VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nasonex 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Mometasonifuroaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa/annos mometasonifuroaattia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi annos valmistetta siséltdd 0,02 mg bentsalkoniumkloridia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio
Valkoinen tai melkein valkoinen, lipikuultamaton suspensio

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Nasonex nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja vahintdin 3-vuotiaille lapsille kausiluonteisen allergisen
tai ympdrivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Nasonex nendsumute on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille nenépolyyppien hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Nasonex nendsumutepumpun esivalmistelujen jilkeen jokaisessa suihkeessa on noin 100 mg
mometasonifuroaattisuspensiota. Tdmé sisdltdd mometasonifuroaattimonohydraattia méérén, joka
vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

Annostus

Kausiluonteinen allerginen tai ympérivuotinen nuha

Aikuiset (my0s idkkaat potilaat) ja vahintddn 12-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on

2 suihketta (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen kerran padiviassa (kokonaisannos

200 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, tehokkaaksi ylldpitoannokseksi voi riittdé yksi
suihke kumpaankin sieraimeen (kokonaisannos 100 mikrogrammaa). Jos oireet eivit pysy riittdvasti
hallinnassa, annosta voidaan suurentaa enintéén 4 suihkeeksi kumpaankin sieraimeen kerran paivissa
(kokonaisannos 400 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, suositellaan annoksen
pienentimista.

3—11-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on yksi suihke (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin
sieraimeen kerran pdivdssé (kokonaisannos 100 mikrogrammaa).



Nasonex nendsumutteen vaikutus alkaa joissakin kausiluonteista allergista nuhaa sairastavissa potilaissa
klimisesti merkitsevésti jo 12 tunnin kuluttua ensimméisesté annoksesta. Kuitenkaan tayttd klinista
tehoa ei todenndkoisesti saavuteta ensimméisten 48 tunnin aikana. Siksi valmisteen sdénnollinen kaytto
on suositeltavaa tdyden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi.

Nasonex nendsumutteen kayttd voi olla tarpeen aloittaa joitakin pdivid ennen arvioitua siitepdlykauden
alkua potilaille, joilla on ennestdén keskivaikeita tai vaikeita kausiluonteisen allergisen nuhan oireita.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)

Tavallinen suositeltu aloitusannos polypoosin hoitoon on kaksi suihketta (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran péivissé (kokonaisvuorokausiannos 200 mikrogrammaa). Jos oireita ei
5-6 vikon kuluttua ole saatu riittdvésti hallintaan, voidaan annos nostaa kahteen suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa pdiviassd (paivittdinen kokonaisannos 400 mikrogrammaa) Annos
tulee sdétdd pienimpaddn annokseen, jolla oireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa. Jos oireet eivit helpotu
5-6 viikossa, kun laédkettd otetaan kaksi kertaa paivissd, potilaan tila on arvioitava uudelleen ja hoitoa
tarkistettava.

Nasonexilla nendpolyyppien hoidossa tehdyt teho- ja turvallisuustutkimukset olivat kestoltaan neljd
kuukautta.

Pediatriset potilaat

Kausiluonteinen allerginen nuha ja ympérivuotinen nuha
Nasonex nendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 3-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Nasonex nendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu.

Antotapa

Pulloa ravistetaan hyvin ennen ensimméisen annoksen ottamista ja pumppumekanismi aktivoidaan
painamalla sitd 10 kertaa (kunnes saadaan tasainen suihkepilvi). Kun pumppua ei ole kiytetty vahintdén
14 pdivadn, tulee pumppua painaa 2 kertaa tasaisen suihkepilven aikaansaamiseksi ennen seuraavaa

kéyttokertaa.

Pulloa ravistetaan hyvin ennen jokaista kayttokertaa. Pullo hdvitetdan, kun siitd on otettu nimilipun
mukainen méérd annoksia tai kahden kuukauden kuluttua ensimmaéisesti kaytosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mometasonifuroaatille, tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Nasonex nendsumutetta ei tulisi kiyttdd potilaalle, jolla on hoitamaton paikallinen infektio nenén
limakalvolla, esim. herpes simplex.

Koska kortikosteroidit hidastavat haavojen paranemista, niitd ei pitdisi kdyttda ennen nenin paranemista
potilaille, joiden nené on dskettiin leikattu tai joilla on tuore nendvamma.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Immunosuppressio
Nasonex nendsumutteen kaytossa tulisi noudattaa varovaisuutta tai mahdollisesti pidittédytyd kokonaan




sen kdytosté potilaille, joilla on aktiivisessa vaiheessa oleva tai latentti hengityselinten tuberkuloottinen
tulehdus tai hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio.

Kortikosteroidihoitoa saavaa potilasta, jonka immuunipuolustus on mahdollisesti heikentynyt, on
varoitettava riskistd altistua tietyille tartuntataudeille (esim. vesirokko, tuhkarokko) ja korostettava
hoitoon hakeutumisen tiarkeyttd, jos altistuminen tapahtuu.

