INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Mometasonfuroat Cipla 50 mikrogram/dosis naesespray, suspension
Mometasonfuroat (som monohydrat)

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mometasonfuroat Cipla
3. Sadan skal du tage Mometasonfuroat Cipla

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Mometasonfuroat Cipla indeholder det aktive stof mometasonfuroat (som monohydrat).
Mometasonfuroat er et binyrebarkhormon (kortikosteroid), som har en betendelsesheemmende
(anti-inflammatorisk) virkning. Det reducerer havelse og irritation, som forarsager nysen, klge
og en tilstoppet eller lgbende nase.

Hvert pust giver 50 mikrogram af det aktive stof mometasonfuroat (som monohydrat).

Dette leegemiddel anvendes til at forebygge og behandle sesonbetinget hafeber (allergisk
rhinitis) og helarssnue (helars-rhinitis) (f.eks. pa grund af husstavmider eller allergi over for
dyr) hos voksne og bgrn over 6 ar.

Hafeber, som opstér pa visse tidspunkter af aret, er en allergisk reaktion forarsaget af indanding
af pollen fra traeer, greesser, ukrudt samt sporer fra skimmel og svampe. Helarssnue forekommer
hele &ret rundt. Symptomerne kan stamme fra overfalsomhed over for mange forskellige ting,
f.eks. husstavmider, dyrehar (eller skal), fjer og bestemte fadevarer. Disse allergier giver
lgbende naese og nysen og far naesens slimhinde til at svulme op, hvilket kan give en tet og
tilstoppet fornemmelse i naesen.

Mometasonfuroat Cipla anvendes ogsa til behandling af naesepolypper hos voksne pé 18 ar eller
derover. Neaesepolypper er smé gevekster pa naeseslimhinden, og sedvanligvis findes de i begge
nasebor. Det primeere symptom er en fglelse af tilstoppet nase, som kan pavirke vejrtraekningen
gennem nasen. Der kan ogsé opsta vandigt udflad fra nesen, en folelse af, at noget lgber bagud
og ned i halsen, samt tab af smags- og lugtesans. Mometasonfuroat mindsker beteendelsestil-
standen (inflammationen) i naesen, og far derved polypperne til gradvist at svinde ind.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE
MOMETASONFUROAT CIPLA

Tag ikke Mometasonfuroat Cipla

- hvis du er allergisk (overfglsom) over for mometasonfuroat eller et af de gvrige indholdsst-
offer (angivet i punkt 6).

- hvis du har en infektion i nesen. Du skal vente med at bruge naesesprayen, indtil infektionen
er overstaet.

- hvis du for nylig har faet foretaget en neeseoperation, eller du har sar eller skader i nasen.
Du skal vente med at bruge nasesprayen, indtil dette er helet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du tager Mometasonfuroat

Cipla, hvis du:

- ergravid, sandsynligvis bliver gravid, eller hvis du ammer.

- har eller har haft tuberkulose.

- har en virusinfektion (herpes simplex) i gjet.

- hvis du har en anden form for infektion.

- hvis du tager andre binyrebarkhormoner (kortikosteroider), enten gennem munden eller
ved indsprgjtning.

- hvis du har cystisk fibrose.

Undga kontakt med personer, der har maslinger eller skoldkopper, mens du tager

Mometasonfuroat Cipla. Fortzl det til leegen, hvis du kommer i kontakt med personer, der har

disse sygdomme.

Bgrn og unge

- Somme tider kan medicin med binyrebarkhormoner til naesen pavirke barns og unges veekst.
Legen vil overvage hgjden pa de barn, der far langvarig behandling med binyrebarkhormon-
er til naesen og kan formindske dosen, hvis vaeksten heemmes.

Brug af anden medicin sammen med Mometasonfuroat Cipla

Forteel altid laeegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa

medicin, som ikke er kabt pa recept. page

Kontakt legen eller apoteket, for du tager Mometasonfuroat Cipla, hvis du tager:

- anden medicin med binyrebarkhormoner mod allergi, enten gennem munden eller ved
indsprgjtning.

Hvis du tager anden medicin med binyrebarkhormoner mod allergi, enten gennem munden eller

ved indsprgjtning, kan din laege rade dig til at ophgre med at tage det, nar du begynder at tage

Mometasonfuroat Cipla.

