BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAK EMEDEL SFORM (ER),
STYRK (A)(OR), ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLE(T)(N) SAMT SOKANDE |
MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat |Innehavare av Sokanden L akemedlets namn Styrka Lakemedelsform  |Administrerings- |Innehall
godkannande for Namn satt (Koncentration)
forsdljning

Tjeckiska Sandoz Pharmaceuticals Tafen Aqua 32pg nosni (32 Nésspray, Nasal anvéndning |0,64 mg/ml

Republiken GmbH spray mikrogram/dos |suspension 1,28 mg/ml

RaiffeisenstraBBe 11 64
83607 Holzkirchen Tafen Aqua 64 ng nosni [mikrogram/dos
Tyskland spray
Danmark Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 Nésspray, Nasal anvéndning |0,64 mg/ml
GmbH mikrogram/dos |suspension 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 64
83607 Holzkirchen mikrogram/dos
Tyskland
Frankrike Sandoz Pharmaceuticals BUDESONIDE 64 Nésspray, Nasal anvéndning |1,28 mg/ml
GmbH SANDOZ 64 ng/dose, |mikrogram/dos [suspension
Raiffeisenstrale 11 suspension pour
83607 Holzkirchen pulvérisation nasale
Tyskland
Tyskland Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 (32 Nésspray, Nasal anvéndning |0,64 mg/ml
GmbH Mikrogramm/Spriihsto3 jmikrogram/dos |suspension 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 Nasenspray, Suspension |64
83607 Holzkirchen mikrogram/dos
Tyskland Budesonid Sandoz 64
Mikrogramm/Spriihstof3
Nasenspray, Suspension
Holland Sandoz Pharmaceuticals Budesonide Sandoz 32 (32 Nésspray, Nasal anvéndning |0,64 mg/ml
GmbH microgram/dosis, mikrogram/dos |suspension 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrale 11 neusspray, suspensie 64
83607 Holzkirchen mikrogram/dos
Tyskland Budesonide Sandoz 64
microgram/dosis,
neusspray, suspensie
Norge Sandoz Pharmaceuticals Budesonid Sandoz 32 Nésspray, Nasal anvéndning |0,64 mg/ml
GmbH mikrogram/dos |suspension 1,28 mg/ml
RaiffeisenstraBBe 11 64
83607 Holzkirchen mikrogram/dos

Tyskland




Polen Sandoz Pharmaceuticals Tafen Nasal 32 32 Nésspray, Nasal anvindning |0,64 mg/ml
GmbH mikrogram/dos [suspension 1,28 mg/ml
Raiffeisenstrafe 11 Tafen Nasal 64 64
83607 Holzkirchen mikrogram/dos
Tyskland
Sverige Sandoz A/S Desonix 32 Nésspray, Nasal anvindning |0,64 mg/ml
C.F. Tietgens Boulevard 40 mikrogram/dos [suspension 1,28 mg/ml
DK-5220 Odense SO 64
Danmark mikrogram/dos
Storbritannie Sandoz B.V. Budesonide Aqua 64 32 Nésspray, Nasal anvindning |1,28 mg/ml
n Veluwezoom 22 micrograms Nasal Spray |mikrogram/dos |suspension
1327 AH Almere 64
Holland mikrogram/dos




BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV BUDESONIDE SANDOZ MED SYNONYMER (SE BILAGA 1)

Budesonide Sandoz dr en ndsspray som innehaller budesonid, en glukokortikosteroid med en hog
lokal antiinflammatorisk effekt. Det ar indikerat for behandling och férebyggande av tecken och
symtom pa sdsongsbetonad och perenn allergisk rinokonjunktivit (SAR, PAR) samt av naspolyper.
Produkten ldmnades in som en hybridansékan (artikel 10.3) i dverensstimmelse med det
decentraliserade forfarandet med Tyskland som referensmedlemsstat, och anses vara néstan identisk
med referensprodukten Rhinocort, med tillsats av askorbinsyra (som antioxidant) som den enda
skillnaden. Som st6d for ansokan ldmnade den sdkande in en klinisk studie utférd pa vuxna. Under
forfarandet fann man att terapeutisk ekvivalens med referensprodukten péavisats hos vuxna, och
sdkerheten hos vuxna anséags darfor bevisad och inga farmakokinetiska data behdvdes. Bland de
medlemsstater som dr involverade i forfarandet kvarstod dock oenighet betraffande inkludering av
barn och ungdomar, och foérfarandet 6verlamnades till Kommittén fér humanldkemedel (CHMP).
CHMP antog foljande fragelista med fokus pa indikationer for barn och ungdomar:

Hur kan jamforbar sidkerhet i den pediatriska populationen faststdllas mot bakgrund av féljande:

a.) Jamforbar systemisk exponering for test- och referensprodukten har inte entydigt pavisats i den
vuxna populationen. Effekten av skillnaderna mellan de tva beredningarna &r okénd.

b.) Barn kommer att f4 samma dos som vuxna vilket sannolikt exponerar denna mer sérbara
population for hogre systemiska koncentrationer av budesonid.

c.) Inga pediatriska data har hittills presenterats i denna ansokan. Pediatriska biverkningar som
tillvaxtretardation har inte undersokts.

Fragala
Jamforbar systemisk exponering for test- och referensprodukten har inte entydigt pavisatsi

den vuxna populationen. Effekten av skillnaderna mellan de tva beredningarna ar okand.

