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Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif

Nota:

Dan is-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif huwa r-rizultat tal-
procedura ta’ riferiment li ghandha x'tagsam maghha din id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentament mill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, b’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-pro¢edura
stabbilita fil-Kapitolu 4 tat-Titlu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NASONEX u ismijiet assocjati qawwa ghamla farmacewtika

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVAU KWANTITATTIVA
Mometasone furoate (bhala I-monohydrate) 50 mikrogramma/attwazzjoni.
Ecc¢ipjent b’effett maghruf:

Dan il-prodott medi¢inali fih 0.02 mg ta’ benzalkonium chloride f’kull attwazzjoni.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej tal-Imnieher, Suspensjoni.
Suspensjoni opaka minn bajda sa ofwajt.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

L-Isprej tal-Imnicher NASONEX hu indikat ghall-uzu fl-adulti u t-tfal li ghandhom 3 shin u aktar biex
jittatta s-sintomi ta’ rinite allergika tal-istagun jew rinite ta’ matul is-sena kollha.

L-Isprej tal-Imnieher NASONEX hu inidkat ghat-trattament ta’ polipi tal-imnieher f adulti li ghandhom
18-il sena u aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara l-ipprajmjar tal-pompa tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX ghall-ewwel darba, kull attwazzjoni
taghti madwar 100 mg ta’ suspensjoni ta” mometasone furoate, li fiha mometasone furoate monohydrate
ekwivalenti ghal 50 mikrogramma mometasone furoate.

Pozologija

Rinite Allergika tal-Istagun jew Rinite ta’ Matul is-Sena Kollha

Adulti (inkluz pazjenti akbar fl-eta) u tfal ta” 12-il sena u aktar: 1d-doza rrakkomandata s-soltu hija zewg
attwazzjonijiet (50 mikrogramma/attwazzjoni) f’kull minfes darba kuljum (doza totali

200 mikrogramma). Ladarba s-sintomi jkunu kkontrollati, tnaqqis fid-doza ghal attwazzjoni wahda f’kull
minfes (doza totali 100 mikrogramma) jista’ jkun effettiv ghat-tkomplija tat-trattament. Jekk is-sintomi
ma jkunux ikkontrollati b’mod adegwat, id-doza tista’ tizdied sa doza massima ta’ kuljum ta’ erba’
attwazzjonijiet f’kull minfes darba kuljum (doza totali 400 mikrogramma). Huwa rrakkomandat tnaqqis
fid-doza wara li jinkiseb kontroll tas-sintomi.

Tfal bejn I-etajiet ta’ 3 snin u 11-il sena: Id-doza rrakkomandata s-soltu hija attwazzjoni wahda
(50 mikrogramma/attwazzjoni) f’kull minfes darba kuljum (doza totali 100 mikrogramma).

F’xi pazjenti b’rinite allergika tal-istagun I-1sprej tal-Imniecher NASONEX wera bidu ta’ azzjoni
sinifikanti b’mod kliniku fi zmien 12-il siegha wara l-ewwel doza; madankollu, I-benefic¢ju shih tat-
trattament jista’ ma jinkisibx fl-ewwel 48 siegha. Ghalhekk, il-pazjent ghandu jkompli I-uzu regolari biex
jikseb il-beneficcju terapewtiku shih.

Jista’ jkun mehtieg li trattament bl-Isprej tal-Imnieher NASONEX tinbeda xi jiem gabel ma jkun mistenni
19



li jibda I-istagun tal-polline f’pazjenti li ghandhom storja ta’ sintomi minn moderati sa gawwija ta’ rinite
allergika tal-istagun.

Polipozi tal-Imnieher

Id-doza tal-bidu rakkomandata s-soltu ghall-polipozi hija ta’ zewg attwazzjonijiet

(50 mikrogramma/attwazzjoni) f’kull minfes darba kuljum (doza totali ta’ 200 mikrogramma kuljum).
Jekk wara 5 sa 6 gimghat is-sintomi ma jkunux ikkontrollati b’mod adegwat, id-doza tista’ tizdied ghal
doza kuljum ta’ zewg sprejjaturi f’kull minfes darbtejn kuljum (doza totali ta’ 400 mikrogramma kuljum).
Id-doza ghandha titnaqqas bil-mod sal-ingas doza li biha jibga’ jkun hemm kontroll effettiv tas-sintomi.
Jekk ma jidher I-ebda titjib fis-sintomi wara 5 sa 6 gimghat ta’ ghoti darbtejn kuljum, il-pazjent ghandu
jigi evalwat mill-gdid u l-istrategija tat-trattament ghandha titqies mill-gdid.

L-istudji ta” Effikacja u Sigurta tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX ghat-trattament ta’ polipozi tal-
imnieher damu ghaddejjin erba’ xhur.

Popolazzjoni pedjatrika

Rinite Allergika tal-Istagun jew Rinite ta” Matul is-Sena Kollha
Is-sigurta u l-effikacja tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX fit-tfal taht I-eta ta’ 3 snin ma gewx determinati.

Polipozi tal-Imnieher
Is-sigurta u l-effikacja tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX fit-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx
determinati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Qabel I-ghoti tal-ewwel doza, hawwad il-kontenitur sewwa u attwa |-pompa 10 darbiet (sakemm jinkiseb
sprej uniformi). Jekk il-pompa ma tintuzax ghal 14-il jum jew aktar, ipprajmja I-pompa mill-gdid
b’2 attwazzjonijiet sakemm jigi osservat sprej uniformi, qabel terga’ tuzaha.

