PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
NASACORT 55 mikrogram/dos, nésspray, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska NASACORT innehaller antingen 6,5 g eller 16,5 g suspension (med 3,575 mg
respektive 9,075 mg triamcinolonacetonid). En spraydos innehaller 55 mikrogram
triamcinolonacetonid.

Hjélpdmne med kénd effekt: 15 mikrogram bensalkoniumklorid (per spraydos)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Nasspray, suspension.
Luktfri, benvit, tixotrop suspension av mikrokristallin triamcinolonacetonid i vattenbaserat
medium.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

NASACORT anvands for behandling av symtom vid sasongsbunden och perenn
allergisk rinit hos vuxna och barn fran 2 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Den rekommenderade startdosen ar 220 mikrogram (2 sprayningar i vardera nasborre 1 gang
dagligen). Nar symtomen ar under kontroll kan dosen &ndras till en underhallsdos pa 110
mikrogram (1 sprayning i vardera nasborre dagligen).

Pediatrisk population

Barn fran 12 ars alder och uppat

Den rekommenderade startdosen ar 220 mikrogram (2 sprayningar i vardera nasborre 1 gang
dagligen). Nar symtomen &r under kontroll kan patienten fortsatta med 110 mikrogram (1
sprayning i vardera nasborre 1 gang dagligen).

Barn fran 6 till 12 ar:

Den rekommenderade dosen ar 110 mikrogram (1 sprayning i vardera néashorre 1 gang
dagligen). For patienter med svara symtom kan dosen 220 mikrogram anvandas. Sa snart
symtomen &r under kontroll bor minsta effektiva dos anvéandas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Barn fran 2 till 5 ar:
Den rekommenderade och hdgsta dosen ar 110 mikrogram, 1 sprayning i vardera néasborre 1
gang dagligen (se avsnitt 4.4 och 5.1).



Kontinuerlig anvandning i mer &n 3 manader rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Administreringssétt
NASACORT ér endast avsedd for nasalt bruk.
Det ar viktigt att flaskan skakas forsiktigt fore varje anvandning.

Varje spraydos ger 55 mikrogram triamcinolonacetonid (enligt in vitro foérsok). En ny flaska
maste aktiveras fore anvandning. Detta gors genom att dospumpen trycks ned cirka fem
ganger tills en fin spraydusch kommer. Effekten av aktiveringen kvarstar i tva veckor. Om
flaskan inte anvands under en 2-veckorsperiod kan den aktiveras igen, denna gang med ett
tryck pa dospumpen. Se till att du haller spetsen riktad fran dig nar du gor detta.

Né&r du har anvant sprayen: Torka av munstycket noggrant med en ren servett eller nasduk och
satt tillbaka skyddslocket.

Om sprayen inte fungerar &ar den kanske tilltappt, rengor den da enligt nedan. Forsok
ALDRIG att peta i sprayhalet med en nal eller nagot annat vasst foremal eftersom detta
forstor spraymekanismen.

Munstycket bor rengdras atminstone en gang per vecka eller oftare om den blir tilltappt.
RENGORING

1. Taav skyddslocket och sjalva munstycket* (dra isar)

2. Blotlagg skyddslocket och munstycket i varmt vatten under nagra minuter. Skolj sedan i
rinnande kallt vatten.

3. Skaka av overflodigt vatten och lat det lufttorka.

4. Satt tillbaka munstycket.

5. Aktivera sprayen sa att en fin spraydusch kommer och anvand den som vanligt.

*) Se bilden nedan.

Munstycke

Flaskan skall kasseras nar 30 doser har forbrukats (6,5 g-forpackningen) eller efter en manads
anvandning, respektive nar 120 doser har anvants (16,5 g-forpackningen) eller efter tva
manaders anvandning. Aterstende I6sning fér inte 6verforas till annan behallare.



4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om det finns anledning att misstanka att binjurefunktionen ar nedsatt, maste forsiktighet
iakttagas nar patienten verfors fran systemisk steroidbehandling till NASACORT.

I kliniska studier med intranasal administrering av NASACORT har lokala infektioner i
nésa och svalg av Candida albicans férekommit i séllsynta fall. Vid denna typ av infektion
kan behandling med lamplig lokal terapi och tillfalligt avbrott i NASACORT-behandlingen
bli nédvandig.

Pa grund av kortikosteroiders hammande effekt pa sarlakning bor NASACORT anvandas
med forsiktighet tills lakning har skett hos patienter som nyligen har haft sar i nasseptum eller
genomgatt nasalkirurgi eller trauma.

Systemeffekter kan forekomma vid behandling med nasala kortikosteroider i synnerhet vid
langvarig anvandning eller da hoga doser anvands under langre perioder. Det ar mindre troligt
att denna paverkan upptrader vid intranasal behandling jamfort med nar kortikosteroider ges
peroralt och denna paverkan kan variera mellan patienter och for olika kortikosteroidpreparat
(kan variera beroende pa styrka, doseringsform och farmakokinetiska egenskaper (lipofilicitet,
distributionsvolym och halveringstid for eliminering) av steroiden). Eventuella
systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom, Cushing-liknande symtombild,
binjuresuppression, hdammad langdtillvaxt hos barn och ungdomar, katarakt, glaukom och mer
séllsynt, en rad psykologiska storningar eller beteendestérningar innefattande psykomotorisk
hyperaktivitet, somnstorningar, oro, depression eller aggression (sarskilt hos barn).

