Liite 111

Valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste

Huom:

Tama valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste on laadittu
sovittelumenettelyssé, johon téassa Euroopan komission paattksessa viitataan.

Direktiivin 2001/83/EU 111 osaston 4. luvun mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat taman jalkeen tarpeen mukaan paivittda tuotetiedot yhteisty6ssa viitemaan kanssa.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NASONEX ja muut kauppanimet vahvuus ladkemuoto

[Ks liite | - thytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Mometasonifuroaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa/annos mometasonifuroaattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Yksi annos valmistetta sisaltdaa 0,02 mg bentsalkoniumkloridia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio
Valkoinen tai melkein valkoinen, lapikuultamaton suspensio

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

Nasonex nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja vahintaan 3-vuotiaille lapsille kausiluonteisen
allergisen tai ymparivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Nasonex nenasumute on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille nenapolyyppien hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Nasonex nenasumutepumpun esivalmistelujen jélkeen jokaisessa suihkeessa on noin 100 mg
mometasonifuroaattisuspensiota. Tama sisaltdd mometasonifuroaattimonohydraattia maaran, joka
vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

Annostus

Kausiluonteinen allerginen tai ympérivuotinen nuha

Aikuiset (myds idkkaat potilaat) ja vahintddn 12-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on

2 suihketta (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (kokonaisannos

200 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, tehokkaaksi yllapitoannokseksi voi riittaa yksi
suihke kumpaankin sieraimeen (kokonaisannos 100 mikrogrammaa). Jos oireet eivat pysy riittavasti
hallinnassa, annosta voidaan suurentaa enintdan 4 suihkeeksi kumpaankin sieraimeen kerran péivassa
(kokonaisannos 400 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, suositellaan annoksen
pienentamisté.

3-11-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on yksi suihke (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (kokonaisannos 100 mikrogrammaa).

Nasonex nendsumutteen vaikutus alkaa joissakin kausiluonteista allergista nuhaa sairastavissa
potilaissa kliinisesti merkitsevésti jo 12 tunnin kuluttua ensimmaisesta annoksesta. Kuitenkaan taytté
Kliinisté tehoa ei todenndkdisesti saavuteta ensimmaéisten 48 tunnin aikana. Siksi valmisteen
sédanndllinen kaytto on suositeltavaa tdyden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi.
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Nasonex nenasumutteen kéytto voi olla tarpeen aloittaa joitakin paivia ennen arvioitua
siitepdlykauden alkua potilaille, joilla on ennestédédn keskivaikeita tai vaikeita kausiluonteisen
allergisen nuhan oireita.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)

Tavallinen suositeltu aloitusannos polypoosin hoitoon on kaksi suihketta (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (kokonaisvuorokausiannos 200 mikrogrammaa). Jos oireita ei
5-6 viikon kuluttua ole saatu riittavasti hallintaan, voidaan annos nostaa kahteen suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa péivassa (péivittainen kokonaisannos 400 mikrogrammaa) Annos
tulee séataa pienimpaan annokseen, jolla oireet pysyvat tehokkaasti hallinnassa. Jos oireet eivat
helpotu 5-6 viikossa, kun ladketta otetaan kaksi kertaa péivassa, potilaan tila on arvioitava uudelleen
ja hoitoa tarkistettava.

Nasonexilla nenapolyyppien hoidossa tehdyt teho- ja turvallisuustutkimukset olivat kestoltaan nelja
kuukautta.

Pediatriset potilaat

Kausiluonteinen allerginen nuha ja ympérivuotinen nuha
Nasonex nendasumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 3-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Nasonex nendasumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu.

Antotapa

Pulloa ravistetaan hyvin ennen ensimmaisen annoksen ottamista ja pumppumekanismi aktivoidaan
painamalla sitd 10 kertaa (kunnes saadaan tasainen suihkepilvi). Kun pumppua ei ole kéytetty
vahintadn 14 paivaan, tulee pumppua painaa 2 kertaa tasaisen suihkepilven aikaansaamiseksi ennen
seuraavaa kayttokertaa.

Pulloa ravistetaan hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Pullo havitetdan, kun siitd on otettu nimilipun
mukainen méaara annoksia tai kahden kuukauden kuluttua ensimmaisesté kaytosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mometasonifuroaatille, tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Nasonex nenasumutetta ei tulisi kayttaa potilaalle, jolla on hoitamaton paikallinen infektio nenan
limakalvolla, esim. herpes simplex.