Hawwad il-kontenitur sewwa qabel kull darba li tuzah. IlI-flixkun ghandu jintrema wara n-numru ta’
attwazzjonijiet fuq it-tikketta jew fi zmien xahrejn minn meta jinfetah 1-ewwel darba.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva, mometasone furoate, jew ghal kwalunkwe wiehed mill-
eccipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

L-Isprej tal-Imnicher NASONEX m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ infezzjoni lokali mhux ittrattata li
tinvolvi I-mukuza tal-imnicher, bhal herpes simplex.

Minhabba I-effett inibitorju tal-kortikosterojdi fuq il-fejgan ta’ feriti, pazjenti li dan I-ahhar kellhom
operazzjoni fl-imnicher jew hsara fit-tessuti tal-imnieher m’ghandhomx juzaw kortikosterojd fl-imnieher
sakemm ikun hemm il-fejgan.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Immunosoppressjoni

L-Isprej tal-Imnicher NASONEX ghandu jintuza b’kawtela, jew m’ghandux jintuza, f’pazjenti
b’infezzjonijiet tuberkulari attivi jew mhux attivi tal-passagg respiratorju, jew f’infezzjonijiet mhux
ittrattati tal-fungu, tal-batterji jew sistemici tal-vajrusis.

Il-pazjenti li jkunu ged jirc¢ievu kortikosterojdi li ghandhom possibbilta jkunu immunosoppressi
ghandhom jigu mwissija dwar ir-riskju ta’ esponiment ghal ¢erti infezzjonijiet (ez., gidri r-rih, hosba) u I-
importanza li jinkiseb parir mediku jekk isehh esponiment bhal dan.
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Effetti Lokali fl-Imnicher

Wara 12-il xahar ta’ trattament bl-Isprej tal-Imniecher NASONEX fi studju ta’ pazjenti b’rinite ta” matul
is-sena kollha, ma kien hemm |-ebda evidenza ta’ atrofija tal-mukuza tal-imnieher; ukoll, mometasone
furoate kellu tendenza li jregga’ lura |-mukuza tal-imnieher biex tigi eqreb ghall-fenotip istologiku
normali. Madankollu, il-pazjenti li jkunu ged juzaw I-Isprej tal-Imniecher NASONEX ghal perjodu ta’
hafna xhur jew aktar ghandhom jigu ezaminati kull tant Zmien ghal bidliet 1i jista’ jkun hem fil-mukuza
tal-imnieher. Jekk tizviluppa infezzjoni lokali bil-fungu fl-imnieher u I-faringi, jista’ jkun mehtieg it-
twaqqif tat-terapija bl-Isprej tal-Imnieher NASONEX jew trattament Xierag. ll-persistenza ta’ irritazzjoni
tal-imnieher u I-faringi tista’ tkun indikazzjoni biex wiehed iwaqqaf I-Isprej tal-Imnieher NASONEX.

Nasonex mhuwiex irrakkomadat f’kaz li jkun hemm perforazzjoni fis-septum tal-imnicher (ara
sezzjoni 4.8).

Fi studji klini¢i, epistassi sehhet b’in¢idenza oghla meta mgabbla ma’ placebo. L-epistassi
generalment waqfet wahedha u kienet hafifa fil-qawwa taghha (ara sezzjoni 4.8).

L-Isprej tal-Imnicher NASONEX fih benzalkonium chloride li jista” jikkawza irritazzjoni fl-imnieher.

Effetti Sistemici tal-Koritkosterojdi

Jistghu jsehhu effetti sistemici bil-kortikosterojdi mill-imnieher, b’mod partikolari b’dozi gholjin
ordnati ghal-perjodi twal ta” zmien. Dawn l-effetti ghandhom probabbilta hafna inqas li jsehhu milli
bil-kortikosterojdi mill-halq u jistghu jvarjaw bejn il-pazjenti individwali u bejn il-preparazzjonijiet ta’
kortikosterojdi differenti. Effetti sistemici possibbli jistghu jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, fattizzi
Cushingoid, soppressjoni tal-glandoli adrenali, it-tfal u I-adolexxenti jibqghu lura fl-izvilupp fiziku,

attivita psikomotorja eccessiva, disturbi fl-irqad, ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (b’mod
partikolari fit-tfal).

Wara l-uzu ta’ kortikosterojdi gol-imnicher, kienu rrappurtati kazijiet ta’ zieda fil-pressjoni ta’ gol-ghajn
(ara sezzjoni 4.8).

Ma hemm I-ebda xhieda ta’ soppressjoni tal-assi tal-ipotalamu, tal-glandola pitwitarja u tal-glandoli
adrenali (HPA - hypothalamic-pituitary-adrenal) wara trattament fit-tul bl-Isprej tal-Tmnieher
NASONEX. Madankollu, pazjenti li jigu ttrasferiti minn ghoti ghal perjodu twil ta’ zmien ta’
kortikosterojdi attivi b’mod sistemiku ghall-Isprej tal-Imnieher NASONEX jehtiegu attenzjoni bir-reqga.
llI-wagfien tal-kortikosterojd sistemiku f’pazjenti bhal dawn jista’ jwassal ghal insuffi¢jenza tal-glandoli
adrenali ghal numru ta’ xhur sakemm ikun hemm irkupru fil-funzjoni tal-assi HPA. Jekk dawn il-pazjenti,
minkejja s-serhan mis-sintomi tal-imnieher, juru sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-glandoli adrenali
jew sintomi ta’ wagfien mit-trattament (ez., ugigh fil-gogi u/jew fil-muskoli, telga, u depressjoni fil-bidu)
I-ghoti tal-kortikosterojd sistemiku ghandu jitkompla u ghandhom jinbdew metodi ohra ta’ terapija u
mizuri xierqa. Trasferiment bhal dan jista’ wkoll jikxef kundizzjonijiet allergici li diga jezistu, bhal ma
huma konjuntivite allergika u ekzema, li qabel ikunu ged jigu soppressi mit-terapija sistemika ta’
kortikosterojdi.

