Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nasacort 55 mikrogram/dos nasspray, suspension
Triamcinolonacetonid

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

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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 géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nasacort dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Nasacort
Hur du anvander Nasacort

Eventuella biverkningar

Hur Nasacort ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nasacort ar och vad det anvands for

Nasacort innehaller ett amne som heter triamcinolonacetonid. Det tillhor en grupp lakemedel
som kallas kortikosteroider, vilket innebér att det ar en slags steroid. Lakemedlet ges som
nasspray for att behandla symtom fran nésan vid allergisk rinit hos vuxna och barn fran 2 ars
alder.

Symtom pa allergi fran nasan inkluderar nysningar, klada, nastappa eller rinnsnuva. Dessa kan

ha uppkommit av orsaker sasom:

« Pélsdjur eller husdammskvalster. Denna slags allergi kan intraffa nar som helst under aret
och kallas ”perenn allergisk rinit”.

« Pollen. Denna slags allergi, sdsom hésnuva, kan orsakas av olika slags pollen under olika
delar av aret. Den kallas “sasongsbunden allergisk rinit”.

Detta lakemedel &r endast effektivt om det tas regelbundet och det &r inte sakert att symtomen
forsvinner omedelbart. Vissa personer ar hjalpta den forsta behandlingsdagen, medan det kan
drdja 3 till 4 dagar for andra innan besvaren minskar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nasacort

Anvand inte Nasacort:

o omdu éar allergisk mot triamcinolonacetonid eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion pa Nasacort inkluderar: hudutslag (nasselutslag), klada,
svarigheter att svélja eller andas, svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nasacort:

« om du har nagon infektion i nasan eller svalget som inte behandlas. Om du far en
svampinfektion medan du anvander Nasacort, sluta anvanda sprayen tills infektionen har
behandlats.

« om du nyligen har genomgatt en nasoperation eller har haft en skada eller ett sar i nasan.

o om du har dverforts fran behandling med steroider som injektion eller tabletter till
Nasacort spray.

o om du har haft glaukom (gron starr) eller katarakt (gra starr).

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn (under 2 ar)
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning till barn under 2 ars alder.

Operationer eller perioder av stress

Av medicinska skél kan ladkaren ordinera en hdgre dos an normalt av detta lakemedel. Om din
dos ar forhojd, informera lakaren om du ska genomga en operation eller kanner dig dalig.
Doser som &r hogre &n normalt kan namligen forsamra kroppens formaga att laka eller hantera
stress. Om detta intraffar kan lakaren bestdmma att du behéver ytterligare behandling med ett
annat lakemedel.

Andra lakemedel och Nasacort

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Nasacort kan namligen paverka effekten av andra lakemedel. Likasa
kan andra lakemedel paverka effekten av Nasacort.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Nasacort har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon eller anvénda
maskiner.

Nasacort innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 15 mikrogram bensalkoniumklorid i varje spraydos.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation eller svullnad i ndsan, speciellt om det anvénds
under lang tid.

Systemiska effekter

Nar kortikosteroider, inklusive triamcinolonacetonid, anvands under langa perioder eller i
hoga doser under langa perioder, kan biverkningar uppsta pa grund av att lakemedlet
absorberas i kroppen (t.ex. kan den normala produktionen av steroidhormoner paverkas).
Dessa biverkningar ar mycket mindre sannolikt att uppsta med kortikosteroidnésspray an med
kortikosteroider som tas via munnen (t.ex. tabletter). Tala med din lakare om du upplever
nagra biverkningar.



3. Hur du anvander Nasacort
Nasacort ar endast avsedd for anvandning i ndsan.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Lakemedlet har endast effekt om det tas regelbundet. Det
kan dr6ja 3 till 4 dagar innan du mérker att symtomen lindras.

