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l_INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
NASOMET®

Naesespray, suspension 50 mikrogram/dosis
Mometasonfuroat |

|

35975-01-03

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage/bruge medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Nasomet® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Virkemade

¢ Nasomet® er et staerkt virkende binyrebarkhormon til lokalt brug i
naesen.

e Mometasonfuroat (det virksomme indholdsstof) heemmer de vaevs-
reaktioner, som ses ved overfelsomhed. Herved lettes luftpassagen
gennem naesen.

Medicinen anvendes til

¢ Behandling af symptomer pa seesonbetinget allergisk hgsnue eller
helarssnue hos voksne og bgrn pa 12 ar og derover.

¢ Behandling af symptomer pa seesonbetinget allergisk hgsnue eller
helars allergisk hesnue hos bern i alderen 6-11 ar.

e Patienter der tidligere har haft sveere symptomer pa saesonbetin-
get allergisk hesnue. En forebyggende behandling med Nasomet®
pabegyndes op til 4 uger for den forventede start pa pollensaeso-
nen.

¢ Behandling af polypper i naesen hos voksne pa 18 ar eller derover.

Leegen kan have givet dig Nasomet® for noget andet. Folg altid
leegens anvisning.

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

Brug ikke Nasomet® hvis

* Du er overfglsom over for mometasonfuroat, eller et eller flere af
de ogvrige indholdsstoffer i Nasomet®.

* Du har en ubehandlet infektion i naeseslimhinden.

¢ Du for nylig har gennemgaet en naese operation eller har padraget
dig skade pa naesen, for opheling har fundet sted.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Nasomet®

e | visse tilfeelde bar der udvises forsigtighed ved brug af Nasomet®.
Dette geelder hvis:

- Du har eller tidligere har haft tuberkulose.
- Du har en infektion med svampe, bakterier eller virus eller en her
pesinfektion i gjet.

¢ Du skal veere opmaerksom pa om du udvikler irritation i naesen.
Henvend dig til leegen.

e Samtidig brug af antihistaminer, kan hos de fleste patienter give en
yderligere bedring af andre symptomer, i seerdeleshed gjensympto-
mer.

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

e Erstatning af binyrebarkhormonpreaeparater i tabletform med
anden behandling (f.eks. med Nasomet®) kan undertiden afdaekke
allergier, f.eks. snue og eksem, som tidligere blev kontrolleret af det
indgivne binyrebarkhormonpreeparat i tabletform. Disse allergier
bor behandles med et middel mod allergi og/eller et laegemiddel til
lokalt brug.

e Patienter der anvender binyrebarkhormoner og derved er i risiko
for at have sveert ved at bekaempe infektioner, ber undga smitte
med visse infektioner, f.eks. skoldkopper og meeslinger. Fortzel
laegen hvis du udsaettes for smitte.

e Sikkerhed og effekt af Nasomet® til behandling af polypper i naesen
hos bern og unge, samt polypper forbundet med cystisk fibrose
eller polypper der fuldstaendigt lukker naesehulen, er ikke under-
sogt.

e Pavirkning af hele kroppen kan forekomme, iseer ved hgje doser i
lange perioder. Der er set forsinket veekst hos bern der behandles
med binyrebarkhormoner til brug i neesen i godkendte doser. Hos
bern i langtidsbehandling med binyrebarkhormoner bgr vaeksten
folges, og om muligt nedszettes dosis af Nasomet® til den laveste
dosis, ved hvilken effektiv symptomkontrol er opretholdt.

¢ Ved brug af hgje doser binyrebarkhormon som naesespray igennem
leengere tid, kan der forekomme systemisk virkning. Disse bivirknin-
ger er langt mindre sandsynlige end ved tabletbehandling.

Eventuel systemisk virkning kan omfatte Cushings syndrom eller
Cushingoide treek (redt rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, @get fedt pa
maven og i nakken), veeksthaemning hos bern og unge, gren steer,
gra steer og binyrebarksuppression. Desuden psykiske og adfaerds-
relaterede bivirkninger, inklusiv hyperaktivitet, sevnforstyrrelser,
angst, depression eller aggression (specielt hos bern). Kontakt
laegen, hvis du udvikler nogle af disse symptomer.

¢ Doping: Der kraeves en saerlig dispensation, Therapeutic Use Exemp-
tion (TUE), ved behandling med Nasomet®. TUE skal anmeldes til
steevneledelsen for konkurrencer.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning:

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du bruger nogen form

for medicin.

Graviditet

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Nasomet® efter aftale med
leegen.

Amning

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Nasomet® efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nasomet® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Nasomet®

Dette laegemiddel indeholder benzalkoniumklorid der kan medfere
andedraetsbesveer.