Trattament b’dozi akbar minn dawk irrakkomandati jistghu jwasslu ghal soppressjoni sinifikanti
b’mod kliniku tal-glandoli adrenali. Jekk ikun hemm xhieda ghal uzu ta’ dozi aktar minn dawk
irrakkomandati, imbaghad ghandu jitqies ilqugh addizzjonali b’kortikosterojd sistemiku waqt perjodi
ta’ stress jew ta’ kirurgija elettiva.

Polipi fl-Imnieher

Is-sigurta u l-effikacja tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX ma gewx studjati ghall-uzu fit-trattament ta’
polipi unilaterali, polipi asso¢jati ma’ fibrozi ¢istika, jew polipi li jaghlqu kompletament il-kavitajiet
tal-imnieher.

Polipi unilaterali li ghandhom dehra mhux tas-soltu jew irregolari, spe¢jalment jekk ikunu bl-ul¢eri
jew hiereg minnhom id-demm, ghandhom ikomplu jigu stmati aktar.
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Effett fuq I-I1zvilupp Fiziku fil-Popolazzjoni Pedjatrika

Huwa rrakkomandat li t-tul tat-tfal li jkunu ged jir¢ievu trattament ghal tul ta’ zmien b’kortikosterojdi
mill-imnieher jigi mmonitorjat b’mod regolari. Jekk I-izvilupp fiziku jkun aktar bil-mod, it-terapija
ghandha tigi riveduta bl-iskop li, jekk inhu possibbli, titnagqas id-doza tal-kortikosterojd tal-imnicher sal-
iktar doza baxxa li biha jkompli I-kontroll b’mod effettiv tas-sintomi. Barra dan, ghandu jitqies li I-pazjent
jigi rreferut ghand spe¢jalista tat-tfal.

Sintomi mhux tal-lmnieher

Ghalkemm [-Isprej tal-Imnieher NASONEX se jikkontrolla s-sintomi fl-imnieher fil-bi¢¢a 1-kbira tal-
pazjenti, l-uzu ta’ terapija addizjonali xierga flimkien mieghu tista’ tipprovdi serhan addizzjonali ta’
sintomi ohra, b’mod partikolari sintomi fl-ghajnejn.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
(Ara 4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu b’kortikosterojdi sistemici)
Studju kliniku ta’ interazzjoni sar b’loratadine. Ma kienu osservati I-ebda interazzjonijiet.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ mometasone furoate f’nisa tgal. Studji

f’annimali urew effett tossiku fuqg is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhal fil-kaz ta’
preparazzjonijiet ohra ta’ kortikosterojdi mill-imnicher, I-Isprej tal-Imnicher NASONEX m’ghandux
jintuza fit-tqala sakemm il-benefic¢ju li jista’ jkun hemm ghall-omm ma jiggustifikax ir-riskju possibbli
ghall-omm, ghall-fetu jew ghat-tarbija. Trabi li twieldu minn ommijiet li r¢ivew kortikosterojdi waqt it-
tqala ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghal ipoadrenalizmu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk mometasone furoate jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Bhal fil-kaz

ta’ preparazzjonijiet ohra ta’ kortikosterojdi mill-imnieher, ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara
twaqgqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament bl-Isprej tal-Imnieher NASONEX, wara li jigi
kkunsidrat il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u lI-beneficcu tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Ma hemm I-ebda dejta dwar I-effett ta” mometasone furoate fuq il-fertilita. Studji fl-annimali urew effett
tossiku fuq is-sitema riproduttiva izda mhux fugq il-fertilta (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
L-ebda effetti ma huma maghrufa.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-epistassi generalment ghaddiet wahedha u kienet hafifa fil-qawwa taghha, u sehhet b’in¢idenza oghla
meta mgabbla mal-placebo (5%), izda b’in¢idenza komparabbli jew b’in¢idenza inqas meta mqabbla mal-
kontroll attiv ta” kortikosterojdi mill-imnieher i gew studjati (sa 15%) kif gie rrappurtat fl-istudji klinici
ghal rinite allergika. L-in¢idenza tal-effetti avversi l-ohra kollha kienet komparabbli ma’ dik tal-placebo.
F’pazjenti ttrattatti ghal polipozi fl-imnieher, l-in¢idenza globali ta’ kazijiet avversi kienet tixbah lil dik
osservata f’pazjenti b’rinite allergika.

Jistghu jsehhu effetti sistemici ta’ kortikosterojdi tal-imnieher, b’mod partikolari meta jigu ordnati b’dozi
gawwija ghal perjodi twal ta’ Zzmien.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella
Reazzjonijiet avversi marbuta mat-trattament (>1%) irrappurtati fi provi klini¢i f’pazjenti b’rinite allergika
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jew polipozi fl-imnieher u wara t-tqeghid fis-suq irrispettivament mill-indikazzjoni huma pprezentati
f’Tabella 1. Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-klassi primarja tas-sistemi u tal-organi
MedDRA. F’kull klassi tas-sistemi u tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skont il-
frekwenza. llI-frekwenzi huma ddefiniti kif gej: Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux
komuni (>1/1,000 sa <1/100). ll-frekwenza tal-kazijiet avversi wara t-tqeghid fis-suq hija meqjusa bhala
“mhux maghrufa” (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli)”.

