VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nasacort 55 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksipullo sisdltidd joko 6,5 gtai 16,5 g suspensiota (vastaa 3,575 mg tai 9,075 mg
triamsinoloniasetonidia). Jokainen suihke sisiltid 55 mikrogrammaa triamsinoloniasetonidia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 15 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia/suihke.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio.
Hajusteeton, lnonnonvalkoinen, tiksotrooppinen mikrokiteisen triamsinoloniasetonidin vesisuspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Nasacort on tarkoitettu kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen nuhan hoitoon aikuisille ja
véahintddn 2-vuotiaille lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Suositeltu aloitusannos on 220 mikrogrammaa eli 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran pdivissa.
Kun oireet saadaan hallintaan, ylldpitohoitoon riittdd 110 mikrogrammaa (1 suihke kumpaankin
sieraimeen kerran paivassa).

Pediatriset potilaat

Vihintddn 12-vuotiaat lapset

Suositeltu aloitusannos on 220 mikrogrammaa eli 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran pdivissa.
Kun oireet saadaan hallintaan, yllapitohoitoon riittdd 110 mikrogrammaa (1 suihke kumpaankin
sieraimeen kerran paivassd).

6—12-vuotiaat lapset

Suositeltu annos on 110 mikrogrammaa eli 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.
Potilaille, joilla on vaikeampia oireita, voidaan kdyttdd 220 mikrogramman annosta. Kun oireet on
saatu hallintaan, potilaiden tulee kéyttdé pienintd riittdvan tehon antavaa annosta (ks. kohdat 4.4 ja
5.1).

2—-5-vuotiaat lapset
Suositeltu ja ennimmaéisannos on 110 mikrogrammaa eli 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran

paivdssé (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Jatkuvaa kdyttod yli 3 kuukauden ajan ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.



Antotapa
Nasacort on tarkoitettu kiytettdviksi vain nendén.

Pulloa on ravistettava varovasti aina ennen kayttoa.

Jokainen nendsumutteen suihke sisdltdd 55 mikrogrammaa triamsinoloniasetonidia (arvioitu in

vitro -testauksen perusteella) sen jialkeen, kun pumppu on saatettu kiayttokuntoon sumuttamalla

5 suihketta ilmaan niin, ettd suihke on hienojakoinen. Nasacort pysyy asianmukaisessa kayttokunnossa
2 viikon ajan. Ellei tuotetta kdytetd yli 2 viikkoon, se voidaan saattaa uudelleen kayttokuntoon
sumuttamalla 1 suihke ilmaan. Tdmén tehdessdsi kddnna nendkappale itsestési poispdin.

Sumutteen kdvyton jalkeen: Pyyhi nendkappale huolellisesti puhtaalla liinalla tainenilinalla, ja aseta
suojus paikoilleen.

Jos sumutin ei toimi ja se on mahdollisesti tukkeutunut, puhdista se alla olevan ohjeen mukaan. ALA
KOSKAAN yritd poistaa tukosta tai suurentaa pientd sumutinreikdd neulalla tai jollain muulla
terdvalld esineelld, koska késittely tuhoaa sumutinmekanismin.

Nenédsumutin pitdisi puhdistaa ainakin kerran vikossa tai useammin, jos se tukkeutuu.
SUMUTTIMEN PUHDISTAMINEN

1. Poista suojus ja vain varsinainen nendkappale® (vetamalld).

2. Upota suojus ja nendkappale lmpiméan veteen muutaman minuutin ajaksi ja huuhdo sitten kylméin
juoksevan vesijohtoveden alla.

3. Ravista tai naputa lika vesi pois ja anna kuivua ilmassa.
4. Aseta nendkappale takaisin paikalleen.
5. Saata laite kdyttokuntoon, kunnes suihke on hienojakoinen, ja kdytd kuten tavallisesti.

* Osa, joka nédkyy alla olevassa kuvassa.

nenékappale

6,5 gin pakkaus: Pullo tulee hivittdd 30 suihkeen jilkeen tai viimeistddn 1 kuukauden kuluttua hoidon
aloittamisesta.

16,5 gn pakkaus: Pullo tulee hévittdd 120 suihkeen jilkeen tai viimeistddn 2 kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisesta.

Al siirrd pulloon mahdollisesti jaZinyttd suspensiota toiseen pulloon.

