INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Nasonex® 50 mikrogram/dosis, naesespray, suspension

mometasonfuroat
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Nasonex® er et registreret varemaerke, som
tilherer Schering Corporation.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at
leese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, De vil vide.

e | segen har ordineret Nasonex® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
Nasonex® til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer
som De har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er neevnt her.

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

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

3. S&dan skal De bruge Nasonex®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Nasonex® er en neesespray der indeholder

et steerkt virkende binyrebarkhormon, der
mindsker beteendelsestilstande i naesen, samt
symptomerne ved hafeber (en allergisk forkelelse
med teet naese, lobende naese, kloe og/eller
nysen).

Nasonex® bruges til afhjeslpning af symptomer
pa saesonbetinget hofeber eller helérssnue hos
voksne.

Nasonex® bruges til afhjeslpning af symptomer
pa saesonbetinget hofeber eller allergisk
helarssnue hos bern pa 6 ar og derover.

Patienter, der tidligere har haft moderate til
sveere symptomer pa saesonbetinget hafeber,
kan starte forebyggende behandling med
Nasonex® op til 4 uger for den forventede start
pa pollensaesonen.

Nasonex® anvendes endvidere til behandling
af polypper i naesen hos voksne pa 18 ar eller
derover.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE NASONEX®

Brug ikke Nasonex® hvis De:

e er overfelsom overfor mometasonfuroat

e samtidig har en ubehandlet beteendelses-
tilstand i naesen.

e har sar i naesen eller for nylig er opereret i
naesen.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Nasonex®

hvis De

e har eller har haft tuberkulose.

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

e har en virusinfektion i gjet (herpes simplex).
oplever en vedvarende irritation af naesen eller
sveelget.

har polypper, enten ensidige eller som
aflukker naesehulen fuldsteendigt, eller som er
forbundet med cystisk fibrose.

har sveert ved at bekeempe infektioner og
anvender et binyrebarkhormon, ber De undga
smitte (fx. med skoldkopper og meeslinger).
Kontakt Deres leege, hvis De udseettes for
smitte.

Hvis De for eller under behandlingen oplever
nogen af ovennasvnte tilstande, ber De kontakte
Deres leege. Deres leege kan veelge at eendre
behandlingen eller i visse tilfeelde stoppe
behandlingen.

Ved brug af heje doser binyrebarkhormon

som naessespray igennem leengere tid, kan der
forekomme systemisk virkning. Disse bivirkninger
er langt mindre sandsynlige end ved tablet-
behandling.

Eventuel systemisk virkning kan omfatte
Cushings syndrom eller Cushingoide traek (redt
rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat
muskelmasse, eget fedt pa maven og i nakken),
gron steer, gra steer og binyrebarksuppression.
Desuden psykiske og adfeerdsrelaterede
bivirkninger, inklusiv hyperaktivitet,
sevnforstyrrelser, angst, depression eller
aggression (specielt hos barn).

Forsinket vaekst har veeret rapporteret hos bern,
der behandles med Nasonex® naesespray. Det
anbefales derfor, at hejden af barn kontrolleres
regelmaessigt under lasengerevarende behandling.

Nasonex® ber ikke anvendes til behandling af
polypper hos bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Har De, inden De begyndte at bruge Nasonex®,
faet anden behandling med binyrebarkhormon,
kan De opleve at fa led- eller muskelsmerter, fole
treethed og evt. forbigdende depression, nar De
holder op med denne behandling.

Brug af Nasonex® sammen med mad og
drikke

De kan bruge Nasonex® sammen med mad og
drikke.

Graviditet og amning
Spoerg Deres laege eller apotek til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun bruge Nasonex®
efter aftale med laegen.

Amning
Hvis De ammer, méa De kun bruge Nasonex®
efter aftale med leegen.

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

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Nasonex®

Nasonex® indeholder benzalkoniumchlorid, som
kan medfere andedrastsbesvaer.

3. SADAN SKAL DE BRUGE NASONEX®
Brug altid Nasonex® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Den seedvanlige dosis er :

Ved saesonbetinget hofeber og helarssnue:
Voksne (herunder eeldre) og unge pa 12 ar og
derover:

Den anbefalede dosis til sével forebyggelse
som behandling er 2 pust i hvert naesebor

én gang dagligt. Nar symptomerne er under
kontrol, kan dosis nedseettes til 1 pust i hvert
naesebor én gang dagligt, som vedligeholdelse
af behandlingen. Hvis symptomerne ikke er
velbehandlede, kan dosis saettes op til den
maksimale daglige dosering pa 4 pust i hvert
naesebor én gang dagligt. Nar Deres symptomer
er under kontrol, kan Deres laege anbefale Dem
at nedsestte dosis.

Born i alderen mellem 6 og 11 &r: Den
anbefalede dosis er 1 pust i hvert neesebor én
gang dagligt.

Virkning af behandlingen indtresder hos nogle
patienter med seesonbetinget hofeber inden
for 12 timer efter forste dosis. Fuld effekt af
behandlingen opnéas maske forst efter 48
timer. Det er derfor vigtigt, at vedblive med
regelmaessig brug for at opné den bedste
virkning af behandlingen.

