WORLD MEDICINE
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WORLD MEDICINE

ETACID® 0.05% Spray Nasal

Notice

ETACID 0.05% Spray Nasal en suspension
Furoate de mométasone

Suspension

voie nasale

ubstance active: Furoate de momé &) 50 pg/ pulvérisatiion

+ Excipients: Ce médicament contient 0,2 mg de chlorure de benzalkonium par gramme,
Cellulose microcristalline, Carmellose sodique, Glycérol, Citrate de sodium déshydraté,
Acide citrique monohydraté, polysorbate 80, Eau purifiée.

+ Excipients A effet notoire: Chlorure de benzalkonium.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.

+ Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

+ Si vous avez dautres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement preserit. Ne le donnez jamais a quelqu’un
d’autre

+ Si vous allez chez médecin ou & I'hépital pendant que vous utilisez ce médicament,
priére d"informer votre médecin

deux fois par jour, vous devriez contacter votre médecin pour discuter d’autres traitements pour
remplacer Etacid.

Mode d’administration

Préparation de votre spray nasal pour I'utilisation:

Etacid spray nasal a un bouchon anti-poussiére qui protége I'embout et le maintient propre.
Noublicz pas de enlever avant d"utiliser le spray et de le remetire aprés I'usage.

Si vous utilisez le spray pour la premiére fois vous devez amorcer le flacon en exergant 10
pressions sur le spray jusqu’a obiention d’une fine brume

1. Secouez délicatement le flacon.
2. Placez votre index et le majeur de chaque cdté de I’embout et le pouce au dessous du flacon.
Ne percez pas applicateur nasal

3. Orientez I"embout loin de vous puis appuyez avec vos doigts pour amorcer la pompe du spray.
Si vous ’avez pas wtilisé le spray pendant 14 jours ou plus, vous devez “réamorcer” le flacon en
exergant 2 pressions jusqu’a ce qu’une fine brume soit produite.

Comment utiliser votre spray nasal
1. Secouez délicatement le flacon et enlever le bouchon anti-poussiére. (Figure 1)

* Veuillez suivre les instructions  la lettre. Ne pas utiliser des doses ou infe-

rieures a la dose recommandée

Dans cette notic
1. QU’EST-CE QUE ETACID, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
2. AVANT D’UTILISER ETACID ?
3. COMMENT UTILISER ETACID ?
4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.
5. COMMENT CONSERVER ETACID ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRI

1. QUEST-CE QUE ETACID, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?

Etacid Spray Nasal contient du furoate de mométasone, partie d'un groupe de médicaments
appelés comcmlcrmdcs furoate de mométasone ne doit pas étre confondue avec les stéroides
« utilisé par certains athlétes et pris sous forme de comprimés ou

d’injections. Lorsquc de petites quantités de furoate de mométasone sont pulvérisées dans le
nez, ga peut aider a soulager 1" des ¢ des et un nez
bouché ou qui coule.

Dans quels cas Etacid est il utilisé ?
Etacid est utilisé chez les adultes et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter les symptomes
du rhume des foins (également appelé la rhinite allergique saisonniére) et la rhinite perannuelle.
Etacid est indiqué en prophylaxic (prévention) de la rhinite allergique de I'adulte et de
I"adolescent de 12 ans et plus.
Etacid peut étre utilisé chez les enfants de 2 a 6 ans diagnostiqués de rhinite allergique.
Le traitement prophylactique doit commencer 2 4 4 semaines avant le début prévu de la saison
pollinique.
Chez les adultes agés de 18 ans et plus, Etacid est également utilisé pour traiter les polypes
nasaux.
Qu’est ce que le rhume des foins et la rhinite perannuelle?
Rhume des foins, qui se produit a certains moments de I’année, est une réaction allergique
provoquée par Iinhalation de pollen des arbres, graminées, herbes et également des moules et
des spores fongiques. Rhinite perannuelle se produit tout au long de I’année et les symptomes
peuvent étre causés par une sensibilité & une variété de choses, y compris aux acariens, poils
animaux (ou les squames), des plumes et de certains aliments. Ces allergies entrainent un
nasal et les etun du revétement du nez, provoquant une
sensation d’ etd’é Etacid réduit le et I'irritation dans votre nez
et ainsi soulage les éternuements, les démangeaisons et le nez bouché ou qui coule,
Quels sont les polypes nasaux?
Les polypes nasaux sont de petites excroissances sur la muqueuse du nez et affectent
généralement les deux narines. Le symptome principal est une sensation de nez bouché qui peut
affecter la respiration par le nez. Ecoulement du nez, une sensation de quelque chose qui coule
a larriére de la gorge e la perte de god et de I'odorat peuvent également s produire. Etacid
réduit | dans le nez, provoquant le des polypes prog
2. AVANT D’UTILISER ETACID ?
Ne pas utiliser Etacid :
«si vous étes allergique
composants de Etacid.
« si vous avez une infection dans votre nez. Vous devez attendre jusqu’a ce que I'infection soit
‘guérie avant que vous commenciez a utiliser le spray nasal
* si vous avez eu récemment une opération a votre nez ou que vous avez blessé votre nez. Vous
devez attendre la cicatrisation avant que vous commenciez a utiliser le spray nasal.
Faites attention avec ETACID
« si vous avez ou avez déja eu une tuberculose
« si vous avez une infection & herpés simplex (virus) au niveau de I'ceil.
« si vous avez tout autre type d’infection
« si vous prenez d"autres médicaments corticostéroides, par voie orale ou par injection.
« si vous avez une fibrose kystique