Nogle fa kan, nar de stopper behandlingen med binyrebarkhormoner gennem munden eller ved

indsprajtning, opleve at fa bivirkninger, sésom led- eller muskelsmerter, falelse af mathed og

depression. Hvis disse bivirkninger opstar, skal du kontakte din lzege, som kan vejlede dig om,

hvorvidt du skal fortsette med brugen af naesesprayen.

Du kan ogsa udvikle andre allergiske symptomer, som klgende gjne, der lgber i vand, eller

steder med rgd og klgende hud. Kontakt leegen, hvis du udvikler nogle af disse symptomer, og

det bekymrer dig.

Brug af Mometasonfuroat Cipla sammen med mad, drikke og alkohol

Mad og drikke har ingen kendt indvirkning pa denne medicin.

Graviditet, amning og fertilitet

Du ma ikke tage mometasonfuroat, hvis du er gravid, medmindre din leege har sagt det. Fortel
det til legen, hvis du er gravid, fer du starter med at tage denne medicin. Du ma ikke amme, nar
du bruger denne medicin, medmindre din laege har sagt det.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Mometasonfuroat Cipla indeholder mometasonfuroat, som ikke er kendt for at have en
indvirkning pa evnen til at kere eller betjene maskiner. Hvis du bliver svimmel eller far andre
lignende bivirkninger, ma du ikke kare eller betjene maskiner, mens du tager mometasonfuroat.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Mometasonfuroat Cipla nasespray
Mometasonfuroat Cipla naesespray indeholder indholdsstoffet benzalkoniumchloridoplgsning
(20 mikrogram pr. pust), der virker irriterende og kan forarsage hudreaktioner. Hvis det
anvendes over en lengere periode, kan konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid forarsage
havelse af neseslimhinden. | tilfelde af en sadan reaktion (vedvarende tilstoppet nase), bar
leegemidler til nasal brug uden benzalkoniumchlorid om muligt anvendes. Det kan ogsa
forarsage indsnaevring af luftevejene (bronkospasmer). Medmindre saddanne produkter er
tilgeengelige, skal en anden leegemiddelform tages.

3. SADAN SKAL DU TAGE MOMETASONFUROAT CIPLA

Tag altid lzgemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Du ma ikke tage
en starre dosis eller bruge naesesprayen oftere eller i leengere tid, end din leege har fortalt dig. Er
du i tvivl, sd sparg leegen eller pa apoteket.

MA KUN ANVENDES | NZASEN.

Seesonbetinget hgfeber (allergisk rhinitis) eller heldrssnue (helérs-rhinitis)
Voksne, @ldre og begrn pa 12 ar og derover
Den sadvanlige dosis er TO pust i hvert naesebor EN gang daglig om morgenen.

Nér symptomerne er under kontrol, kan leegen nedsztte dosis til ET pust i hvert neesebor EN
gang daglig. Hvis du imidlertid ikke begynder at fa det bedre, skal du tale med din laege. Lagen
kan satte dosis op til den maksimale daglige dosering pa fire pust i hvert naesebor en gang
daglig. Nar dine symptomer er under kontrol, kan leegen rade dig til at nedsatte dosis til to pust
i hvert naesebor en gang daglig.

Bgrn mellem 6 — 11 ar

Den sgedvanlige dosis er ET pust i hvert neesebor EN gang daglig om morgenen.

Lengerevarende brug af binyrebarkhormoner til nesen i hgje doser kan forarsage en forsinket
veekst hos bgrn. Din leege kan kontrollere dit barns hgjde Igbende under behandlingen og
mindske dosis, hvis der ses en pavirkning af veeksten.

Hvis du lider voldsomt af hgfeber, kan din leege anbefale dig at begynde at bruge
Mometasonfuroat Cipla to til fire uger for pollensasonen starter for pa denne méde at forhindre
hefebersymptomerne i at opsta. | slutningen af pollensasonen skulle du gerne kunne fale en
forbedring af hgfebersymptomerne, og maske behgver du ikke leengere behandlingen.

Hvis du ogsa har klgende gjne, der lgber i vand, skal du fortelle det til legen. Laegen kan give
dig yderligere medicin til behandling af dine gjne.