Koska kortikosteroidit hidastavat haavojen paranemista, niitd ei pitaisi kayttdad ennen nenén
paranemista potilaille, joiden nend on dskettéin leikattu tai joilla on tuore nendvamma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Immunosuppressio

Nasonex nenasumutteen kaytdssé tulisi noudattaa varovaisuutta tai mahdollisesti pidattaytya
kokonaan sen kaytosta potilaille, joilla on aktiivisessa vaiheessa oleva tai latentti hengityselinten
tuberkuloottinen tulehdus tai hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio.

Kortikosteroidihoitoa saavaa potilasta, jonka immuunipuolustus on mahdollisesti heikentynyt, on
varoitettava riskistd altistua tietyille tartuntataudeille (esim. vesirokko, tuhkarokko) ja korostettava
hoitoon hakeutumisen tarkeyttd, jos altistuminen tapahtuu.
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Nendén kohdistuvat paikalliset vaikutukset

Tutkimuksessa, jossa Nasonex nendsumutetta annettiin ymparivuotista nuhaa sairastaville potilaille, ei
havaittu nenédn limakalvojen atrofiaa 12 kuukautta kestdneen hoidon jalkeen. Mometasonifuroaatti
naytti muuttavan nenédn limakalvoa lahemmaéksi normaalia histologista fenotyyppié. Jos Nasonexia
kaytetadn useita kuukausia tai pitempaan, potilaiden nenédn limakalvot tulisi kuitenkin tutkia
saanndllisesti mahdollisten muutosten varalta. Jos nenééan tai nieluun kehittyy paikallinen sieni-
infektio, Nasonex nenasumutteen kdytto saattaa olla tarpeen keskeyttaa ja aloittaa asianmukainen
hoito. Sitked nena-nielun arsytys voi vaatia Nasonex nenasumutteen kayton lopettamisen.

Nasonexia ei suositella potilaille, joiden nenan valiseina on puhjennut (ks. kohta 4.8).

Kliinisissa tutkimuksissa nendverenvuotoa esiintyi Nasonexia saaneilla potilailla yleisemmin kuin
lumevalmistetta saaneilla. Nendverenvuoto oli yleensa lievaa ja tyrehtyi itsestdan (ks. kohta 4.8).

Nasonex nenasumute sisaltaa bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa nenan arsytystéa.

Kortikosteroidien systeemiset vaikutukset

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia, etenkin jos niita kaytetadéan
suurina annoksina pitkié aikoja. Systeemisten vaikutusten esiintyminen on kuitenkin véahemman
todenndkdista kuin kéytettdessa nieltdvia kortikosteroideja, ja ne voivat olla erilaisia eri potilailla ja
eri kortikosteroidivalmisteilla. Mahdollisia systeemisia vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyma,
Cushingin oireyhtymén kaltaiset oireet, lisamunuaisten toiminnan heikkeneminen, lasten ja nuorten
kasvun hidastuminen, kaihi, glaukooma sek& harvemmin psykologiset ja kayttaytymiseen liittyvat
vaikutukset kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihairiét, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai
aggressiivinen kayttaytyminen (erityisesti lapsilla).

Joissakin tapauksissa on raportoitu silmanpaineen nousua intranasaalisten kortikosteroidien kéytén
jalkeen (ks. kohta 4.8).

Nasonex nenasumutteen pitkaan jatkuvan hoidon ei ole osoitettu heikentavan hypotalamus-aivolisake-
lisamunuaisakselin (HPA) toimintaa. Potilasta, joka siirtyy pitkéaikaisesta systeemisesti vaikuttavasta
kortikosteroidihoidosta Nasonex nendsumutteen kayttoon, on seurattava huolellisesti. Systeemisen
kortikosteroidihoidon lopettaminen voi aiheuttaa téllaiselle potilaalle liséimunuaisen vajaatoimintaa
useiden kuukausien ajaksi ennen kuin HPA-akselin toiminta palautuu ennalleen. Jos potilaalla
ilmenee nendoireiden lievittymisesta huolimatta merkkeja ja oireita lisamunuaisen vajaatoiminnasta
tai vieroitusoireita (esim. nivel- ja/tai lihaskipua, vasymysta ja masennusta aluksi), systeemisten
kortikosteroidien annostelu on aloitettava uudelleen, ja ryhdyttava muihin tarpeellisiin
toimenpiteisiin. La&kityksen vaihtuessa esiin voi myos tulla piilevia allergisia tiloja, kuten allerginen
sidekalvotulehdus ja ekseema, jotka systeemisella kortikosteroidihoidolla ovat tata ennen pysyneet
hallinnassa.

