulosti mél(a) tuberkuldzu,

- mate jakoukoli jinou infekéni chorobou,

- uzivate jakékoli jiné 1éky ze skupiny kortikosteroidu, at’ uz usty nebo ve formée injekci,
- mate cystickou fibrozu.

Béhem pouzivani piipravku Metsandia informujte svého I1ékate, jestlize:

- Vas imunitni systém nefunguje dobte (pokud mate potize se zvladanim infekci) a dostal(a) jste
se do kontaktu s nékym, kdo mé spalnicky nebo plané nestovice. Mél(a) byste se vyhybat
kontaktu s osobami, které maji tyto infekce.

- mate infekci v nose nebo v hrdle,

- pouzivate tento piipravek nékolik méesicti nebo déle,

- trpite pretrvavajicim podrazdénim nosu nebo hrdla.

Pti dlouhodobém pouzivani kortikosteroidnich nosnich sprejti ve vysokych davkach se mohou objevit
nezadouci ucinky v disledku toho, ze se 1€k vstiebava do téla.

Pokud Vas svédi o¢i nebo pokud je mate podrazdéné, miize Vam lékat doporucit, abyste spolu

s ptipravkem Metsandia pouzival(a) dalsi 1é¢bu.

Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékaie.

Déti a dospivajici
Ptipravek Metsandia se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Metsandia

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€ki vydavanych bez lé¢kaiského predpisu.

Pokud na alergii uzivate dalsi 1€ky s obsahem kortikosteroidii peroralné (Gisty) nebo injekéné, mize
Vam lékat doporucit, abyste po dobu pouzivani pfipravku Metsandia jejich podavani prerusil(a). U
nekterych pacientti se mohou po ukonceni aplikace kortikosteroidii podavanych peroralné nebo
injek¢né projevit urcité nezadouci ucinky, jako jsou napft. bolest kloubi ¢i svaltl, slabost a deprese.
Neékdy se téz mohou projevit dalsi alergické reakce, jako jsou napf. svédéni a slzeni o¢i nebo zarudla a
svedici mista na ktizi. Pokud zaznamenate jakékoli obtiZe tohoto charakteru, obrat'te se na svého
1ékate.

Nekteré 1éky mohou zvySovat G¢inky pripravku Metsandia, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetng
nekterych 1ékti na HIV: ritonavir, kobicistat), I€kai miize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé sledovat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

O pouzivani ptipravku Metsandia u téhotnych Zen nejsou zadné nebo jen omezené informace. Neni
znamo, zda mometason-furoat prechazi do matetského mléka.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
O vlivu ptipravku Metsandia na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zadné informace.

Piipravek Metsandia obsahuje benzalkonium-chlorid
Ptipravek obsahuje 20 mikrogramii benzalkonium-chloridu v jednom vsttiku. Benzalkonium-chlorid
muze zpusobit podrazdéni nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan dlouhodobg.



3. Jak se pripravek Metsandia pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesn¢ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u dospélych

Obvykla davka jsou dva vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné.

- Jakmile se podati dostat ptiznaky pod kontrolu, mtzete snizit davku na jeden vstiik do kazdé
nosni dirky jednou denné. Pokud se Vam pfitizi, navyste ddvkovani na dva vstiiky do kazdé
nosni dirky jednou denné.

U nékterych pacientt pfipravek Metsandia zacina pfindSet tilevu od ptiznakt 12 hodin po prvni davce;
nicméné plny pfinos 1écby nemusi byt pozorovatelny az po dobu dvou dnt. Je proto velmi dilezité,
abyste nosni sprej pouzival(a) pravidelng, aby se dosahlo plného uc¢inku 1é¢by.

Délka lecby
Pokud nedojde k Zzadnému/dostate¢nému zlepSeni Vasich potizi maximalné do 14 dnid, musite pozadat
o radu lékate. Piipravek Metsandia nemd byt pouzivan souvisle déle nez 3 mésice bez dohledu Iékare.

Zpusob podani

Ptiprava nosniho spreje k pouziti

Nosni sprej Metsandia je vybaven prachotésnym krytem, ktery chrani trysku davkovace a udrzuje ji
v Cistoté. Nezapomente pred kazdym pouzitim davkovace tento kryt sejmout a po pouziti jej opét
nasadit zpét.

Pokud pouzivéate sprej poprvé, je nutno jej uvést do chodu 10 stisky, dokud z n€j nevychdzi jemné
rozptyleny sprej:

1. Lahvicku jemné protfepejte.

2. Umistéte palec na dno lahvicky, ukazovackem a prostfednikem seviete trysku. Nosni aplikator
nepropichujte.

3. Namifte trysku smérem od sebe a poté ukazovackem a prosttednikem 10krat stisknéte trysku,

dokud se nevytvori jemné rozptyleny sprej.
Pokud jste sprej nepouzival(a) po dobu 14 dnti nebo déle, je nutno jej uvést do chodu 2 stisky, dokud
z n¢j nevychazi jemné rozptyleny sprej.

Pti obvyklé davce 2 vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denn€ k 1é¢bé senné rymy by mél tento
pripravek poskytnout dostate¢né davky na dobu 15 dni (lahvicka obsahujici 60 vsttiki), 30 dnti
(lahvicka obsahujici 120 vstiiktl) nebo 35 dnti (lahvicka obsahujici 140 vstiiki).

