Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Nasonex 50 mikrog/annos nenisumute, suspensio
mometasonifuroaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kéyttimisen, silld se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taéma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nasonex on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Nasonex-valmistetta
Miten Nasonex-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nasonex-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Nasonex on ja mihin siti kiyte tién

Miti Nasonex on?

Nasonex nendsumute sisdltdd mometasonifuroaattia, joka kuuluu kortikosteroidien lddkeaineryhméiéan.
Kun mometasonifuroaattia suihkutetaan nenéén, se auttaa lievittdméén tulehdusta (nenén turvotusta ja
arsytystd), aivastelua, kutinaa, nenin tukkoisuutta tai nenén vuotamista.

Mihin Nasonex-valmis tetta kiyte tiéin?

Siitepdlynuha ja ympérivuotinen nuha

Nasonex nendsumutetta kdytetdan siitepolynuhan (jota kutsutaan my6s kausiluonteiseksi allergiseksi
nuhaksi) ja ympérivuotisen nuhan hoitoon aikuisille ja vihintddn 3-vuotiaille lapsille.

Siitepolynuha, jota esiintyy tiettynd vuodenaikana, on puiden, ruohojen, rikkaruohojen, myds homeiden ja
sieni-itididen siitepolyn hengittdmisestd aiheutuva allerginen reaktio. Ympérivuotista nuhaa esiintyy
kaikkina vuodenaikoina ja sen oireet aiheuttaa yliherkkyys esim. huonepdlylle, eldinten karvoille (tai
hilseelle), hoyhenille ja tietyille ruoka-aineille. Nasonex viahentd turvotusta ja drsytystd nenédssa ja
lievittdd ndin siitepdlynuhan tai ympérivuotisen nuhan aiheuttamaa aivastelua, kutinaa ja tukkoisuutta tai
nendn vuotamista.

Nenépolyypit
Nasonex on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille nenipolyyppien hoitoon.

Nenépolyypit ovat pienid nenén limakalvon kasvaimia, joita tavallisesti on molemmissa sieraimissa.
Nasonex vihentédd tulehdusta nenéssé ja ndin pienentééd polyyppien kokoa asteittain. TAma lievittda
nenén tukkoisuutta, joka voi vaikeuttaa hengittimistd nendn kautta.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Nasone x-valmis tetta

Ali kiiyti Nasonex-valmiste tta

o jos olet allerginen mometasonifuroaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
. jos sinulla on hoitamaton infektio nendsséasi. Jos sinulla on hoitamaton infektio, esim. herpes,

nenéssési, Nasonexin kdyttd voi pahentaa sitd. Sinun tulee odottaa, ettd infektio on parantunut
ennen nendsumutteen kdyton aloittamista.

o jos sinulle on hiljattain tehty nenileikkaus tai olet saanut nenivamman. Ali kiyti nenisumutetta
ennen kuin nenési on parantunut

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Nasonexia

o jos sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi

o jos sinulla on jokin muu infektio

o jos kdytit jotain muuta kortikosteroidilddkitystd, joko suun kautta tai pistoksina
o jos sinulla on kystinen fibroosi.

Kun kiytdt Nasonex-valmistetta, keskustele lddkéarin kanssa

o jos elimistosi immuunipuolustus on heikentynyt (sairastut helposti infektioihin) ja joudut
kosketuksiin tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavan ihmisen kanssa. Sinun pitdisi valttda
kosketusta niitd tartuntatauteja sairastavien ihmisten kanssa.

o jos sinulla on nené- tai kurkkuinfektio.

o jos kaytat ladkettd useita kuukausia tai kauemmin.

o jos sinulla on jatkuvaa nenédn tai kurkun arsytysta.

Kéytettidessa kortikosteroidinendsumutteita pitkdén suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia esiintyé,
koska lddkeainetta imeytyy elimistoon.

Jos sinulla esiintyy silmien kutinaa tai drsytysté, lddkéri saattaa suositella muita ladkkeitd yhdessé
Nasonexin kanssa.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita ndkohairioita.

