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Jautajumi un atbildes par Nasonex un sinonimisko
nosaukumu zalém (mometazona furoats, 50 mikrogrami,
deguna aerosols)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2014. gada 20. novembri pabeidza Nasonex un sinonimisko nosaukumu zalu
lietas parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams
saskanot Nasonex un sinonimisko nosaukumu zalu parakstiSanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Nasonex?

Nasonex ir pretiekaisuma zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no tris gadu vecuma, lai arstétu
sezonalu alerdisku vai pastavigu rinitu (epizodiskas vai ilgtermina alerdijas izraisits deguna eju
iekaisums). Turklat vél to lieto, lai pieaugusajiem arstétu deguna polipus (deguna glotadas veidojumi).

Nasonex satur aktivo vielu mometazona furoatu. Tas ir pieejams ka deguna aerosols. Nasonex un
sinontmisko nosaukumu zales ir registrétas ES dalibvalstis nacionalo procediru veida kops 1997. gada.

Nasonex un sinonimisko nosaukumu zales paslaik ir piedavatas tirgl sadas ES dalibvalstis: Austrija,
Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra?, éehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija,
Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlandg, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakijas Republika, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalisté, ka ari Islandé un
Norvégija.

Uznémums, kas tirgl piedava Sis zales, ir Merck Sharp & Dohme.

Kadel parskatija Nasonex lietu?

Ta ka Nasonex ES ir registrétas nacionalo procediru veida, dalibvalstis sniegti dazadi noradijumi par
zalu lietosanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma tekstos un lietoSanas instrukcijas
valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

2013. gada 17. septembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Nasonex redistracijas
apliecibas ES.

1 Kipra Nasonex registréts atbilstodi Direktivas 27/2004 EK 126a. pantam, kas lauj dalibvalstij, pamatojoties uz
attaisnotiem sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem, izsniegt atlauju zalu laiSanai tirgd uz ierobezotu gadu skaitu.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano Nasonex zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kas atbalsta zaju lietoSanu, CHMP piekrita, ka Nasonex var turpinat lietot
sadu traucéjumu arstésanai:

e sezonala alerdiska vai pastaviga rinita simptomu arstésanai pieaugusajiem un bérniem no tris gadu
vecuma,

e nazalu polipu arstésanai pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma).

Komiteja vél vienojas, ka Nasonex indikacija akdta sinusita arstésanai, kas apstiprinata dazas
dalibvalstis, nav apstiprinama, jo So lietojumu atbalstoSie pieejamie dati ir ierobezoti.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanosanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par devam.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP vienojas, ka Nasonex nedrikst lietot Sados gadijumos:

e pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu (alergiju) pret mometazona furoatu vai kadu no paréjam
sastavdalam;

e pacienti ar nearstétu lokaliz€tu infekciju, pieméram, herpes gadijuma, ja skarta deguna glotada;

e pacienti, kuriem nesen veikta deguna operacija vai deguna ir brice, jo Nasonex palénina brices
dzisanu.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, tostarp 4.4. (ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana), 4.6. (fertilitate, gritnieciba un barosana ar krti), 4.8. (nevélamas blakusparadibas) un 5.1.
(farmakodinamiskas Tpasibas) apakSpunktu. Saskana ar zalu apraksta izmainam vél tika parskatits
markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Informacija ar grozijumiem arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija izdeva visa ES juridiski saistosu IEmumu par So izmainu ievieSanu 2015. gada
19. janvari.
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