3. Sadan skal du bruge Nasomet®

Den sadvanlige dosis er

Saesonbetinget allergisk hgsnue eller helarshgsnue:

Voksne og barn pa 12 ar og derover:

Anbefalet dosis er 2 pust i hvert neesebor én gang dagligt.

Pa det tidspunkt hvor symptomerne er under kontrol, kan en dosisre-
duktion til 1 pust i hvert naesebor én gang dagligt vaere effektivt til
vedligeholdelse af behandlingen.

Hvis symptomerne ikke er velbehandlede, kan dosis eges til maksi-
malt 4 pust i hvert naesebor én gang dagligt. Nedseettelse af dosis
anbefales, nar symptomerne er under kontrol.

Born mellem 6 og 11 ar:
Anbefalet dosis er 1 pust i hvert nsesebor én gang dagligt.

Nasomet® virker inden for 12 timer efter den fgrste dosis, mens fuld-
steendig gavn af behandlingen maske ikke opnas inden for de farste
48 timer. Patienten skal saledes fortseette med regelmaessig anven-
delse for at opna den bedst mulige virkning.

Pol er i neesen:
Voksne:

Anbefalet dosis er 2 pust i hvert neaesebor én gang dagligt. Hvis symp-
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tomerneikke er tilstraekkeligt kontrolleret efter 5-6 uger, kan dosis
@ges til 2 pust i hvert naesebor to gange dagligt. Nar symptomerne
er under kontrol skal dosis nedseettes. Hvis der ikke ses bedring i
symptomerne efter brug to gange dagligt i 5-6 uger, bor alternative
behandlingsmader overvejes.

Brug altid Nasomet® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Brugsanvisning

1. Ryst naesesprayen omhyggeligt og tag beskyttelseshaetten af.

2. Hold naesesprayen lodret og pres pumpen ned 10 gange indtil
der afgives forstovet vaeske. (Dette skal kun foretages for forste
behandling. Hvis sprayen har stédet ubrugt i 14 dage eller leen-
gere presses pumpen ned 2 gange indtil der afgives forstovet
vaeske).

3. Puds naesen.

4. Boj hovedet let forover og luk det ene naesebor med en finger.
For naesesprayen op i det andet naesebor. Serg for at holde naeses
prayen lodret.

5. Afgiv dosis samtidig med at du treekker vejret ind gennem naesen.
And ud gennem munden. Hvis leegen har foreskrevet 2 pust i hvert
naesebor, gentages punkt 4 og 5.

6. Gentag behandlingen i det andet naesebor.

Rengering:

Det er vigtigt jeevnligt at rengore naesesprayen. Dette gores ved at
tage beskyttelsesheetten af og forsigtigt treekke den hvide pumpean-
ordning af. Vask pumpeanordningen og beskyttelsesheetten i varmt
vand og skyl det under rindende vand. Lad pumpeanordningen og
beskyttelseshaetten torre et varmt sted. Derefter saettes pumpean-
ordningen tilbage pa sprayen og beskyttelseshaetten saettes pa plads.
Inden sprayen bruges igen pumpes 6 eller 7 gange indtil der kommer
en ensartet forstevning.

Har du brugt for meget Nasomet®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Nasomet®, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet.

Har du glemt at bruge Nasomet®
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Nasomet®
Sperg laegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Nasomet® 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):

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i ojet (gron steer). Kontakt straks laege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt lsegen.

¢ Overfelsomhedsreaktioner inklusive krampelignende sammen-
treekninger i bronkierne og andengd kan forekomme straks efter
anvendelse af Nasomet®. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):
e Neeseblod.
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Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Sar, breenden og irritation i naesen.

¢ Hovedpine.

e Infektion i de ovre luftveje.

e Irritation i sveelget.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Hul i naesehuleveeggen imellem de to neesebor.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

e Forstyrrelser i smags- og lugtesans.

Virkninger i hele kroppen kan forekomme, specielt ved hgje doser
over laengere perioder.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger som ikke er naevnt her, bor indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelsty-
relsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leege-
middelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

» Opbevar Nasomet® utilgeengeligt for barn.

® Opbevar ikke Nasomet® ved temperaturer over 25 °C.

e Frys ikke Nasomet®, og udszet det ikke for frost.

* Nasomet® skal anvendes inden for 2 maneder efter anbrud.

* Brug ikke Nasomet® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Nasomet® 50 mikrogram/dosis naesespray, suspension indeholder:
Mometasonfuroatmonohydrat svarende til mometasonfuroat 50
mikrogram/dosis.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, carmellosenatrium, glycerol, natriumci-
tratdihydrat, citronsyremonohydrat, polysorbat 80, benzalkonium-
chlorid og renset vand.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsfgres Nasomet® ogsa som Nasonex®.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2012. Rosendahls.



