Vidauki 111

Samantekt a eiginleikum lyfs,
aletranir og fylgisedill

Athugasemd:

bessi samantekt a eiginleikum lyfsins, aletranir og fylgisedill er nidurstada malskotsferilsins sem
pessi akvordun framkveemdastjérnarinnar a vidé um.

Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfaerdar af yfirvéldum adildarlanda i samstarfi vio

vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4. kafla Hluta
111 i Tilskipun 2001/83/EC.



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Nasonex og tengd heiti styrkleiki lyfjaform

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
2. INNIHALDSLYSING

Mometasonfurdat (sem einhydrat) 50 mikrég/skammt.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Lyfid inniheldur 0,02 mg/Gdaskammt af benzalkonkloridi.
Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Nefudi, dreifa.
Hvit eda beinhvit 6gegnse dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Nasonex nefldi er etlad til notkunar fyrir fullordna og bérn 3 &ra og eldri til medferdar vid einkennum
arstioabundinnar ofnaemisbdlgu i nefslimh(d eda stédugrar bolgu i nefslimhag.

Nasonex nefldi er atladur til medferdar & sepum i nefi hja fullordnum sjaklingum 18 &ra og eldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

pegar Gdadaelan i Nasonex nefda er tilbdin til notkunar gefur hver (8i u.p.b. 100 mg af
mometasonfiréat dreifu sem inniheldur mometasonfurdateinhydrat, sem samsvarar 50 mikrdg af
mometasonfurdati.

Skammtar

Arstidabundin ofnemisbélga i nefslimhid eda stédug bdlga i nefslimhid.

Skammtastaerdir handa fulloronum (p.m.t. 6ldrudum) og bérnum 12 &ra og eldri: Venjulegur radlagdur
skammtur er 2 idaskammtar (50 mikrég/idaskammt) i hvora nds einu sinni & sélarhring
(heildarskammtur 200 mikrdg). begar sjukdémseinkennin hafa lagast ma minnka skammtinn i einn
Gdaskammt i hvora nos (heildarskammtur 100 mikrdg) einu sinni & s6larhring til ad viohalda
medferdinni. Ef einkenni lagast ekki ma auka skammtinn i 4 Gdaskammta i hvora nés einu sinni &
solarhring (heildarskammtur 400 mikrog) sem er hamarksskammtur a sélarhring. Malt er med ad
minnka skammtinn pegar einkennin lagast.

Born & aldrinum 3-11 ara: Venjulegur radlagdur skammtur er einn Gdaskammtur
(50 mikrég/adaskammt) i hvora nés einu sinni & sélarhring (heildarskammtur 100 mikrég).

Synt hefur verid fram & markteeka kliniska verkun Nasonex nef(ida innan 12 klst. eftir fyrsta skammt
hja sumum sjuklingum med arstidabundna ofnemisbdlgu i nefslimhud, p6 ma vera ad full verkun naist
ekki innan fyrstu 48 klst. medferdar. bvi eiga sjuklingar ad halda afram reglubundinni notkun til ad
full verkun lyfsins naist.
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Medferd med Nasonex neflda getur purft ad hefja nokkrum dégum fyrir veentanlegt frjokornatimabil
hja sjuklingum med sogu um i medallagi mikil eda alvarleg einkenni arstidabundinnar ofnaemisbdlgu i
nefslimhdo.

Separ i nefi
Venjulegur radlagdur upphafsskammtur vid sepum i nefi eru tveir Gdaskammtar

(50 mikrég/tdaskammt) i hvora nos einu sinni & solarhring (heildarskammtur 200 mikrog &
solarhring). Ef einkennin hafa ekki lagast ad 5 til 6 vikum lidnum méa auka skammtinn i tvo
Udaskammta (50 mikrég/idaskammt) i hvora nés tvisvar & sélarhring (heildarskammtur 400 mikrég a
solarhring). Pegar einkennin lagast skal adlaga skammtinn ad minnsta skammti sem heldur
einkennunum nidri. Ef ekki hefur dregid ur einkennum eftir lyfjafjof tvisvar a solarhring i 5 til 6 vikur
parf ad endurmeta sjuklinginn og medferdarleid.

Rannsoknir & verkun og 6ryggi Nasonex neftda til medferdar vid sepum i nefi stédu yfir i 4 manudi.
Born

Arstidabundin ofneemisbdlga i nefslimhud eda stodug bolga i nefslimhid
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Nasonex nefuda hja bérnum yngri en 3 ara.

