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Fragor och svar om Nasonex och associerade namn
(mometasonfuroat, 50 mikrogram, nasspray)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 20 november 2014 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Nasonex och
associerade namn. Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for
Nasonex och associerade namn behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Nasonex?

Nasonex ar ett antiinflammatoriskt lakemedel som ges till vuxna och barn fran tre ars alder for att
behandla symtom pa sasongsbunden allergisk rinit eller perenn rinit (inflammation i nasgangarna
orsakad av tillfallig eller l1Angvarig allergi). Dessutom ges det till vuxna vid behandling av naspolyper
(utvéxter i nasans slemhinna).

Nasonex innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat. Det finns som en nasspray. Nasonex och
associerade namn har varit godké&nda i EU:s medlemsstater genom nationella férfaranden sedan 1997.

Nasonex och associerade namn marknadsfors for narvarande i foljande medlemsstater i EU: Belgien,
Bulgarien, Cypern (1), Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Férenade kungariket, Grekland, Irland,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumaéanien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike, samt i Island och
Norge.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel ar Merck Sharp & Dohme.
Varfor granskades Nasonex?

Eftersom Nasonex har godkants i EU genom nationella forfaranden har skillnader uppstatt mellan
medlemsstaterna vad galler lakemedlets tillatna anvandning, vilket framgar av skillnader i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander déar lakemedlet marknadsfors.

Den 17 september 2013 hanskot darfor Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering
av godkadnnandena for forsaljning av Nasonex inom EU.

(*) Nasonex marknadsférs i Cypern enligt artikel 126 a i direktiv 2004/27/EG, som tilldter att ett land slapper ut en produkt
p& marknaden av motiverade folkhalsoskal under ett begransat antal ar.
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Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansdg CHMP att

produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna fér Nasonex skulle harmoniseras inom EU.
De omraden som harmoniserats &ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifter som stédjer lakemedlets anvandning enades CHMP om
att Nasonex bor fortsatta anvandas for foljande tillstand:

e Behandling av symtom pa sasongsbunden allergisk rinit och perenn rinit hos vuxna och hos barn
fran tre ars alder.

e Behandling av naspolyper hos vuxna (fran 18 ars alder).

Kommittén enades aven om att Nasonex inte langre bér rekommenderas for behandling av akut
sinusit, som godkénts i vissa medlemsstater, eftersom de tillgangliga uppgifterna till stéd for denna
anvandning ansags for begransade.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP aven rekommendationerna om doser.

4.3 Kontraindikationer

CHMP enades om att Nasonex inte ska anvandas vid féljande:

e Patienter med kand overkanslighet (allergi) mot mometasonfuroat eller mot nagot annat
innehallsamne.

e Patienter med en obehandlad och lokaliserad infektion, t.ex. herpes, som paverkar nasans insida.

e Patienter som nyligen genomgatt naskirurgi eller som har ett sar i ndsan, eftersom Nasonex kan
paverka sarlakningen.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade aven andra avsnitt i produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.6 (fertilitet, graviditet och amning), 4.8 (biverkningar) och 5.1 (farmakodynamiska
egenskaper). Markningen och bipacksedeln dndrades aven i enlighet med andringarna i
produktresumén.

Den andrade informationen till lakare och patienter finns hér.

Den 19 januari 2015 utfardade Europeiska kommissionen ett EU-tackande rattsligt bindande beslut om

att genomfora dessa andringar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Referrals_document/Nasonex_30/WC500177651.pdf
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