Lapset
Kéytettiessa kortikosteroidinendsumutteita pitkdén suurina annoksina, ne saattavat aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia, kuten lasten kasvun hidastumista.

On suositeltavaa seurata sddnnollisesti lapsen pituuskasvua, jos lapsi saa pitkddn nendén annettavaa
kortikosteroidia. Jos muutoksia havaitaan, tulee niistd ilmoittaa ladkérille.

Muut ldéike valmisteet ja Nasonex
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin madrdysta.

Jos kéytét allergiasi hoitoon muita kortikosteroidilifkkeité, joko suun kautta tai pistoksina otettavia,
ladkari saattaa pyytdd sinua keskeyttdméén niiden oton aloittaessasi Nasonex nendsumutteen kayton.
Jotkut potilaat saattavat kokea suun kautta tai pistoksina otettavien kortikosteroidien kdyton
keskeytyksen yhteydessd epdmieluisia oireita, kuten nivel- tai hassirkyé, heikkoutta ja
masentuneisuutta. Sinulle saattaa myds ilmaantua muita yliherkkyysoireita, kuten siimien kutinaa ja
vetistdmistd tai punoittavia ja kutiavia laikkuja iholle. Jos tillaisia vaikutuksia ilmaantuu, ota yhteytta
ladkarin.



Jotkin lddkkeet saattavat voimistaa Nasonex-valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa haluta seurata
sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -lddkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus ja imetys
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja Nasonexin kdytostd raskaana oleville naisille. Ei tiedetd,
erittyykd mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon.

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nasonexin vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn ei tunneta.

Nasonex siséltia bentsalkoniumkloridia

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenédn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

3.  Miten Nasonex-valmiste tta kiyte tiin

Kéytd Nasonex valmistetta juuri siten kuin laékéari on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma. Ali kdiyti suurempia annoksia tai useammin tai pidempiaikaisesti, kuin
ladkédrisi maaraa.

Siite polynuhan ja ympirivuotisen nuhan hoito

Kaytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille

Tavanomainen annos on kaksi suihketta mole mpiin sieraimiin kerran péivissa.

o Kun oireesi ovat hallinnassa, ldékéri saattaa neuvoa sinua pienentimaén annosta.

o Jos et ala tuntea oloasi paremmaksi, kddnny lddkdrin puoleen. Han saattaa neuvoa sinua
suurentamaan annosta; suurin mahdollinen pdivdannos on nelji suihketta molempiin sieraimiin
kerran péivissa.

Kiytto 3—11-vuotiaille lapsille

Tavanomainen annos on yksi suihke molempiin sieraimiin kerran péivissa.

Nasonex nendsumute alkaa lievittda oireita joillakin potilailla jo 12 tunnin kuluttua ensimméisesta
annoksesta. Kuitenkaan taytta kliinistd tehoa ei vilttdméattd saavuteta ensimméiisten kahden paivin

aikana. Siksi sinun tulisi jatkaa valmisteen sddnnollistd kayttod tdyden terapeuttisen hyddyn
saavuttamiseksi.

Jos kirsit tai lapsesi kérsii kovasti siitepolynuhasta, ladkari saattaa neuvoa sinua aloittamaan Nasonex

nendsumutteen kiyttamisen joitakin pdivid ennen siitepOlykauden alkamista, silld timi saattaa estiad
siitepolynuhaoireittesi ilmaantumisen.

Nenipolyypit

Kaytto yli 18-vuotiaille aikuisille



Tavanomainen aloitusannos on kaksi suihke tta mole mpiin sieraimiin kerran piivissé.

o Jos oireita ei ole saatu hallintaan 5-6 viikon jilkeen, annos voidaan nostaa kahteen suihkeeseen
molempiin sieraimiin kaksi kertaa pédiviassd. Kun oireet on saatu hallintaan, lidkéri saattaa
kehottaa sinua pienentiméén annosta.

o Jos oireet eivit ole helpottaneet 5-6 viikkon hoidon jilkeen, vaikka lddkettd on otettu kaksi kertaa
péivdssd, sinun tulee ottaa yhteyttd ladkéarin.