Separ i nefi
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Nasonex neftida hja bérnum og unglingum yngri en

18 éara.
Lyfjagjof

Pegar byrjad er ad nota nytt udaglas skal hrista pad vel, sidan skal prysta 10 sinnum & deeluna (par til
Udagjofin er jofn). Ef udadaelan hefur ekki verid notud i 14 daga eda lengur parf ad (da tvisvar sinnum
til pess ad fa einsleitan Uda, 4dur en han er notud aftur.

Udaglasid & ad hrista vel fyrir hverja notkun. Glasinu skal farga pegar sé fjoldi skammta sem
tilgreindur er & merkimidanum hefur verid notadur eda i sidasta lagi 2 manudum eftir ad glasid var
tekid i notkun.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, mometasonflréati eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Nasonex neflida & ekki ad nota ef 6medhondlud, stadbundin syking er i nefslimhad, svo sem
herpessyking.

par sem barksterar hafa hamlandi ahrif & ad sar groi, eiga sjuklingar sem nylega hafa gengist undir
nefadgerd eda eru med averka i nefi ekki ad nota barkstera i nef fyrr en sar hafa gréio.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Onamisbeling
Nasonex nefada skal nota med varud, ef pad er notad, hja sjuklingum med virka eda dulda berkla i

ondunarfeerum eda 6medhodndladar sveppa-, bakteriu- eda veirusykingar (altaekar).

Upplysa parf sjuklinga sem fa barkstera og geetu verid 6naemisbaldir um pa hattu sem vissar sykingar
hafa (t.d. hlaupabdla og mislingar) og mikilveegi pess ad leita laeknis ef peir verda Gtsettir fyrir smiti.

Stadbundin ahrif i nefi
I rannsdkn a sjuklingum med stoduga bolgu i nefslimhio saust eftir 12 manada medferd med Nasonex
nefuda engin merki um ryrnun nefslimhddarinnar. Enn fremur getur mometasonfumarat studlad ad
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endurnyjun nefslimhadarinnar pannig ad vefjafraedilegt atlit verdi edlilegra. pratt fyrir pad 4 ad hafa
reglulegt eftirlit med sjuklingum sem nota Nasonex nefuda i nokkra manudi eda lengur, med tilliti til
hugsanlegra breytinga i nefslimhad. Vid stadbundna sveppasykingu i nefi eda koki getur purft ad
heetta notkun Nasonex neflida eda veita videigandi medferd. Ef vidvarandi erting er i nefkoki getur
purft ad hatta notkun Nasonex nefuda.

Ekki er meelt med notkun Nasonex i tilfellum um rof i midsnesi (sja kafla 4.8).

I kliniskum ranns6knum komu blédnasir oftar fram samanborid vid lyfleysu. Blédnasirnar gengu
almennt yfir af sjalfu sér og voru veegar (sja kafla 4.8).

Nasonex neftdi inniheldur benzalkonklérid sem getur valdid ertingu i nefi.

Alteek ahrif barkstera

Altzk ahrif eftir notkun barkstera i nef geta komid fyrir, einkum eftir notkun stérra skammta i langan
tima. Miklu minni likur eru & ad slik ahrif komi fram en eftir medhondlun med sterum til inntéku og
peer geta verio mismunandi milli einstakra sjuklinga og & milli mismunandi barksteralyfja. Hugsanleg
alteek ahrif geta m.a. verid Cushings heilkenni, Cushing-lik einkenni, baling nyrnahettna,
vaxtarseinkun hja bérnum og unglingum, augndrer, glaka og sjaldnar ymis gedran ahrif og ahrif &
hegdun, p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi og &rasargirni (einkum hja
bornum).

Tilkynnt hefur verid um tilvik um aukinn augnprysting eftir notkun barkstera i nef (sja kafla 4.8).

Eftir langvarandi notkun Nasonex neftda eru engin merki um beelingu a undirstuku-heiladinguls-
nyrnahettu-6xli. b6 skal fylgjast vel med sjuklingum sem skipta yfir & Nasonex neftida eftir
langtimamedferd med barksterum med altaeka verkun. begar medferd med barksterum med alteeka
verkun er hztt hja pessum sjuklingum getur pad valdid margra manada vanstarfsemi nyrnahettna, eda
par til baeling & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettu-oxli hefur gengid til baka. Ef einkenni um
vanstarfsemi nyrnahettna koma fram hja pessum sjuklingum eda frahvarfseinkenni (t.d. lid- og/eda
voovaverkir, préttleysi og punglyndi i upphafi), pratt fyrir ad einkenni fra nefi hafi lagast, 4 ad hefja
medferd med barksterum med alteeka verkun ad nyju og ihuga 6nnur medferdarurraedi. Slik breyting a
lyfjanotkun getur einnig afhjupad dulinn ofnemiskvilla sem pegar er fyrir hendi, svo sem
ofnamistarubdlgu og exem, sem balt hefur verid af barksterum til inntoku.