au furoate de ou a I'un des autres

Pendant I'utilisation de Etacid, évitez d’entrer en contact avec des personnes ayant la rougeole
ou la varicelle. Vous devez informer votre médecin si vous étes en contact avec toute personne
qui souffre de ces infections.

Prise de ETACID avec les aliments et les boissons

Etacid peut tre pris avec les aliments ou individuellement.

Grossesse

Demandez conseils & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre un médicament.

Si vous étes enceinte ou vous envisagez de I’étre, vous ne devriez pas utiliser Etacid a moins
que vous consultiez votre médecin,

Comme les autres préparations de corticostéroides, au moment de décider d’utiliser Etacid, les
dommages éventuels sur la santé maternelle et le foetus doivent étre comparés aux bénéfices
attendus.

Consultez votre médecin si vous apprenez que vous étes enceinte, pendant le traitement.
Allaitement

Demandez conseils & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre un médicament.

Si vous allaitez ou envisagez d’allaiter, vous devriez consulter votre médecin.

Comme les autres préparations de corticostéroides, au moment de décider d’utiliser Etacid,
les dommages éventuels sur la santé maternelle et 'enfant devraient étre comparés avec les
bénéfices attendus.

Conduite et utilisation de machines :

Sans objet.

Informations importantes sur certains composants de ce médicament :

Ce médicament contient du chlorure de benzalkonium équivalent 0,2 mg par gramme. Lorsqu’il
est utilisé localement, il est irritant et peut provoquer des réactions cutanées. Lorsqu’il est utilisé
par inhalation, en raison de la dose, il peut provoquer un bronchospasme.

Etacid contient du sodium et du glycérol, il n’y a pas d’effet secondaire attendu en raison de
la voie d’administration.

ation d’autres médicaments :

vous prenez d’autres corticostéroides contre 'allergie, que ce soit par voie orale ou
par injection, votre médecin peut vous recommander darréter d’en prendre lorsque vous
commencerez & prendre ce médicament. Certaines personnes peuvent ressentir certains effets
secondaires lors de I’arrét des corticostéroides par voie orale ou par injection comme des douleurs
articulaires ou musculaires, un état de faiblesse et une dépression. Si ceux-ci se produisent, vous
devez en informer votre médecin qui envisagera avec vous la conduite 4 tenir par rapport a la
poursuite de I'utilisation de votre spray nasal. Vous pouvez aussi développer d’autres allergies,
tell que les démangeaisons ct larmoiements des yeux ou des plaques rouge ou des démangeaisons
de la de peau. Dans ce cas consultez votre médecin si ces symptomes vous inquiétent.

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez pris récemment tout autre
médicament avec ou sans ordonnance.

3. COMMENT UTILISER ETACID ?

Toujours utiliser Etacid exactement comme votre médecin vous a dit. Vous devriez vérifier avec
votre médecin ou votre pharmacien si vous n’dtes pas sir. Ne pas utiliser une dose plus éleve
ou utiliser le spray plus fréquemment ou plus longtemps que votre médecin vous I'indique
Rhume des foins et la rhinite perannuelle :

Adultes et enfants de plus de 12 ans

La dose habituelle est de deux pulvérisations dans chaque narine une fois par jour pour les
adultes (y compris les personnes Agées) et les enfants dgés de plus de 12 ans.

Une fois que vos symptmes sont sous controle, votre médecin peut vous consciller de pulvériser
une seule fois dans chaque narine une fois par jour.

