111 pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:

Sis zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ir parvérté$anas procediras gala iznakums.
Zalu informaciju vélak var atbilstosi papildinat dalibvalsts kompetentas iestades
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti saskana ar proceduru, kas aprakstita Direktivas
2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

NASONEX un pieskirtais nosaukums stiprums zalu forma
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs iesmidzinajums satur 50 mikrogramu mometazona furoata (monohidrata veida).
(Mometasoni furoas).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
Viens $o zalu iesmidzinajums satur 0,02 mg benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, suspensija.
Balta vai gandriz balta necaurspidiga suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

pieaugusajiem un berniem no 3 gadu vecuma.

NASONEX deguna aerosols ir indicéts deguna polipu arst€Sanai pieaugusiem pacientiem no 18 gadu
vecuma un vecakiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pec sakotng&jas NASONEX deguna aerosola stikna iedarbinasanas katra aerosola iedarbinasana
izsmidzinas aptuveni 100 mg mometazona furoata suspensijas, kas satur mometazona furoata
monohidratu, kas atbilst 50 mikrogramiem mometazona furoata.

Devas

Sezonals alergisks vai pastavigs rinits

Pieaugusie (arT gados vecaki pacienti) un berni no 12 gadu vecuma: parasti ieteicama deva ir divi
iesmidzinajumi (50 mikrogrami/iesmidzinajuma) katra nasi vienu reizi diena (kop€ja deva 200
mikrogrami). Lidzko simptomi tick kontrol&ti, balstdevai var biit efektivs devas samazinajums lidz
vienam iesmidzinajumam katra nas1 (kop&ja deva 100 mikrogrami). Ja simptomi mazinas
nepietickami, devu var palielinat Iidz maksimalai dienas devai - Cetri iesmidzinajumi katra nast
vienreiz diena (kopgja deva 400 mikrogrami). P&c simptomu mazinasanas devu ieteicams samazinat.

Bérni no 3 I1idz 11 gadu vecumam: parasta ieteicama deva ir viens iesmidzinajums
(50 mikrogrami/iesmidzinajuma) katra nasi vienu reizi diena (kopgja deva 100 mikrogrami).

NASONEX deguna aerosols nodrosinaja kliniski nozimigu uzlaboSanos jau 12 stundu laika p&c pirmas
devas daziem pacientiem ar sezonalu alergisku rinitu, tomér pilnigs arstéSanas efekts var netikt
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sasniegts pirmajas 48 stundas. Tadel, lai sasniegtu pilnigu terapeitisko efektu, pacientam zales
jaturpina lietot regulari.

Pacientiem, kam anamn&zg ir vidgji smagi vai smagi sezonala alergiska rinita simptomi, arsté$ana ar
NASONEX deguna aerosolu var biit jasak dazas dienas pirms paredzamas putek$nu sezonas sakuma.

Deguna polipoze

Parasti ieteicama sakuma deva polipozes arstéSanai ir divi iesmidzinajumi

(50 mikrogrami/iesmidzinajuma) katra nasi vienreiz diena (kop&ja diennakts deva ir 200 mikrogrami).
Ja p&c 5 Iidz 6 ned€lam simptomi pietickami nesamazinas, dienas devu var paaugstinat [idz diviem
iesmidzinajumiem katra nasT divreiz diena (kopgja diennakts deva 400 mikrogrami). Ja simptomi
mazinas, devu var samazinat. Ja péc 5 lidz 6 nedé]am simptomi nemazinas, lietojot acrosolu divas
reizes diena, pacients vélreiz jaizmekl€ un japarskata arstéSanas stratégija.

NASONEX deguna aerosola efektivitates un droSuma pétijumi deguna polipozes arstéSanai ilga
4 menesus.

Pediatriska populacija
Sezonals alergisks rinits un pastavigs rinits

NASONEX deguna aerosola lietosanas drosums un efektivitate bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav
noteikta.

Deguna polipoze
NASONEX deguna aerosola lietoSanas dro§ums un efektivitate bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu
vecumam nav noteikta.

LietoSanas veids

Pirms pirmas lietoSanas flakonu kartigi sakratiet, iedarbiniet stikni 10 reizes (Iidz panakts vienmerigs
izsmidzinajums). Ja stiknis nav lietots 14 dienas vai ilgak, tad pirms nakamas lieto$anas reizes 2 reizes
nospiediet aerosola mehanismu, 1idz novéro vienmérigu plismu.

