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Klausimai ir atsakymai dél Nasonex ir susijusiy
pavadinimy (mometazono furoato, 50 mikrogramuy,
nosies purskalo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2014 m. lapkricio 20 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Nasonex ir susijusiy pavadinimy vaisty
perzilra. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
reikia suderinti informacijg apie Nasonex ir susijusiy pavadinimy vaisty iSrasymo tvarka Europos
Sajungoje (ES).

Kas yra Nasonex?

Nasonex — tai vaistas nuo uzdegimo, kuriuo gydomi suaugusiesiems ir vaikams nuo trejy mety,
pasireiskiantys sezoninio alerginio arba nuolatinio rinito (kartais pasireiskiancios arba ilgalaikés
alergijos sukeliamo nosies gleivinés uzdegimo) simptomai. Be to, Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems
gydant nosies polipoze (nosies gleivinés darinius).

Nasonex sudétyje yra veikliosios medziagos mometazono furoato. Gaminamas nosies purskalas. ES
valstybése narése Nasonex ir susijusiy pavadinimy vaistai jregistruoti taikant nacionalines procediras
nuo 1997 m.

Siuo metu Nasonex ir susijusiy pavadinimy vaistais prekiaujama Siose ES valstybése narése:
Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre®, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje,
Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,Merck Sharp & Dohm®.
Kodél Nasonex buvo perziurétas?

Kadangi Nasonex rinkodaros ES leidimai suteikti taikant nacionalines procediras, valstybése narése
pateikiama nevienoda informacija apie galima Sio vaisto vartojima, kaip matyti i$ tose 3alyse, kuriose

1 Kipre Nasonex prekiaujama vadovaujantis Direktyvos 27/2004/EB 126a straipsniu, kuris suteikia galimybe, esant
pagristoms su visuomenés sveikata susijusioms priezastims, suteikti ribota mety skaiciy galiojantj vaistinio preparato
rinkodaros leidima.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy,
skirtumuy.

Atsizvelgdama j tai, 2013 m. rugséjo 17 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad ES bty
suderinti Nasonex rinkodaros leidimai.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikéty suderinti Nasonex preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius
visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

Perzilréjes turimus duomenis, kuriais grindziamas Sio vaisto vartojimas, CHMP sutaré, kad Nasonex
galima vartoti pagal Sias indikacijas:

e suaugusiesiems ir vaikams nuo trejy mety pasireiskianciy sezoninio alerginio arba nuolatinio rinito
simptomy gydymas;

e suaugusiyjy (nuo 18 mety) nosies polipozés gydymas.

Komitetas taip pat sutaré, kad Nasonex nebeturéty biti rekomenduojamas pagal Gminio sinusito
gydymo indikacijg, kuri buvo jregistruota kai kuriose valstybése narese, nes nuspresta, kad turimy
duomeny nepakanka jo vartojimui tokiomis aplinkybémis pagristi.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderings indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas deél vaisto doziy.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutare, kad Nasonex negalima vartoti:

e pacientams, kuriems nustatytas padidé€jes jautrumas (alergija) mometazono furoatui ar bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai;

e pacientams, kuriy nosies gleivinéje yra neiSgydyta lokali infekcija, pvz., paprastoji pusleling;

e pacientams, kuriems neseniai atlikta nosies operacija arba kuriy nosyje yra Zaizda, nes Nasonex
gali slopinti zaizdy gijima.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy

(specialis jspé&jimai ir atsargumo priemonés), 4.6 skyriy (vaisingumas, néstumo ir zindymo

laikotarpis), 4.8 skyriy (nepageidaujamas poveikis) ir 5.1 skyriy (farmakodinaminés savybeés).

Atsizvelgiant | preparato charakteristiky santraukos pakeitimus, taip pat pakoreguotas Zenklinimas ir
pakuotés lapelis.

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama dia.

2015 m. sausio 19 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiSkai privalomg sprendimag, kad Sie
pakeitimai buty jgyvendinti.
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