Tabella1l: Reazzjonijiet avversi rrappurtati marbuta mat-trattament skont il-klassi tas-sistemi u tal-
organi u I-frekwenza

Komuni hafna Komuni Mhux maghrufa
Infezzjonijiet u Faringite
infestazzjonijiet Infezzjoni fil-parti ta’
fuq tal-apparat tan-nifs'
Disturbi fis-sistema Sensittivita ec¢essiva
immuni inkluz reazzjonijiet
anafilattici,
angjoedima,
bronkospazmu, u qtugh
ta’ nifs
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras
nervuza
Disturbi fl-ghajnejn Glawkoma
Zieda fil-pressjoni
intraokulari
Katarretti
Disturbi repiratoriji, Epistassi* Epistassi Titqib tas-septum tal-
toraci¢i u medjastinali Hruq fl-imnieher imnieher
Irritazzjoni fl-imnieher
Ulgeri fl-imnieher
Disturbi Irritazzjoni fil- Disturbi fit-toghma u
gastrointestinali gerzuma* fix-xamm

*iddokumentata ghal ghoti ta’ doza ta’ darbtejn kuljum ghal polipozi fl-imnieher
Tiddokumentata bi frekwenza mhux komuni ghal ghoti ta’ doza ta’ darbtejn kuljum ghal polipozi fl-imnicher

Popolazzjoni pedjatrika
Fil-popolazzjoni pedjatrika, I-incidenza ta’ kazijiet avversi ddokumentati fi studji klinici, ez., epistassi
(6%), ugigh ta’ ras (3%), irritazzjoni fl-imnieher (2%) u ghatis (2%) kienet kumparabbli mal-placebo.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. ll-professjonisti dwar it-trattament tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe
reazzjoni avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Sintomi
II-gbid man-nifs jew I-ghoti mill-halq ta’ dozi ec¢essivi ta” kortikosterojdi jista’ jwassal ghas-soppressjoni
tal-funzjoni tal-assi HPA.

Immaniggjar
Minhabba li I-biodisponibbilta sistemika tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX hija <1%, doza ec¢cessiva

mhijiex probabbli li tkun tehtieg xi terapija hlief osservazzjoni, segwita minn bidu tad-dozagg xieraq
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ordnat.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Dekongestjonanti u Preparazzjonijiet ohra tal-Imnieher ghall-Uzu
Topiku — Kortikosterojdi, Kodici ATC: RO1A D09

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Mometasone furoate huwa glukokortikosterojd topiku bi proprijetajiet anti-infjammatorji lokali *dozi li

mhumiex attivi b’mod sistemiku.

X’aktarx li hafha mill-mekkanizmu tal-effetti antiallergici u antiinffammatorji ta’ mometasone furoate
gieghed fil-hila tieghu li jinibixxi r-rilaxx ta’ medjaturi ta’ reazzjonijiet allergici. Mometasone furoate
jinibixxi b’mod sinifikanti r-rilaxx ta’ lewkotrajins minn lewkociti ta’ pazjenti allergici. F’koltura ta’
¢elluli, mometasone furoate wera gawwa kbira fl-inibizzjoni tas-sintesi u r-rilaxx ta’ IL-1, IL-5, IL-6 u
TNFo; huwa wkoll inibitur gawwi tal-produzzjoni ta’ lewkotrajin. Barra dan, huwa inibitur potenti b’mod
esterm tal-produzzjoni ta¢-¢itokini Th2, IL-4 u IL-5, mi¢-¢celluli T CD4+ tal-bniedem.

Effetti farmakodinamiéi

Fi studji li uzaw ghoti ta’ antigen tal-imnieher, |-Isprej tal-Imnicher NASONEX wera attivita
antiinfammatorja kemm fir-risponsi ghall-allergija fil-fazi bikrija kif ukoll fil-fazi mdewma. Dan intwera
permezz ta’ tnaqgis (vs placebo) fl-attivita tal-istamina u I-eosinofili u tnaqqis (vs il-linja bazi) fl-
eosinofili, fin-newtrofili u fil-proteini ta’ adezjoni tac-celluli tal-epitelju.

Fi 28% tal-pazjenti b’rinite allergika tal-istagun, I-Isprej tal-Imnieher NASONEX wera bidu ta’ azzjoni
sinifikanti b’mod kliniku fi zmien 12-il siegha wara l-ewwel doza. II-medjan (50%) ta’ zmien ghall-bidu
ta’ serhan mis-sintomi kien 35.9 sighat.

Popolazzjoni pedjatrika

Fi prova Kklinika kkontrollata bi placebo li fiha pazjenti pedjatrici (n=49/grupp) inghataw

100 mikrogramma tal-Isprej tal-Imnieher NASONEX kuljum ghal sena, ma kien osservat 1-ebda tnaqqis
fil-velocita tal-izvilupp fiziku.