Medferd med steerri skommtum er radlagdir eru getur valdid kliniskt marktaekri baelingu &
nyrnahettum. Ef visbending er um notkun steerri skammta en radlagdir eru, parf ad ihuga
vidbatarmedferd med barksterum med altaeka verkun & streitutimabilum eda ef skurdadgerd er
fyrirhugud.

Separ i nefi
Oryggi og verkun Nasonex nefada hefur ekki verid rannsakad til notkunar vid sepum i annarri nés

(unilateral polyps), sepum sem tengjast slimseigjusjukdémi eda sepum sem loka nésinni algjérlega.

Sepa i annarri ndsinni, sem eru ovenjulegir eda éreglulegir, parf ad rannsaka nanar, einkum ef um sar
eda blaedingu er ad reeda.

Ahrif & voxt barna

Meelt er med pvi ad haed barna sé mald reglulega vid langtimanotkun barkstera i nef. Verdi tof & vexti
parf ad endurmeta medferdina med pad i huga ad minnka skammtinn i minnsta mogulega skammt sem
vidheldur ahrifarikri stjorn & einkennum. Hugsanlega parf ad visa sjuklingnum til sérfraedings i
barnalaekningum.

Einkenni sem ekki eru fra nefi
po6tt Nasonex nefudi muni hjé flestum sjuklingum hafa stjorn & nefeinkennum getur videigandi
samhlidamedferd ad auki minnkad 6nnur einkenni, einkum fra augum.
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4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

(Sjé kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun* hvad vardar medferd med
barksterum med alteeka verkun).

Gerd hefur verid klinisk rannsokn a milliverkunum vid lératadin. Engar milliverkanir komu fram.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda 6fullnaegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun mometasonfuroéati & medgoéngu.

Rannsdknir & dyrum hafa synt eiturdhrif & axlun (sja kafla 5.3). Eins og vid & um adra barkstera i nef &
ekki ad nota Nasonex nefida & medgdngu nema ad hugsanlegur avinningur fyrir médurina vegi pyngra
en hugsanleg &hatta fyrir modurina, fostrid eda nyburann. Fylgjast skal n&id med nyburum meadra sem
hafa fengid barkstera a medgdngu, med tilliti til vanstarfsemi nyrnahettubarkar.

Brjostagjof
EKkKi er vitad hvort mometasonfardat skilst Ut i brjostamjélk. Eins og vid a um adra barkstera i nef parf
ad akveda hvort heetta skuli brjéstagjof eda ad hatta/gera hlé & medferd med Nasonex nefuda med

......

Frj6semi
Engar Kkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif mometasonfaréats & frjésemi. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkun & axlun en enga verkun & frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Blddnasir haettu yfirleitt af sjalfu sér og voru veegar. Blédnasir komu oftar fyrir en eftir notkun
lyfleysu (5%), en tidnin var svipud eda laegri borin saman vid rannsoknarhdp sem fékk virkt
samanburdarlyf, p.e. barkstera i nef (allt ad 15%) i kliniskum rannséknum & ofneemisbolgu i
nefslimhdd. Tidni allra annarra aukaverkana var svipud og af lyfleysu. Hja sjuklingum sem voru
medhondladir vid sepum i nefi var heildartioni aukaverkana svipud og hja sjuklingum med
ofnaemisbdélgu i nefslimhaa.

Fram geta komid altek ahrif pegar barksterar eru gefnir i nef sérstaklega ef peim er avisad i storum
skémmtum i langan tima

Tafla med aukaverkunum

Medferdartengdu aukaverkanirnar (>1%) sem greint var fra i kliniskum ranns6knum & sjuklingum med
ofnaemisbdlgu i nefslimhd eda sepa i nefi og eftir markardssetningu 6had adbendingu eru syndar i
toflu 1. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerakerfum samkvaemt MedDRA flokkun. Innan hvers
liffeerakerfis eru aukaverkanirnar flokkadar eftir tidni. Tidnin er skilgreind samkveemt eftirfarandi:
mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100). Tidni
aukaverkana sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu lyfisns eru flokkadar sem ,.tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni utfra fyrirliggjandi gdgnum)*.
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Tafla 1: Medferdartengdar aukaverkanir sem greint hefur verio fra flokkaoar eftir liffeerakerfi og

tioni
Mjog algengar Algengar Tioni ekki pekkt
Sykingar af véldum Halsbdlga
sykla og snikjudyra Syking i efri hluta
ondunarvegar'

