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e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e | ®gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Nasonex”
3. Sadan skal du bruge Nasonex®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nasonex® er en nasespray som indeholder mometasonfuroat, som er et
staerktvirkende binyrebarkhormon, der mindsker betaendelsestilstande samt
symptomerne ved hgfeber (en allergisk forkglelse med tet nzese, lebende nzese,
klge og/eller nysen).

Nasonex® anvendes ved symptomer pa s@sonbetinget hafeber eller helarssnue
hos voksne og bgrn pa 6 ar eller derover.

Patienter som tidligere har haft moderate til svaere symptomer pa sasonbetinget
hofeber kan pabegynde forebyggende behandling med Nasonex® op til fire uger
for den forventede start af pollensasonen.

Nasonex” anvendes ogsa til behandling af polypper i nasen hos voksne over

18 ar.

Kontakt leegen, hvis du far det varre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Nasonex®

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

Tag ikke Nasonex® hvis du

o er overfglsom (allergisk) over for mometasonfuroat (som monohydrat) eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Nasonex” (angivet i afsnit 6).

® har ubehandlede betandelsestilstande i naesen.

e har sar i naesen eller for nylig har faet foretaget en naseoperation.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Nasonex” hvis du

e har eller har haft tuberkulose.

e har en infektion (med bakterier, svamp eller virus).

e har Herpes simplex (virus) infektion i gjet.

e har polypper, enten ensidige eller som evt. aflukker naesehulen fuldstaendigt,
eller som er forbundet med cystisk fibrose.

e har sveert ved at bekampe infektioner og anvender et binyrebarkhormon, bgr
du undga smitte med skoldkopper og maeslinger. Fortzl din laege, hvis du bliver
udsat for smitte.

e oplever en vedvarende irritation i nasen eller svaelget.

Var opmaerksom pa falgende

e Hvis dit barn bruger Nasonex® i leengere tid, skal barnets hgjde males javnligt.

® Hvis Nasonex® bruges i en lengere periode, skal man vare opmarksom pa
bivirkninger som, nedsat binyrebarkhormonproduktion, vaekstheemning hos bgrn
og unge, Cushings syndrom og cushingoide traek som rgdt, rundt “maneansigt”,
torst pga. sukkersyge, hovedpine p.g.a. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse,
gget fedt pa maven og i nakken, nedsat knogletathed, gra steer (uklart syn) og
hovedpine, kvalme, synsnedszttelse og regnbuesyn p.g.a. forhgjet tryk i gjet
(gren steer).
Derudover kan der isar hos bgrn ses psykiske og adfaerdsrelaterede bivirkninger
som uro, rastlgshed, spvnforstyrrelser, angst, depression og aggressivitet.

Nogle patienter foler sig alment utilpasse i forbindelse med overgangen fra
tabletbehandling til Nasonex®. Symptomer som smerter i muskler og led, treethed
og forbigdende depression er set, til trods for bedring i symptomerne fra naesen.

Brug af anden medicin sammen med Nasonex®
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Har du inden du begyndte at bruge Nasonex” brugt en anden form for kortikoid
praeparat kan nogle patienter opleve at fa led- eller muskelsmerter, fgle traethed
og evt. forbigaende depression, nar de holder op med denne behandling.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger
at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du
tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Nasonex®. Tal med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun bruge Nasonex® efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nasonex® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Nasonex” indeholder benzalkoniumklorid
Nasonex® indeholder benzalkoniumklorid, som kan medfgre dndedraetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Nasonex”

Brug altid Nasonex” ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Ved seesonbetinget hofeber og heldrssnue:

Voksne (herunder ldre) og unge pa 12 ar og derover

Den anbefalede dosis til savel forebyggelse som behandling er to pust i

hvert nasebor én gang daglig. P& det tidspunkt, hvor symptomerne er under
kontrol, kan dosis nedsettes til et pust i hvert nasebor én gang daglig, som
vedligeholdelse af behandlingen. Hvis symptomerne ikke er velbehandlede, kan
dosis szttes op til den maksimale daglige dosering pa fire pust i hvert nasebor
én gang daglig. Nar dine symptomer er under kontrol, kan din leege anbefale dig
at reducere dosis.

Born mellem 6 og 11 ar
Den anbefalede dosis er et pust i hvert naesebor én gang daglig.

Virkning af behandlingen indtraeder hos nogle patienter med sasonbetinget
hofeber inden for 12 timer efter forste dosis. Fuld effekt af behandlingen opnas
maske forst efter 48 timer. Det er saledes vigtigt at fortsette med regelmaessig
anvendelse for at opna den bedste virkning af behandlingen.

