Bipacksedel: Information till anvéandaren
Desonix® 64 mikrogram/dos nasspray, suspension
budesonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Desonix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Desonix

Hur du tar Desonix

Eventuella biverkningar

Hur Desonix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Desonix ar och vad det anvands for

Desonix innehaller budesonid, en syntetisk kortikosteroid. Kortikosteroider ar en grupp lakemedel som
verkar genom att bekdmpa inflammationer.
Desonix anvands for:
- behandling och férebyggande av symtom pa allergier som hésnuva (t.ex. orsakad av
graspollen)
- behandling och férebyggande av symtom pa sadan allergi i ndsan som pagar aret om och som
t.ex. orsakas av hushallsdamm (kronisk rinit)
- behandling av tecken pa naspolyper (sma utvaxter i nasans insida)

Budesonid som finns i Desonix kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Desonix

Ta inte Desonix
- om du ar allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Desonix

- om du har tagit denna medicin regelbundet under lang tid. Din ldkare kommer att vilja
undersdka insidan av din ndsa minst var sjatte manad.

- om du har tagit stérre mangder av denna medicin &n de rekommenderade doserna. Din lakare
kan ordinera kortisontabletter vid perioder av stress (t.ex. om du har en infektion) eller fore en
operation.

- om du har sar i nasan.

- om du har smittsamma blasor pa lapparna (munsar), i nasan eller kring 6gonen.

- om du far nasblod.



- om du har opererats i nasan eller har nagon annan skada i nasan och som inte har lakt helt och
hallet.

- om du har ndgon bakteriell infektion, virusinfektion eller svampinfektion i nasan: Du ska endast
anvanda Desonix om du &ven har ordinerats nagot lakemedel mot infektionen.

- om du har problem med levern, eftersom méngden budesonid kan 6ka i kroppen. Din ldkare kan
behova kontrollera din lever och till foljd av detta minska dosen.

- om du har bytt fran en annan doseringsform till nasspray och har problem med
binjurefunktionen.

- om din lakare har talat om for dig att du har luftvagsinfektion eller lungtuberkulos. Detta ar en
infektion som kan paverka lungorna.

- i sallsynta fall kan kortikosteroider som ges lokalt orsaka biverkningar som paverkar hela
kroppen. Dessa &r sannolikt beroende av dos, behandlingens langd, tillaggsbehandlingar eller
tidigare behandlingar med kortikosteroider samt individuella faktorer. Kortikosteroider som ges
via ndsan kan orsaka féljande biverkningar: Cushings syndrom, cushingoida symtom, férsémrad
binjurefunktion, tillvaxthamning hos barn och ungdomar, grumlig égonlins (gra starr) och okat
tryck i dgat (gron starr). I mer séllsynta fall forekommer psykologiska stérningar eller
beteendestorningar, inklusive psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, angest, depression
eller aggression (sarskilt hos barn).

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn

- Langtidseffekterna hos barn som tar kortikosteroider lokalt (sasom i nasan) ar inte helt kanda.
Om du &r barn och tar hoga doser av detta lakemedel under en lang period, kommer lakaren att
kontrollera din langd regelbundet.

Andra lakemedel och Desonix
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Var noga med att tala om for din l&kare om du tar:

- ketokonazol, ett lakemedel som anvands for behandling av svampinfektioner, sdsom torsk
- troleandomycin, en medicin for behandling av bakteriella infektioner

- itrakonazol, en medicin for behandling av svampinfektioner

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

- etinylestradiol, ett preventivmedel.

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

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

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor inte anvanda Desonix om du ar gravid, savida du inte har diskuterat detta med din lakare.

Budesonid gar 6ver i brostmjolk, men normala doser har sannolikt ingen effekt pa spadbarn.
Ammande mddrar kan anvénda Desonix, men endast om lakaren har beslutat att fordelarna for modern
Overvager riskerna for barnet som ammas. Tala genast om for din Iakare om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka dimsyn. Om det hander dig, ska du inte kora nagot fordon eller anvanda
nagra maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Desonix innehaller kaliumsorbat
Kaliumsorbat &r ett innehallsamne i Desonix. Det kan ge irritation i huden eller slemhinnorna (t.ex.
kontakteksem).