Pirms katras lietoSanas labi sakratiet flakonu. Flakons jaiznicina, ja ir izlietots noraditais
smidzinajumu skaits uz etiketes vai 2 ménesus p&c pirmas lietoSanas reizes.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu mometazona furoatu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

NASONEX deguna aerosolu nedrikst lietot, ja nav arstéta lokala infekcija, kura skar deguna glotadu,
tada ka Herpes simplex.

Ta ka kortikosteroidi kavé bracu dzisanu, pacienti, kuriem pirms neilga laika veiktas kirurgiskas
manipulacijas ar degunu vai bijusi trauma, nedrikst lietot deguna lietojamus kortikosteroidus, kamer
briices nav sadzijusas.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Imiinsistémas nomakums

NASONEX deguna aerosols piesardzigi jalieto (ja tas vispar tiek darits) pacientiem ar aktivu vai
latentu elpcelu tuberkulozi, ar nearstétu sénisu, bakterialu vai sisteémisku virusu infekciju.
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Kortikosteroidus sanemosie pacienti, kuriemi iesp&jams imtinsistémas nomakums, jabridina par noteiktu
infekciju (pieméram, véjbaku, masalu) risku, ka ari par to, cik svarigi versties péc mediciniskas palidzibas,
nonakot saskarg ar §$adam slimibam.

Lokalas paradibas deguna

Petfjuma, kas tika veikts, iesaistot pacientus ar pastavigu rinitu, péc 12 ménesus ilgas arstéSanas ar
NASONEX deguna aerosolu deguna glotadas atrofija netika konstateta; turklat tika konstatets, ka
mometazona furoats veicina deguna glotadas histologisko raksturlielumu normalizé$anos. Tomér
pacienti, kuri mometazona furoatu lieto vairaku méne$u garuma, periodiski japarbauda, lai konstatétu,
vai viniem nav iesp&jamo deguna glotadas izmainu, tostarp deguna ciilu. Ja rodas lokaliz&ta seniSu
infekcija deguna vai rikles gala, var biit nepiecieSama mometazona furoata terapijas partrauksana vai
atbilstosa arstésana. Ilgstoss nazofaringeals kairinajums var bt indikacija NASONEX deguna
aerosola lietoSanas partrauksanai.

NASONEX nav ieteicams pacientiem ar deguna starpsienas perforaciju (skatit 4.8. apakSpunktu).

Klinisko pétijumu laika deguna asino$ana ir novérota biezak neka péc placebo lietoSanas. Parasti
deguna asinoSana bija viegla un izzuda spontani (skatit 4.8. apak3punktu).

NASONEX deguna aerosols satur benzalkonija hloridu, kas var kairinat degunu.

Kortikosteroidu sistémiska iedarbiba

Ir iespgjama sistemiska deguna lietojamo kortikosteroidu iedarbiba — 1pasi tad, ja ilgstoSai lietoSanai
nozimétas lielas devas. ST iedarbiba ir daudz mazak iesp&jama neka peroralo kortikosteroidu lieto$anas
gadijuma un var atskirties katram pacientam individuali, ka arT starp dazadam kortikosteroidus
saturo$am zalém. Iesp&jamas sistémiskas blakusparadibas ietver Kusinga sindromu, kusingoidas
pazimes, Virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu, aug3anas aizturi bérniem un pusaudziem, kataraktu,
glaukomu un daudz retak virkni psihisku vai uzvedibas traucgjumu, tostarp psihomotoro
hiperaktivitati, miega trauc&jumus, nemieru, depresiju vai agresivitati (ipasi berniem).

P&c intranazalo kortikosteroidu lietosanas ir aprakstita intraokulara spiediena paaugstinasanas (skatit
4.8. apak3punktu).

Nav pieradijumu par hipotalama-hipofizes-virsnieru (HHV) ass nomakumu péc ilgstoSas arstéSanas ar
Nasonex deguna aerosolu. Tomér attieciba uz pacientiem, kuri pariet uz Nasonex deguna aerosola
lietoSanas p&c sistémiski aktivu kortikosteroidu ilgstosas lietoSanas, jaievero Tpasa piesardziba.
Sistemisko kortikosteroidu atcelSana $adiem pacientiem var izraisit virsnieru mazsp&ju vairaku
ménesu garuma, 1idz atjaunojas HHV ass funkcija. Ja §adiem pacientiem rodas virsnieru mazspgjas
pazimes un simptomi vai atcel§anas simptomi (pieméram, locttavu un/vai muskulu sapes, gurdenums un
sakotngja depresija), lai gan deguna simptomi ir noversti, jaatsak sist€émisko kortikosteroidu lietosana un
jauzsak cita arstésana un atbilstosie pasakumi. Sada zalu aizstasana var arf maskét jau esosas alergijas
izpausmes, pieméram, alergisku konjunktivitu un ekzému, kas ieprieks bijusi nomakta ar sistémisku
kortikosteroidu terapiju.

