I111. melléklet

wr oz 7 -7

Alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és betegtajékoztato

Megjegyzés:

Ez az alkalmazasi elGirds és a betegtajékoztatd az elbterjesztési eljaras eredménye alapjan jott
létre, amelyre ez a Bizottsagi hatarozat vonatkozik.

Amennyiben sziikséges, a tagallamok illetékes hatésagai, a referens tagallammal
egylttmdikodésben, a késGbbiekben modositjak a kisérdiratokat a 2001/83/EK iranyelv 4.
fejezetének III. cimében megallapitott eljarasnak megfelelen.
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1. A GYOGYSZER NEVE

NASONEX 0,05% szuszpenzios adagolt orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
50 mikrogramm mometazon-furoat (monohidrat formajaban) adagonként.
Ismert hatasu segedanyag:

Ez a gyogyszer 0,02 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz adagonként.
A segedanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids orrspray.
Fehér-tortfehér szind, atlatszatlan szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terpias javallatok

A NASONEX orrspray szezondlis allergias vagy perennialis rhinitis tineteinek kezelésére javallott
felndtteknek és 3 éves illetve ennél idésebb gyermekeknek.

A NASONEX orrspray javallott orrpolip kezelésére 18 éves, vagy ennél idésebb feln6tteknek.
4.2  Adagolés és alkalmazéas

A NASONEX orrspray adagoloszelepének nyomas ala helyezését kovetéen adagonként
hozzavetéleg 100 mg mometazon-furoat szuszpenzio (50 pg mometazon-furoatnak megfeleld
mennyiségli monohidrat so) tavozik a tartalybol.

Adagolas

Szezonélis allergias vagy perennialis rhinitis

Felnétteknek (beleértve az id6s betegeket is) és 12 éves kort betdltott serdiiloknek: a szokasos
ajanlott adag naponta egyszer 2 adag (50 pg/adag) mindkeét orrnyilasba (6sszddzis 200 pg). A
tunetek enyhulésekor déziscsokkentés javasolt; napi 1 adag alkalmazasa mindkét orrnyilasba
(6sszdozis 100 pg) elegendd lehet fenntart6 adagként. Ha a tiinetek nem enyhiilnek megfeleléen, a
dozist emelni lehet, legfeljebb 4 adagig, mindkét orrnyilasbha naponta egyszer (6sszd6zis 400 pg). A
tinetek enyhiilésekor ddziscsokkentés ajanlott.

Gyermekeknek (3-11 éves korig): a szok&sos javasolt adag naponta egyszer 1 adag (50 pg/adag)
mindkét orrnyilasba (6sszddzis 100 pg).

Egyes szezonalis allergias rhinitisben szenved6 betegeknél mar a NASONEX orrspray els6 dozisanak
alkalmazasat kovetd 12 6ran beliil klinikailag jelent6s javulas észlelhetd, a terapias hatas teljes
kifejlodése azonban 48 6ranal hosszabb 1d6t vehet igénybe. Ezt szem el6tt tartva, a teljes terapias hatas
elérése érdekében, rendszeresen kell hasznalni az orrspray-t.

Azoknak a betegeknek, akiknek az anamnézisében mérsékelt vagy sulyos tiinetekkel jar6 szezonalis

allergias rhinitis szerepel, a NASONEX orrspray profilaktikus alkalmazasat a pollenszezon varhat6
kezdete elétt néhany nappal ajanlott megkezdeni.
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Orrpoliposis
A szokésos javasolt dozis 2 adag (50 pg/adag) mindkeét orrnyilasba, naponta egyszer (napi 6sszdozis

200 pg). Ha 5-6 hetes kezelés utan a tiinetek nem javulnak megfelelGen, a napi dozis orrnyilasonként
kétszer 2 adagra emelheté (napi 6sszdozis 400 pg). A tiinetek javulasat kovet6en a dozist arra a
legalacsonyabb adagra kell csokkenteni, amellyel a tlinetek hatasos kontrollja még fenntarthat6. Ha a
tlnetek 5-6 hetes, napi kétszeri alkalmazas mellett nem javulnak, a beteg allapotéat djra fel kell mérni
és kezelésenek stratégiajat ujra kell gondolni.

A NASONEX orrspray-vel térténé orrpolip kezelés hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozo
vizsgalatok id6tartama négy honap volt.

Gyermekek
Szezondlis allergias rhinitis és perennialis rhinitis

A NASONEX orrspray bhiztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak.

Orrpoliposis
A NASONEX orrspray biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k

estében nem igazoltak.
Az alkalmazas médja

A NASONEX orrspray legelsé adagjanak alkalmazasa el6tt alaposan fel kell razni a tartalyt és az
adagoldszelepet tizszer le kell nyomni (amig egyenletesen porlasztott permet nem tavozik). A

14 napja vagy annal hosszabb ideje nem hasznalt tartalyt a kovetkezd alkalmazas eldtt nyomas ala
kell helyezni az adagol6szelep kétszeri lenyomaséaval, amig egyenletesen porlasztott permet nem
tavozik.