Onamiskerfi Ofnami par med talid
bradaofnaemi,
ofnaemisbjugur,
berkjukrampi og
andnaud

Taugakerfi Hofudverkur

Augu Gléka
Aukinn prystingur i
augum
Drer

Ondunarferi, brjosthol | Blédnasir* Bléadnasir Go6tun & midsnesi

0g miomaetti Svid i nefi

Erting i nefi
Sar i nefi

Meltingarfaeri Erting i halsi* Truflanir & bragd- og

Iyktarskyni

*skrad fyrir skdmmtun tvisvar a sélarhring vid sepum i nefi
T tioni skrad sem sjaldgeef fyrir skdmmtun tvisvar & sdlarhring vid sepum i nefi

Born
Hja bérnum var tidni skradra aukaverkana i kliniskum rannséknum, svo sem bl6dnasa (6%),
héfudverkjar (3%), ertingar i nefi (2%) og hnerra (2%), samberileg vid lyfleysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Inndndun eda inntaka stérra skammta af barksterum getur valdid baelingu & starfsemi undirstuku-
heiladinguls-nyrnahettu-6xulsins.

Einkenni

par sem alteekt adgengi Nasonex neflida er < 1% er Oliklegt ad veita purfi sérstaka medferd vid
ofskdmmtun, fylgjast ber p6 med sjuklingum eftir ad venjulegir skammtar eru gefnir ad nyju.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid nefstiflu og 6nnur neflyf til stadbundinnar notkunar-Barksterar
(kortikdsteroidar), ATC flokkur: R 01 AD 09.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkunarhattur
Mometasonfiroat er sykursteri til stadbundinnar notkunar med stadbundna bdlgueydandi eiginleika i
skdmmtum sem hafa ekki alteeka verkun.

Liklegt er ad ahrif mometasonfurats gegn ofnemi og bdlgu séu vegna pess ad pad hamlar losun efna
sem leysa ofnaemisvidbrogd ar ledingi. Mometasonfardat hamlar med marktekum heetti losun
leukotriena ur hvitum bl6dkornum hja sjiklingum med ofnami. I frumuraektun var synt fram & ad
mometasonfirdat er mjog virkt i ad hamla myndun og losun & IL-1, IL-5, IL-6 og TNFa..
Mometasonfaroat er einnig 6flugur hemill leukotrienmyndun. Par ad auki er pad mjog 6flugur hemill &
myndun Th2- cytokinanna, IL-4 og IL-5 i CD4+ T-frumum manna.

Lyfhrif
Synt hefur verid fram & bélgueydandi virkni Nasonex neflida beedi i upphafsfasa og sidari fasa

ofnamissvdrunar i rannséknum med moétefnisvakaareiti i nef. Synt hefur verid fram & petta med
minnkadri virkni (midad vid lyfleysu) histamins og eosinofikla og feekkun (midad vid upphafsgildi)
eosinofikla, daufkyrninga og samlodunarpréteina pekjufrumna.

Hja 28% sjuklinga med arstidarbundnar ofnaemisbdlgur i nefslimhid kom greinileg klinisk verkun
Nasonex nefida fram innan 12 Kist. eftir fyrsta skammt. Midgildi (50%) timalengdar fram ad pvi ad
einkennum tdk ad létta var 35,9 klst.

Bdrn
I kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem born (n = 49/hép) fengu Nasonex nefuda
100 mikrdg & s6larhring i eitt ar komu engin ahrif & vaxtarhrada i ljos.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun Nasonex nefida hja bornum 3 til 5 &ra og
ekki er haegt ad akvarda videigandi skammta & grundvelli peirra. | rannsokn & 48 bérnum & aldrinum 3
til 5 &ra sem fengu 50, 100 eda 200 mikrdg/sélarhring af mometasonfaroati i nef i 14 daga var ad
medaltali enginn marktaekur munur & medaltalsbreytingu plasmagilda kortiséls, sem svorun &
tetracosactin drvunarprofi, samanborid vid lyfleysu.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstodur Ur rannséknum &
Nasonex nefida og tengdum heitum hja 6llum undirh6pum barna vid arstidabundinni ofnaemisbolgu i
nefslimh(d eda stoédugri bolgu i nefslimhd (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Mometasonfuroat gefid sem nefldi (vatns-) hefur < 1% adgengi i bl6dras pegar notud er mjog nem

meeling med 1&g greiningarmork 0,25 pg/ml.

