Bipacksedel: Information till anvandaren

Nasonex 50 mikrogram/dos, nasspray, suspension
mometasonfuroat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldakemedel. 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 aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nasonex ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Nasonex
Hur du anvander Nasonex

Eventuella biverkningar

Hur Nasonex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Nasonex ar och vad det anvands for

Vad ar Nasonex?

Nasonex nasspray innehaller mometasonfuroat, som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
kortikosteroider (kortison). N&r mometasonfuroat sprayas i nasan, kan det hjalpa till att lindra
inflammation (svullnad och irritation i nasan), nysningar, klada, nastéppa eller rinnsnuva.

Vad anvéands Nasonex for?

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

Nasonex anvénds for behandling av symtom vid hdshuva (dven kallad sasongsbunden allergisk rinit)
och perenn rinit hos vuxna och barn 3 ar och éldre.

Hosnuva som forekommer vid vissa tider pa aret, ar en allergisk reaktion som orsakas av att man
andas in pollen fran trad, gras, ogras eller mogel och svampsporer. Perenn rinit forekommer under hela
aret och symtomen kan orsakas av en kanslighet for en mangd olika saker som t ex husdammkvalster,
djurhar (eller hudavlagringar), fjadrar och vissa livsmedel. Nasonex minskar svullnad och irritation i
nasan och lindrar pa sa sétt nysningar, klada, nastappa eller rinnande nasa orsakad av hosnuva eller
perenn rinit.

Naspolyper
Nasonex anvands for behandling av naspolyper hos vuxna 18 ar och éldre.

Naspolyper ar sma utvaxter pa slemhinnan inuti nasan och brukar paverka bada nasborrarna. Nasonex
minskar inflammation i nésan vilket gor att polyperna gradvis krymper och minskar ddrmed en tappt
kéansla i nasa, vilket kan paverka andningen genom nasan.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nasonex

Anvand inte Nasonex
o om du ar allergisk mot mometasonfuroat eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).



o om du har en obehandlad infektion i ndsan. Anvandning av Nasonex vid en obehandlad
infektion i nasan, sasom herpes, kan forvarra infektionen. Du ska vanta tills infektionen har lakt
innan du borjar anvanda nassprayen.

o om du nyligen har genomgatt en nasoperation eller har en skada i nasan. Du maste da vanta tills
nasan har lakt innan du borjar anvanda nassprayen.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvéander Nasonex

. om du har eller nagon gang har haft tuberkulos.

o om du har ndgon annan infektion.

o om du anvander andra lakemedel som innehaller kortikosteroider, antingen via munnen eller
som injektion.

o om du har cystisk fibros.

Tala med din lakare, under tiden du anvénder Nasonex

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

o om du far en infektion i nasa eller hals.

o om du anvander lakemedlet i flera manader eller langre.

o om du har ihallande irritation i nasa eller hals.

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

Om du har kliande eller irriterade 6gon, kan din l&kare rekommendera att du anvander andra
lakemedel tillsammans med Nasonex.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Vid langvarig behandling med hoga doser av nassprayer som innehaller kortikosteroider kan vissa
biverkningar upptrada sdsom att barn vaxer langsammare.

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera langden hos barn som under lang tid behandlas med
nassprayer som innehaller kortikosteroider. Tala med lakare om forandringar uppstar.

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

Om du tar andra lakemedel som innehaller kortikosteroider fér din allergi, antingen via munnen eller
som injektion, kan din l&kare bestdmma att du ska sluta ta dem nér du anvander Nasonex. Nar du
slutar ta kortikosteroider, antingen via munnen eller som injektion, kan du uppleva symtom sasom
vark i leder eller muskler, svaghet och depression. Det kan ocksa handa att du far andra typer av
allergier, sasom kliande, rinnande 6gon eller flackvis réd och kliande hud. Om dessa symtom
upptrader ska du kontakta din lakare.

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

Graviditet och amning
Det finns ingen eller begransad méangd information fran anvandningen av Nasonex hos gravida
kvinnor. Det &r okant om mometasonfuroat utsondras i brostmjolk.



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen kand information om effekten av Nasonex paverkar formagan att framfara fordon eller
anvénda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nasonex innehaller bensalkoniumklorid

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation eller svullnad inuti n&san, sérskilt vid langre tids anvandning
av lakemedlet.

3. Hur du anvénder Nasonex

Anvand alltid Nasonex enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Anvand inte en storre dos eller anvand inte sprayen oftare eller under langre tid &n din lakare

ordinerat.

Behandling av hdésnuva och perenn rinit (allergi mot t ex kvalster och palsdjur)

Anvandning hos vuxna och barn 12 ar och aldre
Vanlig dos &r tva sprayningar i vardera nasborre en gang dagligen.