Hasznalat el6tt a tartaly mindig alaposan felrazand6. A csomagolason feltiintetett szamu
gydgyszeradag felhasznalasa utan vagy a felbontasatol szamitott 2 hdnap elteltével a tartalyt a
megfelel6 modon ki kell dobni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval, a mometazon-furoattal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tllérzékenység.

A NASONEX orrspray-t nem szabad alkalmazni az orrnyalkahartyat is érint6 kezeletlen lokalis
fertézés, mint példaul herpes simplex esetén.

Mivel a kortikoszteroidok gatoljak a sebgyogyulast, a kozelmultban orriiregi miitéten atesett vagy
orrsériilést elszenvedett betegeknél csak a sebgydgyulas befejezodése utan alkalmazhato intranasalis
kortikoszteroid.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Immunszuppresszid

Fokozott dvatossaggal kell alkalmazni a NASONEX orrspray-t- ha egyaltalan alkalmazandé - olyan
betegeknél, akik a 1égzérendszer aktiv, ill. nyugalmi allapotban 1év6 tuberculosisaban, kezeletlen
gomba-, baktérium- ill. szisztémas virusfertézésben szenvednek.

A Kortikoszteroid-kezelésben részesitett, potencialisan csokkent immunvédekezésti betegeket
figyelmeztetni kell bizonyos fertézésekkel torténd expozicio (pl. baranyhimlo, kanyaro) veszélyeire,
valamint annak fontossagara, hogy expozicio esetén orvosi tanacsot kell kérni.
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Helyi nasalis hatasok

Egy tizenkét honapig tartd, perennialis rhinitis-ben szenved6 betegek bevonasaval végzett
vizsgalatban, NASONEX orrspray-vel végzett kezelés utdn sem észlelték az orrnyalkahartya-sorvadas
jeleit; s6t a mometazon-furoat hatasara részben normalizalddott a mucosa szovettani képe. A
NASONEX orrspray-t honapokig vagy még tovabb hasznalod betegeknél azonban idészakosan
ellendrizni kell az orrnyalkahartya allapotanak lehetséges valtozasait. Az orriireg, vagy a garat lokalis
gombafert6zésének észlelésekor a NASONEX orrspray kezelés abbahagyasa vagy célzott kezelés
valhat szlikségessé. Az orr-garat nyalkahartyajanak tartésan fennall6 irritacidja esetén is
megfontolandé az NASONEX orrspray alkalmazasanak befejezése.

A NASONEX alkalmazasa nem javasolt orrsévény-perforacié esetén (lasd 4.8 pont).

Klinikai vizsgalatokban, a placebo-csoporttal dsszehasonlitva, az orrvérzés gyakrabban fordult el6. Az
orrvérzés altalaban spontan megsziing és enyhe foku volt (lasd 4.8 pont).

A NASONEX orrspray-ben 1év6 benzalkonium-Klorid nyéalkahartya-irritaciot okozhat.

A Kkortikoszteroidok szisztéméas mellékhatéasali

Szisztémas mellékhatasok minden intranasalis kortikoszteroid esetében el6fordulhatnak, kiilonosen, ha
azokat nagy dozisban hosszl1 id6n at alkalmazzak. Ezen hatasok el6fordulasanak valosziniisége azonban
sokkal kisebb, mint a szajon at alkalmazott kortikoszteroidok esetében, tovabba eltéréek lehetnek az egyes
betegek és a kiilonb6zo kortikoszteroid készitmények esetében. A lehetséges szisztémas mellékhatasok kozé
tartozik a Cushing-szindroma, a cushingoid killlem, a mellékvese-szuppresszid, gyermekek és serdiilok
ndvekedésbeli visszamaradasa, a cataracta, a glaucoma, és ritkdbban egy sor pszicholdgiai vagy
magatartasbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, alvaszavart, szorongast, depressziot vagy
agressziot (kuléndsen gyermekeknél).

Intranasalisan alkalmazott kortikoszteroid-készitmények hasznalatat kovetéen a szem belnyomasanak
fokozddasarol szamoltak be (lasd 4.8 pont).

Nem bizonyitott, hogy a NASONEX orrspray tartos alkalmazasa soran csokkenne a hypothalamus-
hypophysis-mellékvesekéreg (HHM)-rendszer miikddése. Azon betegek esetében azonban, akiket
hosszu id6n keresztiil alkalmazott szisztémas kortikoszteroid-kezelésr6l NASONEX orrspray
hasznalatara allitanak at, koriiltekintéen kell eljarni. A szisztémas kortikoszteroid elvonasa honapokig
fennallé mellékvesekéreg-elégtelenséget eredményezhet ezen betegeknél mindaddig, amig a HHM-
rendszer miikddése nem normalizalddik. Amennyiben ezeknél a betegeknél
mellékvesekéreg-elégtelenség jelei vagy tinetei, illetve elvonasi tiinetek (pl.: izuleti és/vagy
izomfajdalom, levertség, és kezd6do depresszid) jelentkeznek a nasalis tlinetek enyhiilésének ellenére,
akkor folytatni kell a szisztémas kortikoszteroid-kezelést, ill. egyéb alkalmas gyogyszereket és
gyodgymadokat kell alkalmazni. A nasalis alkalmazasi médra val6 atallas a szisztémas kortikoszteroid
kezelés altal elfedett, korabban meglévo allergias jelenségeket (pl. allergias conjunctivitis, ekzema) is
a felszinre hozhatja.