Budesonide Sandoz och referensprodukten har samma farmaceutiska formulering, innehaller samma
mangd av den aktiva substansen och har identiska leveransanordningar. Den maximala dagliga dosen
av Budesonide Sandoz faststilldes till 256 ug/dag. En klinisk studie som genomforts av den sdkande
visade pa terapeutisk ekvivalens med referensprodukten, indikerade liknande lokal tillgénglighet av
budesonid och identifierade inga sdkerhetsrisker som kan hanforas till en 6kad systemisk
tillganglighet. Den s6kande konstaterade att den enda skillnaden jamfort med referensprodukten ar
ytterligare 0,01 procent askorbinsyra, en vilbeskriven kemisk substans och ett véletablerat hjalpamne
i lokalt anvianda produkter utan rapporterade biverkningar. Effekten av askorbinsyra pa slemhinnornas
permeabilitet (i en riktning) fér budesonid utvarderades och resultaten visar att tillsats av askorbinsyra
med en koncentration pa 600 uM inte underléttade slemhinnornas permeabilitet. Askorbinsyra ar
dessutom en fysiologisk bestandsdel i ndsvitskan, och darfor ansag den s6kande att slemhinnornas
permeabilitet i huvudsak kan anses vara lika for bada lakemedlen. Den sdkande diskuterade tillgdnglig
kunskap avseende systemisk exponering for intranasalt administrerat budesonid inklusive dess hoga
lokala styrka och ldga systemiska bioaktivitet, primért pa grund av absorption via ndsslemhinnorna
och berorda metabolismsteg. De kénsligaste och mest korrekta tillgdngliga metoderna for detektion av
systemisk kortikosteroidbioaktivitet (métning av endogen kortisolutsdndring fran binjurebarken) fann
matbara effekter, men endast vid doser 6ver 400 pg/dag. Den sdkande konstaterade dven att nasalt
administrerat budesonid inte dndrar den hypotalamiska-hypofysdra-adrenokortikala axelns
(HPA-axelns) funktion markant i de kliniska studierna av referensprodukten. I den terapeutiska
ekvivalensstudien faststélldes systemisk exponering indirekt genom métning av 12 timmars fritt
kortisol i urinen, med korrigering av kreatininutsondringen. Erhéllna resultat antyder att budesonid
inte dr systemiskt tillgdngligt, att den farmakokinetiska profilen inte skiljer sig markbart mellan de tva
formuleringarna, att inga systemiska effekter kan forvintas och att produkterna &dr jamforbara
betraffande de biofarmaceutiska egenskaperna. Varken kliniska data fran litteraturen eller de kliniska
studier som utforts pa referensprodukten visar pa nagra systemiska biverkningar for budesoniddoser



pa upp till 400 pg per dag, och darfér ansag den s6kande att inga “’systemiska biverkningar” forvéintas
och att inga ytterligare data behovs.

CHMP samtyckte till den resonerande foérklaringen till att inkludera askorbinsyra som en antioxidant
och att mdngden askorbinsyra i Budesonide Sandoz inte kommer att paverka produktens
farmakokinetik/farmakodynamik. CHMP tog del av den kliniska ekvivalensstudien och kom fram till
att terapeutisk ekvivalens pavisats hos vuxna dven om inga formella bioekvivalensstudier avseende
systemisk exponering genomforts — vare sig pa vuxna eller pa barn. Men eftersom terapeutisk
ekvivalens péavisats hos vuxna kan man dra slutsatsen om likhet, inklusive sdkerheten, f6r barn
forutsatt att inga skillnader mellan vuxna och barn forvintas. Inga detekterbara effekter pa
HPA-axelns funktion har observerats vid rekommenderad dos, vilket 6verensstimmer med snabb
hepatisk metabolism av substansen och eliminering av halveringstiden, vilket tyder pa att varken
Budesonide Sandoz eller Rhinocort paverkar kortisolutsondringen. Slutligen kom CHMP fram till att
inga lokala sdkerhetsrisker forviantas for Budesonide Sandoz nésspray och att det inte finns nagra
bevis pa att sdkerheten for Budesonide Sandoz hos barn skiljer sig fran sdkerheten for
referensprodukten.

Fraga 1b
Barn kommer att f& samma dos som vuxna vilket sannolikt exponerar denna mer sarbara

population fér hogre systemiska koncentrationer av budesonid.

Den sokande uppgav att ett antal nyckelstudier pa den pediatriska populationen har indikerat att
intranasala kortikosteroider ar effektiva och tolereras vil, och diskuterade enskilda studier fran
litteraturen. De farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaperna for intranasalt administrerat
budesonid till barn visade sig vara jimforbara med dem man ser hos vuxna ur alla aspekter.
Resultaten fran en studie pa barn och ungdomar med perenn rinit stimde verens med
observationerna for vuxna och inga skillnader i mitningarna av 24-timmars kortisol i urinen
observerades. Darfor forvintas inga systemiska effekter i den pediatriska populationen, oavsett
koncentrationerna av budesonid i plasman. Eftersom den rekommenderade maximala dagliga dosen av
referensprodukten dr avsevart hogre dn for Budesonide Sandoz maste man anta att sdkerheten for
dessa doser har bedémts 1 denna population. For att réttfardiga uteldmnandet av
biotillginglighetsstudier i den pediatriska populationen uppgav den sdkande att resultaten fran en
terapeutisk ekvivalensstudie inte gav ndgon indikation pa skillnader i systemisk exponering eller
biverkningar som ett resultat av den aktiva substansen. Slutligen ansdg den sokande att farmakologin
for budesonid i den pediatriska populationen har undersokts och beskrivits vl och att det ar rimligt att
anta att Budesonide Sandoz kommer att vara terapeutiskt ekvivalent med referensprodukten i den
pediatriska populationen eftersom ekvivalens pavisats dvertygande i den vuxna populationen. Den
s6kande kommer dérfor fram till att det inte finns ndgon motivering till ytterligare kliniska data i den
pediatriska populationen.