Dreifing
A ekki vid par sem mometasonflrdat frasogast litid eftir gjof i nef.

Umbrot
pad litla magn, sem e.t.v. er kyngt og frasogast, umbrotnar vid fyrstu umferd i lifur.

Brotthvarf
Mometasonfiroat sem frasogast umbrotnar mikid &dur en pad skilst Gt i pvagi og galli.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Ekki hefur verid synt fram & eiturverkanir sem eingéngu eru af véldum mometasonfardats. Allar

verkanir sem saust eru einkennandi fyrir pennan lyfjaflokk og tengjast lyfjafreedilegum verkunum
sykurstera.
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[ forkliniskum rannsoknum hefur verid synt fram & ad mometasonfiroat er an androgen, andandrdgen,
estrdgen og andestrogen verkana, en eins og adrir sykursterar hefur pad nokkra verkun gegn pykknun
legs (antiuterotrophic) og seinkar leggangaopnun (delayed vaginal opening) i dyrarannséknum vid
skammta til inntoku sem eru steerri en 56 mg/kg/sélarhring og 280 mg/kg/solarhring.

Eins og vid & um adra sykurstera hafdi mometasonfaréat tilhneigingu til ad valda litningasundrun vid
haa péttni. Hins vegar er ekki ad vanta neinna stokkbreytandi ahrifa vid rddlagdoa skammta.

I &xlunarrannsoknum jok 15 mikrdg/kg mometasonfardat undir hiid medgongulengd og olli lengri og
erfidari fedingum asamt feerri lifandi afkveemum, minni likamspyngd og minni pyndaraukningu hja
afkveemum. Engin ahrif a frjésemi komu fram.

Eins og vid 4 um adra sykurstera veldur mometasonfiroéat skadlegum ahrifum & fostur hja nagdyrum
og kaninum. Ahrif sem komu fram voru naflakvidslit hja rottum, klofinn gémur hja masum, véntun &
gallbléoru, naflakvidslit og beygdar framloppur hja kaninum. Einnig olli pad minni pyngdaraukningu
modurdyrs, ahrifum & fosturvoxt (minni likamspyngd fosturs og/eda seinkadri beinmyndun) hja
rottum, kaninum og musum, og feerri lifandi afkvemum hja masum.

Krabbameinsvaldandi ahrif innandads mometasonfuréats (1da med CFC drifefni og yfirbordsvirku
efni) i styrkleikanum 0,25-2,0 mikrog/l var rannsakad @ mdsum og rottum og st6d rannséknin yfir i
24 manudi. Fram komu daemigerd sykurstera-tengd ahrif, p.m.t. ymsar vefjaskemmdir sem ekki voru
axli (non-neoplastic). Engin tolfreedilega marktaek tengsl fundust milli skammts og svérunar fyrir nein
pessara &xla.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Dreifanlegur sellulési (6rkristalladur sellulési og natriumkarmellsi)

Glyserol

Natriumsitrat

Sitrénusyrueinhydrat

Pélysorbat 80

Benzalkonklorio

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA Nasonex 50 mikrég/skammt 60 og 140 skammtar

|1.  HEITILYFS

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver udaskammtur inniheldur 50 mikr6g mometasonfuroat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: dreifanlegan selluldsa, glyserdl, natriumsitrat, sitronusyrueinhydrat, pélysorbat 80,
benzalkénklorio, hreinsad vatn.
Sjéa frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefudi, dreifa
60 skammtar
140 skammtar

[5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef. Hristist varlega fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki mé& gata udastutinn.
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Undirbuid med pvi ad daela 10 sinnum fyrir fyrstu notkun, eda tvisvar sinnum ef lyfid er ekki notad i
14 daga eda lengur, par til finn Udi myndast.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nasonex 50 pg nefldi
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MIPI Nasonex 50 mikrog/skammt 60 og 140 skammtar

|1.  HEITILYFS

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver udaskammtur inniheldur 50 mikr6g mometasonfuroat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur benzalkénklorio

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefudi, dreifa
60 skammtar
140 skammtar

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef. Hristist varlega fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

|13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Dagsetning opnunar:

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nasonex og tengd heiti styrkleiki lyfjaform
[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Mometasonfardat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6&rum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nasonex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nasonex

Hvernig nota & Nasonex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nasonex

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE S

1. Upplysingar um Nasonex og vid hverju pad er notad

Hvad er Nasonex?