Nenisumute pullon kiyttoonotto

Nasonex nendsumutepullossa on suojakorkki, joka suojaa pullon kérked ja pitdd sen puhtaana. Ota timéa
suojakorkki pois ennen lidkkeen ottamista ja laita se takaisin kayton jalkeen.

Jos kéytit sumutepulloa ensimméistd kertaa, taytyy pullo valmistella kiyttod varten painamalla

pumppua 10 kertaa, jotta saadaan tasainen suihkepilvi:

1. Ravista pulloa kevyesti.

2. Laita etu- ja keskisormesi pullon kédrjen molemmille puolille ja ota peukalolla kiinni pullon
pohjasta. Ali tee reikiii neniikappaleeseen.

3. Osoita pullon kérki poispéin itsestési ja pumppaa sitten sormilla pulloa 10 kertaa, kunnes
suihkepilvi on tasainen.

Jos et ole kiyttanyt sumutepulloa vahintdan 14 paivdan, tiytyy pullo valmistella kdyttdd varten

uudelleen painamalla pumppua 2 kertaa, jotta saadaan tasainen suihkepilvi.
Kuinka nenisumute tta kiyte tiin

1. Ravista pulloa kevyesti ja poista suojakorkki. (Kuva I)
Niistd nendsi kevyesti.

3. Sulje toinen sierain ja laita pullon kirki toiseen sieraimeen. (Kuva 2).
Kallista paitisi hieman eteenpdin, mutta pidéd pullo pystysuorassa.

4. Hengitd kevyesti ja hitaasti nendn kautta ja sisddn hengittdessési suihkuta tasainen
suihkepilvi nenddsi painamalla sormillasi pulloa KERRAN.

5. Hengitd ulos suun kautta. Toista tarvittaessa kohta 4, jos otat toisenkin suihkeen
samaan sieraimeen.

6. Ota pullon kérki pois sieraimesta ja hengitd ulos suun kautta.

7. Toista kohdat 3-6 ottaessasi annoksen toiseen sieraimeen. (Kuva 3)

Kun olet kdyttanyt nendsumutetta, pyyhi pullon kirki huolellisesti puhtaalla nenéliinalla
tai paperipyyhkeelld ja laita suojakorkki paikalleen.

Nendsumutteen puhdistaminen

o On tirkedd puhdistaa suihkepullo sdédnnoéllisesti, jotta pullo toimisi moitteettomasti.
o Poista suojakorkki ja vedi kevyesti pullon kérki irti.
o Pese kirki ja suojakorkki limpiméalld vedelld ja huuhdo juoksevalla vedella.

o Al yriti avata tukkeutunutta nenikappale tta neulalla tai muulla terivilli esineell,
koska se vaurioittaa nenikappaletta, minki vuoksi et saa oikeaa lifike annosta.
o Anna suojakorkin ja pullon kirjen kuivua limpiméssé paikassa.

o Laita kérki ja suojakorkki paikalleen.
o Kun sumutepulloa kiytetddn ensimmédisen kerran puhdistuksen jilkeen, tdytyy pullo valmistella
uudelleen kayttdd varten painamalla pumppua 2 kertaa.



Jos kiiytit enemmiin Nasonex nenisumute tta kuin sinun pitéisi
Ota yhteyttd ladkériin, jos otat vahingossa liian suuren annoksen.

Jos kéytit steroideja pitkdaikaisesti tai suuria annoksia, saattaa niiden kdyttd harvinaisina tapauksina
vaikuttaa elimiston omiin hormoneihin. Lapsissa tdmé voi vaikuttaa kasvuun tai kehitykseen.