A javasoltnal nagyobb dozisok alkalmazasa esetén klinikailag jelentés mellékvese-Szuppresszio
alakulhat ki. Ha bizonyitottan az ajanlottnal nagyobb dézisokat alkalmaztak, fontoldra kell venni a
kiegészito szisztémas kortikoszteroid-kezelést stresszes id6szak vagy tervezett miitét soran.

Orrpoliposis
A NASONEX orrspray biztonsadgossagat s hatasossagat egyoldali polipok, cisztas fibrozissal

Osszefiiggd polipok, vagy az orriireget teljes mértékben elzaro polipok esetén nem vizsgaltak.

Az egyoldali, szokatlan vagy szabalytalan kinézeti polipokat, kiilondsen azok fekélyesedése vagy
vérzése esetén, tovabb kell vizsgalni.

Gyermekek novekedésére gyakorolt hatas
A hosszl tava intranasalis kortikoszteroid-kezelésben részesiild gyermekek testmagassagat ajanlott
rendszeres idokozonként ellendrizni. A novekedés lelassulasakor feliil kell vizsgalni a terapiat és
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lehetGség szerint a legalacsonyabb hatasos dozisra kell csdkkenteni a fenntarté adagot. Mindezeken
kivll fontolora kell venni a beteg gyermekgydgyasz szakorvoshoz kildését.

Nem nasalis tlnetek

Habar a NASONEX orrspray a legtobb betegnél megsziinteti az orrpanaszokat, megfeleld kiegészito
kezelés egyidejii alkalmazasaval a betegek egyéb - killondsen a szemmel kapcsolatos - panaszai is
enyhithetok.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

(A szisztémas kortikoszteroidok alkalmazéasaval kapcsolatos figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket
lasd a 4.4 pontban.)

Loratadinnal végeztek klinikai interakcids vizsgalatot, amely sordn nem észleltek
gyogyszerkdlcsonhatasokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A mometazon-furoat terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio

illetve korlatozott mennyiségii informécié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv
toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Egyéb intranasalis kortikoszteroid készitményekhez hasonloan a
NASONEX orrspray is csak abban az esetben adhat6 a terhesség ideje alatt, ha a kezelés varhat6
elonyei feliilmuljék az anyat, a magzatot, ill. a csecsemot fenyegetd lehetséges kockazatot. A terhesség
ideje alatt kortikoszteroidokkal kezelt anyak ujszulottjeit gondos megfigyelés alatt kell tartani a
hypadrenia esetlegesen jelentkezd tiinetei miatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a mometazon-furoat kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. Egyéb intranasalis

kortikoszteroid készitményekhez hasonldan el kell donteni, hogy a szoptatést fliggesztik-e fel vagy a
NASONEX orrspray-kezelést szakitjak-e meg/ a NASONEX orrspray-kezeléstél tartozkodnak-e -
figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység
Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a mometazon-furoat termékenységre gyakorolt hatasarol.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak, de nem igazoltak hatast a termékenységre (lasd
5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismertek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az allergiéas rhinitisben végzett Klinikai vizsgalatok szerint az enyhe foku és spontan megsziind
orrverzes altaldban a NASONEX orrspray-vel kezelt betegeknél gyakoribb volt (5%), mint a
placebo-csoportban, ugyanakkor hasonld, ill. kevésbé gyakori volt, mint az aktiv kontrollként mas
vizsgalt intranasalis kortikoszteroidok esetén ( [15%). Az 0sszes tobbi mellékhatas gyakorisaga
hasonld volt a placebdval kezelt betegcsoportban észleltekhez. Orrpoliposis indikéacidban kezelt
betegeknél a mellékhatasok Osszesitett gyakorisaga hasonld volt az allergias rhinitisben szenvedd
betegeknél megfigyeltekhez.

Szisztémas mellékhatasok intranasalis kortikoszteroidok esetében is eléfordulhatnak, kiilondsen, ha
azokat nagy dozisban hosszl1 id6n at alkalmazzak.

20



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat az allergies rhinitisben vagy orrpolip6zisban szenvedé betegeken végzett klinikai
vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden torténd alkalmazas soran, az indikaciotol
flggetlenil, a kezeléssel dsszefiiggden jelentett mellékhatisokat (>1%) foglalja 6ssze. A mellékhatdsok
a MedDRA szervrendszerenkénti csoportok szerint keriiltek felsorolasra. A mellékhatasok a
szervrendszerenkénti csoportokon beliil gyakorisagi kategoridknak megfelelden keriilnek felsorolasra.
A gyakorisagi kategoridk a kovetkezOk: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem
gyakori (> 1/1000 - < 1/100). A forgalomba hozatalt kdvet6en jelentett mellékhatasok gyakorisagat
»hem ismert”-nek tekintik (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg).