Nenéin kohdistuvat paikalliset vaikutukset

Tutkimuksessa, jossa Nasonex nendsumutetta annettiin ympérivuotista nuhaa sairastaville potilaille, ei
havaittu nenin limakalvojen atrofiaa 12 kuukautta kestineen hoidon jilkeen. Mometasonifuroaatti niytti
muuttavan nenén limakalvoa lihemmaéksi normaalia histologista fenotyyppid. Jos Nasonexia kiytetddan
useita kuukausia tai pitempéén, potilaiden nenén limakalvot tulisi kuitenkin tutkia sdénndllisesti
mahdollisten muutosten varalta. Jos nenéén tai nieluun kehittyy paikallinen sieni-infektio, Nasonex
nenidsumutteen kaytto saattaa olla tarpeen keskeyttdd ja aloittaa asianmukainen hoito. Sitked nené-
nielun drsytys voi vaatia Nasonex nendsumutteen kdyton lopettamisen.

Nasonexia ei suositella potilaille, joiden nenédn viliseind on puhjennut (ks. kohta 4.8).

Klinisissd tutkimuksissa nendverenvuotoa esiintyi Nasonexia saaneilla potilailla yleisemmin kuin
lumevalmistetta saaneilla. Nenidverenvuoto oli yleensa lievai ja tyrehtyi itsestdén (ks. kohta 4.8).

Nasonex nendsumute sisdltid bentsalkoniumkloridia. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai
nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa kaytossa.

Kortikosteroidien systeemiset vaikutukset

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin jos niitd kdytetdan
suurina annoksina pitkid aikoja. Systeemisten vaikutusten esiintyminen on kuitenkin vihemméan
todenndkoistd kuin kiytettdessd nieltdvid kortikosteroideja, ja ne voivat olla erilaisia eri potilailla ja eri
kortikosteroidivalmisteilla. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyméa, Cushingin
oireyhtymén kaltaiset oireet, lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun
hidastuminen, kaihi, glaukooma sekéd harvemmin psykologiset ja kiyttdytymiseen littyvit vaikutukset
kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihdiriét, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen
kéayttdytyminen (erityisesti lapsilla).

Joissakin tapauksissa on raportoitu siimidnpaineen nousua intranasaalisten kortikosteroidien kdyton
jalkeen (ks. kohta 4.8).

Systeemisesti tai topikaalisesti (mukaan lukien intranasaalisesti, inhalaationa ja intraokulaarisesti)
kaytettavien kortikosteroidien kdyton yhteydessa saatetaan imoittaa ndkohairidistd. Jos potilaalla
esiintyy oireita, kuten ndon hdmartymisté tai muita ndkohairioita, potilas on ohjattava simaldakarille,
joka arvioi ndkohdirididen mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet,
kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia (CSCR), joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kayton jilkeen.

Potilasta, joka siirtyy pitkdaikaisesta systeemisesti vaikuttavasta kortikosteroidihoidosta Nasonex
nendsumutteen kdyttoon, on seurattava huolellisesti. Systeemisen kortikosteroidihoidon lopettaminen voi
aiheuttaa tillaiselle potilaalle lisimunuaisen vajaatoimintaa useiden kuukausien ajaksi ennen kuin HPA-
akselin toiminta palautuu ennalleen. Jos potilaalla ilmenee nenéoireiden lievittymisesti huolimatta
merkkejd ja oireita liséimunuaisen vajaatoiminnasta tai vieroitusoireita (esim. nivel- ja/tai lihaskipua,
viasymysti ja masennusta aluksi), systeemisten kortikosteroidien annostelu on aloitettava uudelleen, ja
ryhdyttdva muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin. Léaékityksen vaihtuessa esiin voi my0s tulla piilevid
allergisia tiloja, kuten allerginen sidekalvotulehdus ja ekseema, jotka systeemiselld kortikosteroidihoidolla
ovat titd ennen pysyneet hallinnassa.



Hoito suositeltuja annoksia suuremmilla annoksilla voi johtaa kliinisesti merkittdvéén lisamunuaiskuoren
toiminnan heikkenemiseen. Jos suositeltua suurempien annosten kaytto katsotaan aiheelliseksi,
stressitilanteissa tai suunniteltujen leikkausten yhteydessé tulisi harkita systeemisten kortikosteroidien
kayttoa.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Nasonex nendsumutteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu toispuolisten polyyppien, kystiseen
fibroosiin liittyvien polyyppien eikd nendontelon kokonaan tukkivien polyyppien hoidossa.

Epétavallisten ja oudon muotoisten, toispuoleisten polyyppien osalta on pyrittidva tarkkaan diagnoosiin,
varsinkin jos on todettavissa haavaumia tai verenvuotoa.

Vaikutus lapsipotilaiden kasvuun

On suositeltavaa, ettd pitkdaikaista intranasaalista kortikosteroidihoitoa saavan lapsen pituuskasvua
seurataan sdanndllisesti. Jos pituuskasvu hidastuu, hoito tulee arvioida uudelleen pyrkien
mahdollisuuksien mukaan vihentdméaén kortikosteroidiannosta pienimpadn tehokkaaseen
ylldpitoannokseen. Lisdksi on harkittava potilaan lihettdmistd lastentautien erikoislidkérin hoitoon.