3. Hur du tar Desonix

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Desonix &r avsett att anvandas i ndsan. Det ska sprayas in i ndsborrarna enligt beskrivningen nedan.

Dosering
Dosen ska anpassas for att passa dig. Anvéand lagsta méjliga dos som anda lindrar dina symtom.

Allergisk rinit
Startdos
Vuxna, ungdomar (12 ar eller aldre) och barn 6 ar eller aldre:

Desonix 64 mikrogram/dos nasspray, suspension
Den rekommenderade startdosen &r totalt 4 sprayningar (256 mikrogram) dagligen.

Du kan antingen ta denna medicin:
e engang dagligen genom att spraya 2 ganger i varje nasborre pa morgonen
eller
e tva ganger dagligen genom att spraya 1 gang i varje nasborre pd morgonen och 1 gang i varje
nasborre pa kvéllen.

Barn ska behandlas under vagledning av en vuxen.

Det bésta & om du kan borja ta denna medicin upp till 14 dagar innan du forvéntar dig att dina
symtom ska bdrja. Om du till exempel har hosnuva ska du borja ta denna medicin ungefar 2 veckor
innan dina symtom pé hosnuva oftast borjar bli ett problem och sluta ta detta lakemedel nar
allergisésongen &r Over.

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

Naspolyper
Vuxna, ungdomar (12 ar eller aldre) och barn Gver 6 ar:

Desonix 64 mikrogram/dos nasspray, suspension
Den rekommenderade startdosen &r totalt 4 sprayningar (256 mikrogram) dagligen.
Du kan antingen ta denna medicin:
e en gang dagligen genom att spraya 2 ganger i varje nasborre pa morgonen
eller
e tva ganger dagligen genom att spraya 1 gang i varje nasborre pa morgonen och 1 gang i varje
nasborre pa kvillen.

Barn ska behandlas under végledning av en vuxen.



Nar vl effekten har uppnatts ska lagsta méjliga dos anvandas som anda lindrar dina symtom.

Anvandning av fler &n de rekommenderade sprayningarna av denna medicin (fler &n 4 sprayningar av
Desonix 64 mikrogram/dos nasspray, suspension) varje dag gor inte att medicinen blir effektivare.

Behandlingslangd:

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange behandlingen med Desonix ska paga. Du maste
anvanda medicinen regelbundet for att den ska verka pa bésta satt. Sluta inte med behandlingen aven
om du kénner dig battre, om inte din lakare har sagt att du kan gora detta.

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

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

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

Figur 1

3. Hall flaskan enligt figur 2. Innan du anvander Desonix forsta gangen maste du ladda
nasapplikatorn (dvs. fylla den med lakemedel). Pumpa nésapplikatorn upp och ned flera ganger
(5-10 ganger), spraya i luften tills du far en jamn dusch. Laddningseffekten kvarstar ungefar ett
dygn. Om det gar langre tid innan nasta dos tas maste nasapplikatorn laddas (fyllas med
lakemedel) igen. Om Desonix anvands med kortare mellanrum réacker det att bara spraya en gang
i luften.

Figur 2

4. For in spetsen pa nasapplikatorn i nasborren enligt figur 3 och spraya en gang (eller mer om din
lakare har ordinerat detta). Anvéand sprayen i den andra nasborren pa samma satt. Tank pa att du
inte behdver andas in samtidigt som du sprayar.



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

Rengdring av din Desonix
Du bor rengora nasapplikatorns plastspets pa Desonix regelbundet och alltid nar sprayen fran
lakemedlet inte kommer ut som det ska. Om detta hénder ska du forst kontrollera att ndsapplikatorn &r
laddad med lakemedel (se tidigare beskrivning). Om nésapplikatorns pump fortfarande inte fungerar
efter att du har laddat den igen ska du rengéra nasapplikatorn enligt féljande:
- Tabort ndsapplikatorn med ett rent papper och skélj av den i varmt — inte hett — vatten.
- Skolj nasapplikatorn noggrant, torka den och sétt sedan tillbaka den pa flaskans évre del.
- Forsok aldrig att rengora nasapplikatorn genom att anvanda en nal eller nagot annat spetsigt
foremal.
- Efter rengoring av nasapplikatorn maste den laddas igen (fyllas med lakemedel) innan den
kan anvéndas.

