Bilag 111

Produktresume,
Etikettering og indleegsseddel

Bemeerk:

Dette produktresumé, denne etikettering og indleegsseddel er resultatet af referralproceduren, som

denne afggrelse fra Kommissionen vedrgrer.

Produktinformationen kan efterfglgenden opdateres efter behov af de relevante myndigheder i
medlemsstaten i samarbejde med referencemedlemsstaten i henhold til de procedurer, der er
fastsat i direktiv 2001/83/EF afsnit 111 kapitel 4.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Nasonex og relaterede navne styrke leegemiddelform
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Mometasonfuroat (som monohydrat) 50 mikrogram/dosis.

Hjalpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pa:
Dette legemiddel indeholder 0,02 mg benzalkoniumchlorid per/dosis.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Naesespray, suspension
Hvid til off-white uigennemsigtig suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Nasonex nasespray er indiceret til symptomatisk behandling af voksne og bgrn pd 3 ar og derover med
saesonbetinget rhinitis eller helarsrhinitis.

Nasonex naesespray er indiceret til behandling af nasale polypper hos voksne patienter pa 18 ar og
derover.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Efter klargering af spraypumpen i Nasonex naesespray giver hvert pust ca. 100 mg
mometasonfuroatsuspension indeholdende mometasonfuroatmonohydrat svarende til 50 mikrogram
mometasonfuroat.

Dosering

Seesonbetinget allergisk rhinitis eller helarsrhinitis.

Voksne (herunder aldre patienter) og barn pa 12 &r og derover: Den sazdvanligt anbefalede dosis er to
pust (50 mikrogram/pust) i hvert naesebor én gang daglig (totaldosis 200 mikrogram). Pa det tidspunkt,
hvor symptomerne er under kontrol, kan en dosisreduktion til et pust i hvert naesebor (totaldosis 100
mikrogram) én gang dagligt veere effektivt til vedligeholdelse af behandlingen.

Hvis symptomerne ikke er velbehandlede, kan dosis @ges til den maksimale daglige dosering pa fire pust i
hvert naesebor én gang dagligt (totaldosis 400 mikrogram). Dosisreduktion anbefales, nar symptomerne er
under kontrol.

Barn i alderen 3 - 11 ar: Den saedvanligt anbefalede dosis er et pust (50 mikrogram/pust) i hvert naesebor
én gang dagligt (totaldosis 100 mikrogram).

Nasonex nasespray giver en Klinisk signifikant effekt inden for 12 timer efter den farste dosis hos nogle
patienter med saesonbetinget allergisk rhinitis, mens fuldsteendig gavn af behandlingen maske ikke opnas
inden for de farste 48 timer. Patienten skal derfor fortsatte med regelmaessig anvendelse for at opna den
bedste terapeutiske virkning.
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Hos patienter, som tidligere har haft moderate til svaere symptomer pa sasonbetinget allergisk rhinitis, kan
det veere ngdvendigt at initiere behandling med Nasonex naesespray nogle dage far pollensaesonen
forventes at starte.

Nasale polypper
Den almindelige anbefalede startdosis ved behandling af polypper er to pust (50 mikrogram/pust) i hvert

nasebor en gang dagligt (total daglig dosis 200 mikrogram). Hvis symptomerne ikke er tilstreekkeligt
kontrollerede efter 5 til 6 uger, kan dosis gges til to pust (50 mikrogram/pust) i hvert naesebor to gange
daglig (total daglig dosis 400 mikrogram). Dosis skal titreres til den lavest mulige dosis, hvor
symptomkontrol kan opretholdes. Hvis der ikke ses bedring i symptomerne efter 5- 6 uger med
administration to gange dagligt, bar patienten revurderes, og behandlingsstrategien genovervejes.

Der er udfart effekt- og sikkerhedsstudier med Nasonex naesespray af 4 maneders varighed i forbindelse
med behandling af nasale polypper.

Padiatrisk population

Seesonbetinget allergisk rhinitis og heldrsrhinitis
Sikkerheden og virkningen af Nasonex nasespray hos bgrn under 3 ar er ikke klarlagt.

Nasale polypper
Sikkerheden og virkningen af Nasonex nasespray hos bgrn og unge under 18 ar er ikke klarlagt.