Arstésana ar devam, kas lielakas par ieteiktajam, var izraisit kliniski nozimigu virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu. Ja zinams, ka tiek lietotas devas, kas lielakas par ieteiktajam, stresa vai planveida
kirurgisko operaciju laika jaapsver iesp&ja papildus lietot sistémiskos kortikosteroidus.

Deguna polipi
Nav pétits NASONEX deguna aerosola droSums un efektivitate, arstgjot unilateralus polipus, polipus,

kuri saistiti ar cistisko fibrozi, vai polipus, kuri pilniba nosprosto deguna dobumus.

Unilateraliem polipiem, kas izskatas neparasti vai neregulari, 1pasi, ja tie ir iz¢tlojusies vai asino,
nepiecieSams talaks novert&jums.
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Ietekme uz bérnu augSanu

Bérniem, kuri ilgstosi sanem arstéSanu ar intranazaliem kortikosteroidiem, icteicams regulari merit
auguma garumu. Ja verojama augSanas paléninasanas, arstéSana japarskata ar mérki samazinat
intranazali lietojamo kortikosteroidu devu lidz mazakajai devai, ar kuru tiek saglabata simptomu
efektiva kontrole, ja tas iesp&jams. Turklat jaapsver iespéja nositit pacientu pie pediatrijas specialista.

Ar degunu nesaistiti simptomi

Lai gan NASONEX deguna aerosols lielakajai dalai pacientu nodros§ina deguna simptomu kontroli,
vienlaiciga papildu za]u lieto$ana var izraisit arT citu simptomu izteiktaku samazinasanos. Tas Tpasi
attiecas uz acu simptomiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

(Skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana ar sistemiskiem
kortikosteroidiem”).

Klinisks mijiedarbibas petijums ir veikts ar loratadinu. Mijiedarbiba nav novérota.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Nav datu par mometazona furoata lietoSanu griitniec€m vai arT $ie dati ir ierobeZoti. Pétijumos ar
dzivniekiem ir nov@rota toksiska ietekme uz reproduktivitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tapat ka citus
nazalos kortikosteroidus saturosas zales, art NASONEX deguna aerosolu griitniecibas perioda nedrikst
lietot, ja vien potencialais ieguvums matei atsver iesp&jamo risku matei, auglim vai zidainim. Matém,
kuras sanémusas kortikosteroidus griitniecibas laika, dzimusie bérni ir riipigi novérojami iesp&jama
hipoadrenalisma dg].

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai mometazona furoats izdalas mates piena. Tapat ka ar citiem intranazalajiem
kortikosteroidiem, par to, vai japartrauc barosana ar kriiti vai jaatturas/japartrauc arsteSanas ar
NASONEX deguna aerosolu, jalemj, nemot véra baroSanas ar kriti sniegto ieguvumu b&rnam un
arsteésanas sniegto ieguvumu sievietei.

Fertilitate
Klmiski dati par mometazona furoata ietekmi uz fertilitati nav pieejami. P&tijumos ar dzivniekiem ir
noverota toksiska ietekme uz reproduktivitati, bet ne fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinama.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ka zinots alergiska rinita kliniskajos p&tijumos, asino$ana no deguna parasti bija paSierobezojosa un
viegla, un, salidzinot ar placebo lietotajiem, ta radas biezak (5 %), bet, salidzinot ar pé&tito aktivo
kontroles grupu, kura lietoja nazalos kortikosteroidus, biezums bija lidzigs (Iidz 15 %). Visu pargjo
blakusparadibu biezums bija lidzigs ka tas, kadu noveroja, lictojot placebo. Pacientiem, kuriem arstéta
deguna polipoze, kopgjais nevélamo blakusparadibu biezums bija Iidzigs tam, kads noverots
pacientiem ar alergisku rinitu.

Nazalajiem kortikosteroidiem iespg&jama sist€émiska iedarbiba, jo Tpasi, ja parakstitas lielas devas
ilgstosai lietoSanai.
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Tabula uzskaititas blakusparadibas

