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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta nimelta
Nasonex ja valmisteen muista kauppanimista
(mometasonifuroaatti, 50 mikrogrammaa, nenasumute)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laéakevirasto sai Nasonex-ladkevalmisteen ja valmisteen muiden kauppanimien arvioinnin
paatdkseen 20. marraskuuta 2014. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) tuli siihen tulokseen, ettéd
Nasonexin ja valmisteen muiden kauppanimien ladkemaaraystietoja on yhtenaistettava Euroopan
unionissa.

Mita Nasonex on?

Nasonex on tulehdusta ehkéiseva laake, jolla hoidetaan aikuisten ja vahintddn kolmivuotiaiden lasten
kausiluonteisen tai ymparivuotisen allergisen nuhan (ajoittaisen tai pitk&daikaisen allergian aiheuttama
nendkaytavien tulehduksen) oireita. Lisaksi silla hoidetaan aikuisten nen&polyyppeja (nenan limakalvon
kasvamia).

Nasonexin vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Sita on saatavana nendsumutteena. Nasonex ja
valmisteen muut kauppanimet on hyvéaksytty EU:n jasenvaltioissa kansallisissa menettelyisséd vuodesta
1997 lahtien.

Nasonex ja valmisteen muut kauppanimet ovat télla hetkella myynnissa seuraavissa EU:n
jasenvaltioissa: Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kyprosl, TSekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska,
Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Puola, Portugali,
Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi ja Britannia seka Islanti ja Norja.

Naita ladkkeitd markkinoiva ladkeyhtié on Merck Sharp & Dohme.
Miksi Nasonexia arvioitiin?

Koska Nasonex on hyvéaksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa, ladkkeen kayttotavoissa on
jasenvaltiokohtaisia eroja, jotka nakyvat valmisteyhteenvetojen, myyntipaallysmerkintéjen ja
pakkausselosteiden eroina maissa, joissa laaketta on myynnissa.

Euroopan komissio toimitti asian 17. syyskuuta 2013 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Nasonex-
valmisteen myyntilupien yhtenaistamiseksi EU:ssa.

1 Nasonex on myynnissa Kyproksella direktiivin 2004/27/EY 126 a artiklan nojalla. Kyseisen artiklan mukaan jasenvaltio voi
perustelluista kansanterveydellisistd syistd antaa luvan saattaa valmiste markkinoille tietyksi maaraksi vuosia.



Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdkset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
katsoi, ettd Nasonexin valmisteyhteenvedot, myyntipdallysmerkinnéat ja pakkausselosteet olisi
yhtenaistettava koko Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Saatavissa olevien laadkevalmisteen kayttdéa tukevien tietojen arvioinnin perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Nasonexia voidaan kayttaa seuraavissa kayttoaiheissa:

e Aikuisten ja vahintaan kolmivuotiaiden lasten kausiluonteisen tai ympaéarivuotisen allergisen nuhan
oireiden hoito.

e Nenapolyyppien hoito aikuisilla (18 vuotta tayttaneill&).

Lisaksi ladkevalmistekomitea totesi, etta Nasonexia ei voida enda suositella akuutin
sivuontelotulehduksen hoitoon, mika oli hyvaksytty kéyttdaihe joissakin jasenvaltioissa, koska tdman
kayttotarkoituksen tueksi on vain vahan tietoa.

4.2 Annostus ja antotapa

Kun kayttdaiheet oli yhtenistetty, ladkevalmistekomitea yhtendisti myds annossuositukset.

4.3 Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Nasonexia ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

e potilas on tunnetusti yliherkka (allerginen) mometasonifuroaatille tai ladkkeen jollekin muulle
aineelle

e potilaan nenan sisdpuolella on hoitamaton paikallinen infektio, kuten herpes

e potilaan nena on askettain leikattu tai potilaalla on haava nenassé, silla Nasonex voi hidastaa
haavojen paranemista.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myos valmisteyhteenvedon muita kohtia, kuten kohdan 4.4
(varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet), kohdan 4.6 (hedelmallisyys, raskaus ja imetys), kohdan
4.8 (haittavaikutukset) ja kohdan 5.1 (farmakodynamiikka). Myyntip&allysmerkinnét ja pakkausseloste
tarkistettiin valmisteyhteenvedon muutosten mukaisesti.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio antoi ndiden muutosten toteuttamisesta 19. tammikuuta 2015 laillisesti sitovan
paatoksen, joka on voimassa koko EU:ssa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Referrals_document/Nasonex_30/WC500177651.pdf
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