Si vous ne commencez pas & vous sentir mieux, vous devriez consulter votre médecin ct il peut
vous dire d’augmenter la dose & la dose quotidienne maximale de quatre pulvérisations dans
chaque narine une fois par jour. Une fois que vos symptomes sont controlés votre médecin peut
vous conseiller de réduire a dose & deux pulvérisations dans chaque narine une fois par jour.

Les enfants digés de 2 11 ans

La dose habituelle est d’une pulvérisation dans chaque narine une fois par jour.

Lutilisation a long terme de stéroides nasaux a des doses élevées peut provoquer un

ralentissement de la croissance chez les enfants. Votre médecin peut vérifier la taille de votre

enfant pendant le traitement a différents intervalles et réduire la dose si des effets sont observés.

Si vous souffrez gravement du rhume des foins, votre médecin peut vous dire de commencer

a utiliser Etacid deux & quatre semaines avant le début de la saison pollinique, car cela aidera

4 prévenir vos symptomes du rhume des foins de se produire. Votre médecin peut vous
d’utiliser d’autres avec Etacid, en particulier si vos yeux démangent

ou sont irritées. A la fin de la saison pollinique vos symptomes du rhume des foins devraient

s’améliorer et le traitement peut alors ne pas étre nécessaire.

Polypes nasaux

La dose de départ habituelle pour les adultes igés de 18 ans et plus est de deux

pulvérisations dans chaque narine une fois par jour.

Si les symptomes ne sont pas contrlés aprés 5 @ 6 semaines, la dose peut étre augmentée &

deux pulvérisations dans chaque narine deux fois par jour. Une fois les symptomes sont sous

controle, votre médecin doit vous demander de réduire la posologie a la dose la plus faible ou les

symptomes sont toujours controlés.

Si aucune amélioration des symptomes n’est observée aprés 5 @ 6 semaines d’administration

3. Fermez une narine et metez embout dans Iautre, comme illustré. (Figure 2)
Inclinez votre téte Iégérement en avant, en maintenant le flacon 4 la verticale.
[§ 4 respirer doucement ou lentement par le nez et pendant que vous respirez
risez de fines gouttelettes dans votre nez en appuyant UNE FOIS avec vos doigs.
5. Expirez par la bouche. Répétez I'étape 4 pour inhaler une deuxiéme pulvérisation dans la
‘méme narine.
6. Retirez I'embout de cette narine et expirez par la bouche.
7. Répétez les étapes 3 & 6 pour I"autre narine (Figure 3).

Figure | Figure 2 Figure 3

Aprés avoir utilisé le spray, essuyez soigneusement I'embout avee un mouchoir ou un tissu

propre et remettez le bouchon anti-poussiére.

Nettoyage de votre spray nasal

11 est important de nettoyer votre spray nasal réguliérement, sinon il peut ne pas fonctionner

correctement. Retirez le bouchon anti-poussiére et tirez doucement I’embout. Lavez I’'embout et

le bouchon anti-poussiére dans de I'cau chaude, puis rincez i I'eau courante. N'essayez pas de
en i une épingle ou tout autre objet pointu, vous

risqueriez d endommager I'applicateur et de ne plus pouvoir obtenir la bonne dose. Laissez

sécher dans un endroit sec. Remettez I’'embout sur le flacon, puis le bouchon anti-poussiére.

Le spray doit étre réamorcé avee 2 pulvérisations a la premiére utilisation aprés le nettoyage.

ers groupes d*iige

Ullllsatlon chez les enfants

Un adulte devrait aider I’enfant pour I"utilisation de ce médicament.

Utilisation en gériat

11 n’y a pas de cas d’utilisation particuliére.

Cas d’utilisation particuliére

Insuffisance rénale ou hépatique: Il n'y a pas de données pour le patient présentant une
insuffisance rénale ou hépatique.

Si vous avez une impression que I'effet de ETACID est trop fort ou trop faible, consultez votre
médecin ou votre pharmacien.

Si vous utilisez ETACID plus que vous devriez

Parlez-en a votre médecin si vous utilisez accidentellement plus qu'il vous a prescrit.

Si vous utilisez des stéroides pendant une longue période ou en grande quantité, ils peuvent,
rarement, affecter certains de vos hormones. Chez les enfants cela peut affecter la croissance
et le développement.

Si vous oubliez d’utiliser ETACID

Si vous oubliez d'utiliser votre spray nasal au bon moment, utilisez le dés que vous vous en
rendez compte, puis continuez comme avant. Ne prenez pas de double dose pour compenser
la dose oublice.

