Bipacksedel: information for anvandaren

Nasonex 50 mikrogram/spray, nasspray, suspension
Mometasonfuroat

Las noga hela bipacksedeln innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det finns viktig
information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekare.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar ordinerat till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte star i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Nasonex och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Vad ar Nasonex och vad anvands detta lakemedel for?

Vad ar Nasonex?

Nasonex nasspray innehaller mometasonfuroat, ett lakemedel som tillhor en grupp lakemedel
som kallas kortikosteroider. Nar mometasonfuroat sprayas i nasan, kan detta minska inflammation
(svullnad och irritation i nasan), nysningar och klada samt ge lindring vid tappt eller rinnande nasa.

Vad anvands Nasonex for?

Hosnuva och icke-sasongsbunden rinit

Nasonex anvands hos vuxna och barn fran 3 ar och aldre for att lindra symtomen pa hosnuva
(aven kallad sasongsbunden allergisk rinit) och icke-sasongsbunden rinit behandla.

Hosnuva, som upptrader vid vissa tider pa aret, ar en allergisk reaktion som orsakas av inandning
av pollen fran trad, gras, ogras och aven svampar och svampsporer. Icke-sasongsbunden rinit
forekommer under hela aret och symtomen kan orsakas av en kanslighet for olika @mnen, sdsom
husdammskvalster, djurhar (eller hudflagor), fjadrar och vissa naringsamnen. Nasonex minskar
svullnaden och irritationen i nasan och lindrar darmed nysningar, kldda och tappt eller rinnande
nasa orsakad av hosnuva eller icke-sasongsbunden rinit. Naspolyper

Nasonex anvands hos vuxna fran 18 ar
och aldre for behandling avnaspolyper. naspolyper.

nasborrarna. Nasonex minskar inflammationen i nasbihalorna forekommer. Nasonex minskar

inflammationen i nasa, vilket minskar storleken pa nasa, vilket gor att storleken pa polyper gradvis
minskar. Detta kan den tappta kanslan i nasan, som kan paverka din andning, lindras.
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2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa amnen kan du hitta i
avsnitt 6.

- Du har en obehandlad infektion i din nasa. Anvandning av Nasonex under en obehandlad
infektion i din nasa, sdésom herpes, kan gora infektionen varre. Du bor vanta tills infektionen
lakt innan du borjar anvanda nassprayen att anvanda.

- Du har nyligen genomgatt en nasoperation eller haft en skada pa din nasa. Du maste vanta
tills skadorna har lakt innan du borjar anvanda nassprayen att anvanda.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel
- omdu har eller har haft tuberkulos (tbc)
- om du har ndgon annan typ av infektion
- om du tar andra kortikosteroider, antingen oralt eller i form av injektioner
- om du har cystisk fibros.

Under anvandning av Nasonex, beratta for din lakare:

- omditt immunsystem inte fungerar ordentligt (vilket gor det svart for dig att bekampa en
infektion) och du kommer i kontakt med nagon som har massling eller vattkoppor. Du
maste varje har. Du maste varje undvik kontakt med personer som har dessa infektioner.

- om du har en infektion i nasan eller halsen

- om du anvander detta lakemedel i flera manader eller langre

- omdu har ihallande irritation i nasan eller halsen.

Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvands i hoga doser under langre perioder, kan
biverkningaruppsta eftersom medlet tas upp i kroppen.

Om dina ogon kliar eller blir irriterade, kan din lakare rekommendera att du anvander andra
behandlingar utover Nasonex.

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synstorningar.

Barn
Vid langvarig anvandning av hoga doser kan en nasspray baserad pa kortikosteroider orsaka vissa
biverkningar sdsom tillvaxthamning hos barn.

Det rekommenderas att regelbundet kontrollerakroppslangden hos barn som far
langtidsbehandling med en nasspray baserad pa kortikosteroider och informera deras lakare om
det upptacks forandringar i tillvaxten.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Nasonex, har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet
att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for din lakare eller
apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for.
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Om du anvander andra kortikosteroider for allergi, antingenvia munnen eller i form av injektioner,
kan din lakare rada dig att sluta med dem nar du borjar anvanda Nasonex. Det kan ibland handa
att patienter, nar de har slutat anvanda oralalakemedel eller injicerade kortikosteroider, uppleva
biverkningar sdsom led- ellermuskelsmarta, svaghet och depression (allvarlig nedstamdhet). Du
kan mojligen ocksa utveckla andra allergier, sdésom kliande, rinnande ogon eller flackar av rod och
kliande hud. Om du far nagon av dessa biverkningar, kontakta din lakare. Vissa lakemedel kan oka
effekterna av Nasonex och

det kan vara sa att din lakare vill overvaka dig noggrant om du anvander dessa lakemedel
(inklusive vissalakemedel for hiv: ritonavir, cobicistat). Graviditet och amning

Det finns nastan inga eller inga data tillgangliga om anvandningen av Nasonex hos gravida
kvinnor. )