1. tablazat:

csoportok és gyakorisag szerint

A bejelentett, kezeléssel osszefiiggé mellékhatasok szervrendszerenkénti

Nagyon gyakori Gyakori Nem ismert

Fert6z6 betegségek és Pharyngitis

parazitafertzések Fels6 léguti infekcid'

Immunrendszeri Tulérzékenységi

betegségek és tiinetek reakciok beleértve az
anapylaxiés reakciot,
az angioedemat, a
bronchospasmust, és a
dyspnoét

Idegrendszeri Fejfajas

betegségek és tiinetek

Szembetegsegek és Glaucoma

szemészeti tiinetek Szem belnyomas
fokozodas
Cataracta

Légzorendszeri, Epistaxis* Epistaxis Orrsoveény perforacio

mellkasi és Eg6 érzés az orrban

mediastinalis Orrirritacio

betegségek és tiinetek Fekélyesedés az orrban

Emésztérendszeri Torok irritacio* Izérzés- és szaglaszavar

betegségek és tiinetek

*orrpolip kezelés esetén, napi kétszeri alkalmazas mellett észlelték
T orrpolip kezelés esetén, napi kétszeri alkalmazas mellett észlelték, nem gyakori eléfordulési frekvenciaval

Gyermekek

A Klinikai vizsgalatok soran, gyermekgyogyaszati alkalmazas esetén az észlelt mellékhatasok
gyakorisaga - pl. orrvérzés (6%), fejfajas (3%), orrnyalkahartya-irritacio (2%) és tlisszoges (2%) -
hasonl6 volt a placebdval kezelteknél észleltekhez.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

49 Tuladagolas

Tinetek

A javasoltnal nagyobb dézisban, szgjon at vagy inhal&cioban adott kortikoszteroidok gatolhatjék a
hypothalamus-hypophysis-mellékvese tengely mitkodését.
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Kezelés

Tekintettel arra, hogy a NASONEX orrspray szisztémas biohasznosulasa < 1%, a tuladagolas miatt
nem valdszini, hogy a megfigyelésen kiviil egyéb terapia sziikséges lenne, melyet a megfeleld
adagolassal végzett kezelés inditasa kovet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Lokalis orroedema-csokkent8k és egyéb nasalis készitmények -
kortikoszteroidok. ATC: RO1A D09

Hatasmechanizmus
A mometazon-furoét lokalisan alkalmazhat6 gliikokortikoid, ami szisztéméasan hatastalan dozisban is
kifejt lokalis gyulladasgatlo hatast.

Valoszinii, hogy a mometazon-furoat antiallergias és gyulladasgatlo hatasai javarészt a gyulladasos

mediatorok felszabadulasanak gatlasara vezethet6k vissza. A mometazon-furoat szignifikans

mértékben gatolja a leukotriének felszabadulasat az allergias betegek leukocytaibol.

Sejttenyészetekben hatasosan gatolja az IL-1, IL-5, IL-6, ésa TNF [] szintézisét és fel
valamint a leukotrién-termelést. Ezen kivil rendkiviil hatasosan gatolja human CD4" T-lymphocytak

Th2-cytokin, IL-4 és IL-5 termelését.

Farmakodinamias hatasok

Az intranasalis antigén-provokaciot értékel6 vizsgalatok soran a NASONEX orrspray az allergias
reakcio korai és késoi szakdban egyarant gyulladasgatlo hatasunak bizonyult. Ezt tAmasztotta ala,
hogy (a placebo-csoporthoz képest) csdkkent a hisztaminszint és az eosinophil sejtek aktivitasa,
valamint a( kezelés el6tti allapothoz képest) csokkent az eosinophil és neutrophil leukocytaszam
valamint a hdmsejtadhézios fehérjék koncentracioja.

A szezonalis allergias rhinitisben szenvedd betegek 28%-anal a NASONEX orrspray elsé dozisanak
alkalmazasat kovetd 12 oran beliil klinikai szempontbdl jelent6s mértéki javulas mutatkozott. A
javulas kezdetéig eltelt id6 medianja (50%) 35,9 6ra volt.

Gyermekek
Egy placebo-kontrollos klinikai vizsgalat soran 1 éven keresztiil 100 pg/nap dézisban adagolt

NASONEX orrspray-vel kezelt gyermekeknél (n=49/csoport) nem észlelték a hossznévekedés
utemének csokkenését.

A 3-5 éves gyermekeknél alkalmazott NASONEX biztonsagossagara és hatdsossagara vonatkozoan
korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, ¢és ezért a megfeleld dozistartomany nem allapithato
meg. Egy Klinikai vizsgalatban negyvennyolc 3-5 éves gyermeket kezeltek intranasalisan adagolt
mometazon-furoattal, 14 napon keresztil, 50, 100 vagy 200 pg/nap dézisban. A plazma kortizolszint
tetrakozaktrin-terhelési proba soran megfigyelt atlagos valtozésa nem killonbozoétt szignifikansan a
placebo-, ill. a terapias csoportokban.