Hemm disponibbli dejta limitata fuq is-sigurta u l-effikacja tal-Isprej tal-Imnicher NASONEX fil-
popolazzjoni pedjatrika mill-eta ta’ 3 sa 5 snin, u firxa ta’ dozagg xieraq ma tistax tigi determinata. Fi
studju li kien jinvolvi 48 tifel u tifla b’etajiet minn 3 sa 5 snin ittrattati b’50, 100 jew 200 pg/kuljum
mometasone furoate gol-imnieher ghal 14-il jum, ma kien hemm l-ebda differenzi sinifikanti mill-placebo
fil-medja ta’ bidla tal-livell ta’ kortisol fil-plazma b’rispons ghat-test ta’ stimulazzjoni b’tetracosactrin.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
dwar L-Isprej tal-Imnicher NASONEX u ismijiet asso¢jati f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fir-
rinite allergika tal-istagun u rinite ta’ matul is-sena kollha (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-
uzu pedjatriku)

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Mometasone furoate, moghti bhala sprej akweju tal-imnieher, ghandu bijodisponibbilta sistemika ta’ <1%
fil-plazma, bl-uzu ta’ assagg sensittiv bil-limitu I-aktar baxx ta’ kwantitazzjoni ta’ 0.25 pg/ml.
Distribuzzjoni

Ma tapplikax minhabba li mometasone ma jigix assorbit tajjeb mir-rotta tal-imnicher.
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Bijotransformazzjoni
L-ammont zghir li jista’ jinbela’ u jigi assorbit jghaddi minn metabolizmu first-pass estensiv fil-fwied.

Eliminazzjoni
Mometasone furoate li jigi assorbit jigi mmetabolizzat b’mod estensiv u I-metaboliti jitnehhew mal-

awrina u mal-bajl.
5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma intwerew I-ebda effetti tossikologici uni¢i ghal esponiment ghal mometasone furoate. L-effetti kollha
osservati huma tipici ghal din il-klassi ta’ komposti u huma marbuta ma’ effetti farmakologici esagerati ta’
glukokortikojdi.

Studji ta’ gabel I-istudji klini¢i urew li mometasone furoate m’ghandux attivita androgenika,
antiandrogenika, estrogenika, jew antiestrogenika izda, bhal glukokortikojdi ohra, huwa juri xi attivita
antiuterotrofika u jdewwem il-ftuh tal-vagina f"'mudelli ta’ annimali b’dozi gholjin ta’ 56 mg/kg/jum u
280 mg/kg/jum mill-halq.

Bhal fil-kaz ta’ glukokortikojdi ohra, mometasone furoate wera potenzjal klastogeniku in-vitro
f’koncentrazzjonijiet gawwija. Madankollu, mhumiex mistennija effetti ta’ tibdil fil-geni b’dozi rilevanti
b’mod terapewtiku.

Fi studji ta’ funzjoni riproduttiva, mometasone furoate moghti taht il-gilda, bid-doza ta’

15-il mikrogramma/kg tawwal it-tqala u sehh hlas imdewwem u difficli bi tnaqqis fis-sopravivenza tal-
frieh u fil-piz tal-gisem jew fiz-zieda fil-piz tal-gisem. Ma kien hemm |-ebda effett fuq il-fertilita.

Bhal glukokortikojdi ohra, mometasone furoate jikkawza hsara fl-embriju fl-annimali gerriema u fil-fniek.
Effetti nnutati kienu ernja taz-zokra fil-firien, cleft palate fil-grieden u nuqqgas ta’ zvilupp tal-marrara,
ernja taz-zokra, u sagajn ta’ quddiem mghawga fil-fniek. Kien hemm ukoll tnaqqis fiz-zieda fil-piz tal-
gisem tal-omm, effetti fuq l-izvilupp fiziku tal-fetu (piz tal-gisem tal-fetu aktar baxx u/jew dewmien fl-
ossifikazzjoni) fil-firien, fil-fniek u fil-grieden u tnaqqis fis-sopravivenza tal-frich fil-grieden.

II-possibbilta li mometasone furoate li jingibed man-nifs (aerosol b’gass ikkompressat CFC u surfactant)
jikkawza kancer fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ 0.25 sa 2.0 mikrogramma/l giet investigata fi studji ta’ 24 xahar
fil-grieden u I-firien. Gew osservati effetti tipi¢i marbuta mal-glukokortikojdi, fosthom diversi lezjonijiet
li ma kinux neoplastic¢i. Ma giet innutata 1-ebda relazzjoni sinifikanti b’mod statistiku bejn id-doza u r-
rispons ghal kwalunkwe wiehed mit-tipi ta’ tumuri.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Cellulose li jixtered (microcrystalline cellulose u carmellose sodium)
Glycerol

Sodium citrate

Citric acid monohydrate

Polysorbate 80

Benzalkonium chloride

IIma ppurifikat

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA NASONEX 50 pg/attwazzjoni 60 u 140 attwazzjoni

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
mometasone furoate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull attwazzjoni mkejla taghti 50 g mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: cellulose li jinxtered, glycerol, sodium citrate, citric acid monohydrate, polysorbate 80,
benzalkonium chloride, ilma ppurifikat.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ta’ Sprej ghall-Imnieher
60 attwazzjoni
140 attwazzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Biex jintuza fl-imnieher. Hawwad bil-mod gabel |-uzu.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Ittaggabx l-applikatur tal-imnieher
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
{lIsem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Ipprajmija billi tippompja 10 darbiet qabel tuzah 1-ewwel darba, jew darbtejn jekk ma jkunx intuza ghal
14-il jum jew aktar sakemm johrog raxx irqiq hafna ta’ likwidu.