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

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet



Jos on aihetta epéilld lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa, potilaan siirtimisen systeemisesté
steroidihoidosta Nasacort-hoitoon tulee tapahtua varoen.

Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd nenddn annettu Nasacort aiheuttaa nendn ja kurkunpadn
paikallisia Candida albicans -infektioita harvoin. Téllainen infektio voi vaatia asianmukaista
paikallishoitoa ja Nasacort-hoidon tilapdisen keskeyttamisen.

Koska kortikosteroidit estdvit haavan paranemista, Nasacort-valmistetta tulee kiyttia varoen
potilaille, joilla on hiljattain ollut nenén viliseinin haavauma, nenéleikkaus tai vamma, kunnes nené
on parantunut.

Nenéén annettavilla kortikosteroideilla voi olla systeemisid vaikutuksia etenkin pitkdaikaisessa
kéytossd tai suurina annoksina pitkdén kiytettynd. Ndmai vaikutukset ovat epdtodennikoisempid kuin
kéytettdessi oraalisia kortikosteroideja ja ne voivat vaihdella eri potilaiden ja eri kortikosteroidien
vililld (saattaa vaihdella johtuen steroidien voimakkuudesta , lidkemuodosta ja farmakokineettisista
ominaisuuksista (lipofilia, jakautumistilavuus ja eliminaation puolintumisaika)). Mahdollisia
systeemisid vaikutuksia voivat olla Cushingin oireyhtymé, Cushingin piirteet, lisimunuaisten
vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, harmaakaihi, glaukooma ja harvemmin erilaisia
psykologisia ja kdyttdytymiseen littyvid vaikutuksia, kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus,
unihdiriét, ahdistuneisuus, masennus tai aggressiivisuus (etenkin lapsilla).

Suositusannoksia suurempien annosten kédyttd voi aiheuttaa kliinisesti merkitsevan
lisimunuaissuppression. Jos suositusannoksia suurempia annoksia on kiytetty, stressin tai elektiivisen
kirurgian aikana tulee harkita lisdlddkitystd systeemiselld kortikosteroidilla.

Kortikosteroidien kayton ékilliseen lopettamiseen pitkdaikaisen kiyton jilkeen littyvid riskejd voivat
olla perussairauden paheneminen tai uusiutuminen, lisimunuaiskuoren vajaatoiminta tai
steroidivieroitusoireyhtymi. Nadmaé oireet ovat kuitenkin erittdin harvinaisia nenddn annettavien
kortikosteroidien kohdalla, ja niiden esiintyminen paljon epdtodenndkdisempidd nenddn annettavia
kortikosteroideja kéytettdessa kuin oraalisilla kortikosteroideilla.

Glaukoomaa ja/tai harmaakaihia on raportoitu ilmenneen potilaille, jotka ovat saaneet nenddn
annettavia kortikosteroideja. Siksi potilaiden, joilla on muutoksia ndkokyvyssa tai joilla on ollut
kohonnutta intraokulaarista painetta, glaukoomaa ja/tai harmaakaihia, on oltava tarkassa lidkérin
valvonnassa.

Niékohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan ilmoittaa
nékohdiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdmértymisti tai muita ndkohéirioitd, potilas
on ohjattava siimildékérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kayton jalkeen.

Nasacort siséltda bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa pitkdaikaiskdytossd nenin limakalvon
turvotusta.

Pediatriset potilaat
Nasacort-valmistetta ei suositella kdytettaviksi alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa.

Kasvunopeuden hidastumista on raportoitu esiintyneen lapsilla, jotka ovat saaneet nendén annettavia
kortikosteroideja, kuten Nasacort-valmistetta, suositusten mukaisina annoksina. Katso kohta 5.1.