Hoito suositeltuja annoksia suuremmilla annoksilla voi johtaa Kliinisesti merkittavaan
lisamunuaiskuoren toiminnan heikkenemiseen. Jos suositeltua suurempien annosten kéytté katsotaan
aiheelliseksi, stressitilanteissa tai suunniteltujen leikkausten yhteydessa tulisi harkita systeemisten
kortikosteroidien kayttoa.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Nasonex nenasumutteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu toispuolisten polyyppien, kystiseen
fibroosiin liittyvien polyyppien eika nendontelon kokonaan tukkivien polyyppien hoidossa.

Epatavallisten ja oudon muotoisten, toispuoleisten polyyppien osalta on pyrittava tarkkaan
diagnoosiin, varsinkin jos on todettavissa haavaumia tai verenvuotoa.

Vaikutus lapsipotilaiden kasvuun
On suositeltavaa, etté pitkdaikaista intranasaalista kortikosteroidihoitoa saavan lapsen pituuskasvua
seurataan saannollisesti. Jos pituuskasvu hidastuu, hoito tulee arvioida uudelleen pyrkien
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mahdollisuuksien mukaan vahentdmaén kortikosteroidiannosta pienimpéén tehokkaaseen
yllapitoannokseen. Liséksi on harkittava potilaan lahettamisté lastentautien erikoislaékérin hoitoon.

Muut kuin nendoireet
Vaikka Nasonex nendsumute pitaa useimpien potilaiden nendoireet hallinnassa, muut oireet, erityisesti
silméoireet, saattavat vaatia lisaksi jotakin muuta asianmukaista laakehoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

(Ks. 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet, samanaikainen kaytto systeemisten
kortikosteroidien kanssa)

Interaktiotutkimus loratadiinin kanssa on suoritettu. Interaktioita ei havaittu.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja mometasonifuroaatin kaytdsta raskaana oleville
naisille. Eldinkokeissa on havaittu lisdantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Muiden nendan annettavien
kortikosteroidivalmisteiden tavoin Nasonex nendsumutetta ei tulisi kdyttaa raskauden aikana ellei
aidin mahdollisesti saama hyoty ylité aidille, sikidlle tai lapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskia.
Imevaistd, jonka &iti on saanut raskausaikana kortikosteroideja, on tarkkailtava huolellisesti
mahdollisen lisamunuaisten vajaatoiminnan vuoksi.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon. Kuten muitakin nendan annettavia

kortikosteroidivalmisteita kaytettdessd, on paatettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
Nasonex-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyédyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyddyt aidille.

Hedelmallisyys
Mometasonifuroaatin vaikutuksista hedelmaéllisyyteen ei ole kliinista tutkimustietoa. El&inkokeissa on

havaittu lisdantymistoksisuutta mutta ei hedelmaéllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei tunnettuja.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Kliinisissa tutkimuksissa allergista nuhaa sairastavilla potilailla nenéverenvuoto tyrehtyi yleensé
itsestaan, oli vaikeusasteeltaan lieva, ja sita ilmeni enemman tutkimuslaakeryhméssa kuin
lumeléaketta saaneilla (5 %), mutta yhtd paljon tai vahemman kuin vaikuttavaa vertailuainetta eli
toista nendén annettavaa kortikosteroidia saaneilla (enintdan 15 %). Kaikkia muita haittavaikutuksia
havaittiin olevan tutkimuslaakeryhméssa yhta paljon kuin lumelaaketta saaneilla. Haittavaikutuksia
esiintyi yhta usein nenépolyyppien hoidon ja allergisen nuhan hoidon yhteydessa.

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia, etenkin jos niita k&ytetadéan
suurina annoksina pitkié aikoja.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 on lueteltu hoitoon liittyvét haittavaikutukset (> 1 %), joita on raportoitu Kliinisissé
tutkimuksissa allergista nuhaa tai nenan polyyppitautia sairastavilla potilailla, sek& markkinoille tulon
jalkeisessa seurannassa riippumatta kayttoaiheesta. Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA
elinjarjestelmaluokkien mukaan, esiintymistiheyden mukaisessa jarjestyksessa kéyttdaen
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seuraavanlaista luokittelua: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen
(>1/1 000, < 1/100). Markkinoille tulon jélkeisten haittavaikutusten esiintymistiheyden on arvioitu
olevan "tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)”.

Taulukko 1: Hoitoon liittyvéat haittavaikutukset elinjarjestelméluokan ja esiintymistiheyden mukaan
raportoituna

Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon

Infektiot Nielutulehdus
Ylahengitystieinfektio’

Immuunijérjestelméa Yliherkkyysreaktiot
mukaan lukien
anafylaktiset reaktiot,
angioedeema,
bronkospasmi ja
hengenahdistus

Hermosto Paansarky
Silmat Glaukooma
Silméanpaineen
kohoaminen
Kaihi
Hengityselimet, Nenéverenvuoto* Nendverenvuoto Nenén valiseindman
rintakehé ja valikarsina Nenan polttelu perforaatio
Nenan arsytys
Nenén haavaumat
Ruoansulatuselimistd Nielun arsytys* Maku- ja hajuaistin
hairiot

* raportoitu nendn polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk
T raportoitu melko harvinaisena nenén polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk.