Nasonex nefdi inniheldur virka efnid mometasonfurdat sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
barksterar. Pegar mometasonfurdati er 16ad upp i nefid dregur pad ur bolgu (prota og ertingu i nefi),
hnerra, klada og nefstiflu eda nefrennsli.

Til hvers er Nasonex notad?

Frjokornaofnemi og stédug bdlga i nefslimhad

Nasonex er notad vid einkennum frjokornaofnamis (p.e. arstidabundinnar ofnaemisbdlgu i nefslimhud)
0g vid stédugri ofnemisbdlgu i nefslimhad hja fullordnum og bérnum 3 &ra og eldri.

Frjokornaofnami, sem verdur & &kvednum arstima, veldur ofnemisvidbrogdum sem koma pegar
madur andar ad sér frjokornum fra trjam, grésum og illgresi og sporum fr4 myglu og sveppum.

Stodug ofnaemisbolga & sér stad allt ario um kring og geta einkennin verid vegna ofnaemis af ymsum
asteoum, t.d. rykmaurum, dyrahari (eda hadflégum), fjodrum eda akvednum faedutegundum. Nasonex
minnkar prota og ertingu i nefinu og dregur pannig Ur hnerra, kldda og nefstiflu eda nefrennsli vegna
frjokornaofnamis eda stédugrar bolgu i nefslimhao.

Separ i nefi
Nasonex er notad til medferdar a sepum i nefi hja fullordnum, 18 ara og eldri.

Separ i nefi eru litil pykkildi i nefslimhudinni sem yfirleitt eru til stadar i bAdum ndsum. Nasonex
dregur ur bolgunni i nefslimhudinni og vid pad minnka separnir smam saman og pad dregur ur
tilffinningu fyrir nefstiflu sem getur haft ahrif a 5ndun um nef.

2. Adur en byrjad er ad nota Nasonex

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 6rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.
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Ekki mé& nota Nasonex

- ef pa ert med ofnaemi fyrir mometasonfurdati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pa ert med d6medhondlada sykingu i nefi. Notkun Nasonex samtimis 6medhondladri sykingu i
nefi, t.d. herpessykingar, getur leitt til versnunar sykingarinnar.pu skalt bida med ad byrja ad
nota nefudann par til sykingin er yfirstadin.

- ef pa hefur nylega gengist undir adgerd & nefi eda ert med averka i nefi, p4 & ad bioa med ad
nota nefudann par til nefid er gréio.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Nasonex er notad

- ef pu ert med eda hefur verid med berkla.

- ef pu ert med einhverja adra sykingu.

- ef pu tekur 6nnur lyf sem innihalda barkstera, annad hvort til inntoku eda til inndalingar.
- ef pu ert med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis).

Hafou samband vid laeekninn & medan pu notar Nasonex

- ef onaemiskerfid er ekki ad virka vel (ef pa att erfitt med ad komast yfir sykingu) og ef pa
umgengst einhvern med mislinga eda hlaupab6lu. PG ettir ad fordast ad umgangast pa sem eru
med pessar sykingar.

- ef pa ert med sykingu i nefi eda koki.

- ef pu notar lyfid i nokkra manudi eda lengur.

- ef pa ert med stéduga ertingu i nefi eda koki.

pegar nefidar med barksterum eru notadir i storum skommtum i langan tima geta aukaverkanir komid
fram vegna pess ad lyfio frasogast i likamann.

Ef b0 faerd kldda eda ertingu i augu geeti leeknirinn malt med notkun annars lyfs samhlida Nasonex.

Born
Pegar lyfiod er notad i stérum skommtum i langan tima geta nefidar med barksterum valdid akvednum
aukaverkunum, svo sem ad pad dragi Ur vaxtarhrada barna.

Radlagt er ao fylgst sé reglulega med haed barna sem fa langtimamedferd med barksterum i nef og
leeknir peirra latinn vita ef einhver breyting kemur fram.

Notkun annarra lyfja samhlida Nasonex
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud.