Az Eurdpai Gybgyszerligyntkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a NASONEX
orrspray és egyéb elnevezésii azonos készitmények vizsgalati eredményeinek benytjtasi
kotelezettségétdl szezondlis és perennialis allergias rhinitisben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati
alkalmazéasra vonatkozé informaciék).
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A vizes oldatként, intranasalis permetben adagolt mometazon-furoat szisztémas biohasznosulasa < 1%,
vérplazmabdl tortént, 0,25 pg/ml detektalasi kiiszobértékii (LLOQ); lower limit of quantification)
analitikai modszerrel meghatarozva.

Eloszlas
Nem értelmezhetd, mivel a mometazon elenyész6 mennyiségben szivodik fel az orron keresztul.

Biotranszformécio
Az esetleg lenyelt és felszivadott, csekély gydgyszermennyiség szinte teljes egészében first-pass
metabolizmuson megy keresztiil a majban.

Eliminacid
A felszivddott mometazon-furoat nagy mértékben metabolizalodik és a metabolitok a vizelettel és az
epével iiriilnek ki a szervezetbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem észleltek a mometazon-furoatra jellemz6 specifikus toxikus hatast. Az észlelt jelenségek a
gyogyszercsalad egészére jellemzoek és tulzott mértéki gliikkokortikoid hatasnak felelnek meg.

A preklinikai vizsgalatok eredményei alapjan a mometazon-furoatnak nincs androgén-szerti vagy
antiandrogén, ill. 6sztrogén-szerii vagy antiosztrogén hatasa. Egyéb gliikokortikoidokhoz hasonléan kifejt
kismértékii antiuterotrop hatast, tovabba allatkisérletes modellekben, nagy dézisban (56 mg/ttkg/nap,

280 mg/ttkg/nap, per 0s) adva, késlelteti a hiively megnyilasat.

Egyéb glukokortikoidokhoz hasonl6an, nagy koncentraciéban a mometazon-furoat is kifejt in vitro
clastogen hatast. Ennek ellenére, a terapias alkalmazas soran kialakul6 koncentracidban aligha
bizonyulhat mutagén hatastnak.

A reprodukcids toxicitasi vizsgalatok soran 15 pg/ttkg dozisban, subcutan adott mometazon-furoat
hatasara megnyult a vemhesség idétartama, elhuzdédova és nehezitetté valt a vajudas, csokkent az
Ujszilottek talélése, testtdmege és sulygyarapodasa. A mometazon nem gyakorolt hatast a
termékenyit6- €s fogamzoképessegre.

Egyéb gliikokortikoidokhoz hasonl6an a mometazon-furoat is teratogén hatasu ragcsalokban és
nyulakban. Patkanyban koldoksérvet, egérben szajpadhasadékot, nyalban epehdlyag-agenesiat,
koldoksérvet és az allatok mellsé mancsain flexids kontrakturat idézett el6. Patkanyban, nyulban és
egérben az anyaallatok testsulygyarapodédsanak és a magzati fejloédésnek visszamaradasat (csokkent
magzatsily és/vagy kés6i csontosodas), egérben az utdodok talélésének csokkenését is megfigyelték.

Az inhalécidban (surfactantot is tartalmazd, CFC-hajtégazas aerosolban), 0,25-2,0 ug/l dézisban adott
mometazon-furoat esetleges rakkeltd hatasat 24 honap idGtartamu vizsgalatokkal egereken és
patkanyokon értékelték. Jellegzetes gliikokortikoid-hatasokat és tobb, nem daganatos jellegii
elvaltozast figyeltek meg, statisztikailag szignifikans, dozisfiiggd daganatkeltd hatdst azonban
egyetlen tumor tipusra vonatkozéan sem észleltek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Diszpergalhaté celluléz (mikrokristalyos cellul6z + karmelldz natrium),
Glicerin,

Trinatrium-citrat-dihidrat,

Citromsav-monohidrat,
Poliszorbat 80,
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Benzalkénium-klorid,
Tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

6.6 A megsemmisitésére vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ NASONEX 50 yg adagonként; 140 adag

1. A GYOGYSZER NEVE

Nasonex 0,05% szuszpenzios adagolt orrspray
mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 ug mometazon-furoatot tartalmaz adagonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: diszpergalhato6 cellul6z, glicerin, trinatrium-citrat, citromsav-monohidrat,
poliszorbat 80, benzalkénium-klorid, tisztitott viz.
Tovébbi informéciodeért Iasd a mellékelt betegtajékoztatot!

