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Kérdések és valaszok a Nasonex és kapcsolodd nevek
(mometazon-furoat, 50 mikrogramm, orrspray) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2014. november 20-an az Eurépai Gyoégyszeriigynokség elvégezte a Nasonex és kapcsolédd nevek
felulvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga
(CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Eurdépai Unidban (EU) a Nasonex és kapcsolédé nevek
felirasara vonatkozo6 informacié harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Nasonex?

A Nasonex egy gyulladascsokkent6 gydgyszer, amelyet felnGtteknél és gyermekeknél haroméves kortdl
alkalmaznak a szezonadlis allergias rinitisz és a perennidlis rinitisz (az orrjaratok alkalmi vagy hosszan
tartd allergia okozta gyulladasa) kezelésére. Ezenkivil orrpolipok (az orr nyalkahartyajanak kinévései)
kezelésére is alkalmazzak felnStteknél.

A Nasonex hatdéanyaga a mometazon-furoat. Orrspray formajaban kaphat6. A Nasonex és kapcsol6do
nevek az EU tagallamaiban nemzeti eljarasokon keresztil 1997. 6ta vannak engedélyezve.

A Nasonex-et és kapcsolodd neveket jelenleg az Eurdpai Unié alabbi tagallamaiban forgalmazzak:
Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus?®, Cseh Kodztarsasag, Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag,
Finnorszag, Franciaorszag, Gérdogorszag, Hollandia, Horvatorszag, Irorszag, Izland, Lengyelorszag,
Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugalia,
Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, valamint Szlovak Kdztarsasag és Szlovénia.

Ezeket a gyogyszereket a Merck Sharp & Dohme forgalmazza.
Miért végezték el a Nasonex fellulvizsgalatat?

Mivel a Nasonex-et az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll engedélyezték, ez azt eredményezte,
hogy a kilonb6z6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi modjat illetéen,
ami azokban az orszagokban, ahol a gydgyszert forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszOovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

1 A Nasonex-et Cipruson a 27/2004/EK irdnyelv 126a. cikke szerint forgalmazzak, amely lehet8vé teszi egy adott orszag
szamara, hogy kézegészségigyi okbdl korlatozott szamu évre forgalomba hozzon egy terméket.
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Tekintettel erre, az Eurdpai Bizottsag 2013. szeptember 17-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a
céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Nasonex-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
harmonizéalasat.

Milyen kdvetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy a Nasonex alkalmazasi elGirdsait, cimkeszovegeit és
betegtajékoztatdit EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A gyobgyszer alkalmazasat alatdmaszté, rendelkezésre all6 adatok attekintését kovetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy a Nasonex alkalmazhaté legyen az alabbiakra:

e A szezonalis allergias vagy perennialis rinitisz tiineteinek kezelése feln6tteknél és legalabb
haroméves gyermekeknél.

e Orrpolipok kezelése (18 éves és annal idGsebb) felnGtteknél.

A bizottsag azzal is egyetértett, hogy a Nasonex a tovabbiakban ne legyen ajanlhaté akut sinusitis
kezelésére, amit néhany tagallamban jovahagytak, mivel az ezen alkalmazast alatamaszto,
rendelkezésre all6 adatokat korlatozottnak talalta.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

e

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a Nasonex nem alkalmazhat6 az alabbi esetekben:

e a mometazon-furoattal vagy barmely mas 6sszetevbével szembeni ismert tulérzékenység (allergia)
esetén;

e az orrnyalkahartyat érint6 kezeletlen és lokalizalt fert6zés, példaul herpesz esetén;

e a kozelmultban orrm(itéten atesett betegeknél, vagy akiknek seb van az orraban, mivel a Nasonex
befolyasolhatja a sebgyoégyulast.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (Kulonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.6 pontot (Termékenység,
terhesség és szoptatas), a 4.8 pontot (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) és az 5.1 pontot
(Farmakodinamias tulajdonsagok). Az alkalmazasi elGiras mddositasaival 6sszhangban a
cimkeszbveget és a betegtajékoztatoét is felllvizsgaltak.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztatd itt talalhato.

Az Eurépai Bizottsag 2015. januar 19-én az Eurdpai Unid egész tertiletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot adott ki ezeknek a mdédositasoknak a végrehajtasarol.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Referrals_document/Nasonex_30/WC500177651.pdf
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