Pediatriset potilaat

Lapsilla raportoituja haittavaikutuksia kuten nenaverenvuotoa (6 %), paansérkyé (3 %), nenén
arsytysta (2 %) ja aivastelua (2 %) esiintyi kliinisissa tutkimuksissa Nasonex-hoidon aikana yhté usein
kuin lumel&ékityksen aikana.

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jélkeisista ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldadkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Inhalaationa tai suun kautta otetut liian suuret kortikosteroidiannokset voivat heikentda HPA-akselin
toimintaa.

Hoito

Koska Nasonex nenasumutteen systeeminen biologinen hyétyosuus on < 1 %, yliannostusta ei
todenndkdisesti tarvitse hoitaa muuten kuin potilasta tarkkailemalla ja aloittamalla hoito uudelleen
1a&karin ma&radmalla annostuksella.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nenan tukkoisuutta lievittavat paikallisvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi: RO1 AD 009.

Vaikutusmekanismi
Mometasonifuroaatti on topikaalinen glukokortikosteroidi, jolla on paikallisia anti-inflammatorisia
ominaisuuksia annoksilla, jotka eivat ole systeemisesti vaikuttavia.

Mometasonifuroaatin antiallergiset ja anti-inflammatoriset vaikutukset perustuvat todennékdisesti
pitkalti sen kykyyn estda allergisten reaktioiden vélittdjaaineiden vapautuminen. Mometasonifuroaatti
estda merkittavalla tavalla leukotrieenien vapautumisen leukosyyteisté allergisilla potilailla.
Mometasonifuroaatin on osoitettu soluviljelmissa estdvan voimakkaasti IL-1:n, IL-5:n, IL-6:n ja
TNFa:n synteesia ja vapautumista. Se on myds tehokas leukotrieenituotannon inhibiittori. Liséksi se
estda voimakkaasti CD4+ T-soluissa tapahtuvaa Th2-sytokiinien IL-4:n ja IL-5:n tuotantoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Nenansiséisissa antigeenialtistustesteissa Nasonex nenasumutteella on osoitettu olevan anti-
inflammatorinen vaikutus seka valittdmissa ettd viivastyneissa allergisissa vasteissa. Tdméa on nakynyt
histamiini- ja eosinofiiliaktiviteetin heikentymisena (lumelaékkeeseen verrattuna) ja eosinofiilien,
neutrofiilien ja epiteelisolujen adheesioproteiinien vahenemisena (lahtétasoon verrattuna).

28 %:lle kausiluonteista allergista nuhaa sairastavista potilaista Nasonex nendasumutteen kliinisesti
merkitseva vaikutus ilmaantui 12 tunnin kuluessa ensimmaisesta annoksesta. Keskimaarainen (50 %)
oireiden helpottamisen alkamiseen kulunut aika oli 35,9 tuntia.

Pediatriset potilaat

Plasebokontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa, jossa lapsipotilaille (n=49/ryhmd) annettiin
Nasonex nenasumutetta 100 mikrogrammaa péaivéssa vuoden ajan, ei havaittu merkkeja pituuskasvun
hidastumisesta.

Nasonex nenasumutteen turvallisuudesta ja tehosta 3-5-vuotiaille lapsille on vain rajoitetusti tietoa
eikd sopivaa annostasoa voida maarittdd. Tutkimuksessa, jossa 48 3-5-vuotiasta lasta sai
mometasonifuroaattia intranasaalisesti 50, 100 tai 200 mikrogrammaa/vrk 14 pdivan ajan, ei plasman
kortisolitason keskiméaraisessa vaihtelussa havaittu merkitsevaa eroa plaseboon tetrakosaktidin
stimulaatiotestissé.

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Nasonexin
ja muiden kauppanimien kaytosta kaikkien pediatristen potilasryhmien kausiluonteisen ja
ympérivuotisen allergisen nuhan hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet kéaytosta pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nestemaisena nendsumutteena annetun mometasonifuroaatin systeeminen biologinen hyétyosuus on

< 1 % plasmassa kaytettdessa herkkaa testimenetelmaa (kvantitaation alaraja 25 pg/ml).

Jakautuminen
Ei oleellinen, silld nendn kautta annettu mometasoni imeytyy huonosti.