Administration

Far administration af den farste dosis rystes beholderen omhyggeligt, og der trykkes 10 gange pa pumpen
(indtil der ses en ensartet forstavning). Hvis pumpen ikke har veeret brugt de seneste 14 dage eller
leengere, skal pumpen reaktiveres ved at trykke 2 gange pa pumpen inden brug, til der ses en ensartet
forstavning.

Ryst beholderen omhyggeligt far hver anvendelse. Beholderen skal smides veek efter de pa pakningen
anfgrte antal doser eller senest 2 maneder efter farste anvendelse.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller overfor et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

Nasonex nasespray bar ikke anvendes ved samtidig ubehandlet lokalinfektion i naseslimhinden, sa som
herpes simplex.

Da kortikosteroider har ens heemmende effekt pa sarheling bar patienter, som for nyligt har gennemgaet
nasalkirurgi eller har padraget sig nasale traumer, ikke anvende nasale kortikosteroider, far opheling har
fundet sted.

4.4 Swrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Immunsuppression

Nasonex naesespray skal anvendes med forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter med aktiv eller latent
luftvejstuberkulose, ubehandlede svampeinfektioner, bakterielle eller systemiske virale infektioner.

Patienter, der far kortikosteroider og potentielt er immunsupprimerede, bgr advares om risikoen ved
udszettelse for visse infektioner (fx skoldkopper og maeslinger) og vigtigheden af at sgge leege, hvis de
bliver udsat for smitte.

Lokal nasal virkning
Efter 12 maneders behandling med Nasonex naesespray i et studie med patienter med helarsrhinitis fandtes
ingen tegn pa atrofi af naseslimhinden. Desuden havde mometasonfuroat tilbgjelighed til at gendanne
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naseslimhinden, sd den fik et mere normalt histologisk udseende. Patienter, som anvender Nasonex
nasespray gennem flere maneder eller leengere, bar dog undersgges regelmaessigt for mulige aendringer i
naseslimhinden. Safremt der udvikles svampeinfektion i naesen eller svalget, kan seponering af Nasonex
naesespray eller behgrig behandling herfor, blive ngdvendig. Vedvarende nasopharyngeal irritation kan
veere en indikation for seponering af Nasonex naesespray .

Nasonex anbefales ikke i tilfeelde af perforation af nasalseptum (se pkt. 4.8).

I Kliniske studier forekom epistaxis med hgjere incidens end med placebo. Epistaxis var generelt
selvbegraeensende og forekom i let grad (se pkt. 4.8).

Nasonex nasespray indeholder benzalkoniumchlorid, som kan medfare nasal irritation.

Kortikosteroiders systemiske virkning

Der kan forekomme systemiske virkninger efter brug af nasale kortikosteroider, iseer ved hgje doser
ordineret i leengere perioder. Disse bivirkninger er langt mindre sandsynlige end ved behandling med
orale Kortikosteroider og kan variere individuelt mellem patienter og mellem forskellige
kortikosteroidpraeparater. Eventuelle systemiske virkninger kan omfatte Cushings syndrom, cushingoide
treek, binyrebarksuppression, vaekstheemning hos barn og unge, katarakt, glaukom og sjeldnere, en reekke
psykiske eller adfeerdsrelaterede bivirkninger, inklusive psykomotorisk hyperaktivitet, savnforstyrrelser,
angst, depression og aggression (specielt hos bgrn).

Efter anvendelse af nasale kortikosteroider er der rapporteret tilfeelde af gget intraokuleert tryk (se pkt.
4.8).

Efter langvarig behandling med Nasonex naesespray er der ikke tegn pa suppression af hypothalamus-
hypofyse-binyrebarkaksen. Patienter, som overgar fra langvarig systemisk kortikosteroidbehandling til
Nasonex naesespray, skal dog falges ngje. Seponering af systemisk kortikosteroidbehandling hos sadanne
patienter kan resultere i binyrebarkinsufficiens i flere maneder, indtil hypothalamus-hypofyse-
binyrebarkfunktionen er genoprettet. Hvis disse patienter udviser symptomer pa binyrebarkinsufficiens
eller withdrawal-symptomer (fx led- og/eller muskelsmerter, udmattelse og depression i starten) pa trods
af lindring af de nasale symptomer, bgr den systemiske kortikosteroidbehandling genoptages og andre
behandlingsformer eller forholdsregler indledes. Et sadant skift kan ogsa afslgre skjulte allergiske
tilstande sasom allergisk konjunktivit og eksem, som har veret undertrykt af den systemiske
kortikosteroidbehandling.