Jos unohdat kiyttii Nasonex nenésumute tta

Jos olet unohtanut ottaa nendsumuteannoksen oikeaan aikaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja jatka
sitten normaalin aikataulun mukaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Nasonex nenisumutteen kiyton

Joidenkin potilaiden oireita Nasonex alkaa helpottaa 12 tunnin kuluttua ensimmaéisesté annoksesta.
Kuitenkin hoidon parhaan tehon saavuttaminen saattaa kestdd 2 vuorokautta. On tirkeédd kayttaa
Nasonex nendsumutetta siannollisesti. Ali lopeta Eikitysti, vaikka tuntisit olosi paremmaksi, ellei
ladkari nin madras.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kdytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Tamén valmisteen kiyton yhteydessi saattaa ilmeté viliton yliherkkyysreaktio (allerginen reaktio).
Téllainen reaktio voi olla vakava. Sinun on lopetettava Nasonexin kiyttd ja hakeuduttava heti lddkéarin
hoitoon, jos sinulla esiintyy:

o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
o nielemisvaikeuksia
o nokkosihottumaa

o hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia.

Kéytettidessa kortikosteroidinendsumutteita pitkdén suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia esiintya,
koska lddkeainetta imeytyy elimistoon.

Muita haittavaikutuksia
Useimmilla potilailla ei ole ongelmia nendsumutteen kéyton yhteydessa. Joillakin Nasonex
nendsumutetta tai muita kortikosteroidinendsumutteita kayttavilld potilailla saattaa kuitenkin esiintya:

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyé alle yhdelld potilaalla kymmenesti):

. padnsarky

o aivastelu

o nendverenvuoto [esiintyi hyvin yleisesti (voi esiintyéd yli yhdelld potilaalla kymmenesti) potilailla,
joilla on nendpolyyppeja ja jotka saivat Nasonexia 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kahdesti

vuorokaudessa]
o kipu nenéssa tai kurkussa
o nendn haavaumat

o hengitystieinfektiot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd arviointiin):

o silménpaineen kohoaminen (glaukooma) ja/tai kaihi, jotka aiheuttavat nakohdirioitd
o vahingoittunut nenén véliseini, joka erottaa sieraimet toisistaan
o maku- ja hajuaistin muutokset



o hengitysvaikeudet ja/tai hengityksen vinkuminen
o nadn himértyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Nasonex-valmisteen siilyttiminen

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o Séilytd pullo alle 25 °C. Eisaa jaétya.

o Ali kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Avattu pullo on kdytettdva 2 kuukauden kuluessa ensimméisesti kdytostd. Avaa vain yksi pullo
kerrallaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Nasonex sisiltia

o Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi suihke siséltda
mometasonifuroaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.
o Muut aineet ovat dispergoituva selluloosa, glyseroli, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,

polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi, puhdistettu vesi.
o Téamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,02 mg per suihke.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Nasonex on nendsumute, suspensio.

Yksi pullo siséltdd 60 tai 140 annosta.

Pullot, joissa on 60 annosta, pakataan 1 pullon pakkauksiin.

Pullot, joissa on 140 annosta, pakataan 1, 2 tai 3 pullon pakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Alankomaat



Valmistaja:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tadmai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.4.2021.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Nasonex 50 mikrogram/dos, nisspray, suspension
mometasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nasonex ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Nasonex
Hur du anviander Nasonex

Eventuella biverkningar

Hur Nasonex ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Nasonex ir och vad det anvinds for

Vad ir Nasonex?

Nasonex nisspray innehdller mometasonfuroat, som tillhér en grupp av likemedel som kallas
kortikosteroider (kortison). Nar mometasonfuroat sprayas i ndsan kan det hjélpa till att lindra
inflammation (svullnad och irritation i ndsan), nysningar, klada, ndstdppa eller rinnsnuva.

Vad anvinds Nasonex for?

