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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemidd

T
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at lzese den igen. Spoerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Mometason Orifarm?

Mometason Orifarm naesespray indeholder det aktive stof mometasonfuroat,
som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes binyrebarkhormoner (kortiko-
steroider). Nar mometasonfuroat sprayes op i naesen, kan det afhjeelpe betaen-
delsestilstand (haevelse og irritation i naesen), nysen, kloe og stoppet naese (teet
naese) eller lgbenaese.

Hvad bruges Mometason Orifarm til?

Hoefeber og heldrssnue

Mometason Orifarm bruges til behandling af symptomer pa hofeber (ogsa kal-
det seesonbetinget allergisk rhinitis) og helarssnue hos voksne og bgrn over 3 ar.
Hofeber er en allergisk reaktion, som ses pa seerlige tidspunkter af aret. Reak-
tionen udlgses, nar man indander pollen fra traeer, graesser, ukrudt samt sporer
fra skimmel og svampe.

Helarssnue forekommer hele aret rundt. Symptomerne kan stamme fra over-
folsomhed over for mange forskellige ting f.eks. husstevmider, dyrehar (eller
skeel), fijer og bestemte fodevarer. Disse allergier giver labenaese og nysen og far
naesens slimhinde til at svulme op, hvilket kan give en teet og tilstoppet fornem-
melse i neesen. Mometason Orifarm mindsker haevelse og irritation i naesen og
lindrer derved nysen, klgen og tilstoppet (teet) naese eller labenaese.

Naesepolypper

Mometason Orifarm anvendes til behandling af naesepolypper hos voksne i
alderen 18 ar og derover.

Naesepolypper er sma gevaekster pa naeseslimhinden, og seedvanligvis findes de
i begge naesebor. Mometason Orifarm mindsker betaendelsestilstanden (inflam-
mationen) i naesen og far derved polypperne til gradvist at svinde ind, hvilket
lindrer folelsen af tilstoppet neese, som kan pavirke vejrtreekningen gennem
naesen.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Mometason Orifarm

Brug ikke Mometason Orifarm

¢ hvis du er allergisk over for mometasonfuroat eller et af de evrige indholds-
stoffer i Mometason Orifarm (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har en ubehandlet naeseinfektion. Brug af Mometason Orifarm i
forbindelse med en ubehandlet naeseinfektion, sdsom herpes, kan forveerre
infektionen. Du skal vente med at bruge naesesprayen, til infektionen er gaet
over.

e hvis du for nylig har faet en naeseoperation eller har skadet naesen. Du ma
ikke bruge naesesprayen, for naesen er helet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Mometason Orifarm

e hvis du har eller tidligere har haft tuberkulose.

¢ hvis du har en anden infektion.

¢ hvis du tager andre laegemidler med kortikosteroider enten gennem munden
(f.eks. tabletter) eller ved injektion.

e hvis du har cystisk fibrose.

Nar du bruger Mometason Orifarm, skal du kontakte laegrn:

e hvis dit immunsystem ikke fungerer, som det skal (hvis du har sveert ved at
bekaempe infektioner), og du kommer i kontakt med nogen, der har maes-
linger eller skoldkopper. Du ber undga kontakt med personer, som har disse
infektioner.

e hvis du har en infektion i naesen eller halsen.

e hvis du bruger leegemidlet i flere maneder eller mere.

e hvis du har vedvarende irritation i naesen eller halsen.

Kontakt din leege hvis du oplever slgrret syn eller andre synsforstyrrelser.

Nar kortikosteroid-naesespray anvendes i hgje doser i lange perioder, kan der
opsta bivirkninger som felge af, at laegemidlet bliver absorberet i kroppen.
Hvis dine ojne klor eller er irriterede, vil leegen eventuelt anbefale dig at bruge
andre behandlinger sammen med Mometason Orifarm.
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Nar kortikosteroid-naesespray anvendes i hoje doser i lange perioder, kan de

forarsage visse bivirkninger, sasom forsinket veekst hos bern.

Det anbefales at kontrollere hgjden jeevnligt hos bern i langvarig behandling
med nasale steroider. Hvis der ses nogen uregelmeessigheder, ber leegen under-
rettes.

Brug af anden medicin sammen med Mometason Orifarm
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Nogle leegemidler kan ege virkningen af Mometason Orifarm, og din laege vil
overvage dig omhyggeligt, hvis du tager sadanne laegemidler (inklusive visse
former for HIV-medicin, herunder ritonavir og cobicistat).