Muut kuin nendoireet
Vaikka Nasonex nendsumute pitdd useimpien potilaiden nenéoireet hallinnassa, muut oireet, erityisesti
silmioireet, saattavat vaatia lisdksi jotakin muuta asianmukaista lidkehoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

(Ks. 4.4 Varoitukset ja kdyttoon littyvit varotoimet, samanaikainen kaytto systeemisten
kortikosteroidien kanssa)

Interaktiotutkimus loratadiinin kanssa on suoritettu. Interaktioita ei havaittu.

Yhteiskdyton CYP3A:mn estijien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tadmén yhdistelmén kayttod on viltettava, ellei hyoty
ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on
seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Eiole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja mometasonifuroaatin kiytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Muiden nendédn annettavien
kortikosteroidivalmisteiden tavoin Nasonex nendsumutetta ei tulisi kdyttdd raskauden aikana ellei didin
mahdollisesti saama hyoty ylitd didille, sikidlle tai lapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskid. Imevéista,
jonka &iti on saanut raskausaikana kortikosteroideja, on tarkkailtava huolellisesti mahdollisen
lisimunuaisten vajaatoiminnan vuoksi.

Imetys

Ei tiedet, erittyyké mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon. Kuten muitakin nendén annettavia
kortikosteroidivalmisteita kdytettidessé, on péétettidvi lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
Nasonex-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt
aidille.



Hedelmillisyys
Mometasonifuroaatin vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole klinistd tutkimustietoa. Eliinkokeissa on

havaittu lisddntymistoksisuutta, mutta ei hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei tunnettuja.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Klinisissd tutkimuksissa allergista nuhaa sairastavilla potilailla nendverenvuoto tyrehtyi yleensi
itsestddn, oli vaikeusasteeltaan lievéa, ja sitd ilmeni enemmaén tutkimuslddkeryhmassé kuin lumelddkettd
saaneilla (5 %), mutta yhtd paljon tai vihemmaén kuin vaikuttavaa vertailuainetta eli toista nenéén
annettavaa kortikosteroidia saaneilla (enintdén 15 %). Kaikkia muita haittavaikutuksia havaittiin olevan
tutkimuslddkeryhméssd yhtd paljon kuin lumelddkettd saaneilla. Haittavaikutuksia esiintyi yhtd usein
nendpolyyppien hoidon ja allergisen nuhan hoidon yhteydessa.

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin jos niitd kdytetdén
suurina annoksina pitkid aikoja.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 on lueteltu hoitoon liittyvét haittavaikutukset (> 1 %), joita on raportoitu kliinisissé
tutkimuksissa allergista nuhaa tai nenén polyyppitautia sairastavilla potilailla, sekd markkinoille tulon
jalkeisessd seurannassa riippumatta kiyttdaiheesta. Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA
elinjérjesteimiluokkien mukaan, esiintymistiheyden mukaisessa jarjestyksessé kiyttden seuraavanlaista
luokittelua: hyvin yleinen (> 1/10); ylenen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100).
Markkinoille tulon jilkeisten haittavaikutusten esiintymistiheyden on arvioitu olevan ”tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)”.

Taulukko 1: Hoitoon liittyvit haittavaikutukset elinjirjestelmiluokan ja esiintymis tiheyden mukaan
raportoituna

Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon

Infektiot Nielutulehdus
Y ldhengitystieinfektio

Immuunijirjestelmi Y liherkkyysreaktiot
mukaan lukien
anafylaktiset reaktiot,
angioedeema,
bronkospasmi ja
hengenahdistus

Hermosto Paanséarky

Silmaét Glaukooma
Silmédnpaineen
kohoaminen

Kaihi

N&6n hamértyminen
(ks. my0s kohta 4.4)




Taulukko 1: Hoitoon liittyvit haittavaikutukset elinjirjestelmiluokan ja esiintymis tiheyden mukaan

raportoituna
Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon
Hengityselimet, Neniverenvuoto*® Nendverenvuoto Nenén vilisemdman
rintakehd ja vilikarsina Nenén polttelu perforaatio

Nenén arsytys
Nenidn haavaumat

Ruoansulatuselimistd Nielun drsytys* Maku- ja hajuaistin
hairiot

* raportoitu nenén polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk
* raportoitu melko harvinaisena nenén polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk.

Pediatriset potilaat

Lapsilla raportoituja haittavaikutuksia kuten nendverenvuotoa (6 %), padnsérkya (3 %), nenén drsytystd
(2 %) ja aivastelua (2 %) esiintyi kliinisissd tutkimuksissa Nasonex-hoidon aikana yhtd usein kuin
lumelddkityksen aikana.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet
Inhalaationa tai suun kautta otetut lian suuret kortikosteroidiannokset voivat heikentda HP A-akselin
toimintaa.

Hoito

Koska Nasonex nendsumutteen systeeminen biologinen hydtyosuus on < 1 %, yliannostusta ei
todennédkoisesti tarvitse hoitaa muuten kuin potilasta tarkkailemalla ja aloittamalla hoito uudelleen
ladkarin madrddmalld annostuksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nendn tukkoisuutta lievittdvit paikallisvalmisteet, kortikosteroidit, ATC-
koodi: RO1 AD 09.

Vaikutusmekanismi
Mometasonifuroaatti on topikaalinen glukokortikosteroidi, jolla on paikallisia anti-inflammatorisia
ominaisuuksia annoksilla, jotka eivit ole systeemisesti vaikuttavia.