Biotransformaatio
Mahdollisesti nielty ja imeytyva pieni ladkemaara kay lapi kattavan alkureitin aineenvaihdunnan
maksassa.
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Eliminaatio
Imeytynyt mometasonifuroaatti metaboloituu voimakkaasti, ja metaboliitit erittyvat virtsaan ja
sappeen.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Erityisesti mometasonifuroaatista johtuvia toksisia vaikutuksia ei ole osoitettu. Kaikki havaitut
vaikutukset ovat tyypillisia télle ladkeaineryhmélle ja liittyvét glukokortikoidien farmakologisiin
ominaisuuksiin.

Prekliiniset tutkimukset osoittavat, ettd mometasonifuroaatilla ei ole androgeenistd, antiandrogeenista,
estrogeenistd eika antiestrogeenista vaikutusta, mutta silla on muiden glukokortikoidien tavoin jonkin
verran antiuterotrofista vaikutusta ja se hidastaa kohdunsuun avautumista el&imilla suurina (56
mo/kg/vrk ja 280 mg/kg/vrk) suun kautta annettavina annoksina.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatilla oli klastogeeninen vaikutus in vitro suurina
pitoisuuksina. Terapeuttisia annoksia kéytettaessa ei kuitenkaan ole odotettavissa mutageenisia
vaikutuksia. Lisdantymistutkimuksissa ihon alle annettu 15 mikrogrammaa/kg mometasonifuroaattia
pidensi tiineytta seka pitkitti ja vaikeutti synnytysta, mihin liittyi vastasyntyneen eloonjaannin
heikkeneminen ja syntymapainon aleneminen tai sen nousun hidastuminen. Mometasonifuroaatti ei
vaikuttanut hedelmallisyyteen.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatti vaikuttaa teratogeenisesti jyrsijoihin ja
kaniineihin. Sen on huomattu aiheuttavan napatyran rotille, suulakihalkion hiirille ja sappirakon
ageneesin, napatyran ja etukapéalien koukistumista kaniineille. Mometasonifuroaatti vahensi myos
eldinten tiineydenaikaista painonnousua ja vaikutti sikion kasvuun (sikion paino aleni ja/tai
luutuminen hidastui) rotilla, kaniineilla ja hiirilla seka heikensi jalkeldisten eloonjaantia hiirilla.

Inhaloitavan mometasonifuroaatin (aerosoli, jossa on CFC-yhdisteitd ponnekaasuna ja pinta-
aktiivisena aineena) karsinogeenisuutta on tutkittu hiirill ja rotilla 0,25 - 2,0 mikrogrammaa/l:n
pitoisuuksina kahden vuoden pituisissa tutkimuksissa. Tutkimuksessa havaittiin tyypillisia
glukokortikoidivaikutuksia, mukaan lukien useita ei-neoplastisia leesioita. Tilastollisesti merkitsevéaa
annos-vaste-suhdetta ei havaittu yhdessakéaan kasvaintyypissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dispergoituva selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium)
Glyseroli

Natriumsitraatti
Sitruunahappomonohydraatti
Polysorbaatti 80

Bentsalkoniumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

[Taytetaan kansallisesti]
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6.4  Sailytys

[Taytetadn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[Taytetadn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks liite | - thytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO

[Taytetaan kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetaan kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[Taytetaan kansallisesti]

26



MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus Nasonex 50 mikrog/annos 60 ja 140 annosta

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
mometasonifuroaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos sisaltdd 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: dispergoituva selluloosa, glyseroli, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,
polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi, puhdistettu vesi.
Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

nenasumute, suspensio
60 annosta
140 annosta

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nendén. Ravistettava varovasti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Al tee reikaa nenakappaleeseen
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Taytetadn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[Taytetadn kansallisesti]

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetadn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetaan kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetadn kansallisesti]
Pumppu aktivoidaan ennen ensimmaisté kayttokertaa painamalla sitd 10 kertaa, tai jos edellisesta
kayttokerrasta on yli 14 vuorokautta, 2 kertaa, kunnes saadaan tasainen suihkepilvi.

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Nasonex 50 mikrog nendsumute
[Taytetadn kansallisesti]
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Etiketti Nasonex 50 mikrog/annos 60 ja 140 annosta

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
mometasonifuroaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos sisaltdd 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltaa bentsalkoniumkloridia.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

nenasumute, suspensio
60 annosta
140 annosta

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nendén. Ravistettava kevyesti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Taytetadn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[Taytetadn kansallisesti]

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetadn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetadn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetadn kansallisesti]
Avaamispaivamaara:

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nasonex ja muut kauppanimet vahvuus ladkemuoto
[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]
mometasonifuroaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Nasonex on ja mihin sita kdytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nasonex-valmistetta
Miten Nasonex-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nasonex-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SoukrwdE

1. Mita Nasonex on ja mihin sita kdytetaan

Mit& Nasonex on?