Hvis du tager anden medicin mod allergi med kortikosteroider, enten gennem
munden (f.eks. tabletter) eller ved injektion, kan leegen rade dig til at holde

op med at tage den, nar du starter pa Mometason Orifarm. Nogle fa personer
kan opleve at fa nogle bivirkninger, sasom led- eller muskelsmerter, svaghed og
depression, nar de stopper med at bruge kortikosteroider, der indtages gennem
munden eller via indsprejtning. Du kan ogsa udvikle andre allergiske sympto-
mer, som klgende gjne, der lgber i vand, eller steder med red og klgende hud.
Kontakt laegen, hvis du udvikler nogle af disse symptomer.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeg-

ger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for

du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Mometason Orifarm efter aftale med
leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Mometason Orifarm efter aftale med
legen.

Frugtbarhed:

Der forelaegger ingen undersggelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder/

maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen oplysninger vedrgrende Mometason Orifarm' indvirkning
pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Mometason Orifarm indeholder benzalkoniumchlorid
Mometason Orifarm indeholder benzalkoniumchlorid, som kan medfgre irrita-
tion i neesen.

3. Sadan skal du bruge Mometason Orifarm

Brug altid Mometason Orifarm ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Saesonbetinget allergisk hafeber eller helarssnue:
Brug til voksne og bern over 12 ar
Den anbefalede dosis er to pust i hvert naesebor én gang dagligt.

e Nar dine symptomer er under kontrol, kan laegen rade dig til at nedsaette
dosis.

e Tal med leegen, hvis du ikke begynder at fa det bedre. Leegen vil maske seette
dosis op. Den maksimale daglige dosis er fire pust i hvert naesebor én gang
dagligt.

Brug til bern i alderen 3 til 11 ar

Den anbefalede dosis er ét pust i hvert naesebor én gang dagligt.

Hos nogle patienter begynder Mometason Orifarm at lindre symptomerne 12
timer efter forste dosis; men der kan ga op til 2 dage for en fuld virkning af
behandlingen ses. Hvis du eller dit barn lider voldsomt af hefeber, kan det veere
nodvendigt at begynde behandlingen nogle dage for pollenseesonen starter. |
slutningen af pollenseesonen skulle dine symptomer pa hefeber gerne vaere for-
bedret, og maske behover du ikke leengere behandlingen.

Naesepolypper
Brug til voksne over 18 ar
Den anbefalede startdosis er to pust i hvert naesebor én gang dagligt.

e Hvis symptomerne ikke er under kontrol efter 5 til 6 uger, kan dosis eges til
to pust i hvert naesebor to gange dagligt. Nar symptomerne er under kontrol,
kan laegen rade dig at nedszette dosis.

e Huvis dine symptomer ikke er blevet mindre efter 5 til 6 uger med anvendelse
to gange dagligt, skal du tale med leegen.

Brugervejledning til patienten

Klargering af naesesprayen til brug:

Din Mometason Orifarm naesespray har en stovhaette, som beskytter dysen
(forstoveren) og holder den ren. Husk at tage denne haette af, for du bruger
sprayen, og at seette den pa igen efter brug.

Ryst flasken for hver brug.
Du ma ikke stikke i nasalapplikatoren (dyssehullet) med en nal eller andre
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spidse genstande.

Hvis du bruger sprayen for forste gang, skal du klargere flasken ved at pumpe
eller trykke ned 10 gange, indtil der dannes en fin og ensartet tage:

1. Ryst flasken godt.

2. Anbring pegefingeren og langfingeren pa hver side af dysen og tommelfin-
geren under flasken (figur 1). Du ma ikke stikke hul pa tuden.

3. Ret dysen vaek fra dig selv, og tryk herefter ned med fingrene for at pumpe
10 gange, indtil der dannes en fin og ensartet tage (figur 1).
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Figar 1
Hvis du ikke har brugt sprayen i 14 dage eller leengere, skal du igen klargore
flasken ved at pumpe eller trykke ned 2 gange, indtil der dannes en fin og ens-
artet tage.

Sadan bruges naesesprayen
1. Ryst flasken godt, og tag stevhaetten af (figur 2).

e

Figur 2
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. Puds forsigtigt naesen.

Hold for det ene naesebor, og for spidsen af naesesprayen ind i det andet
naesebor. Leen hovedet en anelse fremad og hold flasken lodret.

4. Tag en rolig og langsom indanding gennem naesen, og spray, samtidig med
at du treekker vejret ind, en fin og ensartet tdge ind i neesen ved at trykke 1
GANG ned med fingrene (figur 3).
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And ud gennem munden. Gentag trin 4 for at inhalere en dosis mere i det

samme naesebor, hvis relevant.

