Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Mometason Orion 50 mikrogrammaa/annos, ne nisumute, suspensio
mometasonifuroaatti (monohydraattina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, sill se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mometason Orion -nendsumute on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Mometason Orion -nendsumutetta
Miten Mometason Orion -nendsumutetta kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mometason Orion -nendsumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Mometason Orion -ne niisumute on ja mihin siti kiyte téiin
Miti Mometason Orion -ne niisumute on

Mometason Orion -nendsumute sisdltdd vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia
(mometasonifuroaattimonohydraattina). Mometasonifuroaatti on kortikosteroidi, jolla on tulehdusta
lievittdvd ja ehkiiseva vaikutus. Se vahentdd turvotusta ja drsytystd, joka aiheuttaa aivastelua, kutinaa,
nendn tukkoisuutta tai nendn vuotamista.

Mihin M ometason Orion -ne nisumutetta kiytetiin

Siitepolynuha
Tata ladkettd kdytetddn vihintddn 18-vuotiaille aikuisille sitepdlynuhan (toiselta nimeltddn
kausiluonteinen allerginen nuha) hoitoon.

Siitepdlynuha, jota esiintyy tiettyind vuodenaikoina, on puiden, ruohojen, rikkaruohojen, myos
homeiden ja sieni-itididen siitepolyn hengittdmisestd aiheutuva allerginen reaktio. Tadmai ladke
vahentdd turvotusta ja drsytystd nendssé ja lievittdd ndin siitepdlynuhan aiheuttamaa aivastelua,
kutinaa ja nenén tukkoisuutta tai vuotamista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit M ometason Orion -nenisumutetta

Ali kiiyti Mometason Orion -nenisumutetta

- jos olet allergine n mometasonifuroaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on hoitamaton infektio nendssa. Taman ladkkeen kaytto nendn hoitamattoman
infektion, kuten herpeksen, aikana voi pahentaa infektiota. Sinun pitdd odottaa, kunnes infektio
on parantunut, ennen kuin alat kdyttda nendsumutetta.

- jos sinulle on hiljattain tehty nenileikkaus taineniision vahingoittunut. Ali kiyti
nenidsumutetta, ennen kuin nendsi on parantunut.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Mometason Orion -
nendsumutetta

- jos sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi.

- jos sinulla on jokin muu infektio.

- jos otat muita kortikosteroidiliiikKkeiti, joko suun kautta tai pistoksina.

- jos sinulla on kystinen fibroosi.

Kéyttidessdsi Mometason Orion -nendsumutetta, kerro ladkéarille

- jos immuunijirjestelmési eitoimi hyvin (jos vastustuskykysi infektioita vastaan on heikentynyt)
ja joudut kosketuksiin tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavan henkilon kanssa. Sinun pitéé
valttdd joutumasta kosketuksiin néitd infektioita sairastavien henkildiden kanssa.

- jos sinulla on nenén tai nielun infektio.

- jos kaytat titéd lddkettd useiden kuukausien ajan tai pidempéaéan.

- jos sinulla on jatkuvaa drsytystd nendssa tai nielussa.

Jos kortikosteroidinendsumutteita kadytetddn suurina annoksina pitkdn aikaa, lidkettd voi imeytyé
elimistoon ja sen seurauksena voi esiintyd haittavaikutuksia.

Jos silmési kutisevat tai drtyvét, lidkéri saattaa suositella muita hoitoja kéytettidviksi timén lddkkeen
kanssa.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.

Lapset
Ei alle 18-vuotiaille lapsille ilman ldkirin maariysta.

Muut léidke valmis teet ja M ometason Orion -ne nisumute
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Jotkin lidkkeet saattavat voimistaa Mometason Orion -nendsumutteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa
haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd ladkkeitd (kuten jotkin HIV -lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Jos otat allergiasi hoitoon muita kortikosteroidilddkkeitd, joko suun kautta tai pistoksina, lddkéri
saattaa pyytad sinua keskeyttdimian niiden oton aloittacssasi Mometason Orion -nendsumutteen
kéyton. Joillakin henkil6illd saattaa esiintyd suun kautta tai pistoksina otettavien kortikosteroidien
kayton keskeyttdmisen jilkeen haittavaikutuksia, kuten nivel- tai lihassérkyd, heikkoutta ja
masentuneisuutta. Sinulle saattaa my6s ilmaantua muita yliherkkyysoireita, kuten silmien kutinaa ja
vetistdmistd tai punoittavia ja kutiavia laikkuja iholle. Jos tillaisia oireita ilmaantuu, ota yhteytta
ladkariin.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja Mometason Orion -nendsumutteen kdytosti raskaana
oleville naisille. Ei tiedeti, erittyykdé mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon.