Mometasonifuroaatin antiallergiset ja anti-inflammatoriset vaikutukset perustuvat todennékoisesti pitkalti
sen kykyyn estid allergisten reaktioiden vilittdjdaineiden vapautuminen. Mometasonifuroaatti estaa
merkittdvalld tavalla leukotrieenien vapautumisen leukosyyteistd allergisilla potilailla.
Mometasonifuroaatin on osoitettu soluviljelmissi estivin voimakkaasti IL-1:n, IL-5n, IL-6:n ja TNFan
synteesid ja vapautumista. Se on myds tehokas leukotrieenituotannon inhibiittori. Liséksi se estdd
voimakkaasti CD4+ T-soluissa tapahtuvaa Th2-sytokiinien IL-4:n ja IL-5:n tuotantoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Nenénsisdisissd antigeenialtistustesteissd Nasonex nendsumutteella on osoitettu olevan anti-
inflammatorinen vaikutus seké valittomissa ettd viivastyneissa allergisissa vasteissa. TAma on nakynyt
histamiini- ja eosinofiiliaktiviteetin heikentymiseni (lumeléékkeeseen verrattuna) ja eosinofiilien,
neutrofiilien ja epiteelisolujen adheesioproteiinien vihenemisend (lihtdtasoon verrattuna).

28 %:lle kausiluonteista allergista nuhaa sairastavista potilaista Nasonex nendsumutteen kliinisesti
merkitsevd vaikutus ilmaantui 12 tunnin kuluessa ensimméisesti annoksesta. Keskiméardinen (50 %)
oireiden helpottamisen alkamiseen kulunut aika oli 35,9 tuntia.

Pediatriset potilaat

Plasebokontrolloidussa klinisessa tutkimuksessa, jossa lapsipotilaille (n=49/ryhmé) annettiin Nasonex
nenidsumutetta 100 mikrogrammaa pdivéssd vuoden ajan, ei havaittu merkkejd pituuskasvun
hidastumisesta.

Nasonex nendsumutteen turvallisuudesta ja tehosta 3-5-vuotiaille lapsille on vain rajoitetusti tietoa eika
sopivaa annostasoa voida méarittdd. Tutkimuksessa, jossa 48 3-5-vuotiasta lasta sai
mometasonifuroaattia intranasaalisesti 50, 100 tai 200 mikrogrammaa/vrk 14 pdivén ajan, ei plasman
kortisolitason keskimddrdisessé vaihtelussa havaittu merkitsevda eroa plaseboon tetrakosaktidin
stimulaatiotestissa.

Euroopan lddkevirasto on myontinyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Nasonexin ja
muiden kauppanimien kaytostd kaikkien pediatristen potilasryhmien kausiluonteisen ja ympérivuotisen
allergisen nuhan hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet kédytdstd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Nestemdisend nendsumutteena annetun mometasonifuroaatin systeeminen biologinen hyotyosuus on
<1 % plasmassa kaytettdessd herkkdi testimenetelmdd (kvantitaation alaraja 25 pg/ml).

Jakautuminen
Ei oleellinen, silld nenédn kautta annettu mometasoni imeytyy huonosti.

Biotransformaatio
Mahdollisesti nielty ja imeytyva pieni lidkemadra kdy lapi kattavan alkureitin aineenvaihdunnan
maksassa.

Eliminaatio
Imeytynyt mometasonifuroaatti metaboloituu voimakkaasti, ja metaboliitit erittyvét virtsaan ja sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Erityisesti mometasonifuroaatista johtuvia toksisia vaikutuksia ei ole osoitettu. Kaikki havaitut

vaikutukset ovat tyypillisid télle lidkeaineryhmalle ja Liittyvét glukokortikoidien farmakologisiin
ominaisuuksiin.



Prekliiniset tutkimukset osoittavat, ettd mometasonifuroaatilla ei ole androgeenistd, antiandrogeenista,
estrogeenisté eikd antiestrogeenistd vaikutusta, mutta silld on muiden glukokortikoidien tavoin jonkin
verran antiuterotrofista vaikutusta ja se hidastaa kohdunsuun avautumista eldimilld suurina (56
mg/kg/vrk ja 280 mg/kg/vrk) suun kautta annettavina annoksina.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatilla oli klastogeeninen vaikutus in vitro suurina
pitoisuuksina. Terapeuttisia annoksia kéytettidessé ei kuitenkaan ole odotettavissa mutageenisia
vaikutuksia. Lisddntymistutkimuksissa ihon alle annettu 15 mikrogrammaa/kg mometasonifuroaattia
pidensi tiineyttd seka pitkitti ja vaikeutti synnytystd, mihin liittyi vastasyntyneen eloonjaédnnin
heikkeneminen ja syntymépainon aleneminen tai sen nousun hidastuminen. Mometasonifuroaatti ei
vaikuttanut hedelméllisyyteen.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatti vaikuttaa teratogeenisesti jyrsijoihin ja kanineihin.
Sen on huomattu aiheuttavan napatyrén rotille, suulakihalkion hiirille ja sappirakon ageneesin, napatyrian
ja etukdpélien koukistumista kaniineille. Mometasonifuroaatti véhensi myos eldinten tineydenaikaista
painonnousua ja vaikutti sikion kasvuun (sikion paino aleni ja/tai luutuminen hidastui) rotilla, kaniineilla ja
hiirilld sekd heikensi jilkeldisten eloonjdéntid hiirilla.