Behandling med hgjere doser end de anbefalede kan forarsage klinisk signifikant binyrebarksuppression.
Hvis der er evidens for anvendelse af hgjere doser end de anbefalede, ber supplerende systemisk
kortikosteroidbehandling overvejes i perioder med stress og ved elektiv kirurgi.

Nasale polypper
Sikkerheden og virkningen af Nasonex nasespray er ikke blevet undersggt ved behandling af unilaterale

polypper, polypper forbundet med cystisk fibrose eller polypper, der fuldsteendigt lukker naesehulen.

Unilaterale polypper, der ser usaedvanlige eller uregelmaessige ud, bar undersgges nermere, specielt hvis
der er sar eller blgdning.

Virkning pa vaeksten i den padiatriske population

Det anbefales, at hgjden af bgrn kontrolleres regelmaessigt under laengerevarende behandling med nasale
kortikosteroider. Hvis veeksten forsinkes, ber behandlingen revurderes med det formal om muligt at
reducere dosis af nasal kortikosteroid til den laveste dosis, ved hvilken effektiv symptomkontrol er
opretholdt. Herudover bgr det overvejes at henvise patienten til en paediatrisk specialist.

Ikke-nasale symptomer

Selvom Nasonex naesespray kan kontrollere nasale symptomer hos de fleste patienter, kan samtidig
anvendelse af passende tilleegsbehandling give yderligere lindring af andre symptomer, issr okulaere
symptomer.
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4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

(Se pkt. 4.4 ”Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen af systemiske kortikosteroider).
Et Klinisk interaktionsstudie med loratadin blev udfart. Ingen interaktioner blev observeret.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af mometasonfuroat til gravide kvinder.
Dyrestudier har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Som med andre nasale
kortikosteroidpreeparater bar Nasonex nasespray ikke anvendes under graviditet med mindre de
potentielle fordele for moderen opvejer de mulige risici for moderen, fosteret eller spaedbarnet. Spaedbgrn,
hvis mor har faet kortikosteroider under graviditeten, skal observeres omhyggeligt for
binyrebarkinsufficiens.

Amning

Det er ukendt, om mometasonfuroat udskilles i human malk. Som ved andre nasale
kortikosteroidpraeparater skal det besluttes, om amning eller behandling med Nasonex neasespray skal
ophgre/ikke skal startes, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de
terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
Der foreligger ingen kliniske data vedrgrende mometasonfuroats indvirkning pa fertilitet. Dyrestudier
har pavist reproduktionstoksicitet, men ingen indvirkning pa fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner
Ingen kendt pavirkning.
4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Epistaxis var generelt selvbegraensende og forekom i let grad. Det forekom med en hgjere incidens end
med placebo (5 %), men med en sammenlignelig eller lavere incidens end rapporteret for de nasale
kortikosteroider, der blev undersggt som aktiv kontrol i kliniske studier af allergisk rhinitis (op til 15 %).
Incidensen for alle andre bivirkninger var sammenlignelig med placebo. Hos patienter, der blev behandlet
for nasale polypper, var den samlede bivirkningsfrekvens den samme, som blev observeret hos patienter
med allergisk rhinitis.

Der kan forekomme systemiske virkning efter brug af nasale kortikosteroider, specielt ved ordination af
hgje doser over leengere perioder.