Nasonex nenasumute sisaltdd mometasonifuroaattia, joka kuuluu kortikosteroidien ladkeaineryhmaéan.
Kun mometasonifuroaattia suihkutetaan nenéan, se auttaa lievittdmaan tulehdusta (nenén turvotusta ja
arsytystd), aivastelua, kutinaa, nenédn tukkoisuutta tai nenan vuotamista.

Mihin Nasonex-valmistetta kaytetaan?

Siitepblynuha ja ymparivuotinen nuha

Nasonex nenasumutetta kaytetaan siitepolynuhan (jota kutsutaan myds kausiluonteiseksi allergiseksi
nuhaksi) ja ympdrivuotisen nuhan hoitoon aikuisille ja vahintaan 3-vuotiaille lapsille.

Siitep6lynuha, jota esiintyy tiettyna vuodenaikana, on puiden, ruohojen, rikkaruohojen, myos
homeiden ja sieni-itididen siitepélyn hengittamisesta aiheutuva allerginen reaktio. Ympérivuotista
nuhaa esiintyy kaikkina vuodenaikoina ja sen oireet aiheuttaa yliherkkyys esim. huonepdlylle, eldinten
karvoille (tai hilseelle), hdyhenille ja tietyille ruoka-aineille. Nasonex vahentdd turvotusta ja arsytysté
nenassa ja lievittdd néin siitepdlynuhan tai ympérivuotisen nuhan aiheuttamaa aivastelua, kutinaa ja
tukkoisuutta tai nenén vuotamista.

Nenépolyypit
Nasonex on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille nendpolyyppien hoitoon.

Nendpolyypit ovat pienid nenédn limakalvon kasvaimia, joita tavallisesti on molemmissa sieraimissa.

Nasonex véahentad tulehdusta nenéssa ja néin pienentéé polyyppien kokoa asteittain. Tama lievittaa
nendn tukkoisuutta, joka voi vaikeuttaa hengittdmista nenan kautta.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nasonex-valmistetta

Ala kayta Nasonex-valmistetta

o jos olet allerginen mometasonifuroaatille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on hoitamaton infektio nenéssasi. Jos sinulla on hoitamaton infektio, esim. herpes,
nenassasi, Nasonexin kayttd voi pahentaa sitd. Sinun tulee odottaa, etta infektio on parantunut
ennen nendsumutteen kayton aloittamista.

o jos sinulle on hiljattain tehty nenaleikkaus tai olet saanut nendvamman. Al kayta
nendasumutetta ennen kuin nenési on parantunut

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Nasonexia
jos sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi

jos sinulla on jokin muu infektio

jos kaytat jotain muuta kortikosteroidiladkitystd, joko suun kautta tai pistoksina
jos sinulla on kystinen fibroosi.

Kun kaytat Nasonex-valmistetta, keskustele ladkarin kanssa

o jos elimistdsi immuunipuolustus on heikentynyt (sairastut helposti infektioihin) ja joudut
kosketuksiin tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavan ihmisen kanssa. Sinun pitdisi valttaa
kosketusta néité tartuntatauteja sairastavien ihmisten kanssa.

o jos sinulla on nené- tai kurkkuinfektio.

o jos kaytat ladkettd useita kuukausia tai kauemmin.

. jos sinulla on jatkuvaa nenan tai kurkun arsytysta.

Kéytettdessa kortikosteroidinendsumutteita pitk&dan suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia
esiintyd, koska ladkeainetta imeytyy elimistoon.

Jos sinulla esiintyy silmien kutinaa tai arsytystd, ladkari saattaa suositella muita laékkeitd yhdessa
Nasonexin kanssa.

Lapset
Kéytettdessa kortikosteroidinenasumutteita pitk&an suurina annoksina, ne saattavat aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia, kuten lasten kasvun hidastumista.

On suositeltavaa seurata sdannollisesti lapsen pituuskasvua, jos lapsi saa pitk&dan nendadn annettavaa
kortikosteroidia. Jos muutoksia havaitaan, tulee niisté ilmoittaa l&akarille.

Muut ladkevalmisteet ja Nasonex
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita la&kkeita.

Jos kéytat allergiasi hoitoon muita kortikosteroidilaakkeitd, joko suun kautta tai pistoksina otettavia,
ladkari saattaa pyytaa sinua keskeyttamaan niiden oton aloittaessasi Nasonex nendsumutteen kayton.
Jotkut potilaat saattavat kokea suun kautta tai pistoksina otettavien kortikosteroidien kdyton
keskeytyksen yhteydessa epamieluisia oireita, kuten nivel- tai lihassarkyé, heikkoutta ja
masentuneisuutta. Sinulle saattaa myds ilmaantua muita yliherkkyysoireita, kuten silmien kutinaa ja
vetistamisté tai punoittavia ja kutiavia laikkuja iholle. Jos tallaisia vaikutuksia ilmaantuu, ota yhteytta
la&kariin.