Behandling med hogre doser a&n rekommenderat kan resultera i kliniskt betydelsefull
binjuresuppression. Om det finns beldgg for att hogre doser &n de rekommenderade anvénds
bor tillagg av systemisk tillforsel av kortikosteroider dvervégas vid tillfallen av stress eller
planerad kirurgi.

Riskerna forknippade med plétsligt utsattande av kortikosteroider efter langvarig anvandning
kan inkludera forsamring eller aterfall av den underliggande sjukdomen,
binjurebarkinsufficiens eller utsattningssymtom. Dessa effekter ar dock extremt séllsynta for
nasala kortikosteroider, och mycket mindre sannolikt att intraffa med nasala kortikosteroider
an med orala kortikosteroider.

Glaukom och/eller katarakt har rapporterats hos patienter som behandlats med nasala
kortikosteroider. Man bor darfor forsékra sig om att patienter med synférandringar eller med
en historia av 6kat intraokulart tryck, glaukom och/eller katarakt féljs upp noggrant.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man Gvervéga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider



NASACORT innehaller bensalkoniumklorid, langvarig anvandning kan orsaka 6dem i
nasslemhinnan.

Pediatrisk population
Nasacort rekommenderas inte till barn under 2 ars alder.

Minskad tillvaxthastighet har rapporterats hos barn som fatt nasala kortikosteroider inklusive
NASACORT i godkanda doser. Se avsnitt 5.1.

Langden bor foljas regelbundet hos barn som behandlas med nasala kortikosteroider.
Behandlingen bor genomféras med syftet att om mojligt reducera dosen av den nasala
kortikosteroiden till lagsta effektiva dos, dar kontroll av symtom bibehalls. Langtidseffekterna
av minskad tillvéaxthastighet, inklusive paverkan pa den slutliga langden som vuxen, och
sambandet med nasala kortikosteroider &r okant. Dessutom dr en stark rekommendation att
dvervaga att hanvisa patienten till en pediatriker, speciellt for barn under 6 ars alder.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat,
vantas Oka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte
nyttan uppvager den 6kade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa
ar fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Klinisk erfarenhet av behandling av gravida kvinnor ar begrénsad. | djurstudier har
kortikosteroider visat sig inducera teratogena effekter.

Triamcinolonacetonid kan passera 6ver i modersmjolk. Triamcinolonacetonid bor ej ges i
samband med graviditet eller amning om inte de terapeutiska fordelarna fér modern 6vervéger
den potentiella risken for fostret/barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
NASACORT har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De biverkningar som rapporterats i kliniska studier med NASACORT omfattade vanligen
slemhinnor i ndsa och svalg.

Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar:

Mycket vanliga >1/10; Vanliga >1/100 och <1/10; Mindre vanliga >1/1000 och <1/100;
Séllsynta >1/10 000 och <1/1000; Mycket sallsynta <1/10 000 samt ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

De mest frekventa biverkningarna hos vuxna och barn fran 2 ar var:

e Infektioner och infestationer
Vanliga: influensasyndrom, faryngit, rinit



e Immunsystemet
Ingen kand frekvens: éverkanslighet (inkluderande hudutslag, urtikaria, klada och
ansiktsodem)

e Endokrina systemet
Ingen kénd frekvens: utsattningssymtom (se avsnitt 4.4)

e  Psykiatriska storningar
Ingen kand frekvens: somnléshet

e Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: huvudvark
Ingen kénd frekvens: yrsel, forandring av smak och lukt

e Ogon
Ingen ké&nd frekvens: korioretinopati, katarakt, glaukom, 6kat intraokulart tryck, dimsyn (se
aven avsnitt 4.4)

e Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: bronkit, epistaxis, hosta

Séllsynta: perforation av nésseptum

Ingen kénd frekvens: irritation i nasan, torra slemhinnor, nastappa, nysningar, dyspné

e Magtarmkanalen
Vanliga: dyspepsi, tandbesvar
Ingen kand frekvens: illamaende

e Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Ingen kand frekvens: trotthet

e Undersokningar
Ingen kand frekvens: sankt kortisolniva i blodet

Minskad tillvaxthastighet hos barn har observerats i kliniska provningar med NASACORT,
som har utforts efter att lakemedlet introducerats pa marknaden (se avsnitt 5.1).

Systemeffekter kan forekomma vid behandling med nasala kortikosteroider i synnerhet da
hdga doser anvands under langre perioder. Tillvaxthamning har rapporterats hos barn, som
behandlats med intranasala steroider.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Liksom for andra nasalt administrerade kortikosteroider ar akut 6verdosering med
NASACORT inte trolig med hansyn till total mangd aktiv substans i behallaren. I handelse att
hela innehallet i flaskan administreras pa en gang, antingen peroralt eller intranasalt, resulterar
detta sannolikt inte i ndgra kliniskt betydelsefulla systembiverkningar.