Bivirkningstabel
Behandlingsrelaterede bivirkninger (>1%), som er blevet rapporteret i kliniske studier hos patienter med

allergisk rhinitis eller nasale polypper samt efter markedsfaring uanset indikation, fremgar af tabel 1.
Bivirkningerne er listet i henhold til de primaere MedDRA systemorganklasser. Inden for hver
systemorganklasse er bivirkningerne opstillet i henhold til hyppighed. Hyppighed er defineret saledes:
Meget almindelig (= 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (> 1/1000 til < 1/100).
Hyppigheden af bivirkninger rapporteret efter markedsfaring anses for ikke kendt (kan ikke estimeres
ud fra forhandenvaerende data)”.
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Tabel 1:  Behandlingsrelaterede bivirkninger rapporteret i henhold til systemorganklasse og

hyppighed
Meget almindelig Almindelig Ikke kendt

Infektioner og Faryngitis

parasitere sygdomme @vre luftvejsinfektion’

Immunsystemet Overfglsomhed
herunder anafylaktiske
reaktioner, angiogdem,
bronkospasmer og
dyspng

Nervesystemet Hovedpine

Djne Glaukom
Forhgjet intraokuleert
tryk
Katarakt

Luftveje, thorax og Epistaxis* Epistaxis Nasal septum

mediastinum Brandende perforation

fornemmelse i n&sen
Irritation i naesen
Nasal ulceration

Mave-tarm-kanalen Irritation i sveelget* Forstyrrelser i smags-

og lugtesans

*registreret ved dosering to gange dagligt for nasale polypper
Tregistreret med hyppigheden “ikke almindelig” ved dosering to gange dagligt for nasale polypper

Padiatrisk population
| den paediatriske population var hyppigheden af rapporterede bivirkninger, s som epistaxis (6 %),
hovedpine (3 %), nasal irritation (2 %) og nysen (2 %), sammenlignelig med placebo i kliniske studier.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

4.9 Overdosering

Symptomer
Inhalation eller oral administration af meget store doser kortikosteroider kan fare til suppression af

hypothalamus-hypofyse-binyrebarkaksen.

Behandling
Da den systemiske biotilgeengelighed for Nasonex naesespray er < 1,0 % er det usandsynligt, at en

overdosis vil kreve andet end observation efterfulgt af en genoptagelse af den foreskrevne dosis.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Kortikosteroider til lokal anvendelse, ATC-kode: R 01 AD 09
Virkningsmekanisme

Mometasonfuroat er et lokalt glukokortikoid med lokale antiinflammatoriske egenskaber ved doser, som
ikke er systemisk aktive.

Sandsynligvis kan en stor del af mekanismen bag mometasonfuroats antiallergiske og antiinflammatoriske
effekt tilskrives evnen til at haemme frigarelse af mediatorer involveret i allergiske reaktioner.
Mometasonfuroat har en signifikant heemmende effekt pa frigerelsen af leukotriener fra leukocytter hos
allergiske patienter. | cellekulturer fandtes mometasonfuroat at medfgre stor heemning af syntesen og
frigarelsen af IL-1, IL-5, IL-6 og TNFo. Mometasonfuroat er ogsd en potent hemmer af
leukotrienproduktionen. Herudover udviser mometasonfuroat ogsa en serdeles potent hemning af
produktionen af Th2-cytokiner, IL-4 og IL-5 fra humane CD4+T-celler.

Farmakodynamisk virkning

I undersggelser med nasal antigen-provokation har Nasonex naesespray udvist antiinflammatorisk aktivitet
i sdvel den tidlige som den sene fase af det allergiske respons. Dette er vist (i forhold til placebo) ved en
reduktion i histamin- og eosinofilaktiviteten og ved en reduktion (i forhold til basisniveauet) af eosinofile,
neutrofile og epitheliale celleadhasionsproteiner.

Hos 28 % af patienter med sasonbetinget allergisk rhinitis udviste Nasonex nasespray en klinisk
betydende virkning inden for 12 timer efter den farste dosis. Median (50 %) tiden til symptomlindring var
35,9 timer.

Peediatrisk population
I en placebokontrolleret klinisk undersggelse, i hvilken padiatriske patienter (n = 49/gruppe) fik
administreret Nasonex nasespray 100 mikrogram daglig i et r, sas ingen reduktion i veeksthastigheden.

Der er begreensede data til radighed vedrgrende sikkerhed og effekt af Nasonex naesespray hos bgrn i
alderen 3 til 5 ar, og et passende doseringsinterval kan ikke faststtes. | en undersggelse omfattende 48
bern fra 3 til 5 ar, behandlet med intranasal mometasonfuroat 50, 100 eller 200 mikrogram/dag i 14 dage,
var der ingen signifikante forskelle fra placebo i gennemsnitlig endring af plasmakortisolniveauet som
reaktion pa tetracosactin stimulationstest.