Neniddn annettavia kortikosteroideja pitkdaikaishoitona saavien lasten pituuskasvun séénnollistd
seuraamista suositellaan. Hoidossa on harkittava nendin annettavan kortikosteroidiannoksen
pienentdmistd pienimpadn annokseen, jolla oireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa. Kasvunopeuden
hidastumisen pitkdaikaisvaikutuksia nendén annettavien kortikosteroidien kidyton yhteydessa ja sen



vaikutusta lopulliseen aikuisiin pituuteen ei tunneta. Lisdksi tulee harkita potilaan ohjaamista
lastentautien erikoislddkérille. Tadma on erityisen suositeltavaa hoidettaessa alle 6-vuotiasta lasta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteiskdyton CYP3Am estdjien kuten kobisistaattia siséltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tamén yhdistelmédn kayttod on véltettdva, ellei
hydty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Klinistd kokemusta raskaudenaikaisesta kdytostd on vain vahin. Eldinkokeissa kortikosteroideilla on
todettu olevan teratogeenisid vaikutuksia. Triamsinoloniasetonidi voi erittyd didinmaitoon.
Triamsinoloniasetonidia ei tule antaa raskauden eikd imetyksen aikana, ellei hoidosta didille koituvan
hyddyn katsota ylittdvin mahdollista sikiolle tailapselle aiheutuvaa riskid.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Nasacort-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta taisilli on merkityksetén vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Nasacort-valmisteen kliinisissd tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset ovat tavallisimmin
littyneet nenin ja nielun limakalvoon.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on méaéritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Yleisimméit haittavaikutukset aikuisilla ja vdhintdén 2-vuotiailla lapsilla olivat:

° Infektiot
Ylemen: flunssan kaltaiset oireet, nendnielun tulehdus, nuha

o Immuunijirjestelmi
Tuntematon: yliherkkyys (mukaan lukien ihottuma, nokkosihottuma, kutina ja kasvojen turvotus)

o Umpieritys
Tuntematon: steroidivieroitusoireyhtyma (ks. kohta 4.4.)

o Psyykkiset hairiot
Tuntematon: unettomuus

. Hermosto
Yleinen: padnsirky
Tuntematon: heitehuimaus, muutoksia maku- ja hajuaistissa

o Siimat
Tuntematon: korioretinopatia, harmaakaihi, glaukooma, silminpaineen nousu, nion himéartyminen

(ks. my0s kohta 4.4)

o Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Yleinen: bronkiitti, nendverenvuoto, yski



Harvinainen: nenén viliseindn perforaatiot
Tuntematon: nené-arsytys, kuiva limakalvo, nendn tukkoisuus, aivastelu, dyspnea

o Ruoansulatuselimisto
Yleinen: dyspepsia, hammashaitat
Tuntematon: pahoinvointi

o Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon: uupumus

o Tutkimukset
Tuntematon: veren kortisolipitoisuuden lasku

Markkinoille tulon jilkeisessé kliinisessd tutkimuksessa kasvunopeuden hidastumista on raportoitu
esiintyneen lapsilla, jotka ovat saaneet Nasacort-valmistetta (ks. kohta 5.1).

Nenéén annettavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia erityisesti silloin, kun niitd
kéytetddn suurina annoksina pitkén aikaa. Kasvun viivdstymistd on raportoitu esiintyneen lapsilla,
jotka ovat saaneet nendin annettavia kortikosteroideja.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Kuten muidenkin nendin annettavien kortikosteroidien yhteydessi, Nasacort-valmisteen akuutti
yliannostus on epétodennédkdinen ottaen huomioon vaikuttavan aineen madrian. Vaikka koko pullon
siséltd otettaisiin kerralla joko suun kautta tai nendén, kliinisesti merkitsevid systeemisiad
haittavaikutuksia ei todennidkdisesti ilmenisi. Suun kautta otettuna lddke voi aiheuttaa suolistovaivoja.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nenin tukkoisuutta lievittivat paikallisvalmisteet, Kortikosteroidit,
ATC-koodi: ROIAD11

Vaikutusmekanismi

Triamsinoloniasetonidi on triamsinolonin tehokkaampi johdos ja noin § kertaa tehokkaampi kuin
prednisoni. Vaikka kortikosteroidien antiallergisen vaikutuksen tarkkaa mekanismia ei tunneta,
kortikosteroidit ovat hyvin tehokkaita ihmisen allergisten sairauksien hoidossa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Nasacort eivaikuta allergian oireisiin heti. Jotkin oireet alkavat lievittyd ensimmaéisestd hoitopdivista
lahtien, ja niiden voidaan odottaa hévidvin 3—4 pdivdssd. Jos Nasacort keskeytetddn ennenaikaisesti,
oireet eivit ehkd ilmaannu uudestaan moneen péivain.