Naesepolypper

Voksne over 18 ar

Den szdvanlige startdosis er TO pust i hvert naesebor EN gang daglig.

Hvis symptomerne ikke er kontrollerede efter 5 til 6 uger, kan dosis gges til to pust i hvert
naesebor to gange daglig. Nar dine symptomer er under kontrol, kan leegen anbefale dig at
nedseette dosis til den lavest mulige dosis, som holder symptomerne under kontrol.

Hvis du ikke oplever en bedring af symptomerne efter 5 til 6 uger med anvendelse to gange om
dagen, skal du tale med din lzzge om muligheden for en anden behandling end Mometasonfuroat
Cipla.

Sé&dan anvendes naesesprayen
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1. Ryst flasken og tag stgvhetten af.
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2. Hvis flasken med neaesespray er ny, eller hvis den ikke har veret anvendt i 14 dage eller mere,
skal den 'klargares' ved at pumpe naesesprayen nogle fa gange, indtil der dannes en fin
forstgvning. Dette gares ved at holde flasken som vist. Anbring pegefinger og langfinger pa
flaskekraven pa hver side af flaskespidsen og tommelfingeren under flasken. Hold tommefin-
geren i ro og tryk med fingrene for at pumpe nasesprayen, mens du holder flaskespidsen veek
fra dig. Det anbefales at trykke 10 gange pa pumpen for at klargare flasken for farste
anvendelse og mindst 2 gange for at klargare igen, hvis flasken har stdet ubrugt i 14 dage eller
leengere.

[Hvis der ikke kommer noget ud, og du tror, at flaskespidsen kan veere tilstoppet, skal du
rengare den. (Se renggringsvejledningen nedenfor). Forsgg IKKE at &bne for tilstopningen
med en nal eller en skarp genstand i flaskespidsen, da dette vil gdeleegge sprajtemekanismen].

3. Puds forsigtigt naesen.

4. Hold flasken som vist. Anbring fingeren pa naesen for at lukke det ene nasebor og far
flaskespidsen ind i det andet naesebor. Leen hovedet fremad og hold flasken lodret. Traek vejret
langsomt ind gennem naesen og tryk samtidig forsvarligt ned pa flaskens krave med din
finger, sa du friger et pust mometasonfuroat.

5. Pust ud gennem munden. Gentag trin 4, hvis du skal have mere end ét pust i samme naesebor.
Fjern flaskespidsen fra naeseboret og pust ud gennem munden.

Gentag trin 4 og 5 for det andet nasebor.
Tar forsigtigt flaskespidsen af med en ren serviet og szt stavhatten pa igen efter brug.

Renggring af flasken med Mometasonfuroat Cipla

1. Renger flasken med nasespray mindst én gang om ugen, da den kan blive tilstoppet og
dermed ophgre med at virke korrekt.

2. Fjern stevheetten.

3. Treek forsigtigt opad pa den hvide krave for at fjerne spidsen af flasken.

4. Lag spidsen og stavheetten i varmt vand i nogle minutter og skyl dem derefter under
vandhanen.

5. Lad dem tarre et varmt sted, far de settes tilbage pa flasken. De ma ikke tgrre ved megen
steerk varme.

6. Flasken klargares nu igen ved at pumpe naesesprayen nogle fa gange for at producere en fin
forstavning.

Hvis du har taget for meget Mometasonfuroat Cipla

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Mometasonfuroat Cipla, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Fortzel lzegen sa hurtigt som muligt, hvis du ved et uheld har taget mere Mometasonfuroat Cipla
end den ordinerede dosis.

Hvis du har glemt at tage Mometasonfuroat Cipla

Hvis du glemmer en dosis Mometasonfuroat Cipla, skal du tage den, sa snart du husker det, og
derefter fortsaette som saedvanligt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mometasonfuroat Cipla
Tal med leegen, for du stopper behandlingen.

Hos nogle patienter begynder Mometasonfuroat Cipla at lindre symptomerne 12 timer efter
farste dosis; men der kan gé op til to dage for en fuld virkning af behandlingen ses. Det er meget
vigtigt, at du tager naesesprayen regelmaessigt.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Akutte overfglsomhedsreaktioner (allergiske) kan i sjeldne tilfaelde opsta efter brug af denne
medicin. Disse reaktioner kan i meget sjeldne tilfelde veere alvorlige. Hvis du har hvaesende
vejrtreekning eller har problemer med at treekke vejret, skal du sgge legehjelp gjeblikkeligt.