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Nasonex nasespray i alle undergrupper af den padiatriske population ved saesonbetinget rhinitis
og helarsrhinitis (se pkt. 4.2 for oplysninger om pzdiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Mometasonfuroat givet som en vandig nasalspray har en systemisk biotilgeengelighed pa < 1 % i plasma

ved brugen af en falsom metode med en nedre kvantificeringsgraense pa 0,25 pg/ml.

Distribution
Ikke relevant da mometason absorberes darligt via naesen.

Biotransformation
Den ringe maengde, som evt. synkes og absorberes, undergar udtalt "first pass"-metabolisering i leveren.

Elimination
Absorberet mometasonfuroat metaboliseres ekstensivt, og metabolitterne udskilles med urin og galde.
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5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata studier

Der kunne ikke pavises toksiske virkninger alene forarsaget af mometasonfuroat. Alle de observerede
virkninger fandtes typiske for denne gruppe af stoffer og var relaterede til glukokortikoiders
farmakologiske virkninger.

Praekliniske undersggelser har vist, at mometasonfuroat er uden androgene, antiandrogene, gstrogene eller
antigstrogene virkninger, men som andre glukokortikoider har det nogen antiuterotrofisk virkning og
forsinker den vaginale abning i dyreforsgg ved hgjere perorale doser pa 56 mg/kg/dag og 280 mg/kg/dag.

Som ved andre glukokortikoider udviste mometasonfuroat et klastogent potentiale in vitro ved hgje
koncentrationer. Ingen mutagene pavirkninger kan imidlertid forventes ved terapeutisk relevante doser.

| reproduktionsstudier forleengede subkutant mometasonfuroat i doser pa 15 mikrogram/kg
dreegtighedstiden og forleengede og besverliggjorde fadslen med nedsat overlevelse, lavere vagt eller
langsommere veegtagning hos afkommet. Der var ingen indvirkning pa fertiliteten.

Som andre glukokortikoider er mometasonfuroat teratogent hos gnavere og kaniner. De observerede
virkninger var: Umbilikalhernie hos rotter, ganespalte hos mus samt galdeblare-agenesi, umbilikalhernie
og bgjede forpoter hos kaniner. Der var ogsa en reduktion i veegtagningen hos den draegtige, indvirkning

pa fostertilvaeksten (lavere fostervaegt ogleller forsinket ossifikation) hos rotter, kaniner og mus samt
nedsat overlevelse for musens unger.

Det karcinogene potentiale af inhaleret mometasonfuroat (aerosol med CFC drivgas og surfaktant) ved
koncentrationer pa 0,25 til 2,0 mikrogram/I blev undersggt i 24-maneders undersggelser pa mus og rotter.
I disse undersggelser observeredes de typiske glukokortikoidrelaterede virkninger herunder ogsa
adskillige ikke-neoplastiske forandringer. For ingen af disse tumorer fandtes der nogen statistisk
signifikant dosis-respons sammenhang.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Mikrokrystallinsk cellulose og carmellosenatrium (dispergibel cellulose)

Glycerol

Natriumcitrat

Citronsyremonohydrat

Polysorbat 80

Benzalkoniumchlorid

Renset vand.

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4  Serlige opbevaringsforhold

[Udfyldes national]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]
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6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Ingen seerlige forholdsregler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton — Nasonex 50 pg/dosis - 60 og 140 doser

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

mometasonfuroat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis indeholder: 50 mikrogram mometasonfuroat

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

Indeholder ogsa: mikrokrystallinsk cellulose og carmellosenatrium (dispergibel cellulose), glycerol,
natriumcitrat, citronsyremonohydrat, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, renset vand.
Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Naesespray
60 doser
140 doser

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til brug i nesen. Omrystes let far brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Stik ikke hul i tuden
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8. UDL@BSDATO

Exp

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

[Udfyldes nationalt]

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

Tryk pa pumpen 10 gange far farste anvendelse og 2 gange, hvis den ikke har veret anvendt i 14 dage

eller mere, indtil der ses en ensartet forstavning.

