Indleegsseddel

Aphiahsone 50 mikrogram/dosis, naesespray, suspension
Mometasonfuroat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Aphiahsone til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Aphiahsone
3. Sadan skal du bruge Aphiahsone

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvad er Aphiahsone?

Aphiahsone indeholder det aktive stof mometasonfuroat, som tilhgrer en gruppe af medicin kaldet
binyrebarkhormoner (kortikosteroider). Nar mometasonfuroat sprayes op i nasen, kan det afhjelpe en
betaendelsesagtig tilstand i naesen (inflammation (havelse og irritation i naesen)) samt nysen, klge og
stoppet (teet naese) eller labenzse.

Hvad bruges Aphiahsone til?

Hefeber og helarssnue

Aphiahsone bruges til behandling af symptomer pa hefeber (ogsa kaldet saesonbetinget allergisk
rhinitis) og helarssnue hos voksne og barn i alderen 3 ar og derover.

Hafeber er en allergisk reaktion, som ses pa serlige tidspunkter af aret. Reaktionen udlgses, nar man
indander pollen fra treaeer, graesser, ukrudt samt sporer fra skimmel og svampe. Helarssnue forekommer
hele aret rundt. Symptomerne kan stamme fra overfglsomhed over for mange forskellige ting f.eks.
husstgvmider, dyrehar (eller skl), fier og bestemte fadevarer. Nasonex mindsker havelse og irritation
i n&esen og lindrer nysen, klge og tilstoppet (tet) eller lgbenase fremkaldt af hefeber eller helarssnue.

Naesepolypper
Aphiahsone bruges til at behandle nasepolypper hos voksne pa 18 ar og derover.

Nasepolypper er sma geveekster pa naseslimhinden og findes seedvanligvis i begge nasebor. Nasonex
mindsker betendelsestilstanden (inflammationen) i nasen, og far derved polypperne til gradvist at
svinde ind. Herved lindres falelsen af tilstoppethed i naesen, som kan pavirke vejrtreekningen gennem
naesen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE APHIAHSONE


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Aphiahsone

e Huvis du er (allergisk over for mometasonfuroat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aphiasone
(anfart under Pkt. 6).

e Hvis du har en ubehandlet infektion i naesen. Hvis du bruger Aphiahsone, mens du har en
ubehandlet infektion i naesen, sa som herpes, kan det forveerre infektionen. Du skal vente med at
bruge naesesprayen, indtil infektionen er overstaet.

e Huvis du for nylig er blevet opereret i nasen, eller hvis du har sar eller skader i nasen, skal du
vente med at bruge naesesprayen, indtil dette er helet.

[ )

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg

altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Aphiahsone:

e Hvis du har eller har haft tuberkulose

e Hvis du har anden infektion.

e Hvis du har en anden form for infektion

e Hvis du tager anden medicin, som indeholder binyrebarkhormoner enten gennem munden (f.eks.
tabletter) eller ved indsprgjtning.

e Huvis har cystisk fibrose.

Nar du bruger Aphiahsone, skal du kontakte leegen

e hvis dit immunsystem ikke fungerer godt (hvis du har svert ved at bekeempe infektioner), og du
kommer i kontakt med personer, der har maslinger eller skoldkopper. Du skal undga at komme i
kontakt med personer, der har disse sygdomme.

e hvis du har en infektion i naesen eller i sveaelget.

e hvis du bruger medicinen i flere maneder eller leengere.

e hvis du har vedvarende irritation i naesen eller svalget.

Hvis du bruger nasespray med kortikosteroider i hgje doser i lengere perioder, kan der opsta
bivirkninger, da stoffet optages i kroppen.

Hvis gjnene Klgr eller er irriterede, kan leegen rade dig til at bruge anden behandling sammen med
Aphiahsone.

Barn

Nar bgrn bruger nasespray med binyrebarkhormoner i hgje doser og i lengere tid, kan det medfare
visse bivirkninger, f.eks. langsom vakst.

Det tilrades, at hgjden hos barn, der far l&ngerevarende behandling med nasale binyrebarkhormoner,
kontrolleres regelmassigt. Hvis der bemaerkes andringer, skal leegen underrettes.