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Nasonex 50 pg sprej tal-imnieher
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA NASONEX 50 pg/attwazzjoni 60 u 140 attwazzjoni

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
mometasone furoate

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull attwazzjoni mkejla taghti 50 g mometasone furoate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih benzalkonium chloride

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ta’ Sprej ghall-Imnieher
60 attwazzjoni
140 attwazzjoni

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Biex jintuza fl-imnieher. Hawwad bil-mod gabel |-uzu.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Data meta nfetah:

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Nasonex u ismijiet assoéjati gawwa ghamla farmacewtika
[Ara Anness |- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Mometasone Furoate

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Nasonex u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Nasonex
Kif ghandek tuza Nasonex

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Nasonex

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Nasonex u ghalxiex jintuza

X’inhu Nasonex?

L-Isprej tal-Imnicher NASONEX fih mometasone furoate, wiched minn grupp ta’ medicini msejha
kortikosterojdi. Meta mometasone furoate jigi sprejjat fl-imnieher, huwa jista’ jghin biex itaffi 1-
inflammazzjoni (nefha u irritazzjoni fl-imnieher) ghatis, hakk u mnieher misdud jew inixxi.

Ghalxiex jintuza Nasonex?

Hay fever u rinite ta’ matul is-sena kollha

Nasonex jintuza biex jittratta s-sintomi tal-hay fever (imsejjah ukoll rinite allergika tal-istagun) u rinite
ta’ matul is-sena kollha fl-adulti u fit-tfal 1i ghandhom 3 snin u aktar.

Hayfever, li jsehh f’¢erti Zminijiet tas-sena, huwa reazzjoni allergika kkawzata mit-tehid man-nifs tal-
polline minn sigar, haxix, haxix hazin u wkoll moffa u spori tal-fungu. Rinite ta’ matul is-sena kollha
ssehh is-sena kollha u s-sintomi jistghu jigu kkawzati minn sensittivita ghal varjeta ta’ oggetti fosthom
house dust mite, suf tal-annimali (jew gxur tal-gilda tal-annimali), rix u ¢ertu ikel. Nasonex inagqgas in-
nefha u l-irritazzjoni f’imniehrek u b’hekk itaffi 1-ghatis, il-hakk u mnieher misdud jew inixxi kkawzat
minn hay fever jew rinite ta’ matul is-sena kollha.

Polipi fl-Imnieher
Nasonex jintuza biex jittratta polipi fl-imnieher f’adulti li ghandhom 18-il sena u aktar.

Polipi fl-imnieher (qarnit) huma tkabbir zghir fuq l-inforra tal-imnieher u s-soltu jaffettwaw iz-zewg
imnifsejn. Nasonex inaqqgas |-inffammazzjoni fl-imnieher u jikkawza n-nixfa bil-mod il-mod tal-polipi,
b’hekk itaffi s-sensazzjoni ta’ mnieher imblukkat li jista” jaffettwa t-tehid tan-nifs mill-imnicher.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Nasonex
Tuzax Nasonex
o jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal mometasone furoate jew ghal xi

sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).
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o jekk inti ghandek infezzjoni mhix ittrattata f’imniehrek. L-uzu ta’ Nasonex waqt infezzjoni
mhix ittrattata f’imniehrek, bhal ma hija l-herpes, jista’ jaghmel I-infezzjoni aghar. Inti ghandek
tistenna sakemm l-infezzjoni tfiq qabel ma’ tibda tuza l-isprej tal-imnieher.

o jekk dan I-ahhar ghamilt operazzjoni f imniehrek jew jekk weggajt imniehrek. Inti m’ghandekx
tuza l-isprej tal-imnieher gabel imniehrek ifieq.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Nasonex
o jekk inti ghandek jew qatt kellek it-tuberkulozi.

. jekk inti ghandek kwalunkwe infezzjoni ohra.
o jekk inti ged tiechu medicini kortikosterojdi ohra, kemm mill-halq kif ukoll permezz ta’
injezzjoni.

J jekk inti ghandek fibrozi ¢istika.

Wagt li tkun ged tuza Nasonex, kellem lit-tabib tieghek

. jekk is-sistema immuni tieghek ma tkunx ged tahdem sewwa (jekk ghandek problema biex
tiggieled infezzjoni) u inti tigi f’kuntatt ma’ xi hadd bil-hosba jew bil-gidri r-rih. Inti ghandek
tevita li tigi f’kuntatt ma’ xi hadd li ghandu dawn l-infezzjonijiet.

o jekk inti ghandek infezzjoni tal-imnieher jew tal-gerzuma.
o jekk inti qed tuza l-medi¢ina ghal diversi xhur jew iktar.
o jekk inti ghandek irritazzjoni persisenti fl-imnieher jew fil-gerzuma.

Meta I-isprejs tal-imnieher li huma kortikosterojdi jintuzaw b’dozi gawwija ghal perjodi twal ta’
zmien, jistghu jsehhu effetti sekondarji minhabba li I-medic¢ina tigi assorbita gol-gisem.

Jekk ghajnejk ged jikluk jew huma irritati, it-tbib tieghek jista’ jirrakkomanda li inti tuza kuri ohra ma’
Nasonex.

Tfal

Meta jintuzaw b’dozi gawwija ghal perjodi twal ta’ zmien, 1-isprejs tal-imnieher 1i huma
kortikosterojdi jistghu jikkawzaw certi effetti sekondarji, bhal rata ta’ zvilupp fiziku aktar bil-mod fit-
tfal.

Huwa rrakkomandat li t-tul tat-tfal li jircievu trattament b’kortikosterojdi mill-imnieher ghal perjodu
twil ta’ zmien jigi mmonitorjat b’mod regolari u jekk jigu innutati xi bidliet, it-tabib taghhom ghandu
jigi nnotifikat.