Ved naesepolypper:

Voksne pa 18 ar og derover:
Den anbefalede startdosis

er 2 pust i hvert naesebor én
gang dagligt.

Hvis der ikke ses bedring af
symptomerne efter 5-6 uger,
kan dosis oges til 2 pust

i hvert naesebor 2 gange
dagligt. Nar Deres symptomer
er under kontrol, kan Deres
leege anbefale Dem kun at
bruge 2 pust i hvert naesebor
én gang dagligt.

Hvis De ikke oplever en
bedring efter 5-6 ugers
anvendelse af Nasonex®, skal =
De tale med Deres leege om
muligheden for en alternativ
behandling. -
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Sadan skal De bruge naesesprayen:

For en ny sprayflaske tages i brug, rystes
flasken omhyggeligt og beskyttelseslaget
fiernes, derefter trykkes seedvanligvis 10 gange
pa pumpen, indtil der kommer en ensartet
forstovning. Hvis pumpen ikke har veeret anvendt
de seneste 14 dage, skal pumpen genaktiveres
inden brug, ved at trykke 2 gange pa pumpen,
indtil der ses en ensartet forstovning. Forseg
ikke at stikke hul igennem pumpeanordningen
(den hvide studs, der trykkes ned ved dosering).

Ryst flasken omhyggeligt fer hver brug.

1. Puds naesen, sdledes at intet blokerer
naeseborene. Ryst flasken let og tag
beskyttelseslaget af.

2. Hold for det ene naesebor og indfer spidsen
af neesesprayen i det andet. Hold flasken
lodret og leen hovedet en anelse fremad.
Treek forsigtigt vejret ind gennem naeseboret
og spray samtidigt, ved at trykke nedad pa
pumpeanordningen én gang. Safremt leegen
har foreskrevet 2 pust i hvert naesebor,
gentages punkt 2.

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

Sadan renser De naesesprayen:

Det er vigtigt, at rense pumpeanordningen
jeevnligt, da der ellers er risiko for, at sprayen
ikke virker optimalt. Tag beskyttelseslaget af
0g traek forsigtigt den hvide pumpeanordning
af. Vask begge dele i varmt vand og skyl
herefter under rindende vand. Lad delene torre
et varmt sted. Veer omhyggelig med at seette
pumpeanordningen pa. Den skal sidde lige

pé sprayen efter rengering. Herefter sesttes
beskyttelseslaget pa igen. Inden sprayen bruges
neeste gang, rystes flasken, og der trykkes 2
gange pa pumpen, indtil der ses en ensartet
forstovning.

Hvis De har brugt for meget Nasonex®
naesespray

Det er vigtigt, at De tager den dosis der star pa
etiketten fra apoteket eller som aftalt med din
leege. Du mé ikke age eller nedsestte din dosis
uden at have faet leegelig vejledning.

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget mere af Nasonex®, end der stér

i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet. Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at bruge Nasonex®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den s& snart
De kommer i tanke om det. Hvis De snart skal
tage den nasste dosis, s& spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at bruge Nasonex®
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivl om eller feler Dem usikker pa. £ndring
eller stop med behandlingen ber kun ske i
samrad med leegen.

4. BIVIRKNINGER
Nasonex® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter)

e Overfolsomhedsreaktioner, inklusive
vejrtraekningsbesvaer umiddelbart efter
anvendelse.

Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og
regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (glaukom).
Kontakt straks leege eller skadestue.

o forhgjet tryk i ejet. Uklart syn (gré steer).
Kontakt lsegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududslaet, &ndedrastsbesvesr og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga
overfalsomhed. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter)

® Neeseblod.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Hovedpine.

® Svaelgkatar.

® Breendende fornemmelse eller irritation i
naesen.

e Sardannelse i naesen.

e |nfektion i de ovre Iuftveje.

e |rritation i sveelget.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter)

e Hul i neesehulevaeggen imellem de to
naesebor.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

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

e Forstyrrelser i smags- og lugtesans.

Hyppigheden er ikke kendt, men felgende kan
0gsa ses:
e Sovnproblemer, depression eller folelse
af bekymring, rastloshed, nervesitet,
steerk anspeendthed eller irritabilitet. Disse
bivirkninger er mest sandsynlige hos bern.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger som ikke er
neevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden
om bivirkninger kan blive bedre. De ellers Deres
parerende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning pé Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

e Opbevar Nasonex® utilgeengeligt for barn.

e Opbevar ikke Nasonex® ved temperaturer over
25°C.

Frys ikke Nasonex®, og udsest det ikke for
frost.

Brug ikke Nasonex® efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

¢ Anvendes indenfor 2 méneder efter anbrud af
flaske.

Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Af hensyn til miliget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Nasonex® 50 mikrog/dosis, naesespray
indeholder:

e Aktivt stof: Mometasonfuroat som
monohydrat.

e @vrige indholdsstoffer: Cellulose, glycerol,
natriumcitrat, citronsyremonohydrat,
polysorbat 80, benzalkoniumchlorid og renset
vand.

Nasonex®s udseende og pakningsstaerrelse:
Nasonex® er i en hvid plastflaske med blagrent
1&g.

Nasonex® findes i pakningssterrelserne 18 g
(140 doser) og 3x18 g (3x140 doser). Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
februar 2012.
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