CHMP konstaterade att flera publicerade studier indikerar att intranasala kortikosteroider som tas i
rekommenderade doser inte paverkar HPA-axeln hos barn och att den langsiktiga behandlingen under
1-2 ar med intranasalt budesonid dagligen hos barn med perenn allergisk rinit inte visar pa nagra
negativa effekter pa tillvixt eller endogen kortisolproduktion. CHMP haller darfér med om
resonemanget betraffande dosering till barn och ansdg dessutom att om terapeutisk ekvivalens med
referensprodukten bevisas skulle den nya hybridprodukten anta doseringsrekommendationerna for
referensprodukten i samband med en hybridansdkan. Nytta/risk-forhallandet och doserna bedomdes
under behandlingen av ansdkan om godkénnande for forsdljning av referensprodukten, och eftersom
referensprodukten godkénts for barn med vuxendosen ér nytta/risk-forhéallandet for denna dos positivt,
dven i pediatriska populationer.

Fraga ic
Inga pediatriska data har hittills presenterats. Pediatriska biverkningar som tillvaxtretar dation

har inte under sokts.



Den sokande konstaterade att tillvaxt dr indelat i tre distinkta &ldersrelaterade faser och att slutsatser
fran studier i en aldersgrupp inte generellt kan 6verforas till andra aldersgrupper. Kliniskt sett dr det
viktigaste mattet pa méansklig tillvixt den slutliga langden jamfort med forvantad slutlig 1langd. Néar
resultat fran tillvaxtstudier utvirderas ar det viktigt att inse att en effekt pa tillvaxten som aterfinns i
korta eller medellanga studier inte nodvandigtvis ar lika med en effekt pa den slutliga vuxna ldngden
samt att langdmatt som gjorts under en period pa mindre 4n ett ar l4tt innehaller fel eller feltolkas.
Den sokande diskuterade ett antal knemometristudier (som maéter langden pa underbenet) och drog
slutsatsen att knemometristudier och korta tillvaxtstudier har begransningar och att de inte korrelerar
med langsiktig tillvixt. Den sdkande konstaterade att tillgédngliga studier visar att budesonid inte har
nagon effekt pa tillvixt som den méits med knemometri i doser under 400 pg/dag och att det praktiskt
taget kan uteslutas att lokalt anvinda kortikosteroider orsakar relevant permanent tillvixtretardation,
kliniskt relevant tillvixthdmning eller reducerad vuxen langd. Budesonide néaspulver (200 och 400 pg
en gang per dag) visade sig inte paverka HPA-axeln hos 83 barn och ungdomar med SAR i en fyra
veckor lang studie. Sdakerhetsprofilen for Budesonide Sandoz i den terapeutiska ekvivalensprévningen
liknade dessutom sédkerhetsprofilen for bade referensprodukt och placebo och det dr darfor rimligt och
motiverat att anta jimforbar sdkerhet hos alla malpopulationer, inklusive barn > 6 ars alder och
ungdomar. Den sokande anser att Budesonide Sandoz och referensprodukten uppvisar jaimforbar lokal
tolerans och systemisk sikerhet hos barn och att de ar fullt utbytbara. Darfor kan inga ytterligare
aspekter betrdffande sdkerheten for Budesonide Sandoz i den pediatriska populationen férvantas fran
ytterligare studier.

CHMP instdammer med svaren. En for hog niva av systemiska glukokortikoider skulle reducera den
endogena produktionen av kortisol, vilket kan upptickas genom utvardering av basal HPA-aktivitet.
Dérfor anses matningar av HPA-funktionen, sisom arean-under-kurvan-kortisolkoncentrationer och
fri kotrisolutséndring i urinen, vara de kénsligaste indikatorerna pa systemisk biotillgdnglighet for
intranasala kortikosteroider, medan stimuleringstester av HPA-axelfunktionen inte ar lika kdnsliga nér
det giller att identifiera den systemiska biotillgdngligheten for de intranasala kortikosteroiderna, men
forutsdger sannolikheten for biverkningar mer exakt. Studier pa barn med allergisk rinit har i
allméinhet stimt dverens med studier pa vuxna vad betraffar uppvisande av bristande
HPA-axelsuppression med intranasala kortikosteroider. Dessutom antyder alla identifierade
dosrelaterade, kortsiktiga effekter av inhalerade kortikosteroider pa tillvixthastigheten att det
forekommer kompensatoriska mekanismer. Slutligen har terapeutisk ekvivalens bevisats for denna
hybridansdkan, och darfor anses effektiviteten och sdkerheten vara ekvivalent for vuxna och kan
extrapoleras till barn. Eftersom inga skillnader férvintas mellan vuxna och barn betriffande den
systemiska exponeringen behdvs inga ytterligare méitningar av biverkningar som t.ex.
tillvéxtretardation.

SKAL TILL ETT POSITIVT YTTRANDE

Baserat pa granskningen av uppgifterna avseende kvalitet, sdkerhet och effektivitet anser CHMP att
det sammantagna nytta/risk-férhallandet for Budesonide Sandoz hos barn ar positivt och att ansékan
for Budesonide Sandoz, for behandling av sdsongsbetonad och perenn allergisk rinokonjunktivit
(SAR, PAR) samt av ndspolyper, kan godkénnas.

CHMP forordar ett beviljande av de godkdnnanden for forséljning for vilka produktresumé, markning
och bipacksedel aterfinns i bilaga III for Budesonide Sandoz och synonymer (se bilaga I) av féljande
skal:

- Askorbinsyran som ingar i produkten forvéntas inte paverka den systemiska exponeringen for
budesonid.

- Farmakologin for budesonid ar val faststdlld for referensprodukten nar det giller administrering,
dosering och biverkningar vid behandling av barn.



- Den terapeutiska ekvivalensen mellan Budesonide Sandoz och referensprodukten har faststallts vid
behandling av vuxna.

- Sékerhetsprofilen for Budesonide Sandoz vid behandling av barn forvéntas inte skilja sig fran den
for referensprodukten.