Patienten kan fa gastrointestinala besvar vid peroralt intag.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande och 6vriga medel for lokal behandling vid
néssjukdomar, Kortikosteroider, ATC-kod: RO1AD11

Verkningsmekanism

Triamcinolonacetonid &r ett mer potent derivat av triamcinolon och &r cirka 8 ganger mer
potent an prednison. Den exakta mekanismen for kortikosteroidernas antiallergiska effekt ar
inte kand. Kortikosteroider ar dock mycket effektiva vid behandling av allergiska sjukdomar
hos ménniska.

Farmakodynamisk effekt

NASACORT ger inte omedelbar besvarsfrihet. En forbattring av symtomen kan hos vissa
patienter ses under forsta behandlingsdagen och full effekt kan forvéantas inom 3 till 4 dagar.
Om behandlingen avbryts i fortid kan det droja flera dagar innan symtomen aterkommer.

| kliniska studier pa vuxna och barn fran 6 ars alder och uppat med doser upp till 440
mikrogram/dag intranasalt och hos barn fran 2 till 5 ars alder med dosen 110 mikrogram/dag
intranasalt, har ingen hdmning av hypothalamus-hypofys-binjurebarks-(HPA)- axeln
observerats.

En ett ars dubbelblind placebokontrollerad studie med parallella grupper utférdes med
stadiometri pa 298 behandlade barn (3 till 9 ar) for att utvardera effekten av NASACORT pa
tillvaxthastigheten. Fran primaranalysen av evaluerbara patienter (134 pA NASACORT och
133 pa placebo) framgar att den beraknade tillvaxthastigheten i NASACORT-gruppen var
0,45 cm lagre per ar jamfort med placebogruppen med ett konfidensintervall (CI) pa 95% med
mellan 0,11 till 0,78 cm per ar. Skillnaden mellan behandlingsgrupperna borjade inom 2
manader efter behandlingsstart. Efter avslutad behandling observerades, under en 2 manader
lang uppféljningsperiod, att den genomsnittliga tillvaxthastigheten hade atergatt till
utgangsvardet (fore behandlingen).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En engangsdos med 220 mikrogram NASACORT intranasalt administrerad till vuxna friska
forsokspersoner och vuxna patienter med allergisk rinit, visade lag absorption av
triamcinolonacetonid. Maximal plasmakoncentration var i genomsnitt cirka 0,5 ng/ml
(spridning 0,1 till 1 ng/ml) och intr&ffade 1,5 timma efter administrering. Genomsnittlig
plasmakoncentration var mindre an 0,06 ng/ml efter 12 timmar och under métbar niva vid 24
timmar.



Genomsnittlig halveringstid var 3,1 timmar. Dosproportionalitet sags hos friska
forsokspersoner och patienter efter en intranasal engangsdos av 110 eller 220 mikrogram
NASACORT.

Pediatrisk population

Efter flera doser med intranasal administrering av NASACORT liknade de systemiska
exponeringarna hos barn mellan 6 och 12 ar de som observerades hos vuxna patienter.
Intranasal administrering av NASACORT 110 microgram 1 gang dagligen hos barn fran 2 till
5 ar uppvisade en liknande systemisk exponering som den som uppnaddes hos vuxna
patienter med en dos av 220 pg en gang dagligen.

Apparent clearance och distributionsvolymen hos barn mellan 2 och 5 ar visade sig vara
ungefar hélften av det hos vuxna.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter
| prekliniska studier observerades endast effekter typiska fér glukokortikoider.

Liksom andra kortikosteroider har &ven triamcinolonacetonid (administrerat via inhalation
eller pa annat satt) visat teratogenicitet pa ratta och kanin, resulterande i gomspalt och/eller
hydrocefalus och axiala skelettdefekter. Teratogena effekter, inkluderande CNS och kranial
missbildning, har ocksa observerats pa primater.

In vitro-tester har inte visat nagra tecken pa mutagenicitet.

Karcinogenicitetstester pa gnagare pavisar inte nagon 6kad frekvens av individuella
tumortyper.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium (dispersibel cellulosa)
polysorbat 80

renat vatten

glukos (vattenfri)

bensalkoniumkloridldsning 50% (vikt/volym) l6sning
dinatriumedetat

saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad: 2 ar.

Efter forsta 6ppnandet: 1 manad for 6,5 g-forpackningen (30 doser) och 2 manader for 16,5 g-
forpackningen (120 doser).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.



Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta dppnandet finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

NASACORT tillhandahalls i en 20 ml plastflaska (HDPE) med dospump.

En flaska NASACORT innehaller antingen 6,5 g eller 16,5 g suspension och ger 30
respektive 120 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Opella Healthcare France SAS,
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Sein

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13781

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1997-12-19/2007-01-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-11
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