Medi¢ini ohra u Nasonex
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra.

Jekk inti ged tichu medic¢ini kortikosterojdi ohra ghall-allergija, kemm mill-halq kif ukoll permezz ta’
injezzjoni, it-tabib tieghek jista’ jaghtik parir tieqaf tehodhom ladarba tibda tuza Nasonex. Xi ftit nies
isibu li ladarba jwaqqfu I-kortikosterojdi mill-halq jew b’injezzjoni isofru minn xi effetti mhux
mixtieqa, bhal ugigh fil-gogi jew fil-muskoli, dghufija u depressjoni. Jista’ jkun li inti tkun tidher li
ged jagbduk allergiji ohra, bhal ghajnejn jikluk u jdemmghu jew irqajja’ hmor u jikluk fil-gilda. Jekk
tizviluppa xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji, inti ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Tqala u treddigh
M’hemmx informazzjoni jew ftit li xejn hemm informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nasonex f’nisa tgal. Mhux
maghruf jekk mometasone furoate jinsabx fil-halib tas-sider.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
Ma hemm l|-ebda informazzjoni maghrufa dwar 1-effett ta” Nasonex fuq il-hila biex ssuq jew thaddem
magni.

Nasonex fih benzalkonium chloride

Nasonex fih benzalkonium chloride 1i jista’ jikkawza irritazzjoni fl-imnieher.

3. Kif ghandek tuza Nasonex

Dejjem ghandek tuza Nasonex skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Tuzax doza ikbar u tuzax l-isprej aktar drabi jew ghal

tul ta’ zmien aktar minn dak li qallek it-tabib tieghek.

Trattament ta’ Hayfever u Rinite ta’ Matul is-Sena Kollha

Uzu fl-adulti u fit-tfal li ghandhom aktar minn 12-il sena
Id-doza tas-soltu hija zewg sprejjaturi f’kull minfes darba kuljum.

o Ladarba s-sintomi tieghek jigu kkontrollati, it-tabib tieghek jista’ jaghtik parir tnaqqas id-doza.

o Jekk inti ma tibdiex thossok ahjar, inti ghandek tara lit-tabib tieghek u huwa jew hija jistghu
jghidulek izzid id-doza; id-doza massima ta’ kuljum hija erba’ sprejjaturi f’kull minfes darba
kuljum.

Uzu fi tfal li ghandhom minn 3snin sa 11-il sena
Id-doza tas-soltu hija sprejjatura wahda f’kull minfes darba kuljum.

Jekk inti jew ibnek/bintek issofru hafna mill-hay fever, it-tabib taghkom jista’ jghidilkom biex tibdew
tuzaw Nasonex gabel il-bidu tal-istagun tal-polline, minhabba li dan jista’ jilga’ kontra I-okkorrenza
tas-sintomi tal-hayfever. Fi tmiem l-istagun tal-polline is-sintomi tal-hayfever tieghek ghandhom
imorru ghall-ahjar u jista’ jkun li imbaghad it-trattament ma jkunx mehtieg.

Polipi fl-Tmnieher

Uzu fl-adulti li ghandhom aktar minn 18-il sena
Id-doza tal-bidu s-soltu hija zewg sprejjaturi f’kull minfes darba kuljum.

o Jekk is-sintomi ma jigux ikkontrollati wara 5 sa 6 gimghat, id-doza tista’ tizdied ghal zewg
sprejjaturi f’kull minfes darbtejn kuljum. Ladarba s-sintomi jkunu kkontrollati, it-tabib tieghek
jista’ jaghtik parir biex tnagqgas id-doza.

o Jekk ma jkun hemm I-ebda titjib fis-sintomi wara 5 sa 6 gimghat ta’ ghoti darbtejn kuljum, inti
ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Thejjija tal-isprej tal-imnieher ghall-uzu

L-Isprej tal-Imnieher NASONEX tieghek ghandu ghatu ghat-trab li jipprotegi z-zennuna u jzommha
nadifa. Ftakar nehhiha gabel tuza l-isprej u erga’ poggiha lura wara li tuzah.

Jekk inti ged tuza l-isprej ghall-ewwel darba inti ghandek bzonn ‘tipprajmja’ I-flixkun billi tippompja

10 darbiet sakemm johrog raxx irqiq hafna ta’ likwidu:

1. Hawwad il-flixkun bil-mod.

2. Poggi l-werrej u s-saba’ tan-nofs wiehed fuq kull naha taz-zennuna u l-behem taht il-flixkun.
Ittaggabx l-applikatur ta’ gol-imnieher.

35



3. Immira z-zennuna ’1 boghod minnek imbaghad aghfas ’l isfel b’subghajk biex tippompja 1-isprej
10 darbiet sakemm johrog raxx irqiq hafna ta’ likwidu.

Jekk inti m’uzajtx l-isprej ghal 14-il jum jew aktar, inti jkollok bzonn “tipprajmja mill-gdid” il-flixkun

billi tippompja l-isprej darbtejn sakemm johrog raxx irqiq hafna ta’ likwidu.

Kif ghandek tuza l-isprej tal-imnieher

Figure 1
1. Hawwad il-flixkun bil-mod u nehhi I-ghatu ghat-trab. (Figura 1) -
2. Bil-mod issoffja mniehrek. /
3. Aghlaq minfes wiehed u poggi z-zennuna fil-minfes l-iehor kif jidher fl-istampa.
(Figura 2)
Mejjel rasek kemxejn il quddiem, filwaqt li zzomm il-flixkun wieqaf.
4, Ibda hu n-nifs bil-mod minn imniehrek u filwaqt li tkun ged tiehu n-nifs il -
gewwa sprejja r-raxx irqiq ta’ likwidu go mniehrek billi taghfas DARBA’]1 isfel
b’subghajk.