BILAGA I

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL



PRODUKTRESUME
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Desonix och associerade namn (se bilaga I), 32 mikrogram/dos nisspray, suspension
Desonix och associerade namn (se bilaga I), 64 mikrogram/dos nésspray, suspension

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den avgivna (uppmatta) dosen pa 0,05 ml nisspray, suspension, innehéller 32 mikrogram budesonid.
Den avgivna (uppmdtta) dosen péa 0,05 ml ndsspray, suspension, innehaller 64 mikrogram budesonid.

Hjélpamne:
0,06 mg kaliumsorbat per 0,05 ml ndsspray, suspension

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
[Kompletteras nationellt]
3. LAK EMEDEL SFORM

Nésspray, suspension.
Vit, homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling och prevention av symtom pa sdsongsbunden och perenn allergisk rinit.
Behandling av tecken pa naspolyper.

4.2 Dosering och administreringssatt

Endast avsett for nasal anvéndning.

Doseringen ska bestammas individuellt. Dosen ska titreras till lagsta dos vid vilken effektiv kontroll
av symtomen bibehalls.

Langden pa behandlingen med budesonid ndsspray bor begrénsas till perioden av
allergenexponeringen och beror pa allergenets natur och karaktaristik. For full behandlingseffekt
kravs regelbunden anvindning,.

Allergisk rinit

Startdos
Vuxna, ungdomar och barn frén 6 ars alder:

Den rekommenderade startdosen pa 256 mikrogram kan administreras en gdng dagligen pa morgonen
eller delas upp pé tvé dostillfdllen, morgon och kvéll.

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 64 mikrogram/dos nésspray, suspension

2 sprayningar i varje nasborre en gang dagligen pa morgonen eller.

1 sprayning i varje ndsborre morgon och kvall.

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 32 mikrogram/dos nésspray, suspension
4 sprayningar i varje nisborre en gang dagligen pa morgonen eller
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2 sprayningar i varje nidsborre morgon och kvall.
Barn ska behandlas med vigledning av en vuxen

Behandling av sdasongsbunden allergisk rinit ska om mojligt sdttas in innan patienten exponeras for
allergener.

Samtidig behandling kan ibland krévas f6r behandling av allergisymtom som paverkar 6gonen.

Underhdllsdos

Onskad klinisk effekt uppnds inom cirka 1-2 veckor.

Darefter ska ldgsta mdjliga effektiva dos véljas som haller patienten symtomfri.
Ingen ytterligare effekt kan forvéntas vid hogre doser én 256 mikrogram.

Naspolyper

Vuxna, ungdomar och barn frén 6 ars alder:

Rekommenderad dos for behandling av néspolyper &r 256 mikrogram. Dosen kan administreras en
géng dagligen pa morgonen eller delas upp pé tva dostillféllen, morgon och kvill.

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 64 mikrogram/dos nésspray, suspension

2 sprayningar i varje nidsborre en gang dagligen pa morgonen eller

1 sprayning i varje ndsborre morgon och kvall.

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 32 mikrogram/dos nésspray, suspension
4 sprayningar i varje nisborre en gang dagligen pa morgonen eller
2 sprayningar i varje nidsborre morgon och kvall.

Barn ska behandlas med végledning av en vuxen.
Efter att 6nskad klinisk effekt har uppnatts ska man vélja lagsta mojliga effektiva dos som haller

patienten symtomfti.

Administreringssatt
1. Vid behov, snyt dig forsiktigt sa att ndsan blir ren.
2. Skaka flaskan (fig. 1). Ta bort skyddslocket.

@]

Figur 1.

3. Hall flaskan enligt fig. 2. Innan du anvdnder Desonix forsta gdngen maste du ladda
ndsapplikatorn (dvs. fylla den med lakemedel). Pumpa nésapplikatorn upp och ned
fleraganger (5-10 ganger), spraya i luften till du far en jamn dusch. Laddningseffekten
kvarstar ungefar ett dygn. Om det gar langre tid innan nésta dos tas maste
nasapplikatorn laddas (fyllas med lakemedel) igen. Om Desonix anvinds med kortare
mellanrum racker det att bara spraya en gang i luften.
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Figur 2.
4. For in spetsen pé nédsapplikatorn i nédsborren enligt fig. 3 och spraya en gang (eller mer om
din ldkare har ordinerat detta). Anvénd sprayen i den andra nésborren pa samma sétt. Ténk
pa att du inte behdver andas in samtidigt som du sprayar.

Figur 3.
5. Torka av spetsen pa nédsapplikatorn med ett rent hushallspapper och sétt pa skyddslocket igen.
6. Forvara flaskan i upprétt lage

Rengdring av din Desonix

Du boér rengdra nadsapplikatorns plastspets pa Desonix regelbundet och alltid nér sprayen med

lakemedlet inte kommer ut som det ska. Om detta hiander ska du forst kontrollera att ndsapplikatorn ar

laddad med ldkemedel (se tidigare beskrivning). Om nésapplikatorns pump fortfarande inte fungerar

efter att du har laddat den igen ska du rengora ndsapplikatorn enligt foljande:

- Tabort ndsapplikatorn med ett rent hushallspapper och skolj av den i varmt — inte hett — vatten.

- Skolj ndsapplikatorn noggrant, torka den och sétt sedan tillbaka den pé flaskans 6vre del.

- Forsok aldrig att rengora ndsapplikatorn genom att anvanda en nal eller ndgot annat spetsigt
foremal.

Efter rengoring av ndsapplikatorn maste den laddas igen (fyllas med ldkemedel) innan den kan

anvindas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjilpimne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Systemieffekter av inhalerade kortikosteroider kan upptriada, sérskilt vid hoga doser som ordinerats
under ldnga perioder. Tillvaxthdmning har rapporterats hos barn som fatt nasala kortikosteroider vid
godkénda doser.