Raskaus ja imetys

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja Nasonexin kaytdsta raskaana oleville naisille. Ei
tiedetd, erittyyk6 mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon.
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Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nasonexin vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttékykyyn ei tunneta.

Nasonex sisaltééd bentsalkoniumkloridia

Nasonex sisaltad bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa nenén arsytysta.

3. Miten Nasonex-valmistetta kaytetadn

Kéytd Nasonex valmistetta juuri siten kuin la&kéri on maérannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Ala kéyta suurempia annoksia tai useammin tai pidempiaikaisesti, kuin
1a&kéarisi maaraa.

Siitepélynuhan ja ympérivuotisen nuhan hoito

Kaytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille

Tavanomainen annos on kaksi suihketta molempiin sieraimiin kerran paivassa.

o Kun oireesi ovat hallinnassa, ladkari saattaa neuvoa sinua pienentdmaan annosta.

o Jos et ala tuntea oloasi paremmaksi, kd&nny laakarin puoleen. Han saattaa neuvoa sinua
suurentamaan annosta; suurin mahdollinen paivaannos on nelja suihketta molempiin sieraimiin
kerran péivassa.

Kayttd 3-11-vuotiaille lapsille

Tavanomainen annos on yksi suihke molempiin sieraimiin kerran paivassa.

Jos kérsit tai lapsesi kérsii kovasti siitepdlynuhasta, laékéri saattaa neuvoa kéyttdmaan Nasonex

nendasumutetta ennen kuin siitepélykausi alkaa, silla tima saattaa estaa siitepdlynuhaoireiden

ilmaantumisen. Siitepdlykauden loputtua siitepdlynuhaoireittesi tulisi parantua ja silloin hoito ei ole
enaa tarpeen.

Nenépolyypit

Kayttd yli 18-vuotiaille aikuisille

Tavanomainen aloitusannos on kaksi suihketta molempiin sieraimiin kerran paivassa.

o Jos oireita ei ole saatu hallintaan 5-6 viikon jélkeen, annos voidaan nostaa kahteen suihkeeseen
molempiin sieraimiin kaksi kertaa péivassa. Kun oireet on saatu hallintaan, ladkari saattaa
kehottaa sinua pienentdmaan annosta.

o Jos oireet eivat ole helpottaneet 5-6 viikon hoidon jélkeen, vaikka la&kettd on otettu kaksi
kertaa péivassa, sinun tulee ottaa yhteytta laékariin.

Nendsumutepullon kayttéonotto

Nasonex nenasumutepullossa on suojakorkki, joka suojaa pullon kérkea ja pitédé sen puhtaana. Ota
tdma suojakorkki pois ennen ladkkeen ottamista ja laita se takaisin kayton jalkeen.
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Jos kéytéat sumutepulloa ensimmaisté kertaa, taytyy pullo valmistella kdyttéa varten painamalla

pumppua 10 kertaa, jotta saadaan tasainen suihkepilvi:

1. Ravista pulloa kevyesti.

2. Laita etu- ja keskisormesi pullon kérjen molemmille puolille ja ota peukalolla kiinni pullon
pohjasta. Ala tee reikad nenakappaleeseen.

3. Osoita pullon karki poispain itsestési ja pumppaa sitten sormilla pulloa 10 kertaa, kunnes
suihkepilvi on tasainen.

Jos et ole kayttanyt sumutepulloa vahintdan 14 paivaan, taytyy pullo valmistella kayttéa varten
uudelleen painamalla pumppua 2 kertaa, jotta saadaan tasainen suihkepilvi.

Kuval —— -.Q

Kuinka nendasumutetta kaytetaan

1. Ravista pulloa kevyesti ja poista suojakorkki. (Kuva 1)

2. Niista nenasi kevyesti.

3. Sulje toinen sierain ja laita pullon karki toiseen sieraimeen. (Kuva 2).
Kallista paatési hieman eteenpdin, mutta pida pullo pystysuorassa.

4, Hengita kevyesti ja hitaasti nenan kautta ja siséan hengittaessasi suihkuta
tasainen suihkepilvi nenaasi painamalla sormillasi pulloa KERRAN.