Nehhi n-nifs ’1 barra minn halgek. Irrepeti pass numru 4 biex tigbed it-tieni
sprejjatura man-nifs jekk dan japplika.
5. Irrepeti |-passi minn 3 sa 6 ghall-minfes l-iehor (Figura 3).

Wara li tuza l-isprej, imsah iz-zennuna b’attenzjoni b’maktur jew tixu nadifa u gieghed
lura I-ghatu ghat-trab.

Kif tnaddaf I-isprej tal-imnieher

o Huwa importanti li inti tnaddaf I-isprej tal-imnieher tieghek b’mod regolari, inkella jista’ ma
jahdimx sewwa.

o Nehhi 1-ghatu ghat-trab u bil-mod igbed iz-zennuna ’1 barra.

o Ahsel iz-zennuna u 1-ghatu ghat-trab fl-ilma fietel imbaghad lahlahha taht il-vit.

o Tippruvax tiftah it-togba tal-applikatur tal-imnieher billi ddahhal fiha labra jew xi haga
ohra bil-ponta minhabba li dan jista’ jaghmel hsara lill-applikatur u jgieghlek ma tihux
id-doza t-tajba tal-medicina.

o Halli 1-ghatu ghat-trab u z-zennuna jinxfu f’post xott u shun.

o Imbotta z-zennuna lura gol-flixkun u gieghed lura I-ghatu ghat-trab.

o L-isprej se jkollu bzonn jigi pprajmjat mill-gdid b’zewg sprejjaturi meta jintuza ghall-ewwel
darba wara li jitnaddaf.

Jekk tuza Nasonex aktar milli suppost
Ghid lit-tabib tieghek jekk bi zball tuza aktar minn kif qalulek.

Jekk inti tuza l-isterojds ghal tul ta’ zmien jew f’ammonti kbar huma jistghu, b’mod rari, jaffettwaw xi
whud mill-ormoni tieghek. Fit-tfal dan jista’ jaffettwa t-tul u l-izvilupp.

Jekk tinsa tuza Nasonex

Jekk tinsa tuza l-isprej tal-imnieher fil-hin 1i suppost, uzah malli tiftakar, imbaghad kompli bhal qabel.
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

36



Jekk tieqaf tuza Nasonex

F’xi pazjenti Nasonex jista’ jibda jtaffi s-sintomi 12-il siegha wara l-ewwel doza; madankollu 1-
beneficcju shih tat-trattament jista’ ma jibdiex jidher sa jumejn. Huwa importanti hafna li inti tuza I-
isprej tal-imnieher b’mod regolari. Twaqqafx it-trattament tieghek anke jekk inti thossok ahjar
sakemm ma jghidlekx taghmel dan it-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergi¢i) immedjati jistghu jsehhu wara l-uzu ta’
dan il-prodott. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu qawwija. Inti ghandek tieqaf tichu Nasonex u tiechu
ghanjnuna medika immedjatament jekk inti jkollok sintomi bhal:

J wic¢, ilsien jew faringi minfuha
o problema biex tibla’

o horriqija

o tharhir jew tbati biex tiehu n-nifs

Meta sprejs tal-imnieher li huma kortikosterojdi jintuzaw b’dozi gawwija ghal perjodi twal ta’ Zmien,
jistghu jsehhu effetti sekondarji minhabba li I-medicina tigi assorbita gol-gisem.

Effetti sekondarji ohra

ll-bicca I-kbira tal-persuni ma jkollhom I-ebda problemi wara li juzaw 1-isprej tal-imnieher.
Madankollu, xi persuni, wara li juzaw Nasonex jew xi sprej iehor tal-imnieher li fih kortikosterojdi,
jistghu jindunaw li ged isofru minn:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

o ugigh ta’ ras

o ghatis

o fgir l-imnieher [sehh b’mod komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn
kull 10) f’persuni b’polipi fl-imnieher 1i kienu ged jir¢ievu zewg sprejjaturi Nasonex f’kull
minfes darbtejn kuljum]

. imnieher jew grizmejn jugghu
o ulceri fl-imnicher
o infezzjoni fil-passagg tan-nifs

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli):

zieda fil-pressjoni fl-ghajn (glawkoma) u/jew katarretti li jikkawzaw disturbi fil-vista,
hsara lill-parti tan-nofs tal-imnieher li tagsam l-imnifsejn

bidla fit-toghma u fix-xamm

diffikulta biex tichu n-nifs u/jew tisfir fis-sider

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
imnizzla " Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Nasonex

o [Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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o Zomm din il-mediéina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
o Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta” meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun u I-kartuna waral IS.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Nasonex

) Is-sustanzza attiva hi mometasone furoate. Kull sprejjatura fiha 50 mikrogramma ta’
mometasone furoate, bhala 1-monohydrate.
o Is-sustanzi l-ohra huma cellulose li jixtered, glycerol, sodium citrate, citric acid monohydrate,

polysorbate 80, benzalkonium chloride, ilma ppurifikat.
Kif jidher Nasonex u I-kontenut tal-pakkett

Nasonex huwa suspensjoni ta’ sprej ghall-imnieher.
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri tal-EEA b'dawn I-ismijiet:
[Ara Anness I- Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

38