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

nasonex 50 mikrogram nasespray

[Udfyldes nationalt]

26



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET Nasonex 50 pg/dosis - 60 og 140 doser

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

mometasonfuroat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En dosis indeholder: 50 mikrogram mometasonfuroat

E LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder benzalkoniumchlorid

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

Naesespray
60 doser
140 doser

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til brug i nesen. Omrystes let far brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

Exp

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
[Udfyldes nationalt]
| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13.

FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 14.

GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15.

INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]
Dato for abning:

| 16.

INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Leegemidlets (seer)navn og relaterede navne styrke leegemiddelform
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

mometasonfuroat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaeegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Nasonex
Sédan skal du bruge Nasonex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ E

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Nasonex?

Nasonex naesespray indeholder det aktive stof mometasonfuroat, som tilhgrer en gruppe af medicin
kaldet binyrebarkhormoner (kortikosteroider). Nar mometasonfuroat sprayes op i nasen, kan det
afhjelpe en betaendelsesagtig tilstand i naesen (inflammation (havelse og irritation i naesen)) samt
nysen, klge og stoppet (teet naese) eller lgbenzese.

Hvad bruges Nasonex til?

Hafeber og helarssnue

Nasonex bruges til behandling af symptomer pa hgfeber (ogsa kaldet sesonbetinget allergisk rhinitis)
og heléarssnue hos voksne og barn i alderen 3 &r og derover.

Hafeber er en allergisk reaktion, som ses pa serlige tidspunkter af aret. Reaktionen udlgses, nar man
indander pollen fra treeer, graesser, ukrudt samt sporer fra skimmel og svampe. Helarssnue forekommer
hele aret rundt. Symptomerne kan stamme fra overfalsomhed over for mange forskellige ting f.eks.
husstgvmider, dyrehar (eller skal), fier og bestemte fadevarer. Nasonex mindsker havelse og irritation
i n&esen og lindrer nysen, klge og tilstoppet (tet) eller lgbenase fremkaldt af hefeber eller helarssnue.

Naesepolypper
Nasonex bruges til at behandle nasepolypper hos voksne pa 18 ar og derover.

Nasepolypper er sma gevakster pa naseslimhinden og findes saedvanligvis i begge naesebor. Nasonex
mindsker betendelsestilstanden (inflammationen) i nasen, og far derved polypperne til gradvist at
svinde ind. Herved lindres falelsen af tilstoppethed i naesen, som kan pavirke vejrtreekningen gennem
naesen.
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2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE NASONEX

Brug ikke Nasonex

o hvis du er allergisk over for mometasonfuroat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nasonex
(angivet i punkt 6).

o hvis du har en ubehandlet infektion i naesen. Hvis du bruger Nasonex, mens du har en
ubehandlet infektion i naesen, sd som herpes, kan det forveerre infektionen. Du skal vente med at
bruge naesesprayen, indtil infektionen er overstaet.

o hvis du for nylig er blevet opereret i nasen, eller hvis du har sar eller skader i nasen, skal du
vente med at bruge nasesprayen, indtil dette er helet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Nasonex.

o hvis du har eller har haft tuberkulose.

o hvis du har anden infektion.

o hvis du tager anden medicin, som indeholder binyrebarkhormoner enten gennem munden (f.eks.
tabletter) eller ved indsprgjtning.

. du har cystisk fibrose.

Nar du bruger Nasonex, skal du kontakte laegen

. hvis dit immunsystem ikke fungerer godt (hvis du har sveert ved at bekeempe infektioner), og du
kommer i kontakt med personer, der har maslinger eller skoldkopper. Du skal undga at komme
i kontakt med personer, der har disse sygdomme.

. hvis du har en infektion i naesen eller i sveelget.
hvis du bruger medicinen i flere maneder eller lzngere.

. hvis du har vedvarende irritation i naesen eller svalget.

Hvis du bruger naesespray med kortikosteroider i hgje doser i leengere perioder, kan der opsta
bivirkninger, da stoffet optages i kroppen.

Hvis gjnene Klar eller er irriterede, kan leegen rade dig til at bruge anden behandling sammen med
Nasonex.

Barn
Nar bgrn bruger naesespray med binyrebarkhormoner i hgje doser og i leengere tid, kan det medfare
visse bivirkninger, f.eks. langsom veekst.