5. Hengita ulos suun kautta. Toista tarvittaessa kohta 4, jos otat toisenkin suihkeen
samaan sieraimeen.

6. Ota pullon karki pois sieraimesta ja hengita ulos suun kautta.

7. Toista kohdat 3-6 ottaessasi annoksen toiseen sieraimeen. (Kuva 3)

Kun olet kédyttanyt nendsumutetta, pyyhi pullon karki huolellisesti puhtaalla
nendliinalla tai paperipyyhkeelld ja laita suojakorkki paikalleen.

Nenasumutteen puhdistaminen

On tarkeéé puhdistaa suihkepullo saénndllisesti, jotta pullo toimisi moitteettomasti.

Poista suojakorkki ja veda kevyesti pullon karki irti.

Pese karki ja suojakorkki lampimélla vedell& ja huuhdo juoksevalla vedell&.

Ala yrita avata tukkeutunutta nendkappaletta neulalla tai muulla teravalla esineell,
koska se vaurioittaa nendkappaletta, minka vuoksi et saa oikeaa ladkeannosta.

Anna suojakorkin ja pullon kérjen kuivua lampiméssa paikassa.

. Laita karki ja suojakorkki paikalleen.

. Kun sumutepulloa kéytetdan ensimmaisen kerran puhdistuksen jélkeen, taytyy pullo valmistella
uudelleen kayttéa varten painamalla pumppua 2 kertaa.

Jos kaytat enemman Nasonex nenasumutetta kuin sinun pitaisi
Ota yhteytta laakariin, jos otat vahingossa liian suuren annoksen.

Jos kéytat steroideja pitkdaikaisesti tai suuria annoksia, saattaa niiden kayttd harvinaisina tapauksina
vaikuttaa elimiston omiin hormoneihin. Lapsissa tdma voi vaikuttaa kasvuun tai kehitykseen.

Jos unohdat kayttaa Nasonex nendsumutetta

Jos olet unohtanut ottaa nendsumuteannoksen oikeaan aikaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja
jatka sitten normaalin aikataulun mukaan. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Nasonex nendsumutteen kayton

Joidenkin potilaiden oireita Nasonex alkaa helpottaa 12 tunnin kuluttua ensimmaisesta annoksesta.
Kuitenkin hoidon parhaan tehon saavuttaminen saattaa kestda 2 vuorokautta. On tarke&é kayttaa
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Nasonex nendsumutetta saannollisesti. Ala lopeta laakitysta, vaikka tuntisit olosi paremmaksi, ellei
148ké&ri niin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytostd, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdméakin ld&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Taman valmisteen kayton yhteydessé saattaa ilmeté véliton yliherkkyysreaktio (allerginen
reaktio). Téllainen reaktio voi olla vakava. Sinun on lopetettava Nasonexin kaytto ja hakeuduttava
heti l1adkarin hoitoon, jos sinulla esiintyy:

o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

o nielemisvaikeuksia

o nokkosihottumaa

o hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia.

Kéytettdessa kortikosteroidinendsumutteita pitkdan suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia
esiintyd, koska ladkeainetta imeytyy elimistoon.

Muita haittavaikutuksia
Useimmilla potilailla ei ole ongelmia nendsumutteen kaytdn yhteydessa. Joillakin Nasonex
nendsumutetta tai muita kortikosteroidinenasumutteita kayttavilla potilailla saattaa kuitenkin esiintya:

Yleisié haittavaikutuksia (voi esiintyé alle yhdell& potilaalla kymmenest4):

o paéansarky

o aivastelu

o nendverenvuoto [esiintyi hyvin yleisesti (voi esiintyd yli yhdell& potilaalla kymmenestd)
potilailla, joilla on nendpolyyppeja ja jotka saivat Nasonexia 2 suihketta kumpaankin
sieraimeen kahdesti vuorokaudessa]

o Kipu nenéssa tai kurkussa

o nen&n haavaumat

o hengitystieinfektiot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o silmanpaineen kohoaminen (glaukooma) ja/tai kaihi, jotka aiheuttavat nakohairioita
o vahingoittunut nendn véliseind, joka erottaa sieraimet toisistaan

o maku- ja hajuaistin muutokset

o hengitysvaikeudet ja/tai hengityksen vinkuminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Nasonex-valmisteen sailyttdminen

o [Taytetaan kansallisesti]

o Ei lasten ulottuville eika nakyville.

o Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien

ladkkeiden hadvittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité& Nasonex sisaltéa

o Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi suihke sisaltaa
mometasonifuroaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

o Muut aineet ovat dispergoituva selluloosa, glyseroli, natriumsitraatti,
sitruunahappomonohydraatti, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi, puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nasonex on nenasumute, suspensio.
[Taytetaan kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavalla kauppanimella:

[Ks liite | - taytetdan kansallisesti]

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

[Taytetaan kansallisesti]
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