AlA kiyti titd Eikettd ollessasi raskaana taiimetyksen aikana, ellei Eiikiri ole niin méérinnyt.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole olemassa tietoa tdmdn ldédkkeen vaikutuksista ajamiseen ja koneiden kdyttdon.

Mometason Orion -ne nisumute sisiltisi be ntsalkoniumkloridia
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nendn vuotamista erityisesti pitkdaikaisessa kdytossa.



3. Miten Mometason Orion -ne nisumutetta kiytetiin

Kayta tata [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkari tai
apteekkihenkilokunta on méaardnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ali kiiyti suurempaa annosta tai kilytd sumutetta useammin tai pidempéin kuin tissi
pakkausselosteessa esitetdén tai lidkari on madrannyt.

Siite pélynuhan hoito
Kiiytto viihintiiiin 18-vuotiaille aikuisille

Suositeltu annos on KAKSI suihketta kumpaankin sieraimeen KERRAN vuorokaudessa.

- Kun oireesi ovat hallinnassa, voidaan annosta pienentééd yhteen suihkeeseen kumpaankin
sieraimeen kerran vuorokaudessa.

- Jos et ala tuntea oloasi paremmaksi 7 pdivian kuluessa, kdénny lddkarin puoleen. Mometason
Orion -nendsumutetta ei saa kayttda yhtdjaksoisesti kolmea kuukautta kauempaa ilman lddkarin
maaraysta.

- Joidenkin potilaiden oireita Mometason Orion alkaa helpottaa 12 tunnin kuluttua ensimmaéisesté
annoksesta. Kuitenkin hoidon parhaan tehon saavuttaminen saattaa kestéé 2 vuorokautta. Jos
sinulla on vaikeita siitepdlynuhan oireita, Mometason Orion -nendsumutteen kiyttd voidaan
joutua aloittamaan muutamia péivid ennen siitepdlykauden alkua. Siitepolynuhan oireiden tulisi
parantua siitepdlykauden pdéttyessa ja silloin hoito ei endé ole tarpeen.

Kaytto lapsille
Ei alle 18-vuotiaille lapsille ilman lidkéarin médraysta.

Kuinka neniisumute tta kiiytetain
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1. Ravista pulloa kevyesti ja poista suojakorkki.

2. Jos nendsumutepulloa kiytetddn ensimmdiistd kertaa tai jos sitd ei ole kdytetty vahintddn 14
péivddn, nendsuutin on ‘esitdytettdva’ painamalla pumppua muutaman kerran, kunnes saadaan
hienojakoinen sumutepilvi. Esitiyttddksesi suuttimen, pidd pulloa kuvan esittimalld tavalla.
Laita etu- ja keskisormi molemmin puolin suuttimen reunuksen pdélle ja peukalo pullon alle.
Pidd peukalo paikallaan, suuntaa suutin poispdin itsestésija pumppaa suihkeita sormilla
painamalla. Kun suutin esitdytetidn ensimméistd kdyttokertaa varten, sitd suositellaan
pumpattavaksi vihintddn 10 suihketta. Jos pulloa ei ole kéytetty vihintddn 14 piivdin, sitd
suositellaan pumpattavaksi véhintddn 2 suihketta. [Jos suihketta ei tule ja epdilet suuttimen
olevan tukossa, puhdista se (ks. puhdistusohjeet alla). ALA YRITA livistda suuttimen aukkoa
neulalla tai muulla terdvalld esineclld, silld tima tuhoaa sumutinmekanismin. |

3. Niistd nenési kevyesti.

4. Pid4 pulloa kuvan esittiméilld tavalla. Sulje toinen sierain sormella ja laita pullon suutin toiseen
sieraimeen. Kallista péétisi hieman eteenpdin, mutta pidi pullo pystysuorassa. Ala hengittda
hitaasti nenén kautta ja sisdin hengittdessisi suihkuta mometasonifuroaattisuihke sieraimeen
painamalla sormella pullon suuttimen reunusta.