1. tabula ir apkopota informacija par ar arstéSanu saistitajam nevélamajam blakusparadibam (> 1%),
par kuram zinots kliniskajos p&tijumos pacientiem ar alergisku rinitu vai deguna polipozi un
pécregistracijas perioda, neatkarigi no indikacijas. Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi
MedDRA organu sistému grupam. Katra organu sistému grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas
péc to biezuma. Biezums definéts $adi: Joti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000
lidz <1/100). Nevélamo blakusparadibu biezums p&cregistracijas perioda tiek uzskatits par ,,nav
zinami” (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1.tabula. Ar arstéSanu saistitas nevélamas blakusparadibas péc organu sistému grupas un
biezuma
Loti biezi BieZi Nav zinami
Infekcijas un Faringits
infestacijas Augsgjo elpcelu
infekcija'
Iminas sisteémas Paaugstinata jutiba, tai
traucgjumi skaita anafilaktiskas
reakcijas,
angioneirotiska tuska,
bronhospazmas un
aizdusa
Nervu sistémas Galvassapes
traucjumi
Acu bojajumi Glaukoma
Paaugstinats
intraokularais
spiediens
Katarakta
Elposanas sistémas AsinoSana no deguna* | AsinoSana no deguna | Deguna starpsienas
traucgjumi, krasu Dedzinasanas sajiita performacija
kurvja un videnes deguna
slimibas Deguna kairinajums
Ciilu veidosanas
deguna
Kunga-zarnu trakta Rikles kairinajums* Garsas un ozas sajiitas
trauc&jumi trauc&jumu

*atzZimets pie deguna polipozes, lietojot divas reizes diena
" atziméts pie deguna polipozes ar biezumu retak, lictojot divas reizes diena

Pediatriska populacija

Pediatriskaja populacija nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums, pieméram, asinosanas no
deguna (6 %), galvassapju (3 %), deguna kairinajuma (2 %) un skavu (2 %) biezums kliniskajos
pétijumos bija lidzigs ka lietojot placebo.

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. PardozeSana

Simptomi
Parak lielu kortikosteroidu devu inhaléSana vai iek$kiga lietoSana var izraisit HHV ass funkcijas

nomakumu.

Terapija
Ta ka NASONEX deguna aerosola sistemiska pieejamiba ir < 1 %, ir maz ticams, ka p&c pardoz&sanas ir

vajadzigi kadi terapeitiski pasakumi, iznemot novéro$anu. VElak var atsakt atbilstoSas nozimétas devas
lietoSanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: deguna glotadas tiisku mazinosi un citi viet&jas darbibas rinologiskie
lidzekli, kortikosteroidi; ATK kods: RO1A D09

Darbibas mehanisms
Mometazona furoats ir topisks glikokortikosteroids ar lokalu pretiekaisuma darbibu devas, kas nav
sistemiski aktivas.

Iespgjams, mometazona furoata pretalergijas un pretickaisuma darbibas mehanisms ir saistits ar ta spgju
nomakt alergisko reakciju mediatoru atbrivoSanos. Mometazona furoats izteikti inhibg leikotriénu
atbrivosanos no alergisku pacientu leikocitiem. Stinu kultiras mometazona furodts izteikti inhibe IL-1, IL-
5, IL-6 un o-TNF sint€zi un atbrivosanos, turklat tas ir arT specigs leikotrienu sintézes inhibitors.
Mometazona furoats arT arkartigi specigi inhib& Th2 citokinu, IL-4 un IL-5 sint€zi cilveka CD4+ T Stnas.

Farmakodinamiska iedarbiba

P&tijumos, kuros izmantota saskare ar nazalu antigénu, Nasonex deguna aerosolam ir konstatéta
pretiekaisuma iedarbiba gan agrinas, gan vélinas fazes alergiskas atbildes reakcijas. Tas pieradits ar
histamina un eozinofilu aktivitates samazina$anos (salidzinot ar placebo) un eozinofilu, neitrofilu un
epitelija $tinu adh&zijas proteinu samazinasanos (salidzinot ar sakumstavokli).

28 % sezonala alergiska rinita pacientu NASONEX deguna aerosols uzradija kliniski nozimigu
iedarbibas sakumu 12 stundas péc pirmas devas. Vidgjais (50 %) uzlaboSanas sakuma laiks bija
35,9 stundas.

Pediatriska populacija
Placebo kontroléta kliniska pétijuma, kura pediatriskiem pacientiem (n=49/grupa) lietoja NASONEX
deguna aerosolu 100 mikrogramus diena vienu gadu, nenovéroja augSanas atruma paléninasanos.

Pieejamie dati par NASONEX deguna aerosola lietosanas dro§umu un efektivitati 3-5 gadus vecu bérnu
populacija ir ierobezoti, un nav iesp&jams ieteikt atbilstosu devu diapazonu. PEtijuma ar 48 be€rniem 3—

5 gadu vecuma, kuri 14 dienu garuma tika arstéti 50, 100 vai 200 pg lielam mometazona furoata dienas
devam, salidzinajuma ar placebo netika novérota ieverojami atskirigas plazma eso$a kortizola Iimena
parmainas, reagéjot uz tetrakosaktrina testu.