Hur mycket Nasacort du ska ta
Vuxna och barn (6ver 12 ar)
» Den vanliga startdosen &r 2 sprayningar i vardera nasborre 1 gang dagligen.
o Nar allergibesvaren ar under kontroll kan dosen minskas till 1 sprayning i vardera
nasborre 1 gang dagligen.
Barn (6 till 12 ar)
« Den vanliga dosen ar 1 sprayning i vardera nasborre 1 gang dagligen.
e Om besvéren inte forsvinner kan dosen okas till 2 sprayningar i vardera nasborre 1
gang dagligen.
« Dosen kan sedan sankas igen till 1 sprayning i vardera nasborre 1 gang dagligen.

Barn (2 till 5 ar)
« Den vanliga dosen ar 1 sprayning i vardera nasborre 1 gang dagligen.

Anvand inte Nasacort i mer an 3 manader hos barn under 12 ar. En vuxen ska hjalpa ett litet
barn med anvéndningen av detta lakemedel.

Hur sprayen ska anvandas
Innan du anvander din nasspray, snyt dig forsiktigt for att rensa nasborrarna.

1. Fardigstall flaskan
o Avléagsna skyddslocket genom
att dra det uppat
o Skaka flaskan latt fore
anvandning.

2. Om du anvénder sprayflaskan for ‘
forsta gangen

« Hall flaskan uppritt.

« Rikta sprayen bort fran dig
medan du gor detta.

e Fyll dospumpen med spray
genom att trycka ner
munstycket. Detta kallas
aktivering.




e Tryck ner och slapp upp
munstycket 5 ganger.

o Gor detta tills du far en fin
spraydusch.

o Sprayflaskan &r nu féardig att
anvéndas.

3. Anvandning av sprayen
« Hall for ena nashorren med
fingret. Qﬁ‘

« Hall flaskan upprétt och for in
munstycket sa langt upp i den
andra nasborren som mojligt,
utan att det kanns obehagligt.

e Andas in latt genom nésan med
munnen stangd. =

o Nar du gor detta, tryck ner
munstycket for att fa ut en
spraydos.
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Riitt position Fel position

4.  Andas darefter ut genom munnen.

5. Upprepa steg 3 och 4 om du maste
spraya igen i samma nasborre och i
den andra nasborren.

6. Efter anvandning av sprayen
For att halla munstycket rent, torka
av det noggrant med en ren servett
eller nésduk efter varje anvandning.
« Satt tillbaka skyddslocket pa
munstycket.

Om nassprayen inte har anvénts pa minst tva veckor:

o For att fylla munstycket med spray behdver dospumpen aktiveras igen.
« Rikta munstycket bort fran dig medan du gor detta.

« For att aktivera, spraya i luften en gang fore anvandning.

o Skaka alltid flaskan latt fére anvandning.



» Skyddslock

o

Munstycke {
, Flaska

Rengoring av sprayflaskan
Om sprayen inte fungerar, kan munstycket vara tilltdppt. Férsok aldrig rensa det eller forstora

det lilla sprayhalet med en nal eller ndgot annat vasst foremal. Det kan forstora
spraymekanismen.

Nassprayen bor rengdras minst en gang i veckan. Om den sétter igen kan den rengoras oftare.

Bruksanvisning for rengéring av sprayflaskan:
1. Tabort skyddslocket.
2. Dra forsiktigt av enbart munstycket.
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3. Blotlagg skyddslocket och munstycket i varmt vatten under nagra
minuter.

4. Skolj under rinnande kallt kranvatten.



Skaka av overflodigt vatten.

Lufttorka.

Satt tillbaka munstycket.

Aktivera sprayen sa att en fin spraydusch bildas.
Anvénd som vanligt.
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Om du har anvant for stor mangd av Nasacort

Det &r viktigt att du tar dosen som det anges pa etiketten pa forpackningen eller som din lakare
har sagt. Anvénd endast den méngd som din ldkare har ordinerat. Att anvanda for lite eller for
mycket kan férvérra dina symtom.

En Gverdos orsakar troligen inga problem. Om du daremot har intagit hela flaskans innehall
genom munnen, kan du fa mag- eller tarmbesvér. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel
eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Nasacort
Om du har glomt att ta Nasacort, ta det sa snart du kommer ihdg det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Nasacort
Om du slutar ta detta lakemedel, kan symtomen aterkomma inom nagra dagar.