Hosnuva och perenn rinit (allergi mot t ex kvalster och pélsdjur)

Nasonex anvédnds for behandling av symtom vid hosnuva (&dven kallad sdsongsbunden allergisk rinit)
och perenn rinit hos vuxna och barn 3 &r och dldre.

Hosnuva som forekommer vid vissa tider pa aret, dr en allergisk reaktion som orsakas av att man
andas in pollen fran trad, gris, ogris eller mogel och svampsporer. Perenn rinit forekommer under hela
aret och symtomen kan orsakas av en kénslighet for en miangd olika saker som t ex. husdammkvalster,
djurhar (eller hudavlagringar), fjidrar och vissa livsmedel. Nasonex minskar svullnad och irritation i
nédsan och lindrar pa sé sitt nysningar, klida, nistdppa eller rinnande nésa orsakad av hdsnuva eller
perenn rinit.

Niéspolyper
Nasonex anvinds for behandling av ndspolyper hos vuxna 18 ar och éldre.

Néspolyper dr sma utvéxter pd slemhinnan inuti ndsan och brukar paverka bada nésborrarna. Nasonex

minskar inflammation i ndsan vilket gor att polyperna gradvis krymper och minskar dirmed en téppt
kénsla i ndsa, vilket kan paverka andningen genom nésan.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nasonex



Anvind inte Nasonex

o om du ir allergisk mot mometasonfuroat eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).
o om du har en obehandlad infektion i ndsan. Anvéndning av Nasonex vid en obehandlad infektion

indsan, sdsom herpes, kan forvirra infektionen. Du ska vénta tills infektionen har ikt innan du
borjar anvinda ndssprayen.

o om du nyligen har genomgétt en nidsoperation eller har en skada i ndsan. Du maste da vénta tills
nédsan har lakt innan du borjar anvinda ndssprayen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Nasonex

o om du har eller nagon géng har haft tuberkulos.

o om du har ndgon annan infektion.

o om du anvinder andra likemedel som nnehaller kortikosteroider, antingen via munnen eller som
njektion.

o om du har cystisk fibros.

Tala med din likare, under tiden du anvinder Nasonex

o om ditt immunforsvar blir nedsatt (om du har svart att bekdmpa infektioner) och du kommer i
kontakt med ndgon som har méssling eller vattkoppor. Du ska undvika kontakt med ndgon som
har dessa infektioner.

o om du far en infektion i ndsa eller hals.
om du anvinder likemedlet i flera ménader eller lingre.
om du har ihallande irritation i nésa eller hals.

Nér ndssprayer som innehéller kortikosteroider anvdnds 1 hoga doser under Iang tid kan biverkningar
forekomma som beror pa att likemedlet tas upp i kroppen.

Om du har kliande eller irriterade 6gon, kan din ldkare rekommendera att du anvander andra likemedel
tillsammans med Nasonex.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Vid langvarig behandling med hoga doser av ndssprayer som innehéller kortikosteroider kan vissa
biverkningar upptridda sdsom att barn vixer langsammare.

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera lingden hos barn som under ldng tid behandlas med
ndssprayer som innehaller kortikosteroider. Tala med likare om fordndringar uppstar.

Andra liikemedel och Nasonex
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, 4ven receptfria sadana.

Om du tar andra likemedel som innehaller kortikosteroider for din allergi, antingen via munnen eller
som injektion, kan din likare bestimma att du ska sluta ta dem nér du anvinder Nasonex. Nér du slutar
ta kortikosteroider antingen via munnen eller som injektion, kan du uppleva symtom sadsom vérk i leder
eller muskler, svaghet och depression. Det kan ocksa hidnda att du fir andra typer av allergier, sdsom
kliande, rinnande 6gon eller flickvis rod och kliande hud. Om dessa symtom upptriader ska du kontakta
din ldkare.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Nasonex och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar
dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).



Graviditet och amning
Det finns ingen eller begransad mangd information fran anvandningen av Nasonex hos gravida kvinnor.
Det ér oként om mometasonfuroat utsondras i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns ingen kénd information om effekten av Nasonex paverkar formagan att framfora fordon eller
anvéinda maskiner.