Det rekommenderas att regelbundet méata langden pa barn som behandlas med nasala kortikosteroider
under langre tid. Om langdtillvaxten saktar av ska behandlingen tas under nytt 6vervidgande, med

malet att om mdjligt minska dosen av nasala kortikosteroider till 1dgsta dos dar effektiv
symtomkontroll 4nda bibehalls. Dessutom ska man dverviga att remittera patienten till barnspecialist.
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Behandling med hogre doser nasala kortikosteroider 4n de rekommenderade kan medfora kliniskt
signifikant binjuresuppression. Om det finns beldgg for hogre doser 4n de rekommenderade ska man
Overviga ytterligare skydd med systemiska kortikosteroider under en period av stress eller infor
planerad operation.

Vid infektioner i ndsan orsakade av bakterier eller svamp ska Desonix endast anvdndas om samtidig
antibakteriell behandling eller behandling mot svamp genomfors.

Vid kontinuerlig langtidsbehandling ska nédsans slemhinna inspekteras regelbundet, t.ex. var sjitte
ménad.

Nedsatt leverfunktion paverkar farmakokinetiken av kortikosteroider. Grav nedséttning av
leverfunktionen paverkar farmakokinetiken av oralt administrerat budesonid, vilket medfér 6kad
systemisk tillgdnglighet och minskad elimineringskapacitet. Farmakokinetiken av intravendst
administrerat budesonid hos friska frivilliga och patienter med levercirros dr emellertid ungefar
likartad. Hansyn kan behovas tas till eventuellt uppkommande systemeffekter vid grav nedsittning av
leverfunktionen.

Desonix bor inte anviandas hos patienter med epistaxis eller hos patienter med herpesinfektion i mun-,
nis- eller 6gonregion.

Desonix rekommenderas inte till patienter med sar i ndsan, vid nyligen genomgangen operation eller
nasalt trauma, forrdn fullstdndig aterhdmtning skett.

Sarskild forsiktighet ska iakttas hos patienter med tuberkulos.
Anvindning av Desonix rekommenderas inte hos patienter med infektioner i luftvdgarna.

Patienten ska informeras om att full effekt inte uppnas forran efter nagra dagars behandling.
Behandling av sdsongsbunden rinit bér om mdjligt paborjas fore exponeringen av allergener.

Detta lakemedel innehaller kaliumsorbat och kan ge hudirritationer (t.ex. kontaktdermatit).
45 Interaktioner med andralakemedel och vrigainteraktioner

Samtidig administrering av peroralt ketokonazol 200 mg en gang dagligen och peroralt budesonid (3
mg enkeldos) dkade plasmakoncentrationerna av budesonid i medeltal 6 ganger. Nar ketokonazol
administrerades peroralt 12 timmar efter budesoniddosen dkade koncentrationen av budesonid 1
medeltal 3 ganger. Det finns ingen information om denna interaktion efter nasal tillférsel av
budesonid, men 6kade plasmakoncentrationer kan forvintas. Kombinationen bor undvikas eftersom
det inte finns nagra dosrekommendationer fér kombinationen, men om detta inte 4r mojligt bor
intervallet mellan administreringen av de tva lakemedlen vara sa langt som mojligt. Dosminskning
kan ocksa dvervagas. Det ar troligt att samtidig tillférsel av andra potenta hammare av CYP3A4 (t.ex.
ketokonazol, ciklosporin, etinylestradiol och troleandomycin) medfér en markant 6kning av
plasmakoncentrationerna av budesonid.

4.6 Graviditet och amning

Data fran ett begransat antal (mer dn 2000) graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av budesonid pa
graviditeten eller fostrets/det nyfodda barnets hédlsa. Andra epidemiologiska data av betydelse saknas.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Betydelsen av dessa for
manniska dr okdnd. Desonix ska anvidndas under graviditet endast d& det dr absolut nédvéandigt.
Eftersom det inte dr ként i vilken omfattning budesonid utsondras i brostmjolk ska anvdndning hos
ammande modrar endast ske om den terapeutiska fordelen for modern 6vervager den potentiella
risken for det nyfodda barnet.
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4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Desonix har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Nér patienter 6verfors fran en systemisk kortikosteroid (oral eller parenteral) till Desonix kan
oonskade effekter utanfor ndsomradet uppsta, vilka tidigare var under kontroll genom den systemiska
behandlingen, t.ex. allergisk konjunktivit eller dermatit. Tilliggsbehandling av dessa effekter bor ske
vid behov.

Systemeffekter av nasala kortikosteroider kan forekomma, sérskilt om de forskrivs i hdga doser.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga: (= 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga: (= 1/1 000, < 1/100)

Sillsynta: (> 1/10 000, < 1/1000)

Mycket sillsynta: (< 1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

Ogon Sallsynta: glaukom, katarakt (vid
langtidsbehandling)

Andningsvégar, brostkorg och | Vanliga: lokala symptom som irritation i

mediastinum ndsans slemhinna, 14tt hemoragisk
ndssekretion, epistaxis (omedelbart efter
appliceringen)
Mycket sdllsynta: sér i ndsans slemhinna,
nisseptumperforation

Hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga: omedelbar eller fordréjd

overkdnslighetsreaktion (urtikaria, utslag,
klada, dermatit, angioddem)

Muskuloskeletala systemet och | Sallsynta: osteoporos (vid
bindvédvnad langtidsbehandling)

Endokrina systemet Sallsynta: Tillvixthdmning hos barn (se
avsnitt 4.4)
Mycket sdllsynta: binjuresuppression

49 Overdosering

Akut 6verdosering med Desonix dr osannolik dven om allt innehéll i en flaska skulle tillféras genom
sprayning vid ett tillfdlle. Administrering av hogre doser dn de rekommenderade (se avsnitt 4.2) under
en lang period (under manader) kan ge suppression i hypotalamus-hypofys-binjure-axeln.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande och 6vriga medel for lokal behandling vid néssjukdomar,
Kortikosteroider, ATC-kod RO1ADO5
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Budesonid &r en glukokortikosteroid med kraftig lokal antiinflammatorisk effekt pa ndsans slemhinna
och svaga systemeffekter efter lokal administrering.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intranasal applicering absorberas budesonid genom nésans slemhinna och i viss man genom
gastrointestinala slemhinnan. Den systemiska tillgéngligheten av budesonid ar 33% av intranasalt
avgiven miangd budesonid.