Inhaloitavan mometasonifuroaatin (aerosoli, jossa on CFC-yhdisteitd ponnekaasuna ja pinta-aktiivisena
aineena) karsinogeenisuutta on tutkittu hiirilld ja rotilla 0,25 - 2,0 mikrogrammaa/ln pitoisuuksina kahden
vuoden pituisissa tutkimuksissa. Tutkimuksessa havaittiin tyypillisid glukokortikoidivaikutuksia, mukaan
lukien useita ei-neoplastisia leesioita. Tilastollisesti merkitsevdd annos-vaste-suhdetta ei havaittu
yhdessédkdan kasvaintyypissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dispergoituva selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium)
Glyseroli

Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Polysorbaatti 80

Bentsalkoniumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Pullo on kdytettdva kahden kuukauden kuluessa ensimméisestd kaytosta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C.
Eisaa jadtya.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Nasonex nendsumute on pakattu valkoiseen HDPE-muovipulloon, joka siséltdd 10 g (60 annosta) tai 18
g (140 annosta) lddkevalmistetta. Pullossa on méirdannoksen mittaava manuaalinen polypropyleenié

oleva sumutepumpun laukaisija.

Pakkauskoot: 10 g, 1 pullo
18 g, 1,2 tai 3 pulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet héivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéyttdmiton ladkevalmiste tai jdte on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12862

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

3.11.1997/5.9.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.4.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nasonex 50 mikrogram/dos nésspray, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Mometasonfuroatmonohydrat motsvarande 50 mikrogram/dos mometasonfuroat.
Hjédlpdmne med kénd effekt

Detta likemedel innehéller 0,02 mg bensalkoniumklorid per dos.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Naésspray, suspension
Vit eller ndstan vit ogenomskinlig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nasonex nisspray ar avsett for vuxna och barn 3 ar och éldre for behandling av symtom vid
sdsongsbunden allergisk eller perenn rinit.

Nasonex nisspray ar avsett for behandling av néspolyper hos vuxna 18 &r och &ldre.
4.2 Dosering och administreringssétt

Efter att pumpen pa Nasonex nisspray har forberetts for anvdandning, avger varje sprayning ungefar
100 mg mometasonfuroat-suspension, innehallande mometasonfuroatmonohydrat motsvarande
50 mikrogram mometasonfuroat.

Dosering

Sdsongsbunden allergisk eller perenn rinit

Vuxna (inklusive éldre patienter) och barn 12 ar och dldre: Vanlig rekommenderad dos &r tva
sprayningar (50 mikrogram/spray) i vardera nésborre en gang dagligen (sammanlagd dos

200 mikrogram). Nér symtomen &r under kontroll, kan dosreduktion till en sprayning i vardera nésborre
en gang dagligen (sammanlagd dos 100 mikrogram) vara tillrdcklig underhallsdos. Om symtomen inte
kan kontrolleras tillrdckligt, kan dosen okas till en hdgsta daglig dos pé fyra sprayningar i vardera
nisborre en gang dagligen (sammanlagd dos 400 mikrogram). En minskning av dosen rekommenderas
nir symtomen &r under kontroll.

Barnialdern 3 till 11 ar: Vanlig rekommenderad dos dr en sprayning (50 mikrogram/spray) i vardera
nédsborre en gang dagligen (sammanlagd dos 100 mikrogram).
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Hos vissa patienter med sdsongsbunden allergisk rinit erhdlls en kliniskt signifikant effekt inom

12 timmar efter den forsta dosen av Nasonex ndsspray. Dock erhdlls ofta inte full effekt forrén efter
de forsta 48 timmarna. Dérfor ska patienten fortsdtta med regelbunden anvéndning for att uppna full
terapeutisk effekt.

Bland patienter som tidigare haft mattliga till svara symtom pa sdsongsbunden allergisk rinit, kan
behandling med Nasonex nédsspray behdva initieras ndgra dagar fore forviantad start av pollensdsongen.

Nispolyper (polypos)

Vanlig rekommenderad startdos vid polypos &r tva sprayningar (50 mikrogram/spray) i vardera
nédsborre en gang dagligen (sammanlagd dos 200 mikrogram). Om symtomen inte kan kontrolleras
tillrackligt efter 5 till 6 veckor, kan dosen Okas till tvd sprayningar i vardera nisborre tva ganger
dagligen (sammanlagd daglig dos 400 mikrogram). Dosen ska titereras till den ldgsta dos dir adekvat
kontroll av symtom bibehélls. Om ingen symtomforbéttring ses efter 5 till 6 veckors behandling med
dosering tva génger dagligen, ska patienten utredas igen och behandlingsstrategin omprévas.

Studier avseende effekt och sidkerhet for Nasonex nédsspray for behandling av néspolyper pagick under
fyra méanader.

Pediatrisk population

Sasongsbunden allergisk rinit och perenn rinit
Sakerhet och effekt for Nasonex ndsspray for barn under 3 ar har inte faststilits.