Si vous arrétez d’utiliser ETACID

Chez certains patients, Etacid devrait commencer & soulager les symptomes dans les 12 heures
qui suivent la premiére dose; cependant le bénéfice total du traitement peut ne pas étre observé
jusqu'a deux jours. 11 est trés important que vous utilisiez votre spray nasal réguliérement.
Narrétez pas votre traitement méme si vous vous sentez mieux, sauf avis contraire de votre
médecin.

Si vous avez d"autres questions sur I'utilisation de ce produit, demandez 4 votre médecin ou
4 votre pharmacien.

4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.
Comme tous les médicaments, Etacid est susceptible d’avoir des effets secondaires, bien que
tout le monde n’y soit pas sujet,

Vous devez arréter de prendre Etacid et consulter immédiatement un médecin si vous
développez les symptomes suivants:
Rarement: réactions d’

dyspnée)
peuvent se produire aprés I"utilisation de ce produit.

Trés rarement: anaphylaxie et cedéme de Quincke ont été rapportés.

Ce sont des effets secondaires graves. Si vous avez 'un d’eux, vous étes allergique a ETACID.
Une intervention médicale d’urgence ou une hospitalisation peuvent étre nécessaire.

Autres effets indésirables:

Les effets indésirables sont classés comme suit;

Trés fréquent: survenant chez plus de 1 sur 10 patients traités

Fréquent: survenant chez moins de 1 sur 10, mais plus de 1 sur 100 patients traités

Peu fréquent: survenant chez moins de 1 sur 100, mais plus de 1 sur 1000 pallen\a traités
Rare: survenant chez moins de 1 en 1000, mais plus de 1 patient sur 10 000 tr:

Trés rare: survenant chez moins de 1 4 10000 des patients traités, y compris ]es cas isolés
indéterminé: ne peuvent pas étre déterminés avec les données disponibles.

Deux cas sont rapportés :

1-En cas de Rhinite allergique :

Dans les études cliniques, les effets indésirables liés au traitement, rapportés chez les patients
adultes et adolescents atteints de rhinite allergique sont comme suit;

Fréquent: épistaxis (saignement du nez), pharyngite, inflammation nasale, irritation nasale,
ulcération nasale, éternuements, maux de téte.

Indéterminé: Lorsqu’il est utilisé pendant de longues périodes chez les enfants, réduction de
la croissance.

11 est recommandé de con\mler réguliérement la taille des enfants recevant un traitement a long
terme avec des nasaux et si des sont constatés, leur médecin devrait
étre notifié.

2-En cas de Polypose nasale

Chez les patients traités pour polypose nasale, I'incidence globale des événements indésirables
a été similaire a celle observée chez les patients atteints de rhinite allergique. Dans les essais
cliniques menés pour la polypose, les effets indésirables rapportés sont les suivants:

Trés fréquents: saignements de nez. Deux fois par jour, 200 pg.

Fréquent: infection des voies respiratoires supérieures, 200 jig: une fois par jour, saignements
de nez, 200 pg; une fois par jour, irritation de la gorge, 200 g deux fois par jour, maux de téte,
200 pg une fois par jour, et 200 pg deux fois par jour.

Peu fréquent: infection des voies respiratoires supérieures, 200 pg, deux fois par jour.

Trés rare: des troubles de gout et de d’odorat, anaphylaxie et edéme de Quinck ont éé
rapportés.

Rare: des cas de perforation de la cloison nasale et augmentation de la pression oculaire
(glaucome) et cataracte ont été rapportés.

Les effets systémiques des corticostéroides nasaux peuvent survenir, en particulier lorsqu’ils sont
prescrits & des doses élevées pendant des périodes prolongées.

5. COMMENT CONSERVER ETACID ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

A conserver a moins de 25 © C. Ne pas congeler.

Ne pas utiliser Etacid aprés la date d’expiration, qui est mentionnée sur le flacon et la boite
aprés EXP,

Le spray doit étre utilisé dans les 2 mois qui suivent la premiére utilisation.

Ne pas utiliser si la boite ou le flacon est ouvert ou déchiré.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout i I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez & votre comment vous des inutilisés.ces
mesures permettront de protéger I’environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.
substance active est : Furoate de mométasone. Chaque pulvérisation contient 50
de Furoate de é sous forme
Ce médicament contient 0,2 mg de chlorure de benzalkonium par gramme, Cellulose
microcristalline, Carmellose sodique, Glycérol, Citrate de sodium déshydraté, Acide citrique
‘monohydraté, Polysorbate 80, Eau purifiée comme excipients.
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