Om du har tagit for stor mangd av Desonix

Det ar viktigt att du tar dosen sa som det star pa etiketten pa forpackningen eller sa som din lakare

sagt. Anvéand endast den mangd som din lékare har ordinerat. Att anvénda for lite eller for mycket kan
forvdrra dina symtom.

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

Desonix 64 mikrogram/dos nasspray, suspension

Om du har tagit mer an 4 sprayningar per dag under mer &n en manad eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag ska du genast kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Desonix

Om du glémmer att ta din medicin i ratt tid, ska du ta den sa snart som mojligt. Ga sedan tillbaka till
ditt vanliga dosschema. Ta aldrig fler sprayningar per dag &n 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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Detta lakemedel behandlar i allmanhet endast symtom som paverkar nasan (t.ex. nastappa eller
rinnsnuva). Om du tidigare har behandlats med steroidtabletter eller -injektioner och din l&kare nu har
forskrivit detta lakemedel istéllet, kan du uppleva att vissa andra symtom forvérras (t.ex. roda och
kliande 6gon). Om detta intraffar kommer din lakare att behéva behandla dessa andra symtom pa annat
satt.

Det &r mer troligt att biverkningar av kortikosteroider som ges via ndsan uppkommer om du har anvént
dessa lakemedel i hoga doser under ett antal manader.
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Foljande biverkningar kan uppsta under behandling med Desonix nasspray:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Dessa kan uppsta omedelbart efter att medicinen har anvants:
e enstaka nysningar, torr nasa eller stickande kénsla i ndsan
e latt blodblandat slem fran nésan
e néasblodning (omedelbart efter applicering).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svalja eller nasselutslag
tillsammans med andningssvarigheter (angioddem), i mycket séllsynta fall kan dven en
allvarlig allergisk reaktion intraffa: om detta uppstar ska du kontakta lakare genast
nasselutslag (kliande utslag som efter att man brant sig pa brannasslor)
hudutslag
klada
hudirritation
muskelspasm.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
o anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)

benskaérhet (vid langtidsbehandling)

blamarken eller bulor

Okat tryck i 6gonen

grumlig 6égonlins

dimsyn

omraden med sar eller 6mhet i nasan

perforering av vdggen mellan nésborrarna (nasseptum)

rostférandringar

langsammare tillvaxt hos barn och ungdomar, sérskilt efter intag av hdga doser under lang tid
binjurehdmning: detta kan ge symtom som anorexi, buksmartor, viktminskning, illamaende,

huvudvark, krakningar, nedsatt medvetandegrad, lagt blodsocker och krampanfall. Situationer
som skulle kunna utldsa en akut binjurekris &r trauma, infektion, operation eller all form av

snabb dosminskning. Om du far dessa symtom ska du kontakta ldkare omedelbart.

Detta lakemedel kan orsaka biverkningar som paverkar hela kroppen, sarskilt om hoga doser anvands

under en lang tid. Dessa biverkningar ar dock vanligen séllsynta.

Kaliumsorbat, ett innehallsémne i denna medicin, kan ge irritation i hud eller slemhinnor, till exempel

pa nasans insida.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

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
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverlet.se

5. Hur Desonix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Fdrvaras vid hdgst 30 °C.
Far ej frysas.

Kassera oppnad flaska med kvarvarande I6sning efter 3 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar budesonid
En dos a 0,05 ml (en sprayning) av denna nasspray, suspension, innehaller 64 mikrogram
budesonid.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Dispergerbar cellulosa (mikrokristallin cellulosa och natriumkarboximetylcellulosa [89:11,
wiw])
Polysorbat 80
Kaliumsorbat E202
Glukos, vattenfri
Dinatriumedetat
Saltsyra, koncentrerad
Askorbinsyra E300
Vatten for injektionsvatskor

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Desonix &r en vit till ndstan vit homogen suspension.

Desonix tillnandahalls i en brun glasflaska med spraypump av plast och nasapplikator av polypropen.
Forpackningsstorlekar: 1 x 120 (1 x 10 ml) doser och 3 x 120 (3 x 10 ml) doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Importor:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare: Sandoz-koncernen
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