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt NASONEX deguna aerosola un saistito

nosaukumu zalu petijumu rezultatus par visam pediatriskajam populacijam sezonala un pastaviga
alergiska rinita gadijumos (informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas
Mometazona furoata monohidratam, ievaditam deguna idens aerosola veida, sistémiska biopieejamiba

plazma, nosakot ar jutigu testu, kura kvantitativas noteikSanas apaksgja robeza (LLOQ) ir 0,25 pg/ml,
ir <1%.

Izkliede
Nav piemerojams, jo mometazona furoats vaji uzsiicas no deguna glotadas.

Biotransformacija
Nelielais daudzums, kas var tikt norits un absorbéts, tiek paklauts plasam pirma loka metabolismam
aknas.

Eliminacija
P&c uzsiik§anas mometazona furoats plasi metabolizgjas, un metabolitu ekskrécija notiek ar urinu un zulti.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Mometazona furoatam nav novérota specifiska toksikologiska darbiba. Visi novérotie efekti ir tipiski
§s grupas savienojumiem, un ir saistiti ar parspilétu glikokortikoidu farmakologisko darbibu.

Neklmiskie petijumi liecina, ka mometazona furoatam nepiemit androgéna, antiandrogéna, estrogéna
vai antiestrogéna darbiba, bet lidzigi citiem glikokortikoidiem tam ir neliela antiuterotrofiska darbiba
un tas aizkavé vaginas atvérSanos dzivnieku modeliem, lietojot liclas peroralas devas - 56 mg/kg diena
un 280 mg/kg diena.

Lidzigi citiem glikokortikoidiem, mometazona furoats augsta koncentracija in vitro piemit
klastogéns potencials. Tomer mutagéniska ietekme, lietojot zales terapeitiskas devas, nav sagaidama.
Reproduktivas funkcijas pétijumos subkutani injicéti 15 mikrogrami/kg mometazona furoata devas
pagarinaja gestacijas periodu, Un pagarin@ja un apgritinaja atnesanos, ka art samazinaja pecnacgju
dzivotspgju un kermena masu vai kermena masas picaugumu. letekme uz fertilitati netika novérota.
Lidzigi citiem glikokortikoidiem, mometazona furoats ir teratog€ns grauz&jiem un trusiem. Noverota
ietekme zurkam bija nabas triice, pelém - Skeltas aukslgjas, trusiem - Zultsptsla genéze, nabas triice,
izliektas prieksgjas kepas. Noveroja arT matites kermena masas pieauguma samazinasanos, ietekmi uz
augla attistibu (samazinata augla kermena masa un/vai aizkaveta parkaulosanas) zurkam, trusiem un
pelém, un samazinatu dzivotsp&ju pelu pécnacgjiem.

24 menesu ilga petijuma ar zurkam un peleém tika noskaidrots kancerogéns potencials mometazona
furoata aerosolam (aerosols ar CFC nes€jgazi un surfaktantu) koncentracija no 0,25 Iidz 2,0
mikrogrami/l. Tika novérota tipiska ar glikokortikoidiem saistita iedarbiba, t.sk., atseviski ne-
neoplastiski bojajumi. Nevienam no tumoru veidiem netika konstatéta nekada statistiski nozimiga
devas un atbildreakcijas sakariba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Disperggjama celuloze (mikrokristaliska celuloze un karmelozes natrija sals)
Glicerins

Natrija citrats

Citronskabes monohidrats

Polisorbats 80

Benzalkonija hlorids
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Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite NASONEX 50 pg/deva 60 un 140 iesmidzinajumi

|1.  ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
Mometasoni furoas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs iesmidzinajums satur 50 pg mometazona furoata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: disperggjamo celulozi, glicerinu, natrija citratu, citronskabes monohidratu, polisorbatu 80,
benzalkonija hloridu, attiritu tideni.

Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
60 iesmidzinajumi
140 iesmidzinajumi

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intranazalai lietoSanai. Pirms lietoSanas viegli sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neparduriet deguna aplikatoru.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel.}
{fakss}

{e-pasts}

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-])

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

Pirms pirmas lietoSanas sagatavot, siikn&jot 10 reizes. Ja nav lietots vismaz 14 dienas, sagatavot,
stkngjot 2 reizes, 11dz rodas siks izsmidzinajums.

