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Etacid

Mométasone Furoate

Suspension pour pulvérisation nasale

Composition :

Mométasone Furoate............... 50 microgrammes pour une dose.

Excipients :

Cellulose microcristalline/carmellose sodique, citrate de sodium dihydraté, glycérol, acide citrique
monohydraté, polysorbate 80, chlorure de benzalkonium et eau purifiée.

Excipient a effet notoire : Ce médicament contient 0,2 mg de chlorure de benzalkonium par
gramme.

ETACID® contient du sodium et du glycérol. Aucun effet indésirable en ce qui concerne la voie
d’administration n’est attendue.

Indications thérapeutiques :

Classe pharmacothérapeutique : Décongestionnant et autres préparations nasales a usage
topique - corticoides, code ATC : ROTAD09.

ETACID®, est indiqué chez les adultes et les enfants a partir de 2 ans en traitement symptoma-
tique de la rhinite allergique saisonniére ou de la rhinite perannuelle.

Rhinite allergique saisonniere (rhume des foins) et rhinite perannuelle

Le rhume des foins, qui apparait & certaines périodes de I'année, est une réaction allergique
provoquée par I'inhalation du pollen des arbres, des graminées, des mauvaises herbes ainsi que
des spores des moisissures et champignons. La rhinite perannuelle survient tout au long de
I'année et ses symptdmes peuvent étre provoqués par une sensibilité a divers facteurs tels que
les acariens, les poils d’animaux (ou les squames), les plumes et certains aliments. ETACID®
réduit le gonflement et 'irritation dans votre nez et soulage ainsi les éternuements, les démangeai-
sons et I'obstruction ou I'écoulement du nez provoqués par le rhume des foins ou par la rhinite
perannuelle.

ETACID® est indiqué dans la prophylaxie de la rhinite allergique chez les adultes et les
adolescents agés de 12 ans et plus.

Le traitement prophylactique doit commencer 2 a 4 semaines avant le début prévu de la saison
pollinique.

Polypes nasaux

ETACID® est utilisé pour traiter les polypes nasaux chez les adultes a partir de 18 ans.

Les polypes nasaux sont de petites excroissances au niveau de la muqueuse nasale qui touchent
en général les deux narines. ETACID® diminue I'inflammation nasale, ce qui réduit progressive-
ment la taille des polypes et donc permet de soulager la sensation de nez bouché qui peut géner
la respiration par le nez.

Posologie :

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin.
En cas de doute, demander 'avis de votre médecin ou de votre pharmacien. Ne pas augmenter la
dose ni la fréquence ou la durée d’administration prescrites par votre médecin.

Traitement de la rhinite allergique saisonniére (rhume des foins) et de la rhinite
perannuelle

Utilisation chez les adultes et les enfants a partir de 12 ans

La dose usuelle est de 2 pulvérisations dans chaque narine une fois par jour.

e Lorsque vos symptomes sont contrdlés, votre médecin peut vous recommander de réduire la
dose.

o Si vous ne ressentez aucune amélioration, vous devez consulter votre médecin qui pourra vous
demander d'augmenter la dose. La dose quotidienne maximale est de 4 pulvérisations par jour
dans chaque narine.

Utilisation chez les enfants de 2 a 11 ans

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

Chez certains patients, ETACID® commence a soulager les symptomes dans les 12 heures apres
la premiére dose. Cependant, tous les bénéfices du traitement peuvent ne pas apparaitre dans les
deux premiers jours. Par conséquent vous devez continuer a utiliser régulierement le traitement
pour obtenir le bénéfice thérapeutique complet.