5. Hengitd ulos suun kautta. Toista kohta 4, jos sinun on otettava useampi kuin yksi suihke samaan
sieraimeen.
Poista suutin sieraimesta ja hengitd ulos suun kautta.
Toista kohdat 4-5 toista sierainta varten.
Pyyhi suutin huolellisesti puhtaalla paperipyyhkeelld kéiyton jilkeen ja laita suojakorkki
paikalleen.

Mometason Orion -nenidsumutepullon puhdis taminen

1. Puhdista sumutepullo vdhintdin kerran vilkkossa, muuten se saattaa tukkeutua ja lakata
toimimasta kunnolla.

2. Poista suojakorkki.

3. Poista suutin vetiméalld valkoista reunusta kevyesti ylospain.

4. Liota suutinta ja suojakorkkia IEmpiméssd vedessd muutaman minuutin ajan ja huuhtele ne sen
jalkeen juoksevalla vedelld.

5. Anna osien kuivua impiméssi paikassa ennen kuin laitat ne takaisin paikoilleen. Ali kuivaa
osia lian kuumassa ympéristossa.

6. Laita suutin takaisin paikalleen ja ‘esitdytd’ pullo pumppaamalla sitdi muutaman kerran, kunnes

syntyy hienojakoinen sumupilvi.

Jos kiytit enemméin Mometason Orion -nenidsumutetta kuin sinun pitéis i
On téarkedé, ettd otat annoksen tdimén pakkausselosteen tai lidkérin antamien ohjeiden mukaisesti. Jos
otat suuremman tai pienemman annoksen, oireesi voivat pahentua.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos kéytit steroideja pitkdn aikaa tai suuria méarid, niiden kaytto saattaa harvoissa tapauksissa
vaikuttaa joihinkin elimistén omiin hormoneihin.

Jos unohdat kiyttia Mometason Orion -ne nisumutetta
Jos unohdat ottaa Mometason Orion -nendsumuteannoksen, kiytd sumutetta heti kun muistat ja jatka
sitten entiseen tapaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Mometason Orion -nendsumutteen kiyton
Mometason Orion -nendsumutetta on tarkedd kdyttda sddnnollisesti tdyden tehon saavuttamiseksi. Jos
allergiaoireesi eivit lievity 7 pdivédssi, lopeta nendsumutteen kiytto ja ota yhteys ladkériisi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tamén valmisteen kdytdn yhteydessa saattaa esiintyéd valittomid yliherkkyysreaktioita (allergisia
reaktioita). Nama reaktiot voivat olla vakavia. Sinun pitdé lopettaa Mometason Orion -nendsumutteen
kéaytto ja hakeutua valittomasti lddkarin hoitoon, jos sinulla on oireita kuten:

- kasvojen, kielen tai nielun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- nokkosrokkoa

- hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia.

Kun kortikosteroidinendsumutteita kdytetddn pitkdén suurina annoksina, haittavaikutuksia saattaa
esiintyd johtuen lidkkeen imeytymisesti elimistoon.



Muita haittavaikutuksia

Useimmilla henkil6illd ei ole mitddn ongelmia nendsumutteen kdyton yhteydessa. Joillakin henkil6illa
saattaa kuitenkin tdmén lddkkeen tai muiden kortikosteroidinendsumutteiden kéyton yhteydessé
esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

- painsarky

- aivastelu

- nendverenvuoto [hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std)
henkil6illd, joilla on nendpolyyppejd ja jotka kdyttdvat titd lidkettd kahtena suihkeena
kumpaankin sieraimeen kahdesti vuorokaudessa]

- kipu nenéssa tai kurkussa

- haavaumat nendssa

- hengitysteiden infektio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin) :

- silmidnpaineen kohoaminen (glaukooma) ja/tai kaihi, joka aiheuttaa nikohairioité
- sieraimet toisistaan erottavan nenédn véliseindn vaurio

- muutokset maku- tai hajuaistissa

- hengitysvaikeus ja/tai hengityksen vinkuminen

- nadn hdmértyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mometason Orion -ne nisumutteen s éilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Kéytettdva kahden kuukauden kuluessa avaamisesta.