Om du upplever nagra biverkningar (utsattningssymtom) efter att du plotsligt slutat med detta
lakemedel efter langvarig anvandning, tala med din lakare. Se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar" for mer information.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Avbryt behandlingen och uppsok omedelbart ldkare eller sjukhus om:

« Du har en allergisk reaktion pa Nasacort. Symtomen (har rapporterats) inkluderar:
hudutslag (nasselutslag), klada, svarigheter att svélja eller andas, svullnad av lappar,
ansikte, svalg eller tunga.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Rinnande nasa, huvudvérk, halsont och/eller hosta
e Nasblodningar



Inflammation/irritation i andningsvégarna (bronkit)

Halsbranna eller dalig matsmaltning

Influensaliknande symtom (feber, muskelvark, kraftloshet och/eller trotthet)
Problem med tdnderna

Andra biverkningar (har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvandare)
Irriterade och torra nésslemhinnor

Sankning av kortisolnivan i blodet (laboratorievarde)
Grumling av linsen i 6gat (katarakt), forhojt tryck inuti 6gat (glaukom)
Dimsyn

« Bihalor kan vara svullna eller tilltappta
e Nysningar

e Forandring av smak och lukt

o lllaméende

e SOmnproblem, yrsel eller trotthet

e Andndd (dyspné)

Pl6tsligt utsattande av kortikosteroider efter langvarig anvandning kan resultera i
utsattningssymtom som ledvark, muskelsmartor, skakningar, viktminskning, angest, rinnande
nasa och blodning fran nasan. Dessa symtom &r dock extremt sallsynta for
kortikosteroidnassprayer och mycket mindre sannolikt att uppsta med
kortikosteroidnéssprayer &n med kortikosteroider som tas via munnen (t.ex. tabletter).

Hos vissa personer kan Nasacort skada den mittersta delen av insidan i ndsan
(nasskiljevaggen). Diskutera detta med lakare eller apotekspersonal om du &r orolig.

Ytterligare biverkningar hos barn

Om ditt barn har anvént detta lakemedel, kan det paverka hur snabbt ditt barn vaxer. Det
innebar att lakaren regelbundet maste kontrollera ditt barns langd och darfor kan lakaren
behova sénka dosen. Dessutom kanske lakaren dvervéger att remittera barnet till en
barnlékare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nasacort ska forvaras

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

« Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "Utg.dat/Exp”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25°C.

» Efter att Nasacort 6ppnats forsta gangen ska forpackningen med 30 doser anvéandas inom
1 manad och forpackningen med 120 doser inom 2 manader.


http://www.lakemedelsverket.se

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr triamcinolonacetonid. En spraydos innehaller 55 mikrogram
triamcinolonacetonid.

Ovriga innehallsamnen &r:

- mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium (dispersibel cellulosa)
- polysorbat 80

- renat vatten

- vattenfri glukos

- bensalkoniumklorid 50% (vikt/volym) I6sning

- dinatriumedetat

- saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Munstycke

~
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Skyddslock
Flaska

Nasacort &r en suspension for nésspray. Den levereras i en vit plastflaska med en dospump,
for att Nasacort ska kunna sprayas i dina nésborrar genom munstycket. Flaskan har ett
skyddslock for att halla munstycket rent och for att inte sprayen ska utlésas av misstag.

Sprayflaskan innehaller minst 120 spraydoser (16,5 g suspension med 9,075 mg
triamcinolonacetonid) eller minst 30 spraydoser (6,5 g suspension med 3,575 mg
triamcinolonacetonid).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forséaljning

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Sein




Frankrike

Tillverkare:
Bespak HC Limited, London Road, Holmes Chapel, Cheshire, CW4 8BE, Storbritannien

eller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel 37100 Tours
Frankrike

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnet:

Nasacort: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland,
Ungern, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlanderna, Polen, Portugal, Ruménien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien

Triamcinolone sanofi: Tjeckien

Triamcinolone acetonide Sanofi: Litauen
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