Brug af anden medicin sammen med Aphiahsone

o Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Hvis du tager anden medicin
mod allergi, som indeholder Kkortikosteroider, enten gennem munden (f.eks. tabletter) eller ved
indspregjtning, kan det veere, at din leege rader dig til at stoppe behandlingen, far du begynder
pa Aphiahsone. Nogle fa personer kan, nar de stopper behandlingen med binyrebarkhormoner
gennem munden (f.eks. tabletter) eller ved indsprgjtning, opleve at fa bivirkninger sa som led-
eller muskelsmerter, fglelse af mathed og depression. Du kan ogsa udvikle andre allergiske
symptomer, som klgende gjne der lgber i vand eller steder med rad eller klgende hud. Kontakt
leegen, hvis du udvikler nogle af disse symptomer..



Graviditet, amning og fertilitet
Der findes kun fa eller ingen oplysninger om brugen af Aphiahsone hos gravide kvinder. Man ved
ikke, om mometasonfuroat gar over i maelken hos mennesker.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ikke oplysninger om, at Aphiahsone pavirker evnen til at kare bil og betjene maskiner.

Aphiahsone indeholder benzalkoniumklorid
Aphiahsone indeholder benzalkoniumchlorid, som kan give irritation i naesen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE Aphiahsone

Brug altid Aphiahsone ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
legen eller pa apoteket. Du ma ikke tage en starre dosis eller bruge naesesprayen oftere eller i leengere
tid end din laege har fortalt dig.

Behandling af hgfeber og hel&rssnue

Brug til voksne og bgrn over 12 ar

Den seedvanlige dosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

e Nar symptomerne er under kontrol, kan laegen rade dig til at nedsette dosis.

e Huvis du ikke begynder at fa det bedre, bar du tale med din leege. Dosis kan sattes op til den
maksimale daglige dosering pa 4 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

Brug til bgrn i alderen 3 - 11 ar
Den szedvanlige dosis er 1 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

Hvis du eller dit barn lider voldsomt af hgfeber, kan din lege anbefale dig at bruge Nasonex far
pollensasonen starter, for pd denne méde at forhindre hgfebersymptomer i at opsta. | slutningen af
pollensasonen skulle du gerne kunne fgle en forbedring i dine hafebersymptomer, og maske behgver
du ikke leengere behandlingen.

Neesepolypper
Brug til voksne og unge over 18 ar
Den seedvanlige startdosis er 2 pust i hvert naesebor 1 gang dagligt.

e Hovis der ikke ses bedring af symptomerne efter 5 til 6 uger, kan dosis gges til 2 pust i hvert
nasebor 2 gange dagligt. Nar dine symptomer er under kontrol, kan din lzege anbefale dig at
nedsatte dosis.

e Huvis du ikke oplever en bedring efter 5 — 6 uger med anvendelse to gange om dagen, skal du tale
med din lege.

Klarggring af naesesprayen

Din Aphiahsone naesespray har en stgvhatte, som beskytter tuden (forstaveren) og holder den ren.
Husk at tage denne hette af for brug og at satte den pa igen efter brug.

Hvis du anvender sprayen for farste gang skal du klargare flasken ved at pumpe med sprayen 10
gange indtil, der fremkommer en ensartet forstgvning:



1. Ryst flasken let.
2. Placér pegefingeren og langfingeren pa hver side af tuden og tommelfingeren i bunden af flasken.
3. Peg tuden veek fra dig selv og tryk derefter ned for at pumpe. Du ma ikke stikke hul pa tuden.

Har pumpen ikke veeret i brug indenfor de seneste 14 dage eller mere, skal pumpen klargares igen ved
at pumpe 2 gange, indtil der ses en ensartet forstavning.

Hvordan anvendes nasesprayen?

1. Ryst flasken let og tag stgvhatten af.

2. Puds forsigtigt naesen.

3. Hold for det ene naesebor og far spidsen af naesesprayen ind i det andet som vist. Lan hovedet en
anelse fremad og hold flasken lodret.

4. Treek vejret langsomt ind gennem nasen og spray en ensartet forstavning ind i naesen, samtidig med
du traekker vejret ind, ved at trykke 1 gang ned med fingrene.

5. Pust ud gennem munden. Gentag trin 4 for at f 1 dosis mere i samme naesebor.

6. Fjern tuden fra dette naesebor og pust ud gennem munden.

7. Gentag trin 3 til 6 for det andet naesebor.

Tar forsigtig tuden af efter brug med et rent lommetgrklaede eller serviet og sat stavhaetten pa igen.