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

) Om du inte bérjar kdnna dig béattre ska du uppstka din ldkare som kan rekommendera dig att
oka dosen till den maximala dagliga dosen, som ar fyra sprayningar i vardera nasborre en gang
dagligen.

Anvandning hos barn i aldern 3 till 11 ar
Vanlig dos &r en sprayning i vardera nasborre en gang dagligen.

Hos vissa patienter kan Nasonex borja lindra symtom inom 12 timmar efter den forsta dosen. Det kan
dock droja upp till tva dagar innan full effekt av behandlingen ses. Darfor bor du fortsétta med
regelbunden anvandning for att uppna full nytta av behandlingen.

Ifall du eller ditt barn har svara besvar av hosnuva, kan lakaren rekommendera att du bérjar anvanda
Nasonex nagra dagar innan pollensasongen borjar, eftersom detta bidrar till att forebygga dina
hésnuvesymtom.

Naspolyper

Anvandning hos vuxna 18 ar och &ldre
Vanlig startdos &ar tva sprayningar i vardera nasborre en gang dagligen.

o Om symtomen inte blir battre efter 5 till 6 veckor kan dosen ¢Kkas till tva sprayningar i vardera
nasborre tva ganger dagligen. Nar symtomen &r under kontroll kan din lakare rada dig att
minska din dos.

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



Hur du férbereder din ndsspray for anvandning

Din Nasonex nasspray har ett plastskydd som skyddar pipen och haller den ren. Kom ihag att ta av
plastskyddet innan du anvénder sprayen och att sétt tillbaks det efter anvandningen.

Om du anvander sprayen for forsta gangen maste du forbereda flaskan genom att pumpa sprayen

10 ganger tills en fin spraydusch erhalls:

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

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

pumpa sprayen tva ganger tills en fin spraydusch erhalls.

Sa har anvander du din nasspray

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

2. Snyt dig forsiktigt.

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

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

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

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

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

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

Hur du reng0r din nasspray

o Det &r viktigt att rengdra din nasspray regelbundet, annars kanske den inte fungerar pa ratt satt.

o Avlégsna plastskyddet och dra loss pipen forsiktigt.

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

o Forsok inte att rengdra pipen genom att sticka in en nal eller annat vasst foremal eftersom
pipen da skadas, vilket gor att du inte far ratt dos av lakemedlet.

. Lat plastskyddet och pipen torka pa en varm plats.

. Sétt tillbaka pipen pa flaskan och stt pa plastskyddet.

o Sprayen kommer behdva tryckas igang igen med 2 sprayningar forsta gangen den anvands efter
rengdringen.

Om du anvant fér stor mangd av Nasonex
Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning.

Om du anvander steroider under en langre tid eller i stora mangder kan de i sallsynta fall paverka
nagra av dina hormoner. Hos barn kan detta paverka tillvaxt och utveckling.



Om du har glémt att anvanda Nasonex

Om du glémt att anvanda din nasspray vid ratt tidpunkt, ska du anvanda den sa snart som du kommer
ihag det, fortsatt sedan som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Nasonex

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

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. Plétsliga overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan intraffa nar 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

. svarigheter att svélja

o nasselutslag

o vasande andning eller andningssvarigheter.

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

Andra biverkningar
De flesta personer far inga problem av att anvanda nassprayen. En del personer som anvant Nasonex
eller andra nassprayer som innehaller kortikosteroider kan uppleva foljande biverkningar:

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

o huvudvark

) nysningar

o nasblddning [nasblodning var mycket vanlig (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
hos personer som behandlats for naspolyper och fatt Nasonex, tva sprayningar i vardera
nasborre tva ganger dagligen]

. nas- eller halsirritation
. sar i nasan
o luftvéagsinfektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

o forhojt tryck i 6gat (gron starr) och/eller gra starr som orsakar synforandringar
skada pa skiljevaggen i nasan som separerar nasborrarna

forandring av smak och lukt

svarighet att andas och/eller vasande andning

dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nasonex ska forvaras

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

. Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP". Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

. Anvand flaskan inom 2 manader efter forsta oppnandet. Oppna endast en flaska at gangen.

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen d&r mometasonfuroat. Varje sprayning innehaller 50 mikrogram
mometasonfuroat, som monohydrat.

) Ovriga innehdllsamnen ar dispersibel cellulosa, glycerol, natriumcitrat, citronsyramonohydrat,
polysorbat 80, bensalkoniumklorid, renat vatten.

o Detta lakemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per sprayning.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nasonex ar en nasspray, suspension.
En flaska innehaller 140 doser.
Flaskor med 140 doser finns i forpackningar med 1 flaska.

Parallellimportdr, Ompackare och Tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederldnderna

Tillverkare:
Organon Heist bv, Heist-op-den-Berg, Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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