Det tilrades, at hgjden hos barn, der far lengerevarende behandling med nasale binyrebarkhormoner,
kontrolleres regelmaessigt. Hvis der bemeerkes a&ndringer, skal leegen underrettes.

Brug af anden medicin sammen med Nasonex
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Hvis du tager anden medicin mod allergi, som indeholder kortikosteroider, enten gennem munden
(f.eks. tabletter) eller ved indsprgjtning, kan det veere, at din leege rader dig til at stoppe behandlingen,
far du begynder pa Nasonex. Nogle fa personer kan, nar de stopper behandlingen med
binyrebarkhormoner gennem munden (f.eks. tabletter) eller ved indsprgjtning, opleve at fa
bivirkninger sa som led- eller muskelsmerter, fglelse af mathed og depression. Du kan ogsa udvikle
andre allergiske symptomer, som klgende gjne der lgber i vand eller steder med rad eller klgende hud.
Kontakt lzegen, hvis du udvikler nogle af disse symptomer.
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Graviditet og amning
Der findes kun fa eller ingen oplysninger om brugen af Nasonex hos gravide kvinder. Man ved ikke,
om mometasonfuroat gar over i meelken hos mennesker.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ikke oplysninger om, at Nasonex pavirker evnen til at kare bil og betjene maskiner.

Nasonex indeholder benzalkoniumchlorid

Nasonex indeholder benzalkoniumchlorid, som kan give irritation i nasen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE NASONEX

Brug altid Nasonex ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket. Du ma ikke tage en stgrre dosis eller bruge naesesprayen oftere eller i l&engere

tid end din laege har fortalt dig.

Behandling af hgfeber og heldrssnue

Brug til voksne og bgrn over 12 ar

Den saedvanlige dosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

o Nar symptomerne er under kontrol, kan leegen rade dig til at nedsette dosis.

o Hvis du ikke begynder at fa det bedre, bar du tale med din lzege. Dosis kan szttes op til den
maksimale daglige dosering pa 4 pust i hvert nasebor 1 gang dagligt.

Brug til bgrn i alderen 3 - 11 ar

Den saedvanlige dosis er 1 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

Huvis du eller dit barn lider voldsomt af hgfeber, kan din leege anbefale dig at bruge Nasonex far

pollensaesonen starter, for pa denne made at forhindre hgfebersymptomer i at opsta. I slutningen af

pollensasonen skulle du gerne kunne fgle en forbedring i dine hafebersymptomer, og maske behgver
du ikke laengere behandlingen.

Neesepolypper

Brug til voksne og unge over 18 ar

Den saedvanlige startdosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

o Huvis der ikke ses bedring af symptomerne efter 5 til 6 uger, kan dosis gges til 2 pust i hvert
naesebor 2 gange dagligt. Nar dine symptomer er under kontrol, kan din lzege anbefale dig at
nedsatte dosis.

o Hvis du ikke oplever en bedring efter 5 — 6 uger med anvendelse to gange om dagen, skal du
tale med din laege.

Klargering af naesesprayen

Din Nasonex nasespray har en stavhatte, som beskytter tuden (forstgveren) og holder den ren. Husk
at tage denne hatte af fgr brug og at sztte den pa igen efter brug.
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Hvis du anvender sprayen for farste gang skal du klargare flasken ved at pumpe med sprayen 10
gange indtil, der fremkommer en ensartet forstgvning:

1. Ryst flasken let.

2. Placér pegefingeren og langfingeren pa hver side af tuden og tommelfingeren i
bunden af flasken. Du ma ikke stikke hul pa tuden.

3. Peg tuden veek fra dig selv og tryk derefter ned for at pumpe 10 gange, til der fremkommer en fin
forstgvning.

Har pumpen ikke veeret i brug indenfor de seneste 14 dage eller mere, skal pumpen klarggres igen ved
at pumpe 2 gange, indtil der ses en ensartet forstavning.

Sadan anvendes naesesprayen

1. Ryst flasken let og tag stevhatten af. (Figur 1)
2. Puds forsigtigt naesen.
3. Hold for det ene naesebor og far spidsen af naesesprayen ind i det andet som vist. (Figur 2).
Laen hovedet en anelse fremad og hold flasken lodret.