Néspolyper (polypos)
Sékerhet och effekt for Nasonex ndsspray for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststillts.

Adminis treringssitt

Fore administrering av den forsta dosen, skaka flaskan noggrant och pumpa 10 ganger (tills pumpen
avger en jimn spray). Om pumpen inte anvénts under 14 dagar eller lingre, ska den tryckas igang igen
med tvd pumpningar tills man ser en jimn spray, innan nista anvindning.

Skaka behallaren vl fore varje anvindning. Flaskan ska kasseras efter att det pa etiketten angivna
antalet doser har getts eller efter 2 manader efter forsta anvindning,

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mometasonfuroat, eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Nasonex ndsspray ska inte anvindas om det foreligger en obehandlad lokal infektion i ndsslemhinnan,
sdsom herpes simplex.

P4 grund av kortikosteroiders inhibitoriska effekt pa sarlikning ska patienter som nyligen genomgatt
nasalkirurgi eller trauma inte ta nasala kortikosteroider forrén likning har skett.

4.4 Varningar och forsiktighet

Immunosuppression

Nasonex nisspray ska anvindas med forsiktighet eller inte alls hos patienter med aktiva eller latenta
tuberkulosa infektioner i luftviigarna eller obehandlade svamp-, bakterie- eller systemiska
virusinfektioner.
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Patienter som stér pa kortikosteroider och &r potentiellt immunosupprimerade ska uppmérksammas pa
risken att utséttas for vissa infektioner (t.ex. vattkoppor eller méssling) och betydelsen av att erhalla
medicinsk rddgivning om en sddan exponering upptréader.

Lokala nasala effekter

Efter 12 manaders behandling med Nasonex nisspray ien studie hos patienter med perenn rinit sags
inga tecken pé atrofi i ndsslemhinnan; mometasonfuroat tenderade dessutom att aterstilla
ndsslemhinnan mer mot en normal histologisk fenotyp. Dock ska patienter som anvander Nasonex
nésspray under perioder pa flera manader eller &nnu lingre regelbundet undersdkas med avseende pé
eventuella fordndringar i ndsslemhinnan. Om lokal svampinfektion i nésa eller svalg upptrdder kan man
behova avbryta behandlingen med Nasonex ndsspray eller ge behandling med lamplig terapi. Ihdllande
irritation i ndsa och svalg kan vara skl till att avbryta behandlingen med Nasonex nédsspray.

Nasonex rekommenderas inte vid ndsseptumperforation (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier forekom epistaxis i hogre frekvens hos patienter som fick Nasonex jamfort med
placebo. Epistaxis var iregel 6vergaende och av [itt svarighetsgrad (se avsnitt 4.8).

Nasonex ndsspray innehaller bensalkoniumklorid. Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad
inuti ndsan, sarskilt vid lingre tids anvindning av likemedlet.

Systempaverkan med kortikosteroider

Systempéverkan kan férekomma med nasala kortikosteroider, sérskilt vid hoga doser under lingre
behandlingsperioder. Det dr dock mindre troligt att denna paverkan upptriader vid intranasal behandling
jamfort med nér kortikosteroider ges peroralt och denna paverkan kan variera mellan patienter och for
olika kortikosteroidpreparat. Eventuella systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom,
Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, himmad langdtillvéxt hos barn och ungdomar,
katarakt, glaukom, och mer sillsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestérningar
innefattande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, oro, depression eller aggression (sirskilt hos
barn).

Efter anvindning av intranasala kortikosteroider har fall av 6kat intraokulirt tryck rapporterats (se
avsnitt 4.8).

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk (inkluderande intranasal, inhalerad, intraokulir)
anviandning av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra
synrubbningar bor man remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker till
synrubbningarna. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar sasom central serds
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvindning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

Sarskild forsiktighet krdavs nér patienter Gverfors fran langtidsbehandling med systemiskt aktiva
kortikosteroider till Nasonex nadsspray. Utséttande av systemiska kortikosteroider hos sadana patienter
kan resultera i binjurehypofunktion under flera manader tills HP A -axelns funktion aterstillts. Om dessa
patienter visar tecken och symtom pa binjurehypofunktion eller utséttningssymtom (t. ex. led- och/eller
muskelvark, utmattning och initial depression) trots lindring av nasala symtom, ska systemisk
kortikosteroidadministrering &terupptas och andra adekvata atgirder ska vidtas. En sddan omstélining
kan ocksd avmaskera redan befintliga allergiska tillstdnd, sasom allergisk konjunktivit och eksem, vilket
tidigare undertryckts av den systemiska kortikosteroidbehandlingen.
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Behandling med hogre doser dn de rekommenderade kan resultera i kliniskt signifikant
binjurebarksuppression. Om det finns evidens for att anvinda hogre doser dn de rekommenderade ska
tilldgg av systemisk kortikosteroidbehandling dvervigas under perioder av stress eller elektiv kirurgi.

Néspolyper (polypos)
Sékerhet och effekt for Nasonex ndsspray har inte studerats vid behandling av unilaterala polyper,
polyper i samband med cystisk fibros eller polyper som helt blockerar nishalorna.

Unilaterala polyper som &r ovanliga eller oregelbundna till utseendet, speciellt om de dr sariga eller
bloder, ska utvirderas ytterligare for att faststélla en exakt diagnos.