Sdilytd alle 25 °C. Eisaa jaétya. Sdilytd alkuperéispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mometason Orion -nenisumute sisaltia

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Jokainen pullosta vapautuva suihkeannos siséltda

50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia (monohydraattina).
- Muut aineet ovat glyseroli, mikrokiteinen selluloosa, karmelloosinatrium,


http://www.fimea.fi/

sitruunahappomonohydraatti, polysorbaatti 80, bentsalkoniumkloridi, natriumsitraattidihydraatti,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Mometason Orion -nendsumute on valkoinen tai kellertdvd homogeeninen sumutettava suspensio.

Mometason Orion -nendsumute toimitetaan valkoisessa lapindkymattomassa HDPE-pullossa, jossa on
médrdannoksen mittaava manuaalinen valkoisella polypropyleenista valmistettu sumutepumppu,
suuttimella ja ldpikuultavalla suojakorkilla. Jokainen pullo sisdltdd 18,0 g suspensiota, vastaten 140
suihkeannosta.

Pakkauskoko: 1 pullo, jossa on 140 annosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

tai

S&D Pharma CZ, spol. s r.o, Theodor 28, 273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility), Tsekki

tai

Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp, Belgia

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.5.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Mometason Orion 50 mikrogram/dos, niis spray, s uspension
mometasonfuroat (som monohydrat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mometason Orion ndsspray dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Mometason Orion nésspray
Hur du anvinder Mometason Orion nédsspray

Eventuella biverkningar

Hur Mometason Orion ndsspray ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Al

1. Vad Mometason Orion nisspray dr och vad det anviands for
Vad ir Mometason Orion nisspray

Mometason Orion nédsspray innehéller den aktiva ingrediensen mometasonfuroat (som monohydrat).
Mometason Orion ar en kortikosteroid med antiinflammatorisk effekt som gor att svullnad och
irritation, vilket orsakar nysningar, kldda samt néstéppa eller rinnande nésa, reduceras.

Vad anvinds Mometason Orion niisspray for
Hosnuva

Detta lakemedel anvénds for att behandla hosnuva (kallas ocksé sdsongsbunden rinit) hos vuxna fran
18 ar.

Hosnuva, som forekommer vid vissa tider pa éret, &r en allergisk reaktion orsakad av inandade pollen
frén trid, gris, ogrids men dven mogelsvamp och svampsporer. Detta likemedel minskar svullnad och
irritation i din ndsa och lindrar nysningar, kldda och tdppt eller rinnande ndsa som orsakas av hdsnuva.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Mometason Orion nisspray

Anviind inte Mome tason Orion nisspray

- om du &r allergis k mot mometasonfuroat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har en obehandlad infektion i ndsan. Anvindning av detta likemedel vid obehandlad
infektion idin nésa, sdsom herpes, kan forvarra symtomen. Vinta tills infektionen har
forsvunnit innan du bdrjar anvinda nissprayen.

- om du nyligen har genomgétt en operation i niisan eller om du har skadat din nisa. Du ska inte
anvéinda ndssprayen forrdn din nisa har likt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Mometason Orion néisspray:



- om du har eller tidigare har haft tuberkulos.

- om du har nagon annan slags infektion.

- om du tar ndgot annat like medel s om inne hiller kortikosteroider, antigen genom munnen
eller som injektion.

- om du har cystisk fibros.

Nér du anvinder Mometason Orion nésspray ska du prata med din likare

- om ditt immunsystem inte fungerar som det ska (om du har svart att bekdmpa infektion) och du
kommer i kontakt med ndgon som har méssling eller vattkoppor. Du ska undvika att komma i
kontakt med personer som har dessa infektioner.

- om du har en infektion i nésa eller svalget.

- om du har anvint detta likemedel under flera méanader eller langre.

- om du har kvarstdende irritation i nésan eller svalget.