Klinisissd tutkimuksissa aikuisille ja vahintddn 6-vuotialle lapsille nenddn annetut korkeintaan
440 mikrogramman vuorokausiannokset ja 2—5-vuotiaille lapsille nendén annetut korkeintaan



110 mikrogramman vuorokausiannokset eivit aiheuttaneet hypotalamus-aivolisdke-lisamunuaisakselin
suppressiota.

Nasacort-valmisteen vaikutusta kasvunopeuteen tutkittin yhden vuoden kestdneessi
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa rinnakkaistutkimuksessa, jossa kéytettiin stadiometriaa.
Tutkimukseen osallistui 298 idltddn 3—9-vuotiasta pediatrista potilasta, jotka saivat 110 mikrogrammaa
Nasacort-valmistetta paivittdisend kerta-annoksena. Arvioitavissa olevien potilaiden (134 Nasacort-
ryhméssé ja 133 lumeryhméssé) primdérianalyysin mukaan arvioitu kasvunopeus Nasacort-ryhméassa
oli 0,45 cm/vuosi vihemméin kuin lumeryhméssé (95 % luottamusvali 0,11-0,78 cm/vuosi vihemmén
kuin lumeryhméssd). Erot hoitoryhmien vélilld alkoivat ndkyé 2 kuukauden kuluessa lidkkeen kdyton
aloittamisesta. Kahden kuukauden seurantajakson aikana hoidon lopettamisen jilkeen keskimddrdinen
kasvunopeus hoitoryhméssé palautui lahtétasolle (hoitoa edeltdville tasolle).

5.2 Farmakokinetiikka

Annettaessa 220 mikrogrammaa Nasacort-valmistetta kerta-annoksena nendén terveille aikuisille
koehenkildille ja allergisesta nuhasta kérsiville aikuispotilaille triamsinoloniasetonidia imeytyi
vahdinen maard. Huippupitoisuus plasmassa oli noin 0,5 ng/ml (0,1-1 ng/ml), ja se saavutettiin

1,5 tuntia lidkkeen ottamisen jilkeen. Ladkepitoisuuden keskiarvo plasmassa oli alle 0,06 ng/ml

12 tunnin kohdalla ja alle toteamisrajan 24 tunnin kohdalla. Keskiméérdinen terminaalinen
puolintumisaika oli 3,1 tuntia. Annossuhde osoitettiin terveiltd koehenkilGiltd ja potilailta, jotka saivat
nenddn 110 mikrogrammaa tai 220 mikrogrammaa Nasacort-valmistetta kerta-annoksena.

Pediatriset potilaat

Toistuvana ladkityksend nendéin annettujen Nasacort-annosten jalkeen 6—12-vuotiailla lapsipotilailla
havaittiin samanlainen systeeminen altistus kuin aikuispotilailla.

Kun 2-5-vuotiaille lapsipotilaille annettin 110 mikrogrammaa Nasacort-valmistetta nendén kerran
paivdsséd, systeemisen altistuksen todettiin olevan samanlainen kuin aikuispotilailla, jotka olivat
saaneet valmistetta annoksella 220 mikrogrammaa kerran paivassa.

Néenndisen puhdistuman ja jakautumistilavuuden 2-5-vuotiailla lapsilla todettiin olevan noin puolet
siitd mitd se on aikuisilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Prekliinisissd tutkimuksissa havaittin vain glukokortikoideille tyypillisid vaikutuksia.

Muiden kortikosteroidien tavoin my0s triamsinoloniasetonidin (annettuna inhalaationa tai muulla
antotavalla) on osoitettu olevan teratogeeninen rotille ja kaneille ja sen on todettu aiheuttavan
suulakihalkiota ja/tai synnynnéistd vesipdisyyttd ja pitkien luiden kehityshdiriditd. Teratogeenisid
vaikutuksia, mukaan lukien keskushermoston ja kallon epdmuodostumat, on havaittu myos
kéddellisissd thmistd lukuun ottamatta.

Mutageenisuutta ei ole todettu in vitro -geenimutaatiotesteissa.

Karsinogeenisuustutkimuksissa jyrsijoilld ei ole todettu yksittdisten kasvaintyyppien lisdéntymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium (dispergoituva selluloosa)
polysorbaatti 80

puhdistettu vesi

vedeton glukoosi

bentsalkoniumkloridiliuos (50 % w/v)

dinatriumedetaatti



kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana: 2 vuotta.