Si vous souffrez gravement du rhume des foins, votre médecin vous demandera peut-étre de
commencer a utiliser ETACID® deux a quatre semaines avant le début de la saison pollinique, afin
d’éviter que vos symptomes ne se manifestent. Votre médecin peut vous recommander d’utiliser
d’'autres traitements en concomitance avec ETACID®, en particulier si vous présentez des
démangeaisons ou une irritation des yeux. A la fin de la saison des pollens, les symptomes du
rhume des foins devraient s’améliorer et le traitement peut alors ne plus étre nécessaire.
Polypes nasaux

Utilisation chez les adultes & partir de 18 ans

La dose usuelle initiale est de deux pulvérisations dans chaque narine une fois par jour.

e Si les symptomes ne sont pas contrdlés aprés 5 a 6 semaines, la dose peut étre augmentée a
deux pulvérisations dans chaque narine deux fois par jour. Lorsque vos symptomes sont
contrélés, votre médecin peut vous recommander de réduire la dose.

o Si aucune amélioration des symptomes n’a été observée apres 5 a 6 semaines d'administration
deux fois par jour, vous devez consulter votre médecin.

Conditions d’utilisation particulieres :

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

Mode d’administration :

Préparer votre pulvérisateur nasal

Votre pulvérisateur nasal ETACID® est muni d'un capuchon anti
poussiére qui protége I'embout et le garde propre. N'oubliez pas de
retirer ce capuchon avant d'utiliser le pulvérisateur et de le replacer
apres utilisation.

Agiter le flacon avant chaque utilisation.

Ne pas percer I'applicateur nasal (orifice de buse) avec une
aiguille ou un autre objet pointu.

1. Bien agiter le flacon.

2. Enlever le capuchon en plastique

3. Si vous utilisez le pulvérisateur pour la premiére fois ou vous
navez pas utilisé le pulvérisateur pendant 14 jours ou plus,
Appuyez sur le pulvérisateur plusieurs fois jusqu'a obtention d’un
fin nuage ;

Placez I'index et le majeur de chaque c6té de I'embout et votre
pouce sous le flacon (figure 1).

Comment utiliser votre pulvérisateur nasal

1. Bien agiter le flacon et enlever le capuchon (figure 2).

2. Mouchez-vous doucement pour nettoyer les narines.

3. Fermez une narine et placez I'embout dans I'autre narine (figure
3).

Inclinez légerement la téte vers I'avant, en maintenant le flacon
bien droit.

4. Commencez a respirer doucement ou lentement par le nez et,
tout en respirant, instillez une fine pulvérisation dans votre nez en
appuyant une fois avec vos doigts (figure 3).

5. Expirez par la bouche. Répétez I'étape 4 pour inhaler une
seconde pulvérisation dans la méme narine si besoin.

6. Retirez I'embout de cette narine et expirez par la bouche.

7. Répétez les étapes 3 a 6 pour I'autre narine.

Apres utilisation du pulvérisateur, essuyez soigneusement |'embout
avec un mouchoir propre en tissu ou en papier et replacez le
capuchon.

Nettoyer votre pulvérisateur nasal

o |l est important de nettoyer régulierement votre pulvérisateur nasal pour assurer son bon
fonctionnement.

o Retirez le capuchon et enlevez délicatement I'embout.

e Laver I'embout et le capuchon anti poussiére a I'eau chaude puis rincez-les sous le robinet.
 Ne tentez pas de déboucher I'applicateur nasal en y insérant une épingle ou un autre objet
pointu car cela pourrait endommager I'applicateur et la bonne dose de médicament ne serait ainsi
plus délivrée.

o Laissez sécher I'embout et le capuchon dans un endroit sec et chaud.

 Replacez I'embout sur le flacon et remettez le capuchon.

Administration chez les enfants : Un adulte devrait aider les enfants & utiliser ce médicament.
Contre — indications :

N’utilisez jamais ETACID® 50 pg/Dose dans les conditions suivantes

e Si vous étes allergique (hypersensible) au furoate de mométasone ou & I'un des autres
composants contenus dans ce médicament,

e Si vous avez une infection nasale non traitée. L'utilisation d’ETACID® au cours d'une infection
non traitée dans votre nez, telle que I'herpés, peut aggraver cette infection. Vous devez attendre
la guérison de I'infection avant de commencer a utiliser le pulvérisateur nasal,

o Si vous avez récemment subi une intervention chirurgicale ou un traumatisme au niveau de
votre nez. Vous ne devez pas utiliser le pulvérisateur nasal avant la cicatrisation des plaies de
votre nez.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE ETACID®.