Nasonex innehéller bens alkoniumklorid

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sérskilt vid lingre tids anvindning av
lakemedlet.

3. Hur du anvander Nasonex

Anvind alltid Nasonex enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Anvind inte en storre dos eller anvidnd inte sprayen oftare eller under Iingre tid 4n din likare

ordinerat.

Behandling av hosnuva och perenn rinit (allergi mot t ex kvalster och pilsdjur)

Anvindning hos vuxna och barn 12 ar och éldre

Vanlig dos ér tva sprayningar i vardera nisborre en giang dagligen.

o Nar symtomen dr under kontroll (symtomfri) kan din ldkare rada dig att minska dosen.

o Om du inte borjar kdnna dig béttre ska du uppsoka din lakare som kan rekommendera dig att ka
dosen till den maximala dagliga dosen, som dr fyra sprayningar i vardera nésborre en gang
dagligen.

Anvindning hos barn i dldern 3 till 11 ar

Vanlig dos ér en sprayning i vardera nisborre en giang dagligen

Hos vissa patienter kan Nasonex borja lindra symtom inom 12 timmar efter den forsta dosen. Det kan
dock drdja upp till tvd dagar innan full effekt av behandlingen ses. Dérfor bor du fortsitta med
regelbunden anvindning for att uppna full nytta av behandlingen.

Ifall du eller ditt barn har svdra besvér av hosnuva, kan likaren rekommendera att du borjar anvinda

Nasonex nagra dagar innan pollensésongen borjar, eftersom detta bidrar till att férebygga dina
hésnuvesymtom.

Nispolyper

Anvindning hos vuxna 18 ar och éldre

Vanlig startdos ir tva sprayningar i vardera nisborre en ging dagligen .
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o Om symtomen inte blir bittre efter 5 till 6 veckor kan dosen dkas till tva sprayningar i vardera
ndsborre tva ganger dagligen. Niar symtomen &r under kontroll kan din likare rdda dig att minska
din dos.

o Om symtomen inte blir bittre efter 5 till 6 veckor med tva dagliga sprayningar bor du kontakta
din lakare.

Hur du forbereder din nisspray for anvindning

Din Nasonex nésspray har ett plastskydd som skyddar pipen och haller den ren. Kom ihdg att ta av
plastskyddet innan du anvénder sprayen och att sitt tillbaks det efter anvindningen.

Om du anvénder sprayen for forsta gdingen maste du forbereda flaskan genom att pumpa sprayen

10 génger tills en fin spraydusch erhélls:

1. Skaka flaskan forsiktigt.

2. Placera pekfingret och langfingret pa var sin sida om pipen och tummen under flaskan. Gor inte
hal i pipen.

3. Vind pipen fran dig och tryck sedan nedét med fingrarna for att pumpa sprayen 10 ganger tills
en fin spraydusch erhalls.

Om du inte har anvant sprayen under 14 dagar eller lingre bor du forbereda flaskan pa nytt genom att

pumpa sprayen tva ganger tills en fin spraydusch erhalls.

Sa hir anvinder du din nisspray

1. Skaka flaskan forsiktigt och ta av plastskyddet (Figur 1).

Snyt dig forsiktigt.

3. Hall for ena ndsborren och for in pipen i den andra nésborren som visas
(Figur 2). Boj huvudet lite framat medan du haller flaskan uppritt.

4. Borja langsamt och forsiktigt att andas in genom nésan samtidigt som du sprayar
en fin dusch in i néisan genom att trycka nedidt EN GANG med fingrarna.

5. Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 for att andas in en andra sprayning i
samma nésborre, beroende pa vilken dos du har.

6. Ta ut pipen ur nidsborren och andas ut genom munnen.

7. Upprepa steg 3 till 6 for den andra nédsborren (Figur 3).

Efter att sprayen anvénts ska pipen noga torkas av med en ren ndsduk eller mjukt
papper och plastskyddet séttas pa igen.