Avaamisen jilkeen: 6,5 gin pakkaus (30 suihketta) 1 kuukausi ja 16,5 gn pakkaus (120 suihketta)
2 kuukautta.

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.
Avatun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

20 mln HDPE-pullo, jossa on annossuihkepumppu.

Yksipullo sisdltdd 6,5 g suspensiota, josta saadaan vahintdén 30 suihketta tai 16,5 g suspensiota, josta
saadaan vihintdin 120 suihketta.

Kaikkia pakkauskokoja eiole vélttiméttd myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12965

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaérd: 17.11.1997
Viimeisimmin uudistamisen paivimaéra: 19.1.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.07.2023






PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Nasacort 55 mikrogram/dos, nidsspray, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska 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.

Hjilpdmne med kind effekt: 15 mikrogram bensalkoniumklorid (per spraydos)

For fullstindig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

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

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nasacort anvinds for behandling av symtom vid sédsongsbunden och perenn allergisk rinit hos vuxna
och barn fran 2 ars alder.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering
Vuxna

Den rekommenderade startdosen dr 220 mikrogram (2 sprayningar i vardera nisborre 1 gdng
dagligen). Nér symtomen &r under kontroll kan dosen dndras till en underhallsdos pa 110 mikrogram
(1 sprayning i vardera nisborre dagligen).

Pediatrisk population

Barn fran 12 ars alder och uppét

Den rekommenderade startdosen dr 220 mikrogram (2 sprayningar i vardera nisborre 1 gdng
dagligen). Nér symtomen &r under kontroll kan patienten fortsétta med 110 mikrogram (1 sprayning i
vardera nisborre 1 gdng dagligen).

Barn fran 6 till 12 dr:

Den rekommenderade dosen dr 110 mikrogram (1 sprayning i vardera nisborre 1 gdng dagligen). For
patienter med svara symtom kan dosen 220 mikrogram anvédndas. S& snart symtomen ar under kontroll
bor minsta effektiva dos anvéndas (se avsnitt 4.4 och 5.1).

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

Kontinuerlig anvéndning i mer 4n 3 manader rekommenderas inte till barnunder 12 ar.
Administreringssatt

Nasacort dr endast avsedd for nasalt bruk.
Det dr viktigt att flaskan skakas forsiktigt fore varje anvindning.

Varije spraydos ger 55 mikrogram triamcinolonacetonid (enligt in vitro forsok). En ny flaska maste
aktiveras fore anvindning. Detta gors genom att dospumpen trycks ned cirka fem génger tills en fin
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spraydusch kommer. Effekten av aktiveringen kvarstér i tvd veckor. Om flaskan inte anvénds under en
2-veckorsperiod kan den aktiveras igen, denna gang med ett tryck pa dospumpen. Se till att du haller
spetsen riktad fran dig nir du gor detta.

Nér du har anvént sprayen: Torka av munstycket noggrant med en ren servett eller ndsduk och sétt
tillbaka skyddslocket.

Om sprayen inte fungerar dr den kanske tilltdppt, rengér den dé enligt nedan. Férsok ALDRIG att peta
i sprayhélet med en nal eller ndgot annat vasst féremal eftersom detta forstor spraymekanismen.

Munstycket bor rengéras atminstone en gang per vecka eller oftare om den blir tilltdppt.
RENGORING

1. Taav skyddslocket och sjalva munstycket® (dra isér)

2. Blotligg skyddslocket och munstycket i varmt vatten under ndgra minuter. Skolj sedani rinnande
kallt vatten.

3. Skaka av dverflodigt vatten och Iat det lufttorka.

4. Sitt tillbaka munstycket.

5. Aktivera sprayen sé att en fin spraydusch kommer och anvidnd den som vanligt.

*) Se bilden nedan.

Munstycke

6,5 g-forpackningen: Flaskan skall kasseras ndr 30 doser har forbrukats eller efter en manads
anviandning.

16,5 g-forpackningen: Flaskan skall kasseras nér 120 doser har anvénts eller efter tvd manaders
anvéindning.

Aterstaende I6sning far inte Sverforas till annan behéllare.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om det finns anledning att misstdnka att binjurefunktionen &r nedsatt, maste forsiktighet
iakttagas nir patienten overfors fran systemisk steroidbehandling till Nasacort.