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids adagolt orrspray
140 adag

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Nasalis alkalmazasra. Hasznalat el6tt Ovatosan felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Tilos hegyes eszkdzzel szurkalni a favokat!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Az els6 hasznalat el6tt az adagoloszelepet tizszer le kell nyomni, illetve kétszer, ha 14 napja vagy
ennél hosszabb ideje nem hasznalta az eszkézt, amig egyenletesen porlasztott permet nem tavozik
beldle.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nasonex 50 pg orrspray
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY NASONEX 50 pg adagonként; 140 adag

1. A GYOGYSZER NEVE

Nasonex 0,05% szuszpenzios adagolt orrspray
mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 ug mometazon-furoatot tartalmaz adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkénium-kloridot tartalmaz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids adagolt orrspray.
140 adag

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Nasalis alkalmazasra. Hasznalat el6tt ovatosan felrazando!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

28



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A felbontés datuma:

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szamara

Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray
mometazon-furoat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nasonex orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nasonex orrspray alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Nasonex orrspray-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell a Nasonex orrspray-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

o

1. Milyen tipusu gydgyszer a Nasonex orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Nasonex orrspray?

A Nasonex orrspray mometazon-furoatot tartalmaz, amely a ,,kortikoszteroidok™ nevii
gydgyszercsoporthoz tartozik. Az orrba permetezéskor a mometazon-furoat csokkenti az
orrnyalkahértya-gyulladast (a duzzanatot és az orr irritacidjat), igy enyhiti a tlisszogeést, a viszketést, az
orrdugulést és az orrfolyast.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Nasonex orrspray?

Szénanatha és perennidlis rinitisz

A Nasonex orrspray a szénanatha (mas néven szezondlis allergias rinitisz [orrnyalkahartya-gyulladas])
és perennidlis rinitisz (egész évben jelentkez6 orrnyalkahartya-gyulladas) kezelésére szolgal
felnétteknél valamint 3 éves és ennél idésebb gyermekeknél.

A szénanatha, ami az év bizonyos idészakaiban jelentkezik, a fak, flivek, gyomok pollenjeire, valamint
a penészgombéak és gombak belélegzett sporaira adott allergiés reakcid. A perennidlis rinitisz egész
évben jelentkezd orrnyalkahartya-gyulladas, és tiineteit szamos dologra val6 érzékenység okozhatja;
ezek kozé tartozik a hazipor-atka, az allati sz6rok (vagy korpa), a tollak és bizonyos ételek. A Nasonex
orrspray csokkenti a duzzanatot és az orr irritacidjat, igy enyhiti a szénanatha vagy a perennialis
rinitisz altal okozott tlisszgeést, viszketést, orrdugulast és orrfolyast.

Orrpolipok
A Nasonex orrspray orrpolipok kezelésére szolgal 18 évesnél idOsebb felnbtteknél.

Az orrpolipok az orr nyalkahartyajanak kicsiny kindvései, melyek altalaban mindkét orriiregben
megjelennek. A Nasonex orrspray csdkkenti az orrnyalkahartya-gyulladast, ezaltal fokozatosan
csokkenti az orrpolipok méretét, igy csokkenti az orrdugulés-érzést, ami befolyasolhatja az orron at
torténo 1égzést.
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2. Tudnivalok a Nasonex orrspray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nasonex orrspray-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a mometazon-furoatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha kezeletlen orriiregi fertézésben szenved. A Nasonex orrspray alkalmazasa az orr kezeletlen
fert6zése, mint pl. herpesz esetén sulyosbithatja a fertézést. Az orrspray alkalmazasa elott
varjon, amig el nem mulik a fertézés.

- ha a kézelmultban orriiregi miitétet végeztek Onnél, vagy orrsériilése volt. Ezekben az
esetekben csak a sériilés/mitéti seb teljes gyogyulasa utan hasznélja az orrspray-t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Nasonex orrspray alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével:

- ha tuberkulézisa van vagy volt valaha.

- ha valamilyen mas fert6zésben szenved.

- ha mas kortikoszteroid tartalmu gyogyszert is hasznal, akar szajon at, akar injekcidban.
- ha cisztas fibrozisban szenved.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha Nasonex orrspray-t alkalmaz, és az alabbiak érvényesek Onre:

o ha az On immunrendszere nem miikddik megfeleléen (pl. csdkkent a fertdzésekkel szembeni
ellenalldképessége) és olyan személlyel kerdilt érintkezésbe, aki kanyardban vagy
baranyhimlében szenved. Kertilje az érintkezést olyan személlyel, aki ilyen fert6zésben szenved.

o ha orriiregi fert6zése vagy torokgyulladasa van.

o ha tébb honapja vagy régebb 6ta hasznalja a gyogyszert.

. ha régota fennall az irritacid az orrdban vagy a torkaban.

A kortikoszteroid orrspray-k alkalmazasakor — kiiléndsen a nagy dézisban, hosszl ideig végzett
kezelés soran mellékhatasok léphetnek fel, mivel a gyogyszer felszivodik a szervezetben.

Ha a szeme viszketését vagy irritacidjat tapasztalja, kezel6orvosa mas kezelés alkalmazasat javasolhatja
Onnek a Nasonex orrspray helyett.

Gyermekek
A kortikoszteroid orrspray-k alkalmazéasakor — kiildndsen a hosszd tava, nagy dézisu kezelés soran,
bizonyos mellékhatasok Iéphetnek fel, pl. gyermeknél lelassulhat a ndvekedés.

Gyermekeknél orron keresztil alkalmazott, hosszu tava kortikoszteroid kezelés esetén javasolt a
testmagassag rendszeres ellenérzése. Amennyiben valtozas észlelhetd, azonnal értesiteni kell a
gyermek kezeldorvosat.