Précautions d’emploi et mises en garde spéciales :

SIL'UN DES CAS MENTIONNES CI-DESSOUS VOUS CONCERNE OU EN CAS DE DOUTE, PARLER-EN
AVOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN

o Si vous avez ou avez eu la tuberculose,

* Si vous avez une autre infection quelle qu’elle soit,

o Si vous prenez d'autres corticoides, que ce soit par voie orale ou par injection,

e Si vous avez la mucoviscidose.

LORS DE VOTRE TRAITEMENT PAR ETACID®, ADRESSEZ-VOUS A VOTRE MEDECIN :

o Si votre systéme immunitaire ne fonctionne pas bien (c’est-a-dire si votre organisme a du mal
a lutter contre les infections) et si vous entrez en contact avec une personne ayant la rougeole ou
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la varicelle. Vous devez éviter tout contact avec une personne atteinte de ces infections,

* Si vous avez une infection du nez ou de la gorge,

 Sj vous utiliser le médicament depuis plusieurs mois, ou davantage,

 Si vous avez une irritation persistante du nez ou de la gorge.

Contactez votre médecin en cas de vision floue ou d’autres troubles visuels.

ETACID® 50 pg/Dose, suspension pour pulvérisation nasale contient du chlorure de
benzalkonium.

Le chlorure de benzalkonium peut provoquer des irritations ou un gonflement a I'intérieur du nez,
surtout s'il est utilisé sur une longue période.

Interactions médicamenteuses :

Veuillez avertir votre médecin si vous prenez ou avez pris récemment tout autre médicament, y
compris des médicaments obtenus sans prescription.

Certains médicaments peuvent augmenter les effets d’ETACID® et il est possible que votre
médecin souhaite surveiller attentivement si vous prenez ces médicaments (y compris certains
médicaments pour traiter I'infection au VIH : ritonavir, cobicistat).

Si vous prenez d'autres corticoides contre I'allergie, que ce soit par voie orale ou par injection,
votre médecin peut vous recommander d'arréter de les prendre lorsque vous commencerez a
prendre ETACID®.

Certaines personnes peuvent ressentir certains effets indésirables lors de I'arrét des corticoides
par voie orale ou par injection comme des douleurs articulaires ou musculaires, un état de
faiblesse générale et un état dépressif. D’autres symptomes d'allergies peuvent apparaitre, tels
que des démangeaisons oculaires et des larmoiements ou des plaques rouges et des démangeai-
sons cutanées. Si vous ressentez I'un de ces symptomes, veuillez en informer votre médecin.
Enfants

L'utilisation de corticoides par voie nasale a des doses élevées sur de longues périodes peut
provoquer certains effets indésirables, tels qu’un retard de croissance chez I'enfant.

Un suivi régulier de la croissance des enfants recevant une corticothérapie par voie nasale au
long cours est recommandeé. Informez votre médecin en cas d’anomalie constatée.

Interactions avec les aliments, boissons et de I’alcool :

Sans objet.

Grossesse et allaitement :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Grossesse :

Il n’existe pas ou peu d'informations sur I'utilisation d’ETACID® pendant la grossesse.

Comme tout autre corticoide nasal préparé, en décidant d’utiliser ETACID®, les éventuels
dommages sur la mere et le feetus doivent étre comparés aux avantages escompteés.
Allaitement :

On ne sait pas si le furoate de mométasone est excrété dans le lait maternel humain.
Conducteurs et utilisateurs de machines :

Il n’existe pas d'informations sur les effets d’ETACID® sur I'aptitude a conduire des véhicules et
a utiliser des machines.

Effets indésirables :

Comme tous les médicaments, ETACID® peut provoquer des effets indésirables mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Des réactions d’hypersensibilité immédiate (allergiques) peuvent survenir apres utilisation de ce
produit. Ces réactions peuvent étre graves. Vous devez arréter d’utiliser ETACID® et consulter
immédiatement un médecin si vous ressentez les symptomes suivants :

* Gonflement du visage, de la langue ou du pharynx,

o Difficulté a avaler,

o Urticaire,

* Respiration sifflante ou difficile.