I kliniska studier med intranasal administrering av Nasacort har lokala infektioner i
nésa och svalg av Candida albicans forekommit i sillsynta fall. Vid denna typ av infektion kan
behandling med IAmplig lokal terapi och tillfalligt avbrott i Nasacort-behandlingen bli nddvandig.

P4 grund av kortikosteroiders himmande effekt pa sarlikning bor Nasacort anvdandas med forsiktighet

tills lakning har skett hos patienter som nyligen har haft sér i ndsseptum eller genomgétt nasalkirurgi
eller trauma.
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Systemeffekter kan forekomma vid behandling med nasala kortikosteroider isynnerhet vid langvarig
anvindning eller d& hdga doser anvidnds under lingre perioder. Det dr mindre troligt att denna
paverkan upptrader vid intranasal behandling jamfort med nér 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, himmad Engdtillvixt hos barn och
ungdomar, katarakt, glaukom och mer séllsynt, enrad psykologiska stérningar eller
beteendestorningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstorningar, oro, depression eller
aggression (sérskilt hos barn).

Behandling med hogre doser &dn rekommenderat kan resultera i kliniskt betydelsefull
binjuresuppression. Om det finns belidgg for att hogre doser d4n de rekommenderade anvédnds bor

tilligg av systemisk tillforsel av kortikosteroider Gvervdgas vid tillfillen av stress eller planerad
kirurgi.

Riskerna forknippade med plotsligt utséttande av kortikosteroider efter langvarig anvindning kan
inkludera forsdmring eller aterfall av den underliggande sjukdomen, binjurebarkinsufficiens eller
utsittningssymtom. Dessa effekter dr dock extremt séllsynta for nasala kortikosteroider, och mycket
mindre sannolikt att intrdffa med nasala kortikosteroider &nmed orala kortikosteroider.

Glaukom och/eller katarakt har rapporterats hos patienter som behandlats med nasala kortikosteroider.
Man bor darfor forsikra sig om att patienter med synfordndringar eller med en historia av dkat
intraokuldrt tryck, glaukom och/eller katarakt foljs upp noggrant.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvidndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sillsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider

Nasacort innehéller bensalkoniumklorid, léngvarig anvindning kan orsaka 6dem i1 ndsslemhinnan.

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

Minskad tillvixthastighet har rapporterats hos barn som fatt nasala kortikosteroider inklusive Nasacort
i godkénda doser. Se avsnitt 5.1.

Léangden bor foljas regelbundet hos barn som behandlas med nasala kortikosteroider. Behandlingen
bor genomforas med syftet att om mojligt reducera dosen av den nasala kortikosteroiden till ligsta
effektiva dos, dir kontroll av symtom bibehalls. Langtidseffekterna av minskad tillvdxthastighet,
inklusive paverkan pa den slutliga lingden som vuxen, och sambandet med nasala kortikosteroider ar
oként. Dessutom dr en stark rekommendation att Gverviga att hinvisa patienten till en pediatriker,
speciellt for barn under 6 ars alder.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, nklusive likemedel som innehéller kobicistat, vintas
oOka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas sdvida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sé &r fallet ska patienter
overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Klinisk erfarenhet av behandling av gravida kvinnor &r begransad. I djurstudier har kortikosteroider
visat sig inducera teratogena effekter.

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

4.7 Effekter pi formigan att framfora fordon och anvinda maskiner

Nasacort har ingen eller férsumbar effekt pd formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

De biverkningar som rapporterats i kliniska studier med Nasacort omfattade vanligen slemhinnor i
nésa 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; Sallsynta
>1/10 000 och <1/1000; Mycket séllsynta <1/10 000 samt ingen kédnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Inom varje frekvensomréde presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

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

e Infektioner och infestationer
Vanliga: influensasyndrom, faryngit, rinit

e Immunsystemet
Ingen kind frekvens: overkédnslighet (inkluderande hudutslag, urtikaria, kldda och ansiktsodem)

e  Endokrina systemet
Ingen kind frekvens: steroidabstinenssyndrom (se avsnitt 4.4)

e  Psykiatriska storningar
Ingen kénd frekvens: somnloshet

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

e Ogon
Ingen kénd frekvens: korioretinopati, katarakt, glaukom, dkat intraokulirt tryck, dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

e  Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga: bronkit, epistaxis, hosta