Egyéb gyogyszerek és a Nasonex orrspray
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ha On szijon at vagy injekcidoban mas kortikoszteroidot is hasznal allergia miatt, kezeldorvosa a
Nasonex orrspray-kezelés kezdetekor annak abbahagyéasat javasolhatja. A szajon at szedett vagy
injekcioban alkalmazott kortikoszteroidok abbahagyésakor egyes betegeknél mellékhatasok, pl. izileti
vagy izomfajdalom, gyengeség és depresszio jelentkezhet. Az is el6fordulhat, hogy ujabb allergias
jelenségeket észlel, példaul viszketést, kénnyezést vagy a bérdn piros, viszketd foltokat. Ha Onnél
kialakulnak ezek a tiinetek, keresse fel kezeldorvosat.

Terhesség és szoptatas

A Nasonex terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre, illetve korlatozott
mennyiségli informacio all rendelkezésre. Nem ismert, hogy a mometazon-furoat kivalasztédik-e az
anyatejbe.
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nasonex orrspray gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt
hatésairol nincs informécio.

A Nasonex orrspray benzalkénium-kloridot tartalmaz

A Nasonex orrspray benzalkénium-kloridot tartalmaz, amely orrnyalkahartya-irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nasonex orrspray-t?

A Nasonex orrspray-t mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ne
hasznalja az orrspray-t a kezel6orvosa altal el6irt adagnal nagyobb mennyiségben, tobb alkalommal

vagy hosszabb ideig.

Szénanatha és perennialis rinitisz kezelésére

Alkalmazasa felnotteknél és 12 évesnél idosebb gyermekeknél
A szokasos adag naponta egyszer 2 befajas orrnyilasonként.

. A tiinetek enyhiilése utan kezeldorvosa javasolhatja Onnek az adag csokkentését.
o Ha nem mutatkozik Onnél javulas, keresse fel kezel6orvosat, aki javasolhatja Onnek az adag
novelését; a maximalis napi dozis orrnyilasonként 4 befujas naponta egyszer.

Alkalmazésa 3-11 éves koru gyermekeknél

A szokasos adag naponta egyszer 1 befujas orrnyilasonként.

Ha On vagy gyermeke szénanithaban szenved, kezeldorvosa javasolhatja Onnek, hogy a Nasonex
orrspray hasznélatat a pollen szezon indulésa el6tt kezdje el, mivel ez segiteni fog megakadalyozni a

szénanathas tiinetek kialakulasat. A pollen szezon végére az On szénanathas tiinetei javulhatnak és
esetleg nem lesz majd sziikséges a kezelés.

Orrpolipok

Alkalmazésa 18 évesnél idésebb felnétteknél

A szokasos kezdé adag naponta egyszer 2 befljas orrnyilasonként.

o Ha a tlinetek 5-6 hét utdn nem javulnak, az adagot névelni lehet naponta kétszer 2 befljasra
orrnyilasonként. A panaszok enyhiilése utan kezeldorvosa javasolhatja Onnek az adag
csokkentéset.

o Ha a tlinetek az 5-6 héten &t tartd napi kétszeri kezelés ellenére sem javulnak, vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval.

Az orrspray elékészitése a hasznalat el6tt

A Nasonex orrspray védékupakkal rendelkezik, amely védi és tisztan tartja a flvokat. Ne felejtse el
eltavolitani, miel6tt az orrspray-t hasznélja, ill. hasznalat utan visszahelyezni azt.

Az orrspray elsé hasznalatakor ,,nyomas ala kell helyezni” a késziiléket. Ez gy torténik, hogy 10-szer
lenyomja az adagolopumpat addig, amig finom permet nem dramlik ki bel6le:
1. Ovatosan razza fel a tartalyt.
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2.

3.

Vegye a mutato- és kozépsbujja kozé a favdkat, mikozben hivelykujjaval alulrdl tamasztja a
tartalyt. Tilos szurkalni a favékat!

A favokat sajat magatol eliranyitva, nyomja le 10-szer az adagolépumpéat az ujjaival, amig
finom permet nem aramlik ki bel6le.

Ha 14 napja vagy annal hosszabb ideje nem haszndlta az orrspray-t, a készléket Gjra ,,nyomas ala kell
helyezni” oly modon, hogy 2-szer lenyomja az adagoldpumpat addig, amig finom permet nem aramlik
ki beléle.

Az orrspray hasznélata

1.

n

~

Ovatosan razza fel a tartalyt, majd tavolitsa el a kék milanyag védSkupakot (lasd 1. abra).

Figure 1

/,/

1. dbra

Gyengéden fujja ki az orrat.
Zarja le egyik orrlyukéat a 2. 4bran lathaté modon és illessze a flvakat a masik orrlyukéba (lasd
2. abra). Tartsa a fejét enyhén el6redontve és az orrspray-t egyenesen folfelé.

2. dbra

Kezdje az orran keresztiil beszivni a leveg6t finoman és lassan, és mialatt belélegzik, pumpaljon
egy adagot a finom permetbdl az orrdba ugy, hogy nyomja le EGYSZER az adagoldpumpét az
ujjaival.