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nasonex 50 pg deguna aerosols
[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Markéjums NASONEX 50 pg/deva 60 un 140 iesmidzinajumi

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
Mometasoni furoas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs iesmidzinajums satur 50 pg mometazona furoata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur benzalkonija hloridu.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
60 iesmidzinajumi
140 iesmidzinajumi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intranazalai lietoSanai. Pirms lietoSanas viegli sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel.}
{fakss}

{e-pasts}

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]
AtveérSanas datums:

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NASONEX un pieskirtais nosaukums stiprums zalu forma
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
Mometasoni furoas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

<

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

oarLNE

1.

Kas ir Nasonex un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nasonex lietoSanas
Ka lietot Nasonex

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nasonex

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Nasonex un kadam noliikam to lieto

Kas ir Nasonex?

Nasonex deguna aerosols satur mometazona furoatu, kas ietilpst zalu grupa, kurus sauc par
kortikosteroidiem. Kad mometazona furoats tiek iesmidzinats deguna, tas var palidzet samazinat
iekaisuma simptomus (deguna tisku un kairindjumu), $kaudi$anu, niezi un deguna aizsprostojumu vai
teceSanu.

Kadam nolakam tiek lietots Nasonex?
Siena drudzis un pastavigs rinits

Nasonex lieto pieaugusie un bérni no 3 gadu vecuma un vecaki, lai arstetu siena drudza simptomus (ta
saucamo sezonalo alergisko rinitu) un pastavigo rinitu.

Siena drudzis, kas sastopams noteiktos gadalaikos, ir alergiska reakcija, ko izraisa ieelpotie koku, zalu
un nezalu ziedputeksni, ka arT pelgjuma séniSu un sénu sporas. Pastavigais rinits sastopams cauru
gadu, un ta simptomus var izraisit jutigums pret dazadam lietam, ieskaitot majas puteklu erciti,
dzivnieku apspalvojumu (vai blaugznas), putnu spalvas un noteiktus &dienus. Nasonex samazina
pietikumu un kairinajumu deguna, ta mazinot $kavas, niezi un aizsprostota vai

tekoSa deguna simptomus, ko izraisa siena drudzis vai pastavigs rinits.

Deguna polipi
Nasonex tiek lietots, lai picaugusajiem péc 18 gadu vecuma arstétu deguna polipus.

Deguna polipi ir mazi izaugumi uz deguna glotadas un parasti tie lokaliz&jas abas nasis. Nasonex
samazina iekaisuma procesu deguna, izraisot polipu pakapenisku samazinasanos, ta mazinot deguna
aizlikumu, kas var ietekmét elpoSanu caur degunu.
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2. Kas Jums jazina pirms Nasonex lieto§anas

Nelietojiet Nasonex §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret mometazona furoatu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir nearstéta infekcija deguna. Nasonex lietoSana nearstétas infekcijas, ka piem&ram,
herpes, laika var pasliktinat So infekciju. Pirms deguna aerosola lietoSanas, Jums janogaida,
lidz infekcija tiek izarstéta.

- ja Jums nesen ir bijusi deguna operacija vai deguna trauma. Deguna aerosola lietoSanu
vajadzetu uzsakt tikai p&c tas sadziSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nasonex lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir vai jebkad ir bijusi tuberkuloze;

- ja Jums ir jebkura cita infekcija;

- ja Jus lietojat kadas citas kortikosteroidus saturoSas zales iekskigi vai injekciju veida;
- ja Jums ir cistiska fibroze.

Nasonex lictosanas laika konsultgjieties ar savu arstu:

o ja Jusu iminsisteéma nedarbojas pareizi (ja Jums ir griiti cinities ar infekcijam), un Jis esat
saskaries ar masalu vai v&jbaku pacientu. Jums jaizvairas no saskares ar ikvienu, kam ir §Ts
infekcijas;

o ja Jums ir deguna vai rikles infekcija;

o ja §Ts zales lietojat vismaz dazus ménesus;

o ja Jums ir neparejoss deguna vai rikles kairinajums.

P&c ilgstosas lielu kortikoidu deguna aerosolu devu lietoSanas aktivas vielas uzsuksanas del ir
iesp€jamas blakusparadibas.

Ja Jums ir acu nieze vai kairinajums, arsts var ieteikt kopa ar Nasonex lietot citas zales.

Bérni
Pec ilgstosas lielu devu lietosanas kortikosteroidu deguna aerosoli var izraisit dazas blakusparadibas,
pieméram, bérnu augSanas atruma samazinasanos.

Berniem, kuri ilgstosi tiek arstéti ar deguna ievadamiem kortikosteroidiem, ieteicams regulari
kontrolét auguma garumu un, ja tiek atklatas jebkadas parmainas, jaiinformé bérna arsts.