Ef pa tekur annad lyf vid ofnaemi, sem inniheldur barkstera, annad hvort til inntéku eda til
inndaelingar, getur verid ad leeknirinn radleggi pér ad stodva medferdina &dur en pd byrjar ad nota
Nasonex. Hafi adrir barksterar verid notadir, annad hvort til inntoku eda til inndalingar geta sumir
einstaklingar fundid fyrir 6aeskilegum ahrifum, svo sem lidverkjum, vodvaverkjum, préttleysi eda
punglyndi pegar peirri medferd er hatt. bu geetir einnig fengid 6nnur ofnemiseinkenni svo sem kl&oa i
augu og térarennsli eda raud hadutbrot med kldda. Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd eitthvad af
pessum einkennum.

Medganga og brjostagjof
Litlar sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun Nasonex & medgongu. EkKi er vitad hvort
mometasonfaroat berst i brjostamjolk.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar liggja fyrir um verkun Nasonex & hefni til aksturs eda notkunar véla.
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Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Nasonex inniheldur benzalkdnklorid

Nasonex inniheldur benzalkdnklérid sem getur valdid ertingu i nefi.

3. Hvernig nota & Nasonex

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig & ad nota lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Ekki ma nota steerri skammt, nota nefidann oftar eda i

lengri tima en laeknirinn hefur sagt til um.

Medferd vio frjokornaofnaemi og stédugri ofnaemisbdélqu i nefslimhid

Notkun hjéa fullordnir og bérnum 12 ara og eldri
Venjulegur skammtur er 2 Gdar i hvora nos einu sinni & sélarhring.

- Pegar stjorn hefur nadst & einkennunum geeti leeknirinn radlagt pér ad minnka skammtinn.
- Ef einkennin byrja ekki ad lagast skaltu radfeera pig vid leekninn sem geeti sagt pér ad auka
skammtinn; hamarksskammtur & sélarhring er 4 Udar i hvora nés einu sinni & sélarhring.

Notkun hjé boérn & aldrinum 3-11 ara
Venjulegur skammtur er 1 Udi i hvora nés einu sinni a sélarhring.

Ef pu eda barn pitt pjaist verulega af frjokornaofnaemi geeti leeknirinn rdlagt pér ad nota Nasonex adur
en frjokornatimabilid hefst til pess ad koma i veg fyrir ad pu fair einkenni friokornaofnamisins. 1 lok
frjokornatimabilsins attir pa ad finna einkenni frjokornaofnaemisins minnka og ad pu purfir jafnvel
ekki lengur a medferd ad halda.

Separ i nefi

Handa fullordnum eldri en 18 ara
Venjulegur upphafsskammtur er 2 Gdar i hvora nés einu sinni & sélarhring.

- Ef einkenni lagast ekki & 5 til 6 vikum ma auka skammtinn i 2 Uda i hvora nds tvisvar sinnum a
solarhring. begar stjorn hefur nadst a einkennum geeti laeknirinn radlagt pér ad minnka
skammtinn.

- Ef einkennin lagast ekki eftir 5-6 vikna notkun tvisvar sinnum & solarhring skaltu reeda vio
leekninn.

Undirbdningur fyrir notkun nefudans

A Nasonex nefdaglasinu er hlifdarhetta sem hlifir GdastGtnum og heldur honum hreinum. Mundu ad
taka hlifdarhettuna af fyrir notkun og setja hana aftur & eftir notkun.

pegar nefadinn er notadur i fyrsta sinn parf ad undirbla Gdadealuna med pvi ad prysta 10 sinnum &

deeluna par til Gdagjofin er jofn:

1. Hristu glasid litillega.

2. Settu visifingur og 16ngutdng sitt hvoru megin vid Gdastadtinn og pumalfingur undir botninn &
glasinu. EKKi stinga gat & Udastatinn.
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3. Beindu udastutnum fra pér og prystu honum nidur til ad deela tdanum at. Prystu honum nidur
10 sinnum par til einsleitur Udi myndast.

Ef Udadaelan hefur ekki verid notud i 14 daga eda lengur parf ad Gda tvisvar sinnum til pess ad fa

einsleitan 0a, 4dur en han er notud aftur.

Hvernig & ad nota nefadann?

1. Hristu glasid litillega og taktu hlifdarhettuna af. (Mynd 1)

2. Snyttu pér varlega.

3. Haltu fyrir adra ndsina og settu oddinn & nefdastutnum upp i hina eins og synt er & myndinni.
(Mynd 2). Halladu hofdinu adeins fram & vid og haltu glasinu 160réttu.

4. Andadu rélega inn gegnum ndsina og Gdadu einsleitum Gda i ndsina samtimis inndndun med pvi
ad prysta udastutnum EINU SINNI nidur & vid med fingrunum.