Det ar inte kant om mometasonfuroat passerar over i brostmjolk. Ar du gravid, tror du att du ar
gravid

eller ammar ar, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal innan
du anvander detta lakemedel. Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga uppgifter om effekten av Nasonex pa korformaga eller formagan
Det finns inga uppgifter om effekten av Nasonex pa korformagan eller formagan anvanda
maskiner. Nasonex nasspray innehaller bensalkoniumklorid
Bensalkoniumklorid
kan orsaka irritation eller svullnad i nasan, sarskilt vid ldangvarig anvandning. 3. Hur anvander du
detta lakemedel?
Anvand alltid detta lakemedel exakt som
Anviand alltid detta lakemedel exakt som lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt anvandning?
Kontakta da din lakare eller apotekspersonal. Anvand inte hogre dos och spraya inte oftare eller
under langre tid an eller langre an din lakare har berattat for dig.
Behandling av hosnuva och icke-sasongsbunden rinit
Anvandning hos vuxna och barn over 12 ar
Den rekommenderade dosen ar tva sprayningar i varje nasborre en gang om dagen.
Nar dina symtom ar under kontroll kan din lakare rekommendera att minska dosen.
Om du dock inte borjar ma battre, bor du kontakta din lakare; han/hon kan eventuellt
rekommendera att oka dosen; den maximala dagsdosen ar fyra sprayningar i varje nasborre

en gang om dagen.

Anvandning hos barn fran 3 till och med 11 ar
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Den rekommenderade dosen ar en sprayning i varje nasborre en gang om dagen.

Hos vissa patienter borjar symtomen av ta inom 12 timmar efter den forsta dosen Nasonex; det
kan dock ibland ta upp till tva dagar innan behandlingen har full effekt. Darfor bor du din nasspray
regelbundet for att uppna full effekt av behandlingen.

Om du eller ditt barn har mycket besvar av hosnuva, kan din lakare rekommendera att du borjar
anvanda Nasonex nagra dagar fore pollensasongens borjan, eftersom detta kommer att hjalpa till
att forebygga hosnuvesymtom.

Naspolyper
Anvandning hos vuxna fran 18 ar och aldre
Den rekommenderade startdosen ar tva sprayningar i varje nasborre en gang per dag.

*  Om symtomen inte ar tillrackligt under kontroll efter 5 till 6 veckor, kan din lakare oka din
dos till tva sprayningar i varje nasborre tva ganger per dag. Nar symtomen ar under
kontroll, kan din lakare rekommendera att minska dosen.

* Om ingen forbattring av symtomen observeras efter 5 till 6 veckor med tva ganger daglig
administrering, kontakta din lakare. tva ganger dagligen administrering, kontakta da din
lakare.

nasspray forbereda for anvandning Din Nasonex nasspray har en skyddskapa som skyddar och
haller sprayhuvudet rent. Kom ihag

Din Nasonex nasspray har en skyddshatta som skyddar sprayhuvudet och haller det rent. Kom
ihdg detta ta bort innan du anvander sprayen och satt tillbaka det efter anvandning.

Nar du anvander sprayen for forsta gangen maste du 'starta’ flaskan genom att trycka 10 ganger
pa pumpen for att producera en fin dimma:
1. Skaka flaskan forsiktigt.
2. Placera pekfingret och langfingret pa bada sidor av sprayhuvudet och din tumme under
flaskan. Genomborra inte spraymekanismen.
3. Rikta sprayhuvudet bort fran dig och tryck sedan 10 ganger med dina fingrar pa pumpen
tills en fin dimma produceras.

Om du inte har anvant nassprayen pa 14 dagar eller langre maste du starta om flaskan genom att
trycka 2 ganger pa pumpen tills en fin dimma produceras. Hur anvander du

Hur anvander du din nasspray?
1. Skaka flaskan forsiktigt och ta bort skyddslocket (Figur 1).
2. Snyt forsiktigt din nasa.
3. Stang en nasborre med och satt in spraymunstycket i den andra nasborren som visas
(Figur 2). Boj huvudet latt framat medan flaskan halls uppratt.
4. Borjalangsamt och forsiktigt andas in genom nasan och medan du andas in, spraya en fin
dimma i ndsan genom att trycka EN GANG pa pumpen med fingrarna.
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5. Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 for att spraya en andra dos i samma nasborre,
om tillampligt.

6. Ta bort spraymunstycket fran denna nasborre och andas ut genom munnen.

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

Torka efter anvandning av nassprayen munstycket forsiktigt med en ren nasduk eller en pappers
servett och satt tillbaka skyddslocket.

Din nasspray rengora

» Det ar viktigt att du rengor nassprayen regelbundet eftersom den annars kanske inte
langre fungerar korrekt .

* Tabort skyddslocket och lossa forsiktigt munstycket.

* Tvatta munstycket och skyddslocket i varmt vatten och skolj dem sedan under rinnande
vatten av.