Hos vuxna dr den maximala plasmakoncentrationen efter tillférsel av 256 mikrogram budesonid 0,64
nmol/l och nés inom 0,7 timmar.

AUC (area under the curve) efter tillforsel av 256 mikrogram budesonid nédsspray ér 2,7
nmol*timme/l hos vuxna och 5,5 nmol*timme/l hos barn, vilket indikerar hdgre systemisk exponering
hos barn.

Vid kliniskt relevanta doser &r kinetiken av budesonid dosproportionell.

Distributionsvolymen av budesonid &r cirka 3 1/kg. Proteinbindningen ar 85-90%.

Budesonid elimineras genom metabolism, framst genom enzymet CYP3A4. Budesonid har en hog
systemisk clearance (cirka 1,2 1/min) och halveringstiden i plasma efter en intravends dos ar i
medeltal cirka 4 timmar. Metaboliterna elimineras i urinen i oférdndrad eller konjugerad form. De
huvudsakliga metaboliterna 6-beta-hydroxibudesonid och 16-alfa-hydroxiprednisolon dr nistan
ineffektiva.

Oralt intaget budesonid nér forsta-passage snabbt och biotransformeras i omfattande grad i levern
(90%) till metaboliter med lagre glukokortikosteroidaktivitet. Budesonid metaboliseras inte lokalt i
nisans slemhinna.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sirskilda
risker for méanniska vid terapeutiska doser.

Glukokortikosteroider inklusive budesonid har framkallat teratogena effekter hos djur, inklusive
gomspalt och skelettavvikelser. Liknande effekter bedoms vara osannolika for ménniska vid
terapeutiska doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dispergerbar cellulosa (mikrokristallin cellulosa och natriumkarboximetylcellulosa (89:11, w/w))
Polysorbat 80

Kaliumsorbat E202

Glukos, vattenfri

Dinatriumedetat

Saltsyra, koncentrerad

Askorbinsyra E300

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar
Efter forsta 6ppnandet: 3 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 30°C
Fér ¢j frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsf6ras.

[Kompletteras nationellt]
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
[Kompletteras nationellt]

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1 LAKEMEDLETSNAMN

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 32 mikrogram/dos nésspray, suspension
Desonix och associerade namn (se bilaga I) 64 mikrogram/dos nésspray, suspension

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Budesonid

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En 0,05 ml dos (en sprayning) av denna nésspray, suspension, innehaller 32 mikrogram budesonid.
En 0,05 ml dos (en sprayning) av denna nisspray, suspension, innehaller 64 mikrogram budesonid.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Dispergerbar cellulosa (mikrokristallin cellulosa och natriumkarboximetylcellulosa (89:11, w/w))
Polysorbat 80

Kaliumsorbat E202

Glukos, vattenfri

Dinatriumedetat

Saltsyra, koncentrerad

Askorbinsyra E300

Renat vatten

Lés bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nasspray, suspension
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For nasal anvdndning.
Lés bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Skaka flaskan
Viktigt: Nésapplikatorn kan beh6va laddas fore anviandning (se bifogade instruktioner)
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Anvind senast 3 manader efter 6ppning.

0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Batch

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR
Etikett

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 32 mikrogram/dos nésspray, suspension
Desonix och associerade namn (se bilaga I) 64 mikrogram/dos nisspray, suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Budesonid

For nasal anvandning

2.  ADMINISTRERINGSSATT

For nasal anvandning,.
Lés bipacksedeln foére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Batch

‘ 5. MANGD UTTRYCKT | VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Desonix och associerade namn (se bilaga I) 32 mikrogram/dos nésspray, suspension
Desonix och associerade namn (se bilaga I) 64 mikrogram/dos nésspray, suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Budesonid
[Kompletteras nationellt]

| denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad Desonix dr och vad det anvénds for

2 Innan du tar Desonix

3. Hur du tar Desonix

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Desonix ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1.  VAD DESONIX AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Desonix innehaller budesonid, en syntetisk kortikosteroid. Kortikosteroider ar en grupp lakemedel
som verkar genom att bekdmpa inflammationer.
Desonix anvénds for:
- behandling och férebyggande av symtom péa allergier som hosnuva (t.ex. orsakad av
grispollen)
- behandling och férebyggande av symtom pé sddan allergi i ndsan som péagar aret om och som
t.ex. orsakas av hushallsdamm (kronisk rinit)
- for behandling av tecken pa naspolyper (sma utvaxter i ndsans insida)

2. INNAN DU TAR DESONI X

Ta inte Desonix

Du far INTE ta Desonix:

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot budesonid eller nagot av 6vriga innehéllsimnen i Desonix
(se avsnitt 6, Ovriga upplysningar).

Var sarskilt forsiktig med Desonix

- om du &r ett barn och anviander hdga doser av detta lakemedel under en lang period, din ldkare

kommer regelbundet att kontrollera din ldngd.

- om du har tagit denna medicin regelbundet under ldng tid, din ldkare kommer att vilja
undersoka insidan av din ndsa minst var sjdtte manad

- om du har tagit stérre mangder av denna medicin d4n rekommenderade doser: din ldkare kan
forskriva steroidtabletter under stressperioder (t ex om du har har en infektion) eller fére en
operation

- om du har sar i ndsan

- om du har smittsamma blasor pa ldpparna (munsar), i ndsan eller kring 6gonen

- om du féar ndsblod

- om du har opererats i nésan eller har nagon annan lokal skada i ndsan och som inte har 1kt helt
och hallet

- om du har nadgon bakteriell infektion eller svampinfektion i ndsan: Du ska endast anvinda
Desonix om du dven har ordinerats nagot ldkemedel mot infektionen

- om du har problem med levern eftersom mangden budesonid kan lagras i kroppen. Din ldkare
kan behova kontrollera din lever och till f61jd av detta minska dosen
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- om ldkare har talat om for dig att du har luftvdgsinfektion eller lungtuberkulos. Detta dr en
infektion som kan paverka lungorna.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Var noga med att tala om for din ldkare om du tar ketokonazoltabletter, ett lakemedel som anviands
for behandling av svampinfektioner, sasom torsk. Det kan 6ka koncentrationen av budesonid i din
kropp.