I meget sjeeldne tilfeelde har behandling med nasespray med binyrebarkhormon som
Mometasonfuroat Cipla fart til gget tryk i gjet (gren ster) og/eller gra ster, hvilket giver
synsforstyrrelser og gdelaeggelse af skilleveeggen mellem naeseborene. Kontakt leegen, hvis du
far en eller flere af disse bivirkninger

Ved brug af naesespray med binyrebarkhormon i hgje doser i lange perioder, kan der meget
sjeeldent forekomme bivirkninger, idet leegemidlet absorberes i kroppen.

Andre bivirkninger

De fleste har ikke nogen problemer efter brug af nasesprayen. Fa personer har efter brug af
Mometasonfuroat Cipla eller andre naesespray med binyrebarkhormon oplevet at fa:

» Hovedpine

¢ Nysen

* Naseblod

e @mhed i naese eller hals

e /Endringer i smags- eller lugtesansen (meget sjeeldent).

Hos bgrn kan endvidere ses falgende bivirkninger:
Ved brug af naesespray med binyrebarkhormon i hgje doser i lange perioder kan der forekomme
bivirkninger, sdsom vekstnedszttelse hos barn.

Det anbefales, at hgjden af bern, der modtager langvarig behandling med binyrebarkhormon til
naesen, kontrolleres regelmaessigt. Hvis der ses forandringer, skal leegen kontaktes.

Mometasonfuroat Cipla indeholder benzalkoniumchlorid, som kan medfgre irritation i nasen.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Page 3

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale
beholder.

Brug ikke Mometasonfuroat Cipla efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Anvendes inden for 2 maneder efter anbrud.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mometasonfuroat Cipla indeholder:

- Aktivt stof: mometasonfuroat

- @vrige indholdsstoffer: glycerol, mikrokrystallinsk cellulose, carmellosenatrium, citronsyre-
monohydrat, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid, natriumcitrat, vand til injektionsvasker.

Hver flaske med Mometasonfuroat Cipla giver 140 pust. Hvert pust afgiver 50 mikrogram af det

aktive stof mometasonfuroat (som monohydratet).

Udseende og pakningsstarrelser
En hvid uigennemsigtig plastflaske med en hvid doseringspumpe, hvid naseadapter og en
gennemsigtig stevhztte til spidsen. Hver flaske indeholder 140 afmélte doser.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen: Cipla (EU) Limited, Hillbrow House, Hillbrow Road,
Esher, Surrey, KT10 9NW, Storbritannien

Fremstiller: Cipla (EU) Limited, 4" floor, 1 Kingdom Street, London W2 6BY, Storbritannien

S&D Pharma CZ, spol. s r.0, Theodor 28, Pchery (Pharmos a.s. facility), 273 08, Den Tjekkiske
Republik

Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Belgien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
navne:

medlemsstat foreslaede sernavn

dstrig Mometason Cipla 50Mikrogramm/Spriihsto3 — Nasenspray, Suspension

Belgien FR: Mometasone furoate Cipla 50 microgrammes par pulvérisation,
suspension pour pulvérisation nasale
DE: Mometasone furoate Cipla 50 Mikrogramm pro SpriihstoR,
Nasenspray, Suspension
NL: Mometasone furoate Cipla 50 microgram per verstuiving, neusspray,
suspensie

Kroatien Mometazonfuorat Cipla 50 mikrograma po potisku sprej za nos, suspenzija

Danmark Mometasonfuroat Cipla

Finland Mometasone Cipla, 50 mikrogrammaa/annos, nendsumute, suspensio

Tyskland Mometasonfuroat Cipla 50 Mikrogramm/Spriihsto Nasenspray,
Suspension

Italien Mometasone Cipla

Norge Mometason Cipla

Spanien Mometasona furoato Cipla 50 microgramos/pulverizacion suspension para
pulverizacion nasal

Storbritannien Mometasone furoate 50 micrograms/actuation Nasal Spray, Suspension

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2015.
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