Jak nosni sprej pouzivat

1. Lahvicku nejprve jemné protiepejte a sejmeéte prachotésny kryt.

2. Zlehka se vysmrkejte.

3. Stisknéte prstem jednu nosni dirku a zasufite trysku davkovace do druhé nosni dirky. Predklorite
mirné hlavu, davkovag¢ drzte ve svislé poloze tryskou vzhtiru.

4. Za&néte se pomalu nadechovat nosem a sou¢asné JEDENKRAT stisknéte davkovag tak, abyste

mohl(a) vdechnout jemné rozptyleny sprej.
5. Vydechnéte tsty. Poté opakujte krok 4 pro vdechnuti druhé davky (vstiiku) do stejné nosni
dirky, pokud se tak ma ucinit.
Vyjméte trysku z nosni dirky a znovu vydechnéte usty.
7. Opakujte kroky 3 az 6 u druhé nosni dirky.

@



Po pouziti spreje peclive otiete trysku ¢istym kapesnikem nebo papirovym kapesnikem a nasad’te na ni
prachotésny kryt.

Cisténi nosniho spreje

Je dulezité nosni sprej pravidelné Cistit, jinak by mohla byt porusena jeho funkce. Sejméte prachotésny
kryt a opatrné vyjméte trysku. Prachotésny kryt i trysku omyjte v teplé vode a poté je proplachnéte
proudem vody. Nesnazte se nosni aplikator vy¢istit zasouvanim Spendliku ¢i jiného ostrého predmeétu,
jelikoz by mohlo dojit k jeho poskozeni a nemusel by davkovat spravné mnozstvi I€ku. Nechte
prachotésny kryt a trysku na teplém misté uschnout. Trysku nasad’te zpatky na lahvicku a nasad’te
prachotésny kryt. Pfed prvnim pouzitim po kazdém ¢isténi je nutno davkovac znovu uvést do chodu
dvéma stisky.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Metsandia, neZ jste mél(a)

Jestlize omylem pouzijete vétsi davku, nez Vam byla predepsana, informujte o tom svého 1ékarte.
Dlouhodobé nebo nadmérné uzivani kortikosteroidi miize vzacné ovlivnit produkci nékterych
hormond.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Metsandia

Pokud zapomenete pouzit ddvku nosniho spreje ve spravném case, aplikujte ji, jakmile si vzpomenete,
a poté se vrat'te k pfedchozimu pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Bezprosttedné po aplikaci tohoto piipravku se mohou projevit okamzité
hypersenzitivni (alergické) reakce. Tyto nezadouci ti€¢inky mohou byt zavazné. Ptipravek Metsandia
mate prestat uzivat a ma Vam byt poskytnuta okamzita 1é€karska péce, pokud se objevi pfiznaky jako:
- otok obliceje, jazyka nebo hltanu,

- potize s polykanim,

- kopftivka,

- sipani nebo potize s dychanim.

Jsou-li nosni spreje s kortikosteroidy pouzivany ve vysokych davkach po delsi ¢as, mohou se
vyskytnout nezadouci ucinky z diivodu absorpce latky v téle.

Dalsi nezadouci u¢inky

Vétsina pacientll nema pii pouzivani nosniho spreje zadné problémy. Nicméné nékteré 1éCené osoby
mohou po aplikaci mometason-furoatu (1é¢iva latka pripravku Metsandia) ¢i jinych kortikosteroidnich
nosnich sprejl zjistit, Ze je postihly nasledujici nezadouci u€inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacient):
- bolest hlavy,

- kychani,

- krvaceni z nosu,

- bolest v nose,

- viedy v nose,

- infekce dychacich cest.



Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom) a/nebo Sedy zdkal (katarakta) zptisobujici poruchy zraku,
- poskozeni prepazky v nose, ktera oddeluje nosni dirky,

- zmény vnimani chuti a pachd,

- potize s dychanim a/nebo sipani,

- rozmazané vidéni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Metsandia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Spotiebujte do 2 mesict od prvniho pouziti. Mé&jte vzdy otevienou pouze jednu lahvicku.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Metsandia obsahuje

- Lécivou latkou je: mometason-furoat. Jedna odméfena davka obsahuje 50 mikrogrami
mometason-furoatu ve formé monohydratu mometason-furoatu.

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, glycerol, polysorbat 80, mikrokrystalicka
celuldza a sodna stl karmeldzy, monohydrat kyseliny citronové, natrium-citrat, ¢isténa voda.

Jak pripravek Metsandia vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je nosni sprej, suspenze.

Lahvicky obsahuji 60 vstiikti nebo 120 vstiikt (dodavany jsou v baleni po 1 lahvicce).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
FARMEA, 10 rue Bouché Thomas, Z.A.C d’Orgemont, 49000 Angers, Francie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

H2 PHARMA, Zac La Croix Bonnet, 21 Rue Jacques Tati, 78390 Bois d’Arcy, Francie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

od témito nazvy:

Dansko

Mometasonfuroat Zentiva

Ceska republika, Slovensko

Metsandia

Némecko

MOMETASON ADGC 50 Mikrogramm/Spriihstof3

Italie Mometasone Zentiva
Polsko Zodgane
Portugalsko Zenayr Rinus

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 1. 2026.