Du ska ocksa tala om for din ldkare om du tar ndgon annan medicin som:

- troleandomycin, en medicin for behandling av bakteriella infektioner

- itrakonazol, en medicin f6r behandling av svampinfektioner

- ciklosporin, ett immunhdmmande medel som anvéinds vid t.ex. transplantationer

- etinylestradiol, ett preventivmedel

Det dr mojligt att dessa mediciner ocksa kan 6ka koncentrationen av budesonid i din kropp.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel.

Du skainte anvanda Desonix om du ar gravid savida du inte har diskuterat detta med din ldkare.
Var noga med att genast berétta for din ldkare om du ar gravid, om du tror att du kan vara gravid eller
om du planerar att bli gravid.

Ammande médrar ska inte anvanda Desonix. Tala genast om for din ldkare om du ammar.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar inte kérférmagan eller anvdndning av maskiner vid den rekommenderade
dosen (se avsnitt 3, Hur du tar Desonix).

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Desonix
Kaliumsorbat ar ett innehallsimne i Desonix. Det kan ge irritation i huden eller slemhinnorna (t.ex.
kontakteksem).

3. HUR DU TAR DESONI X
Desonix ir avsett att anvandasi nasan. Det ska sprayas in i ndsborrarna enligt beskrivningen nedan.

Dosering
Ta alltid Desonix enligt lakarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Dosen ska anpassas for att passa dig. Anvand lagsta mojliga dos som dnda lindrar dina symtom.

Allergisk rinit

Startdos

Vuxna, ungdomar (12 &r eller éldre) och barn 6 ar eller éldre:

Den rekommenderade startdosen av Desonix 32 mikrogram/dos nésspray, suspension &r totalt 8
sprayningar (256 mikrogram) dagligen.

Du kan antingen ta denna medicin:
e en gang dagligen genom att spraya 4 génger i varje ndsborre pa morgonen
eller
e tva glnger dagligen genom att spraya 2 ganger i varje nésborre p4 morgonen och 2 ganger i
varje nédsborre pé kvéllen.

Den rekommenderade startdosen av Desonix 64 mikrogram/dos nésspray, suspension ér totalt 4
sprayningar (256 mikrogram) dagligen.
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Du kan antingen ta denna medicin:
e cn gang dagligen genom att spraya 2 ganger i varje ndsborre pa morgonen
eller
e tva ganger dagligen genom att spraya 1 gang i varje ndsborre pa morgonen och 1 gang i varje
nésborre pa kvillen.

Barn ska behandlas under vigledning av en vuxen.

Det bésta dr om du kan borja ta denna medicin upp till 14 dagar innan du forvantar dig att dina
symtom ska borja. Om du till exempel har hosnuva ska du borja ta denna medicin ungefér 2 veckor
innan dina symtom pa hosnuva oftast borjar bli ett problem och sluta ta detta lakemedel nar
allergisdsongen dr Gver.

Underhallsdos
Det tar 7 till 14 dagar for lakemedlet att verka. Efter detta kan din ldkare sédnka dosen.

Naspolyper

Vuxna, ungdomar (12 &r eller dldre) och barn 6 ér eller éldre:

Den rekommenderade startdosen av Desonix 32 mikrogram/dos nésspray, suspension &r totalt 8
sprayningar (256 mikrogram) dagligen.

Du kan antingen ta denna medicin:
e en gang dagligen genom att spraya 4 génger i varje ndsborre pa morgonen
eller
e tva glnger dagligen genom att spraya 2 ganger i varje nésborre p4 morgonen och 2 ganger i
varje ndsborre pé kvéllen.

Den rekommenderade startdosen av Desonix 64 mikrogram/dos nésspray, suspension ér totalt 4
sprayningar (256 mikrogram) dagligen.

Du kan antingen ta denna medicin:
e en gang dagligen genom att spraya 2 ganger i varje ndsborre pa morgonen
eller
e tva ganger dagligen genom att spraya 1 gang i varje ndsborre pa morgonen och 1 gang i varje
ndsborre pa kvillen.

Barn ska behandlas under vigledninga av en vuxen.

Nir vl effekten har uppnatts ska ldgsta mojliga dos anvéndas som dndé lindrar dina symtom.
Anvindning av mer én de rekommenderade 8 sprayningarna av Desonix 32 mikrogram/dos varje dag
gOr inte att medicinen blir effektivare.

Anvéandning av mer 4n de rekommenderade 4 sprayningarna av Desonix 64 mikrogram/dos varje dag
gor inte att medicinen blir effektivare.

Behandlingslangd:

Din lékare kommer att tala om for dig hur lange behandlingen med Desonix ska paga. Du méste
anvénda medicinen regelbundet for att den ska verka pa bésta sétt. Sluta inte med behandlingen dven
om du kénner dig bittre om inte din ldkare har sagt att du kan gora detta.

Om du inte far ndgon omedelbar lindring ska du fortsétta ta medicinen regelbundet eftersom det kan
ta ndgra dagar for den att borja verka.

S4 har ska du ta medicinen
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1. Vid behov, snyt dig forsiktigt sa att ndsan blir ren.