*  Om spraymekanismen blir igensatt, forsok inte att frigora den med en nal eller annat vasst
foremal, eftersom detta kommer att skada spraymekanismen, vilket kan leda till att du far
fel dos av ditt lakemedel.

* Lat skyddslocket och munstycket torka pa en varm plats.

* Satt tilloaka munstycket pa flaskan och satt tilloaka skyddslocket.

* Sprayen maste ateraktiveras med 2 sprayningar nar den anvands forsta gangen efter
rengoring.

Har du for mycket av detta lakemedel anvant?
Kontakta din lakare om du av misstag har anvant mer an vad som foreskrevs.

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

Har du glomt att anvanda detta lakemedel att anvanda?
Om du har glomt att anvanda din nasspray vid ratt tidpunkt, anvand den sa snart du kommer ihag
det och fortsatt sedan som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Hos vissa patienter bor symtomen minska inom 12 timmar efter den forsta dosen Nasonex; det
kan dock ibland ta upp till tva dagar innan behandlingen har full effekt. Det ar mycket viktigt att
du din nasspray regelbundet. Avbryt inte din behandling, aven om du kanner dig battre, om inte
pa rad av din lakare.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.
hantera.
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Det kan forekomma akuta Overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) efter anvandning av
denna produkt. Dessa reaktioner kan vara allvarliga. Sluta anvanda Nasonex och sok omedelbart
medicinsk hjalp om du far foljande symtom:

* svullet ansikte, tunga eller svalg

* svarigheter att svalja

* hudutslag med intensiv klada (nasselfeber)

* vasande andning eller andningssvarigheter.

Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvands i hoga doser under langre perioder, kan
biverkningar forebyggas eftersom medlet tas upp i kroppen.

Andra biverkningar

De flesta manniskor upplever inga problem efter anvandning av nassprayen. Anda kan vissa
manniskor efter anvandning av Nasonex eller en annan nasspray baserad pa kortikosteroider
marka att de har besvar med:

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
* huvudvark
* nysningar
* nasblodningar (forekom mycket ofta [hos fler an 1 av 10 anvandare] hos personer med
naspolyper som fick tva sprayningar Nasonex i varje nasborre tva ganger dagligen)
* ontinasan eller halsen
* sarinasan
* |uftvagsinfektion

Okand (frekvens kan inte faststéllas med tillgangliga data):
 forhojt ogontryck (glaukom) och/eller gra starr (katarakt), som orsakar storningar i synen
orsaka
* skada pa nasskiljevaggen, som skiljer nasvingarna
» forandringar i smak och lukt
* vasande andning eller andningsproblem
* suddig syn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det Nederlandska Biverkningscentrum Lareb, webbplats:www.lareb.nl. Genom att rapportera
biverkningar www.lareb.nl. P4 grund av biverkningar du hjalpa oss att fa mer information om
sakerheten for detta lakemedel. 5. Hur forvarar du detta lakemedel? Forvara utom syn- och
rackhall for barn.

Forvara under 25 °C. Far gj frysas.

* Anvand inte detta lakemedel
» efter utgangsdatumet. Det ar
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* Anvand inte detta lakemedel mer efter utgangsdatumet. Det ar te finns pa flaskan och
forpackningen efter EXP. Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar
sista hallbarhetsdatum.

 Anvand flaskan inom 2 manader efter den forsta oppningen. Oppna en flaska at gangen.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar mometasonfuroat. Varje spray innehaller 50
mikrogram mometasonfuroat, som monohydrat.
- De andra amnena i detta lakemedel ar dispergerbar cellulosa, glycerol, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, polysorbat 80, bensalkoniumklorid, renat vatten.
- Detta lakemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per spray.

Hur ser Nasonex ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Nasonex ar en nasspray suspension.

Varje flaska innehaller 60 eller 140 sprayningar.

Flaskorna med 60 sprayningar levereras i forpackningar med 1 flaska.

Flaskorna med 140 sprayningar levereras i forpackningar med 1, 2 eller 3 flaskor.
Inte alla namnda forpackningsstorlekar finns i handeln .

Innehavare av tillstandet for att slappa ut pa marknaden N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tel.: 00800 66550123

E-post:

E-post: dpoc.benelux@organon.com

Tillverkare

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Registrerad under:
Nasonex 50 mikrogram/spray, nasspray, suspension - RVG 21613

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

- Belgien, Danmark, Tyskland, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Slovenien,
Forenade Kungariket, Sverige: Nasonex

- Bulgarien, Rumanien, Slovakien, Tjeckien: NASONEX
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- Osterrike: Nasonex aquosum — Nasenspray
- Lettland: Nasonex 50 mikrogram/deva deguna aerosols, suspensija

- Portugal: Nasomet
- Spanien: NASONEX 50 microgramos suspension para pulverizacion nasal
Denna bipacksedel godkandes senast i november 2022.

Mer information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
www.geneesmiddeleninformatiebank.nl.
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