Citas zales un Nasonex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ja alergijas arstéSanai iekskigi vai injekciju veida lietojat citas kortikosteroidus saturoSas zales, Jiisu
arsts var ieteikt partraukt to lietoSanu, kad saksit lietot Nasonex. Daziem cilvekiem péc iekskigi
lietojamo vai ar injekciju palidzibu ievadamo kortikosteroidu lietoSanas partrauksanas ir iesp&jamas
dazas nevélamas blakusparadibas, piemeéram, locitavu vai muskulu sapes, vajums un depresija. Jums
var attistities ari cita veida alergijas izpausmes, piem&ram, acu nieze kopa ar asaroSanu vai sarkani
niezo$as adas plankumi. Ja Jums ir kada no §tm blakusparadibam, jasazinas ar savu arstu.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Nav informacijas par Nasonex lietoSanu griitniec€m vai arT tas ir maz. Nav zinams, vai mometazona
furoats izdalas mates piena.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Informacija par Nasonex ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav
pieejama.

Nasonex satur benzalkonija hloridu
Nasonex satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit deguna kairinajumu.
3. Ka lietot Nasonex

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Nelietojiet So aerosolu vairak, biezak vai ilgak ka to noteicis Jusu arsts.

Siena drudZa un pastaviga rinita arstéSana
Lietosana pieaugu$ajiem un bérniem péc 12 gadu vecuma
Parasta deva pieaugusSajiem ir divi iesmidzinajumi katra nasi vienreiz diena.

e Lidzko slimibas simptomi ir ierobezoti, arsts var ieteikt samazinat devu.
e Janesajiitat uzlabosanos, Jums jakonsultgjas ar savu arstu, un vins var ieteikt palielinat devu.
Maksimala dienas deva ir Cetri iesmidzinajumi katra nasi vienreiz diena.

Lieto$Sana bérniem no 3 Iidz 11 gadu vecumam
Parasta deva ir viens iesmidzinajums katra nasi vienu reizi diena.

Ja Jums vai Jisu bérnam mé&dz bat loti stiprs siena drudzis, arsts var ieteikt sakt Nasonex lietoSanu
pirms putek$nu sezonas sakuma, jo tas palidzEs noverst siena drudza simptomus. Putek$nu sezonas
beigas Jusu siena drudza simptomiem ir jasamazinas, un tad¢] arsté$ana var nebiit nepiecie$ama.

Deguna polipi
Lieto$ana pieaugusajiem péc 18 gadu vecuma
Parasta sakumdeva ir divi iesmidzinajumi katra nasi vienreiz diena.

e Ja 5 Iidz 6 nedé]u laika simptomi nemazinas, devu var palielinat Iidz diviem iesmidzinajumiem
katra nast divas reizes diena. Ja simptomi bis ierobeZoti, arsts var ieteikt devu samazinat.

e Ja 5 Iidz 6 nede]u laika, lietojot to divreiz diena, Jus nesajiitat simptomu uzlaboSanos, Jums
jasazinas ar savu arstu.

Deguna aerosola sagatavoSana lietoSanai

Jusu Nasonex deguna aerosola iepakojumam ir putek]u vacins, kas aizsarga snipi un saglaba to tiru.
Neaizmirstiet pirms lietoSanas vacinu nonemt un p&c lietoSanas uzlikt atpakal.

Ja aerosolu lietojat pirmo reizi, Jums pudelite jasagatavo, acrosolu siikngjot 10 reizes, lidz veidojas
smalks izsmidzingjums.
1. Uzmanigi sakratiet pudeliti.
2. Satveriet pudeliti ta, lai snipis biitu starp raditajpirkstu un vidgjo pirkstu, un 1kskis blitu zem
pudelites pamatnes. Necaurduriet deguna aplikatoru.
3. Paversiet snipi projam no sevis un, spiezot ar pirkstiem uz leju, sikngjiet 10 reizes, 1idz tiek
izsmidzinats siks aerosols.
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Ja aerosola pudelite nav lietota vismaz 14 dienas, Jums vElreiz jasagatavo pudelite, 2 reizes siikngjot
aerosolu, 1idz tiek izsmidzinats siks aerosols.

Ka lietot deguna aerosolu

1. Uzmanigi sakratiet pudeliti un nonemiet puteklu vacinu. (1. Zzim&jums) 1.zim.

2. Viegli izSnauciet degunu.

3. Aizspiediet vienu nasi un ielieciet acrosola snipi (sprauslu) otra nasi, ka paradits
zimejuma. (2. Zim&jums).

Nolieciet galvu nedaudz uz priek3u, turot pudeliti vertikali.