. Tag spidsen af neesesprayen ud af dette naesebor, og and ud gennem mun-
den.

7. Gentag trin 3 til 6 i forbindelse med det andet naesebor.
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Tor forsigtigt spidsen (dysen) af med et rent lommeterklaede eller en ren serviet,
og seet stovhaetten pa igen.

Rengering af naesesprayen
e Det er vigtigt at rengere naesesprayen regelmaessigt, da der ellers er risiko

for, at den ikke fungerer optimalt.

e Tag stovheetten af, og traek forsigtigt dysen af.

e Vask dysen og stovheetten i varmt vand, og skyl dem herefter under rindende
vand.

¢ Forsag ikke at fjerne blokeringer i tuden ved at indsaette en nal eller andre
spidse genstande, da dette vil skade tuden og dermed forarsage ukorrekt
dosering af medicinen.

e Lad stevhaetten og dysen terre et varmt sted.

e Seet dysen tilbage pa flasken, og seet stovhaetten pa igen.

¢ Inden sprayen bruges igen efter rengeringen, skal den klargeres ved at
pumpe eller trykke ned 2 gange.

Hvis du har brugt for meget Mometason Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Mometason
Orifarm, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskre-
vet, og du feler dig utilpas.

Hvis du bruger binyrebarkhormoner i lang tid eller i store maengder, kan disse
i sjeeldne tilfeelde pavirke nogen af dine hormoner. Hos bern kan de pavirke
vaekst og udvikling. veekst og udvikling.

Hvis du har glemt at bruge Mometason Orifarm

Hvis du har glemt at bruge naesesprayen til rette tid, sa brug den sa snart du
kommer i tanke om det og fortseet som seedvanligt. Du ma ikke bruge en dob-
beltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Mometason Orifarm

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

Hos nogle patienter begynder Mometason Orifarm at lindre symptomerne 12
timer efter den forste dosering; der kan dog ga op til to dage, for den fulde
virkning af behandlingen opnas. Det er meget vigtigt, at du bruger naeses-
prayen regelmaessigt. Stop ikke med behandlingen, selvom du fgler dig bedre
tilpas, medmindre det er efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger

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

Akutte overfglsomhedsreaktioner (allergiske) kan opsta efter brug af denne
medicin. Disse reaktioner kan vaere alvorlige. Du skal stoppe med at tage

Mometason Orifarm og sege omgaende laegehjeelp, hvis du far symptomer
sasom:

e heevelse af ansigtet, tungen eller sveelget

e synkebesvaer

* naldefeber

¢ hvaesende vejrtraekning eller problemer med at traekke vejret.

Ved brug af kortikosteroid-naesespray i hoje doser i lange perioder kan der fore-
komme 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 Mometason Orifarm eller andre kortikosteroid-naese-
sprayer oplevet at fa:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

¢ hovedpine

® nysen

e naeseblod [ved behandling af naesepolypper med to pust Mometason Orifarm
i hvert naesebor to gange dagligt er hyppigheden 'meget almindelig' (kan
forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)]

¢ omhed i naesen eller halsen

e sarinaesen

o |uftvejsinfektion.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data):

e pget tryk i ojet (gron steer, ogsa kaldet glaukom) og/eller gra steer, hvilket
giver synsforstyrrelser

sloret syn

odelaeggelse af skillevaeggen i naesen, der adskiller naeseborene
aendringer i smags- og lugtesans

problemer med at traekke vejret og/eller hvaesende vejrtraekning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Mometason Orifarm utilgeengeligt for born.

¢ Brug ikke Mometason Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sid-
ste dag i den naevnte maned.

e Frys ikke Mometason Orifarm, og udseet det ikke for frost.

e Anvendes senest 2 maneder efter abning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til mil-
joet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mometason Orifarm, 50 mikrogram/dosis, naesespray, suspension indeholder:
Aktivt stof: Mometasonfuroatmonohydrat svarende til mometasonfuroat 50
mikrogram/dosis.

@vrige indholdsstoffer:
Mikrokrystallinsk cellulose, carmellosenatrium, glycerol, citronsyremonohydrat,
natriumcitratdihydrat, polysorbat 80, benzalkoniumchlorid og vand til injektion.

Udseende og pakningsstorrelser:

Mometason Orifarm er en hvid naesespray, suspension, som er emballeret i en
hvid plastflaske, der er udstyret med en doseringspumpe.

Mometason Orifarm fas i:
Mometason Orifarm 18,0 g i pakninger med 1 flaske.
Mometason Orifarm 18,0 g i pakninger med 3 flasker.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Mometason Orifarm ogsa som Mometasone Sandoz.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du hen-
vende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2018
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