4. Traek vejret langsomt ind gennem naesen og spray en ensartet forstavning ind i

neaesen, samtidig med du treekker vejret ind, ved at trykke 1 gang ned med

fingrene.
5. Pust ud gennem munden. Gentag trin 4 for at fa 1 dosis mere i samme naesebor, hvis det er relevant.
6. Fjern tuden fra dette naesebor og pust ud gennem munden.
7. Gentag trin 3 til 6 for det andet naesebor (figur 3).

(Figur 1) (Figur2)  (Figur3)
Tor forsigtig tuden af efter brug med et rent lommetarkleaede eller serviet og st stavhaetten pa igen.

Sédan renses nasesprayen

o Det er vigtigt at rense naesesprayen regelmaessigt, da der ellers er risiko for, at sprayen ikke
virker optimalt.

o Tag stevhatten af og treek forsigtigt tuden af.

o Vask tuden og stgvhatten i varmt vand og skyl herefter under rindende vand.

o Forsag ikke at fjerne blokeringer ved at indseette en nal eller andre spidse genstande, da
dette vil skade tuden og dermed forarsage ukorrekt dosering af medicinen.

o Lad delene tarre et varmt sted. Set tuden tilbage pa flasken og sat stevheetten pa igen.

o Inden sprayen bruges igen efter renggringen, skal den klargares ved at pumpe 2 gange.

Hvis du har brugt for meget Nasonex
Fortael leegen, hvis du ved et uheld har taget mere end foreskrevet.

Hvis du bruger binyrebarkhormoner i lang tid eller i store mangder, kan disse i sjeeldne tilfeelde
pavirke nogen af dine hormoner. Hos barn kan de pavirke veekst og udvikling.

Hvis du har glemt at bruge Nasonex

Hvis du har glemt at bruge naesesprayen til rette tid, sa brug den sa snart du kommer i tanke om det og
fortsaet som saedvanligt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
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Hvis du holder op med at bruge Nasonex

Hos nogle patienter begynder Nasonex at lindre symptomerne 12 timer efter fgrste dosis; men der kan
ga op til 2 dage far en fuld virkning af behandlingen ses. Det er meget vigtigt, at du bruger
neaesesprayen regelmassigt. Stop ikke behandlingen selvom du faler dig bedre, med mindre din laege
har bedt dig om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Akutte overfglsomhedsreaktioner (allergiske) kan opsta efter brug af dette leegemiddel. Disse
reaktioner kan veere alvorlige. Du skal holde op med at bruge Nasonex og omgaende sgge lege, hvis
du far symptomer som:

o heaevelse af ansigt, tunge eller sveelg

o synkebesvaer

o nealdefeber

o hvaesende eller besveeret vejrtraekning

Ved brug af kortikosteroid-naesesprays ved hgje doser i lange perioder, kan der forekomme
bivirkninger, idet medicinen absorberes i kroppen.

Andre bivirkninger
De fleste har ikke nogen problemer efter brug af naesesprayen, men nogle personer har efter brug af
Nasonex eller andre kortikosteroid-naesesprays oplevet at fa:

Almindelige bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 10 personer):

o hovedpine

o nysen

o neaseblod [forekom meget hyppigt (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer) hos personer med
nasepolypper, som fik to pust Nasonex i hvert nasebor to gange dagligt]

o gmhed i naese eller sveelg

. sar i na&sen

o luftvejsinfektion

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhdndenveerende data):

o forhgjet tryk i gjet (glaukom) og/eller gra steer (katarakt), som kan medfare synsforstyrrelser
o beskadigelse af skilleveeggen mellem naseborene

o forandringer i smags- eller lugtesans

o besveer med at treekke vejret og/eller hveesende vejrtreekning

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.
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5. Opbevaring

o [Udfyldes nationalt]

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nasonex indeholder:

o Aktivt stof: mometasonfuroat. Hvert pust indeholder 50 mikrogram mometasonfuroat som
monohydrat.

o @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose og carmellosenatrium (dispergibel
cellulose), glycerol, natriumcitrat, citronsyremonohydrat, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid
og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser
Nasonex er en nasespray, suspension.

[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

Denne indlaegsseddel blev senest revideret:

[Udfyldes nationalt]
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