L'utilisation de corticoides par voie nasale, a des doses élevées sur de longues périodes, peut
provoquer des effets indésirables en raison de I'absorption du médicament par I'organisme.
Autres effets indésirables

Dans la plupart des cas, I'utilisation du pulvérisateur nasal ne pose aucun probleme. Cependant,
certaines personnes, apres I'utilisation d’ETACID® ou d’autres corticoides par voie nasale,
peuvent souffrir de :

Effets indésirables fréquent (peuvent affecter jusqu'a 1 personne sur 10) :

* Maux de téte,

o Eternuements,

* Saignements de nez rapportés trés fréquemment (pouvant affecter plus de 1 personne sur 10)
chez des personnes atteintes de polypes nasaux recevant deux pulvérisations d’ETACID® dans
chaque narine deux fois par jour,

ePharyngites,

* Douleur au niveau du nez ou de la gorge,

o Ulcérations dans le nez,

* [nfection des voies respiratoires,

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :

* Augmentation de la pression a I'intérieur de I'ceil (glaucome) et/ou cataractes provoquant des
troubles visuels,

* vision floue,

e L ésions de la cloison nasale (qui sépare les narines),

 Modifications du godt et de I'odorat,

o Difficulté a respirer et/ou sifflements bronchiques,

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme
national de déclaration : Centre National de pharmacovigilance et de matériovigilance

- Site internet : www.cnpm.org.dz.

-Adresse : CNPM, sis,route petit staouali (NIPA) dely Ibrahim —Alger 16320

-Tel/Fax : (213)23367502 /(213)23367527/(213)23367529

-Email : cnpm@cnpm.org.dz

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

Surdosage

Si vous avez pris plus d’ETACID® 50 pg/Dose, suspension pour pulvérisation nasale que
vous n’auriez di:

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous utilisez accidentellement plus que ce qui
vous a été dit.

Si vous utilisez des corticoides sur une longue période ou en grande quantité, cela peut, dans
certains cas rares, déséquilibrer votre systeme hormonal. Chez les enfants, cela peut affecter leur
croissance et leur développement.

Si vous oubliez de prendre ETACID® 50 pg/Dose, suspension pour pulvérisation nasale :

Si vous oubliez d‘utiliser votre pulvérisateur nasal au bon moment, utilisez-le dés que vous y
pensez, puis continuez votre traitement normalement.

Ne prenez pas de double dose pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre.

Si vous arrétez de prendre ETACID® 50 pg/Dose, suspension pour pulvérisation nasale :
Chez certains patients, ETACID® peut commencer a soulager les symptomes 12 heures apres la
prise de la premiére dose. Néanmoins, tous les bénéfices du traitement peuvent ne pas apparaitre
avant deux jours. Il est trés important d'utiliser votre pulvérisateur nasal régulierement. N'arrétez
pas votre traitement, méme si vous vous sentez mieux, sauf sur avis médical.

ADRESSEZ-VOUS A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN SI VOUS AVEZ D’AUTRES QUESTIONS SUR
L’UTILISATION DE CE MEDICAMENT.

Précautions particuliéres de conservation :

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

A conserver a température ambiante en dessous de 25° C dans et ne pas congeler.

Nature et contenu :

Flacon en PEHD contenant 140 pulvérisations. Fourni avec une pompe doseuse et capuchon anti
poussiére, conditionnés dans une boite en carton avec notice.

Conditions de délivrance

Liste 1

@ WORLD MEDICINE
Pharmaceutical Company

Nom et adresse du titulaire et I’exploitant de la décision d'enregistrement:

Sarl World Medicine Limited

Zone dactivités lot 07,08 et 09 llot 08 Oued Tlelat, Oran, Algérie.

Nom et adresse des participants dans la fabrication en gros, conditionnement primaire et
secondaire et libération des lots :

Sarl World Medicine Limited

Zone d’activités, lot 6 ilot 06 lot 07,08 et 09 llot 08, Oued Tlelat, Oran, Algérie.

Numeéro de la décision d’enregistrement :
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Date de mise a jour du texte : Mars 2020
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