Effekt pa tillvixten hos pediatrisk population

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera lingden hos barn som under ldng tid behandlas med
nasala kortikosteroider. Om tillvixttakten avtar, ska behandlingen 6verses med avsikt att, om majligt,
reducera den nasala kortikosteroiddosen till den ligsta dos dér effektiv kontroll av symtom uppritthalls.
Dessutom ska det vervégas att remittera patienten till en barnldkare.

Icke-nasala effekter
Aven om Nasonex niisspray kontrollerar nissymtomen hos flertalet patienter, kan samtidig anviindning
av annan lamplig behandling ge ytterligare lindring av andra symtom, i synnerhet 6gonsymtom.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
(Se 4.4 Varningar och forsiktighet: Systempéverkan med kortikosteroider)
En klinisk interaktionsstudie med loratadin har genomforts. Inga interaktioner observerades.

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, inklusive likemedel som innehéller kobicistat, vintas 6ka
risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas sdvida inte nyttan uppvager den dkade
risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sé &r fallet ska patienter Gvervakas
avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mangd data fran anvéndningen av mometasonfuroat i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som for andra nasala
kortikosteroidlikemedel ska Nasonex nisspray inte anvindas under graviditet om inte den forvintade
nyttan for modern uppvager den potentiella risken for modern, fostret eller spddbarnet. Spadbarn fodda
av modrar som erhéllit kortikosteroider under graviditeten ska noga observeras med avseende pa
hypoadrenalism.

Amning
Det ér oként om mometasonfuroat utséndras i brostmjolk. Som for andra nasala

kortikosteroidlikemedel maste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta behandling
med Nasonex nésspray efter att man tagit hinsyn till fordelen med amning for barnet och férdelen med
behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det saknas kliniska data pa effekten av mometason pa fertilitet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet men ingen effekt pa fertilitet (se avsnitt 5.3).
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga kénda.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Epistaxis var iregel 6vergadende och av mild allvarlighetsgrad och intrdffade med hogre frekvens
jamfort med placebo (5%), men i jamforbar eller lagre frekvens jamfort med de studerade aktiva
kontrollerna av nasala kortikosteroider (upp till 15%), rapporterade i kliniska studier for allergisk rinit.
Frekvensen av alla andra biverkningar var jamforbar med placebo. Hos patienter behandlade for
ndspolyper var den totala biverkningsfrekvensen jimforbar med den som observerats hos patienter med
allergisk rinit.

Systemeffekter av nasala kortikosteroider kan férekomma, speciellt ndr de forskrivs 1 hoga doser under
lang tid.

Tabell ver biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar (>1%) rapporterade i kliniska provningar hos patienter med
allergisk rinit eller nédspolyper och under marknadsféringen oavsett indikation visas i tabell 1.
Biverkningar listas enligt MedDRA klassificering av priméirt organsystem. Inom varje
organsystemklass anges biverkningar per frekvens. Frekvenserna definieras som mycket vanliga
(> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100). De biverkningar som
rapporterats efter marknadsforingen anses vara av frekvensen ”ingen kénd frekvens (kan inte
berédknas fréan tillgéngliga data)”.

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystemklass och

frekvens
Mycket vanliga Vanliga Ingen kénd frekvens
Infektioner och Faryngit
infestationer Ovre luftvigsinfektion®
Immunsystemet Hypersensitivitet
inklusive anafylaktiska
reaktioner, angioddem,
bronkospasm och
dyspné
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Ogon Glaukom
Okat intraockuliirt tryck
Katarakt
Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Andningsvigar, Epistaxis* Epistaxis Nésseptumperforation
brostkorg och Brénnande kénsla i
mediastinum nésan
Irritation i ndsan
Sér i ndsan
Magtarmkanalen Irritation i halsen* Forandrat smak- och
luktsinne
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*rapporterad vid dosering tva gnger dagligen for nispolyper
Trapporterad som frekvensen mindre vanlig vid dosering tva ginger dagligen for nispolyper

Pediatrisk population

Hos den pediatriska populationen var den rapporterade biverkningsfrekvensen i kliniska studier, t.ex.
for epistaxis (6%), huvudvérk (3%), nasal irritation (2%) och nysning (2%), jaimforbar med den for
placebo.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom
Inhalation eller peroral tillférsel av excessiva doser av kortikosteroider kan leda till suppression av

HPA-axelns funktion.

Behandling
Eftersom den systemiska biotillgéngligheten for Nasonex nisspray ar <1%, dr det osannolikt att

6verdosering kraver nagon behandling forutom observation, varefter behandlingen aterinsétts med
lamplig dos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvéllande och 6vriga medel for lokal behandling vid néssjukdomar,
kortikosteroider, ATC-kod RO1ADO09.

Verkningsmekanism
Mometasonfuroat dr en topikal glukokortikoid med lokala antinflammatoriska egenskaper vid doser
som inte dr systemiskt aktiva.