2. Skaka flaskan (figur 1). Ta bort skyddslocket.

Figur 1

3. Hall flaskan enligt figur 2. Innan du anvénder Desonix forsta gaingen maste du ladda
ndsapplikatorn (dvs. fylla den med lakemedel). Pumpa nésapplikatorn upp och ned flera ganger
(5-10 ganger), spraya i luften till du far en jamn dusch. Laddningseffekten kvarstar ungefér ett
dygn. Om det gér langre tid innan nésta dos tas maste nasapplikatorn laddas (fyllas med

lakemedel) igen. Om Desonix anvands med kortare mellanrum riacker det att bara spraya en gang
1 luften.

Figur 2

4. For in spetsen pé nédsapplikatorn i nésborren enligt figur 3 och spraya en géng (eller mer om din
lakare har ordinerat detta). Anvénd sprayen i den andra nésborren pé samma sitt. Tank pa att du
inte behdver andas in samtidigt som du sprayar.

Figur 3

5. Torka av spetsen pé nédsapplikatorn med ett rent hushéllspapper och sétt pa skyddslocket igen.

6. Forvara flaskan i uppratt liage.
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Rengdring av din Desonix
Du boér rengdra nasapplikatorns plastspets pa Desonix regelbundet och alltid nér sprayen med
lakemedlet inte kommer ut som det ska. Om detta hander ska du forst kontrollera att ndsapplikatorn &r
laddad med ldkemedel (se tidigare beskrivning). Om nésapplikatorns pump fortfarande inte fungerar
efter att du har laddat den igen ska du rengora ndsapplikatorn enligt foljande:
- Ta bort ndsapplikatorn med ett rent hushéllspapper och skoélj av den i varmt — inte hett —
vatten.
- Skolj ndsapplikatorn noggrant, torka den och sitt sedan tillbaka den pa flaskans Gvre del.
- Forsok aldrig att reng6ra nasapplikatorn genom att anvdnda en nal eller nagot annat spetsigt
foremal.
- Efter reng6ring av ndsapplikatorn maste den laddas igen (fyllas med ldkemedel) innan den
kan anvindas.

Om du har tagit for stor méangd av Desonix

Om du har tagit for stor mangd Desonix ska du bara fortsdtta med din vanliga dos. Det &r inte troligt
att du kommer att fi nagra medicinska problem.

Men om du har tagit mer d4n 8 Desonix 32 mikrogram/dos nésspray, sprayningar per dag under mer dn
en manad ska du genast kontakta ldkare.

Men om du har tagit mer 4n 4 Desonix 64 mikrogram/dos nésspray, sprayningar per dag under mer én
en ménad ska du genast kontakta lékare.

Om du har glémt att ta Desonix

Om du glommer att ta din medicin i ratt tid ska du ta den sa snart det 4r mgjligt, ga sedan tillbaka till
ditt vanliga dosschema. Ta aldrig fler sprayningar dn enligt dosschemat for att kompensera for glomd
dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Desonix orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.
Detta lakemedel behandlar i allmédnhet endast symtom som paverkar nédsan (t.ex. nastéppa eller
rinnsnuva). Om du tidigare har behandlats med steroidtabletter eller injektioner och din ldkare nu har
forskrivit detta lakemedel istillet, kan du uppleva att vissa andra symtom forvérras (t.ex. roda och
kliande 6gon). Om detta intrdffar kommer din ldkare att behdva behandla dessa andra symtom pa
annat sitt.

Det dr mer troligt att biverkningar av kortikosteroider som ges via ndsan uppkommer om du har anvént
dessa lakemedel 1 hoga doser under ett antal méanader.

Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Desonix:

Vanliga biverkningar (paverkar farrean 1 av 10, men fler an 1 av 100 behandlade patienter)
Dessa kan uppsta omedelbart efter att medicinen har anvénts:

e Enstaka nysningar, torr nisa eller stickande kénsla i ndsan

e Litt blodblandat slem fran nésan

e Nisblodning

Mindrevanliga biverkningar (paverkar farrean 1 av 100, men fler an 1 av 1000 behandlade
patienter)

e Svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller ndsselutslag
tillsammans med andningssvarigheter (angioddem): om detta uppstar ska du kontakta lakare
genast

e Nisselutslag (kliande utslag som efter att man bréant sig pa brannésslor)
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e Hudutslag
e Klada
e  Hudirritation

Sallsynta biverkningar (paverkar farre an 1 av 1000, men fler an 1 av 10 000 behandlade
patienter)
Dessa kan uppsta efter att man anvént medicinen under lang tid:
e Benskorhet
Okat tryck i 6gonen
e  Grumlig 6gonlins
e Forsenad tillvaxt hos barn och ungdomar, sérskilt efter intag av hoga doser under lang tid

Mycket sallsynta biverkningar (paverkar farre an 1 av 10 000 patienter) eller dar omfattningen
inte ar kand (kan inte ber aknas fran tillgangliga data)
e Hal i brosket som skiljer ndsborrarna at
e Omma flickar i nisan
e Binjuresuppression. Detta kan ge symtom som anorexia, buksmarta, viktminskning,
illamaende, huvudvark, krdkningar, nedsatt medvetandegrad, lagt blodsocker, ryckningar och
krampanfall. Situationer som eventuellt kan trigga akut binjurekris omfattar trauma, infektion,
operation eller all form av snabb dosminskning. Om du mérker dessa symtom ska du genast
kontakta lakare.

Kaliumsorbat, ett innehallsimne i denna medicin, kan ge irritation i hud eller slemhinnor, till exempel
pa ndsans insida.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namnsi
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR DESONIX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &dr den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Fér ¢j frysas.

Kassera 6ppnad flaska med kvarvarande 16sning efter 3 méanader.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration

- Den aktiva substansen r ...
Ovriga innehallsdmnen ér....

- [Kompletteras nationellt]
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L akemedlets utseende och for packningsstorlekar
Desonix dr en vit homogen suspension.

[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for férsaljning

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel godkéndes senast

[Kompletteras nationellt]

29