Séllsynta: perforation av ndsseptum

Ingen kind frekvens: irritation indsan, torra slemhinnor, néstdppa, nysningar, dyspné

e  Magtarmkanalen

Vanliga: dyspepsi, tandbesvér
Ingen kénd frekvens: illamaende

e Allmidnna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
Ingen kénd frekvens: trotthet
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e  Undersokningar
Ingen kénd frekvens: sénkt kortisolniva 1 blodet

Minskad tillvixthastighet hos barn har observerats i kliniska provningar med Nasacort, som har utforts
efter att likemedlet introducerats pa marknaden (se avsnitt 5.1).

Systemeffekter kan forekomma vid behandling med nasala kortikosteroider i synnerhet d4 hoga doser
anvénds under lAngre perioder. Tillvixthimning har rapporterats hos barn, som behandlats med
intranasala steroider.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Liksom for andra nasalt administrerade kortikosteroider &r akut 6verdosering med Nasacort inte trolig
med hénsyn till total méngd aktiv substans i behéllaren. I hindelse att hela innehéllet i flaskan
administreras pa en gang, antingen peroralt eller intranasalt, resulterar detta sannolikt inte i nadgra
kliniskt betydelsefulla systembiverkningar.

Patienten kan fa gastrointestinala besvér vid peroralt intag.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande och 6vriga medel for lokal behandling vid néssjukdomar,
Kortikosteroider, ATC-kod: ROIAD11

Verkningsmekanism

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

Farmakodynamisk effekt

Nasacort ger inte omedelbar besvirsfrihet. En forbéttring av symtomen kan hos vissa patienter ses
under forsta behandlingsdagen och full effekt kan férvantas nom 3 till 4 dagar. Om behandlingen
avbryts i fortid kan det drdja flera dagar innan symtomen aterkommer.

I 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 &rs alder med dosen 110 mikrogram/dag intranasalt, har ingen
hamning 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 &r) for att utvirdera effekten av Nasacort pé tillvixthastigheten. Fran
primiranalysen av evaluerbara patienter (134 pa Nasacort och 133 pa placebo) framgér att den
berdknade tillvixthastigheten i Nasacort-gruppen var 0,45 cm lidgre 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
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avslutad behandling observerades, under en 2 manader laing uppfoljningsperiod, attden genomsnittliga
tillvixthastigheten hade atergétt till utgangsvardet (fére behandlingen).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En engéngsdos 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 intrdffade 1,5 timma efter administrering. Genomsnittlig plasmakoncentration var
mindre &n 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 &r de som observerades hos vuxna patienter. Intranasal administrering av
Nasacort 110 microgram 1 gang dagligen hos barn fran 2 till 5 &r uppvisade en liknande systemisk
exponering som den som uppnaddes hos vuxna patienter med en dos av 220 ugen gang dagligen.
Apparent clearance och distributionsvolymen hos barn mellan 2 och 5 &r visade sig vara ungefar
hélften av det hos vuxna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I prekliniska studier observerades endast effekter typiska for glukokortikoider.

Liksom andra kortikosteroider har dven triamcinolonacetonid (administrerat via inhalation eller pa
annat sitt) 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 nigra tecken pa mutagenicitet.

Karcinogenicitetstester pd gnagare pavisar inte nagon okad frekvens av individuella tumértyper.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpimnen

mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium (dispersibel cellulosa)
polysorbat 80

renat vatten

glukos (vattenfri)

bensalkoniumkloridlosning 50% (vikt/volym) l6sning
dinatriumedetat

saltsyra eller natriumhydroxid (fér pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad: 2 ar.
Efter forsta 6ppnandet: 1 méinad for 6,5 g-forpackningen (30 doser) och 2 manader for 16,5 g-
forpackningen (120 doser).
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter forsta dppnandet finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Nasacort tillhandahalls ien 20 ml plastflaska (HDPE) med dospump.
En flaska Nasacort innehéller antingen 6,5 g eller 16,5 g suspension och ger 30 respektive 120 doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

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

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12965

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 17.11.1997
Datum for den senaste fornyelsen: 19.1.2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES UMEN
15.07.2023
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