Sédan renses nasesprayen

o Det er vigtigt at rense naesesprayen regelmaessigt, da der ellers er risiko for, at sprayen ikke virker
optimalt.

e Tag stevhatten af og treek forsigtigt tuden af.

e Vask tuden og stevhetten i varmt vand og skyl herefter under rindende vand.

e Forsgg ikke at fjerne blokeringer ved at indsatte en nal eller andre spidse genstande, da
dette vil skade tuden og dermed forarsage ukorrekt dosering af medicinen.

e Lad delene tarre et varmt sted. Szt tuden tilbage pa flasken og szt stavhetten pa igen.

e Inden sprayen bruges igen efter renggringen, skal den klargares ved at pumpe 2 gange.

Hvis du har brugt for meget Aphiahsone
Forteel laegen, hvis du ved et uheld har taget mere end foreskrevet.

Hvis du bruger binyrebarkhormoner i lang tid eller i store maengder, kan disse i sjeeldne tilfelde
pavirke nogen af dine hormoner. Hos barn kan de pavirke vakst og udvikling.

Hvis du har glemt at bruge Aphiahsone
Hvis du har glemt at bruge naesesprayen til rette tid, sa brug den sa snart du kommer i tanke om det og
fortsaet som saedvanligt. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Aphiahsone

Hos nogle patienter begynder Aphiahsone at lindre symptomerne 12 timer efter farste dosis; men der
kan ga op til 2 dage fer en fuld virkning af behandlingen ses. Det er meget vigtigt, at du bruger
naesesprayen regelmassigt.

Stop ikke behandlingen selvom du feler dig bedre, med mindre din laege har bedt dig om det.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Akutte overfalsomhedsreaktioner (allergiske) kan opsta efter brug af dette leegemiddel. Disse
reaktioner kan veere alvorlige. Du skal holde op med at bruge Nasonex og omgaende s@ge lege, hvis
du far symptomer som:

e hevelse af ansigt, tunge eller svelg

o synkebesveer

e nzldefeber

e hvesende eller besveeret vejrtreekning

Ved brug af kortikosteroid-nasesprays ved hgje doser i lange perioder, kan der forekomme
bivirkninger, idet medicinen absorberes i kroppen.

Andre bivirkninger:
De fleste har ikke nogen problemer efter brug af naesesprayen, men nogle personer har efter brug af
Aphiahsone eller andre kortikosteroid-nasesprays oplevet at fa:

o Almindelige bivirkninger (kan bergre op til 1 ud af 10 personer): hovedpine

e nysen

e Naseblod [forekom meget hyppigt (kan bergre flere end 1 ud af 10 personer) hos personer med
naesepolypper, som fik to pust Aphiahsone i hvert nasebor to gange dagligt]

e @mhed i nzse eller svalg

e sarinasen

o |uftvejsinfektion

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhdndenvarende data):

« forhgjet tryk i gjet (glaukom) og/eller gra steer (katarakt), som kan medfare synsforstyrrelser

» beskadigelse af skilleveeggen mellem naeseborene

» forandringer i smags- eller lugtesans

» besveaer med at treekke vejret og/eller hvaesende vejrtraeekning

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: sst@sst.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel

5. OPBEVARING
Opbevares legemidlet utilgeengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Hver flaske skal anvendes inden 2 méneder efter anbrud. Aben kun 1 flaske ad gangen.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakkens indhold og yderligere oplysninger

Hvad Aphiahsone indeholder

e Aktivt stof: mometasonfuroat

o Enhver dose indeholder 50 mikrogram Mometasonfuroat, som monohydrat.

e @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumklorid, glycerol, polysorbat 80, mikrokrystallinsk cellulose
og carmellosenatrium, citronsyremonohydrat, natriumcitrat og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Aphiahsone er nasespray, suspension.

Hver flaske indeholder 60, 120 eller 140 doser.

Flasker, der indeholder 60 doser, 120 doser og 140 doser findes i pakninger af 1 naesespray.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Laxmi House, 2b Draycott Avenue,
Kenton, Middlesex,

HA3 0BU, UK.

Fremstiller:

Farmea

10, rue Bouché Thomas Z.A.C d’Orgemont
49000 Angers,

Frankrig

Dette legemiddel er godkendt i EEA-medlemsstaterne under fglgende navne:

Danmark - Aphiahsone
Tyskland - Aphiahsone 50 Mikrogramm/SpriihstoR Nasenspray, Suspension

Denne indlaegsseddel blev senest revideret d. 07/2015