Hur du reng6r din nésspray

o Det ar viktigt att rengora din ndsspray regelbundet, annars kanske den inte fungerar pa ritt sétt.
o Avligsna plastskyddet och dra loss pipen forsiktigt.

o Rengor pipen och plastskyddet i varmt vatten och skolj sedan under rinnande vatten.

o Forsok inte att rengora pipen genom att sticka in en nél eller annat vasst fore mal,

eftersom pipen da skadas, vilket gor att du inte far ritt dos av likemedlet.

o Lat plastskyddet och pipen torka pa en varm plats.

o Sétt tillbaka pipen pa flaskan och sétt pa plastskyddet.

o Sprayen kommer behova tryckas igang igen med 2 sprayningar forsta gdngen den anviands efter
rengdringen.
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Om du anvént for stor méingd av Nasonex
Kontakta likare om du oavsiktligt anvint mer likemedel &n ordinerat.

Om du anvinder steroider under en lingre tid eller i stora mangder kan de i sédllsynta fall padverka nigra
av dina hormoner. Hos barn kan detta paverka tillvixt och utveckling.

Om du har glomt att anviinda Nasonex

Om du glomt att anvénda din ndsspray vid rétt tidpunkt ska du anvénda den sa snart som du kommer
ihag det, fortsétt sedan som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Nasonex

Hos vissa patienter kan Nasonex borja lindra symtom 12 timmar efter den forsta dosen. Det kan dock
droja upp till tva dagar innan full effekt av behandlingen ses. Det d4r mycket viktigt att du anvander din
nésspray regelbundet. Sluta inte med behandlingen dven om du kénner dig béttre, om inte din likaren
sagt detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Plotsliga 6verkidnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan intrdffa ndr man anvént detta
lakemedel. Dessa reaktioner kan vara mycket allvarliga. Sluta att ta Nasonex och kontakta omedelbart
lakare om du far symtom sasom:

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

o svérigheter att svilja

o nésselutslag

o vasande andning eller andningssvarigheter.

Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvands i hoga doser under lang tid, kan biverkningar
forekomma som beror pa att likemedlet tas upp i1 kroppen.

Andra biverkningar
De flesta personer far inga problem av att anvinda néssprayen. En del personer som anvéint Nasonex
eller andra néssprayer som innehaller kortikosteroider kan uppleva foljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o huvudvérk

o nysningar

o nésblodning [ndsblodning var mycket vanlig (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare) hos
personer som behandlats for ndspolyper och fatt Nasonex, tvd sprayningar i vardera nésborre
tva ganger dagligen]

o nds- eller halsirritation

o sér indsan

o luftvagsinfektion

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):
o forhajt tryck 1 6gat (gron starr) och/eller gra starr som orsakar synfordndringar
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skada pa skiljevdggen i nisan som separerar ndsborrarna
fordndring av smak och lukt

svarighet att andas och/eller visande andning

dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nasonex ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

o Forvara flaskan vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

o Varje flaska bor anvindas inom 2 manader efter att den Sppnats. Oppna endast en flaska at
gangen.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr mometasonfuroat. Varje sprayning innehaller 50 mikrogram
mometasonfuroat, som monohydrat.
o Ovriga innehallsimnen ir dispersibel cellulosa, glycerol, natriumcitrat, citronsyramonohydrat,

polysorbat 80, bensalkoniumklorid, renat vatten.
o Detta lakemedel innehéller 0,02 mg bensalkoniumklorid per sprayning.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nasonex dr en nisspray, suspension.

Varje flaska innehaller 60 eller 140 sprayningar.

Flaskor som innehéller 60 sprayningar finns i férpackningar pa 1 nisspray.

Flaskor som nnehéller 140 sprayningar finns i forpackningar pé 1, 2 eller 3 nisspray.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
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5349 AB Oss
Nederlinderna

Tillverkare:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 27.4.2021.
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