5. Andadu ut gegnum munninn. Endurtaktu skref 4 ef gefa & annan skammt i somu nos ef pad &
vid.

6. Fjarleegdu Gdastutinn r pessari nds og andadu Ut gegnum munninn.

7 Endurtaktu skref 3 til 6 fyrir hina nésina. (Mynd 3).

b

—A

(Mynd 1) (Mynd2)  (Mynd 3)

purrkadu varlega af Gdastitnum eftir notkun med purrum vasaklut eda bréfpurrku og settu
hlifdarhettuna aftur a.

Hreinsun nefudans

- Mikilvaegt er ad hreinsa Udastatinn reglulega, pvi annars er haetta a ad Udinn verki ekki eins og
&tlast er til.

- Takid hlifdarhettuna af og dragid udastatinn varlega af.

- bvoid bada hluta i volgu vatni og skolid sidan undir rennandi vatni.

- Reynid ekki ad fjarlaegja stiflu i Gdastutnum med nal eda oddhvéssum hlut par sem pad
getur skemmt Udastutinn og valdid pvi ad hann gefi ekki réttan skammt af lyfinu.

- LAétio hliféarhettuna og Udastutinn porna a hlyjum stad.

- Setjid uodastatinn aftur & glasio og setjid hlifdarhettuna aftur a.

- Adur en udinn er notadur aftur eftir hreingerninguna parf ad ida tvisvar sinnum til ad fa
einsleitan uda.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Hafou samband vid laekni ef pa hefur fyrir slysni tekid meira en meelt er fyrir um.

Ef pu notar nyrnahettubarkstera i langan tima eda i storum skdommtum, geta peir i sjaldgefum tilvikum
haft ahrif & akvedin hormon i likamanum. Hja bornum geta peir haft ahrif & voxt og proska.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Nasonex
Ef pu hefur gleymt ad nota nefidann a réttum tima att pt ad nota hann um leid og pa manst eftir pvi

og haltu sidan afram eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.
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Ef heett er ad nota Nasonex

Hja& sumum sjuklingum byrjar Nasonex ad draga Ur einkennum 12 klukkustundum eftir fyrsta skammt,
en pad geta lidio allt ad 2 sélarhringar par til fullur &rangur af medferdinni kemur fram. Mjog
mikilvaegt er ad nota nefudann reglulega. EKki heaetta medferdinni p6 ad pér lidi betur, nema laeknirinn
radleggi pér ad gera pad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Brad ofnemisviobrogd geta komid fyrir eftir notkun pessa lyfs. bessi vidbrogd geta verid alvarleg.
Haettu ad nota Nasonex og leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa faerd einkenni svo sem;

- prota i andlit, tungu eda kok

- kyngingarerfidleika

- ofsaklaoa

- hvaesandi 6ndun eda 6ndunarerfidleika

pegar barksterar i nef eru notadir i stdrum skdmmtum i langan tima geta komid fyrir aukaverkanir
vegna dreifingar lyfsins um allan likamann.

Adrar aukaverkanir
Yfirleitt veldur notkun nefudans engum aukaverkunum. P4 hefur notkun Nasonex eda annarra
barkstera-nefuda valdid:

Algengum aukaverkunum (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- héfudverkur

- hnerri

blédnasir [voru mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hja einstaklingum med sepa i nefi sem fengu tvo Uda af Nasonex i hvora nds tvisvar &
solarhring]

- eymsli i nefi eda koki

- sar i nefi

- ondunarfeerasyking

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tioni Gtfré fyrirliggjandi gégnum):

- aukinn prystingur i auga (gléka) og/eda drer sem veldur sjontruflunum
- skemmd & midsnesi (skilriminu i nefinu sem adskilur nasirnar)

- breytingar & bragd- og lyktarskyni

- ondunarerfidleikar og/eda hveesandi éndun

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Nasonex
- [Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

- Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.
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- EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Nasonex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mometasonfuroat. Hver 0di inniheldur 50 mikrég af mometasonfaroati
sem einhydrat.

- Onnur innihaldsefni eru dreifanlegur sellulési, glyserol, natriumsitrat, sitrénusyrueinhydrat,
polysorbat 80, benzalkénkl6rid og hreinsad vatn.

Lysing & atliti Nasonex og pakkningasteerdir

Nasonex er neflidi, dreifa.
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Handhafi markadsleyfis og framleidandi
[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Umbod & islandi

Vistor hf.

Simi 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrépska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka | - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i .
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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