A szajan keresztll 1élegezzen ki. Ismételje meg 4. 1épést, és Iélegezzen be egy masodik adag
permetet ugyanazzal az orrlyukéval, ha szlkséges.

Vegye ki a fuvokat az orrlyukabdl és Iélegezze ki a leveg6t a szajan keresztiil.

Ismételje meg a 3-6 Iépeseket a masik orrlyuk kezelése céljabdl (lasd 3. abra).

Hasznélat utan alaposan t6r6lje meg tiszta zsebkendével a fUvokat és helyezze ra vissza a védékupakot.

3. dbra

Az orrspray tisztitasa

Az orrspray-t rendszeresen tisztitani kell, kiillonben nem miikddik megfelelden.
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o Emelje le a védOkupakot és dvatosan huzza le a fuvokat a tartalyrol.

o Mossa el a favokat és a védokupakot meleg vizben, majd oblitse le folyo vizzel.

o Tilos hegyes eszkdzzel szurkéalni a favokat, mert ezzel megrongalja a késziléket, mely igy
nem képes megfeleléen adagolni a gyogyszert!

o Hagyja a védoékupakot és a fuvokat meleg helyen megszaradni.

. Tegye vissza a fuvokat a tartalyra, majd helyezze vissza a véddkupakot is.

o A tisztitast kovetden az els6 hasznalatkor a tartalyt ismét ,,nyomas ala kell helyezni” oly modon,
hogy 2-szer lenyomja az adagolopumpét.

Ha az eldirtnal tobb Nasonex orrspray-t alkalmazott
Ertesitse kezel6orvosat, ha véletleniil az eldirt adagnal t5bb orrspray-t alkalmazott.

Szteroidok alkalmazasa — kiilonosen a hossz( tava és nagy adagu kezelés — ritkan hatassal lehet az On
hormonrendszerére. Gyermekek esetében lelassulhat a novekedés és a testi fejlodés.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nasonex orrspray-t

Ha elfelejtett alkalmazni egy adag orrspray-t, potolja ezt mihamarabb, amint eszébe jut. Ezt kdvetéen
folytassa a Nasonex orrspray alkalmazasat az eredeti adagolasi rend szerint. Ne alkalmazzon kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Nasonex orrspray alkalmazésat

Néhany betegnél a Nasonex orrspray az els6 adag utan 12 6raval enyhitheti a panaszokat, azonban az
is eléfordulhat, hogy a kezelés hatasa csak 2 nap elteltével érezheté. Nagyon fontos, hogy On
rendszeresen alkalmazza az orrspray-t. Ne hagyja abba a kezelést, ha jobban érzi magat, anélkil hogy
kezel6orvosa erre utasitotta volna.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. El6fordulhat azonnali tulérzékenységi (allergias) reakcid a készitmény
alkalmazasat kovetéen. Ezek a reakciok stlyosak lehetnek. Azonnal hagyja abba a Nasonex orrspray
alkalmazasat, és kérjen siirgds orvosi segitséget, ha az alabbi tlineteket tapasztalja:

. az arc, a nyelv vagy a torok duzzanata

o nyelési nehezitettség

o csalankitités

o zihélas vagy nehézlégzés.

A kortikoszteroid orrspray-k nagy ddzisban és hosszi idon keresztiil térténé alkalmazasa esetén
mellékhatésok Iéphetnek fel, mivel a gyogyszer felszivodik a szervezetbe.

Egyéb mellékhatdsok
A legtobb ember nem tapasztal semmilyen problémaét az orrspray alkalmazéasakor. Azonban néhany
embernél a Nasonex orrspray vagy mas kortikoszteroid orrspray alkalmazésa utan jelentkezhetnek:

Gyakori mellékhatasok (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet):

o fejfajas

o tlissz0gés

o orrvérzés [nagyon gyakran el6fordult (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet) orrpolipozis miatt
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orrnyilasonként napi kétszer két adag Nasonex-szel kezelt betegeknél]
orr- vagy torokfajas

fekélyek az orrban

légati fertdzés

em ismert gyakorisdgu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté

o megemelkedik a szem belnyomasa (zéldhalyog alakult ki) és/vagy sziirkehalyog alakul ki, ami
lataszavart okoz

o karosodik a két orrlyukat elvalaszt6 orrsovény

o izérzési és szaglasi zavarok Iépnek fel

o zihalas vagy nehézlégzés jelentkezik

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nasonex orrspray-t tarolni?

o A gydgyszer gyermekektél elzarva tartandé!

o A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nasonex orrspray

o A készitmény hatdéanyaga: 50 mikrogramm mometazon-furoat (mikronizalt mometazon-furoéat
monohidrat formajaban) adagonként.

. Egyéb 6sszetevok: diszpergélhatd celluldz, glicerin, trinatrium-citrat-dihidrat,
citromsav-monohidrat, poliszorbat 80, benzalkdnium-klorid, tisztitott viz.

Milyen a Nasonex orrspray killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A Nasonex szuszpenzios adagolt orrspray.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:
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