De antiallergiska och antiinflammatoriska egenskaperna hos mometasonfuroat beror troligen, till stor
del, pa dess forméga att himma friséttningen av &mnen som formedlar allergiska reaktioner.
Mometasonfuroat har en signifikant himmande effekt pé frisdttningen av leukotriener fran leukocyter
hos allergiska patienter. I cellkultur hdimmar mometasonfuroat mycket potent syntesen och frisattningen
av IL-1, IL-5, IL-6 och TNFa; det 4r ocksa en potent inhibitor av leukotrienproduktion. Dessutom ar
det en potent inhibitor av produktionen av Th2 cytokinerna IL-4 och IL-5 fran CD4+ T-celler.

Farmakodynamisk effekt

I antigen-studier, visade Nasonex ndsspray antiinflammatorisk aktivitet i bade tidig och sen fas av
allergi-svar. Detta har visats med minskningar (jimfort med placebo) i histamin- och eosinofilaktivitet
och minskning (jAmfort med baslinjen) av eosinofiler, neutrofiler och epitelcell-adhesionsproteiner.
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Nasonex ndsspray visade en kliniskt signifikant effekt inom 12 timmar efter den forsta dosen hos 28 %
av patienter med sdsongsbunden allergisk rinit. Median-tiden for insidttande av klinisk effekt (50 %) var
35,9 timmar.

Pediatrisk population
I en placebokontrollerad klinisk studie med pediatriska patienter (n = 49/grupp) diar Nasonex nisspray
administrerades 100 mikrogram per dag, under ett ar, observerades ingen tillvixthimning.

Det finns begransade data avseende sékerhet och effekt av Nasonex nésspray vid behandling av barn i
aldern 3 till 5 ar, och det kan inte ges dosrekommendationer for denna grupp. I en studie pa 48 barn i
aldern 3 till 5 &r som behandlats med mometasonfuroat intranasalt med 50, 100 eller 200 mikrogram/dag
i 14 dagar, sags ingen signifikant skillnad jamfort med placebo i genomsnittlig fordndring av
plasmakortisolnivd som svar pa tetracosactrin-stimuleringtest.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Nasonex
nésspray for alla grupper av den pediatriska populationen for sdsongsbunden och perenn allergisk rinit
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mometasonfuroat administrerat som ndsspray har en systemisk biotillginglighet pa < 1 % i plasma, vid

anvéindning av en kénslig analysmetod med en nedre kvantifieringsgréns pa 25 pg/ml.

Distribution
Ej relevant eftersom mometason absorberas daligt fran nésan.

Metabolism
Den lilla méngd som eventuellt svéljs och absorberas genomgar omfattande forsta-passage hepatisk
metabolism.

Eliminering
Absorberad mometasonfuroat genomgar en omfattande metabolism och metaboliterna utsdndras i urin

och galla.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga toxikologiska effekter som dr unika for exponering av mometasonfuroat visades. Alla observerade
effekter ar typiska for denna terapeutiska grupp och dr relaterade till farmakologiska egenskaper av
glukokortikoider.

Prekliniska studier visar att mometasonfuroat saknar androgen, antiandrogen, dstrogen eller
antidstrogen aktivitet, men i likhet med andra glukokortikoider, uppvisar det effekt pa uterus och
forsenar vaginaloppning i djurmodeller vid hdga orala doser pa 56 mg/kg/dag och 280 mg/kg/dag.

I likhet med andra glukokortikoider, visade mometasonfuroat en klastogen potential in vitro vid hdga
koncentrationer. Daremot kan inga mutagena effekter forvéntas vid terapeutiskt relevanta doser.
Studier avseende reproduktionseffekter med subkutan mometasonfuroat, pa 15 mikrogram/kg visade
forlingd draktighet och ldngvarig och svar forlossning med en minskning av antalet 6verlevande och
minskning av kroppsvikt eller minskad viktokning hos avkomman. Det visades ingen effekt pa
fertiliteten.

16



Liksom andra glukokortikoider framkallar mometasonfuroat fosterskador hos gnagare och kaniner. Det
har visat sig orsaka navelbrdck hos réattor, gomspalt hos moss och gallblaseagenes, navelbrack och
bojda framtassar hos kaniner. Det var dven en minskad maternell viktokning, eftekt pa fostertillvaxt
(lagre fostervikt och/eller forsenad benbildning) hos rattor, kaniner och moss, samt en reducerad
overlevnad for avkomman hos mdss.

Den karcinogena potentialen hos inhalerat mometasonfuroat (aerosol med CFC-drivmedel och
surfaktant) i koncentrationer mellan 0,25 och 2,0 mikrograny/I studerades i 24-ménaders forsok pad moss
och réttor. Typiska glukokortikoid-relaterade effekter, inklusive flera icke-neoplastiska skador

observerades. Inga statistiskt signifikanta dos-responsforhallanden detekterades for de tumdrtyper som
observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Dispersibel cellulosa (mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium)
Glycerol

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Polysorbat 80

Bensalkoniumklorid
Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.
Anvinds inom 2 ménader efter forsta ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Nasonex nisspray tillhandahalls i en vit flaska, av polyeten med hog densitet, som innehaller 10 g
(60 doser) eller 18 g (140 doser) av produktformuleringen. Flaskan &r forsedd med en dosreglerad,

manuell spraypump av polypropen.

Forpackningsstorlekar: 10 g, 1 flaska
18 g, 1, 2 eller 3 flaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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