Ved polypper i nesen:
Voksne

Den anbefalede startdosis er to pust i hvert naesebor én gang daglig. Hvis der
ikke ses bedring i symptomerne efter 5 - 6 uger, kan dosis gges til to pust i
hvert nasebor to gange daglig. Nar dine symptomer er under kontrol, kan din
leege anbefale dig kun at anvende to pust i hvert nasebor én gang daglig.
Hvis du ikke oplever en bedring efter 5 - 6 uger med anvendelse to gange om
dagen, skal du tale med din leege om muligheden for en alternativ behandling.

Praktisk brug af Nasonex® flasken

For en ny sprayflaske tages i brug, rystes flasken omhyggeligt og beskyttelses-
laget fiernes, derefter trykkes sadvanligvis 10 gange pa pumpen, indtil der
kommer en ensartet forstgvning.

Hvis pumpen ikke har vaeret anvendt de seneste 14 dage, skal der trykkes 2
gange pa pumpen inden brug, indtil der kommer en ensartet forstgvning. Forsgg
ikke at stikke hul igennem pumpeanordningen (den hvide studs, der trykkes ned
ved dosering).



Flasken rystes omhyggeligt for hver brug.

1. Puds nasen, saledes at intet blokerer naese-
borene. Ryst flasken let og tag beskyttelses-
laget af.

N
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Hold for det ene naesebor og for spidsen af
naesesprayen ind i det andet. Hold flasken
lodret og len hovedet en anelse fremad.
Trek vejret forsigtigt ind gennem naseboret
og spray samtidigt, ved at trykke nedad pa
pumpeanordningen én gang. Hvis legen har
foreskrevet 2 pust i hvert nasebor, gentages
punkt 2.

3. Spray pa samme made én eller to gange i det
andet nasebor.

Sadan renser du nasesprayen

Det er vigtigt at rense pumpeanordningen jeevnligt, da der ellers er risiko for,

at sprayen ikke virker optimalt. Tag beskyttelseslaget af og trak forsigtigt den
hvide pumpeanordning af. Vask begge dele i varmt vand og skyl herefter under
rindende vand. Lad delene torre et varmt sted.

Vaer omhyggelig med at satte pumpeanordningen pa.

Den skal sidde lige pa sprayen efter renggring. Herefter sattes beskyttelseslaget
pa igen. Inden sprayen bruges naste gang, rystes flasken, og der trykkes 6 eller
7 gange pa pumpen, indtil der ses en ensartet forstgvning.

Hvis du har brugt for meget Nasonex®

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Nasonex®
nasespray, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskre-
vet, og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at bruge Nasonex®
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Nasonex®
Sperg leegen eller apotekspersonalet, 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.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

e Kortandethed / Vejrtraekningshesvar / Astmalignende anfald / Andened
(bronkospasme). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

® Hovedpine, kvalme, synsnedsattelse og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet
(gren steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

® (rd ster (uklart syn). Kontakt leegen.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos farre end 1 ud af 10.000

patienter.

o Pludseligt hududsleet, dndedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter
til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt.
Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
e Naseblod.

e Irritation i sveelget.

® Sdr, braenden og irritation i naesen.

e Hovedpine.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
® Sma huller i neseskillevaeggen.
e (Jget tryk i gjnene. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter.

e Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med legen. Hvis der
er havelse af ansigt, leber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

e Forstyrrelser i smags- og lugtesans.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. 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 hjaelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Nasonex” utilgengeligt for barn.

Opbevar ikke Nasonex® ved temperaturer over 25 °C.

Nasonex® mé ikke fryses.

Brug ikke Nasonex” efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Anvendes inden for 2 maneder efter anbrud. Udlgbsdatoen (Anv. far) er den sidste
dag i den foregaende maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nasonex® indeholder:

Aktivt stof: Mometasonfuroat (som monohydrat).

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, camellosenatrium, glycerol,
natriumcitratdihydrat, citronsyremonohydrat, polysorbat 80, benzalkonium-
chlorid og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelse
Udseende
Hvid til off-white uigennemsigtig suspension i hvid plastflaske med blagrgnt lag.

Pakningsstarrelse
Nasonex® fas i én pakningsstgrrelse a 18 g (140 doser).

Indehaver af markedsforingstilladelsen
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Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
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Temrervej 9

6710 Esbjerg V.

Nasonex® er et registreret varemarke, der tilhgrer Merck Sharp & Dohme Corp.

Denne indlegsseddel blev senest revideret juni 2014