4. Saciet vieglu vai Iénu ieelpu caur degunu un ieelpas laika izsmidziniet aecrosolu
miglinas veida, saspiezot pirkstus VIENU reizi.
5. Izelpojiet caur muti. Atkartojiet 4. darbibu, lai otrreiz iesmidzinatu aerosolu taja
pasa
nasi, ja nepieciesams.
6. Iznemiet aerosola snipiti no nass un izelpojiet caur muti.
7. Atkartojiet 3.—6. punkta darbibas otra nasi. (3. Zzimgjums).

P&c aerosola lietoSanas rtpigi noslaukiet sprauslu ar tiru kabatlakatinu vai salveti un uzlieciet putek]u
vacinu.

Aerosola tiriSana

Loti svarigi ir acrosolu regulari tirit, citadi tas var nedarboties.

Nonemiet puteklu vacinu un uzmanigi nonemiet snipi ar sprauslu.

Nomazgajiet snipi un puteklu vacinu silta tident un tad noskalojiet tekosa tident.

Neméginiet iztirit aizsprostoto deguna aplikatoru, ievietojot adatu vai kadu citu asu
priekSmetu, jo tas sabojas aplikatoru, un Jiis varat nesanemt pareizu zalu devu.

Laujiet vacinam un snipim siltuma nozut.

e Uzspiediet snipi atpakal vieta uz pudelites un uzlieciet putek]u vacinu.

e Pirmo reizi lietojot p&c mazgasanas, aerosolu atkal vajadzes sagatavot darbam, 2 reizes nospiezot
aerosola mehanismu.

Ja esat lietojis Nasonex vairak neka noteikts

Ja nejausi parsniegta noteikta deva, informégjiet arstu.

Ilgstosa vai parmeriga steroidu lietoSana retos gadijumos var ietekmet dazus hormonus un bérnu
augSanu un attistibu.

Ja esat aizmirsis lietot Nasonex

Ja Jis esat aizmirsis lietot deguna aerosolu noteiktaja laika, iesmidziniet savu devu, Iidzko atceraties,
un tad turpiniet lietoSanu ka agrak. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirstas devas.

Ja Jiis partraucat lietot Nasonex

DaZiem pacientiem Nasonex simptomus atvieglo 12 stundas péc pirmas devas ievadisanas, tomer
maksimalais arsté$anas sniegtais ieguvums var nebut novérojams Iidz pat divam dienam. Ir Joti svarigi
savu deguna aerosolu lietot regulari. Ja vien to nav ieteicis arsts, nepartrauciet arstéSanos pat tad, ja

jutaties labak.

Ja Jums ir vel kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

33



4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. P&c $o zalu
lietosanas var paradities tulit€jas paaugstinatas jutibas reakcijas (alergija), kas var biit smagas. Jums
nekav€joties japartrauc lietot Nasonex un jasanem mediciniska palidziba, ja rodas tadi simptomi ka

o sejas, meles vai balsenes tiiska;

o apgriitinata risana;

° natrene;

o s€ksana vai apgriitinata elposana.

Ilgstosi lietojot lielas deguna kortikosteroidu aerosola devas, var rasties blakusparadibas, kuras
saistitas ar za]u uzsiikSanos organisma.

Citas blakusparadibas

Vairumam cilvéku p&c §1 deguna aerosola lietoSanas nerodas nekadi traucgjumi. Tomer daziem
cilvekiem p&c Nasonex vai citu kortikosteroidus saturo$u deguna aerosolu lietoSanas ir iesp&jamas
Sadas biezi sastopamas blakusparadibas:

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

o galvassapes;
. Skavas;
o deguna asinoSana [rodas loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem) cilvékiem ar deguna

polipiem, kas lieto Nasonex pa diviem iesmidzinajumiem katra nast divas reizes diena];
. deguna vai kakla iekaisums;
. ¢ulu veidoSanas deguna;
o elpcelu infekcijas.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

. paaugstinats spiediens acts (glaukoma) un/vai katarakta, kas izraisa redzes traucgjumus;
deguna starpsienas bojajumi;

gar$as un ozas sajiitas traucgjumi;

apgriitinata elposana un/vai s€ksana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nasonex

[Aizpilda nacionali]
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc ,,Derigs
11dz/EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nasonex satur

. Aktiva viela ir mometazona furoats. Katra aerosola iesmidzinajuma ir 50 mikrogramu
mometazona furoata monohidrata veida.
o Citas sastavdalas ir disperggjama celuloze, glicerins, natrija citrats, citronskabes

monohidrats, polisorbats 80, benzalkonija hlorids, attirits tidens.
Nasonex ar€jais izskats un iepakojums

Nasonex ir deguna aerosols, suspensija.
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:
[Aizpilda nacionali]
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