Om néssprayer med kortikosteroider anviands med hoga doser under ldng tid kan biverkningar uppsta
pa grund av att likemedlet absorberas in i1 kroppen.

Om dina 6gon kliar eller dr irriterade kan din lakare komma att rekommendera att du anvdnder andra
behandlingar med det hér likemedlet.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Ej for barn under 18 ar utan likarens foreskrift.

Andra likemedel och Mometason Orion nésspray
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan oka effekterna av Mometason Orion nésspray och din likare kan vilja dvervaka
dig noga om du tar detta likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Om du anvinder andra likemedel som innehdller kortikosteroider mot allergier, antingen oralt eller
genom injektion, kan din likare komma att rdda dig att sluta anviinda detta nér du borjar anvinda
Mometason Orion nésspray. Vissa upplever biverkningar nir de avbryter behandlingen med
kortikosteroider for oral anvindning eller injektion, t.ex. led- eller muskelsmarta, svaghet och
depression. Det kan ocksa hinda att du utvecklar andra typer av allergier, t.ex. kliande och rinnande
6gon eller hudflickar som rodnar eller kliar. Om detta intrdffar ska du kontakta din ldkare.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det finns lite eller ingen information om anviandning av Mometason Orion nédsspray hos gravida
kvinnor. Det dr inte kdint om mometasonfuroat utsondras i bréstmjolk.

Anvind inte detta likemedel om du 4r gravid eller om du ammar, féorutom om din likare har uppmanat
dig att gora sa.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna som detta likemedel kan ha pa formagan att kora eller
anvéinda maskiner.

Mometason Orion nisspray inne hiller be nsalkoniumklorid
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nésan, sérskilt vid lingre tids anvindning
av likemedlet.



3.

Hur du anvinder Mome tason Orion néisspray

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Anvind inte en storre dos och spraya inte oftare eller under lingre tid &n angivet i denna bipacksedel
eller din ldkare ordinerat.

Behandling av hésnuva

Anviindning for vuxna fran 18 dar
Rekommenderad dos dr TVA sprayningar i varje nisborre EN ging om dagen.

Nér dina symtom é&r under kontroll kan dosen sénkas till en sprayning i vardera nidsborren en
gang dagligen.

Om du inte mér battre efter 7 dagars anvindning, kontakta likare. Mometason Orion bor inte
anvandas kontinuerligt lingre &n 3 manader utan lakarens ordination.

Hos vissa patienter kan Mometason Orion bérja lindra symtom inom 12 timmar efter den forsta
dosen. Det kan dock dréja upp till tva dagar innan full effekt av behandlingen ses. Om du
tidigare haft svara besvir av hdsnuva, kan behandlingen behdva paborjas ndgra dagar innan
pollensdsongen borjar. I slutet av pollensédsongen borde dina hosnuvesymptom bli bittre och da
behdvs kanske inte behandlingen langre.

Anvéindning for barn
Ej for barn under 18 ar utan likarens foreskrift.

Sa hir anvinder du niissprayen

Skaka flaskan forsiktigt och ta av skyddshylsan.

Om flaskan med nésspray &r ny eller inte har anvénts pd 14 dagar eller mer méste du forbereda
sprayen genom att pumpa nagra ganger tills en fin dimma bildas. Hall flaskan enligt bilden for
att gora detta. Sétt pekfingret och ldngfingret pd vingarna vardera sidan om munstycket och
tummen under flaskan. H&ll tummen still och tryck ner med fingrarna for att pumpa sprayen,
med munstycket véant fort fran dig. Minst 10 sprayningar rekommenderas for att forbereda
flaskan fore forsta anvindning och minst 2 sprayningar rekommenderas for att forbereda en
flaska som inte har anvénts pa 14 dagar eller mer. [Rengdr munstycket om det inte kommer
ndgon spray och du tror att munstycket kan vara tilltippt (I4s nedanstdende
rengoringsanvisningar). Forsok INTE att rengora sprayhélet med en nél eller annat vasst
foremal eftersom detta forstor spraymekanismen. |

Snyt dig forsiktigt.

Hall flaskan enligt bilden. Tépp till ena ndsborren och for in munstycket i den andra. Bgj
huvudet lite framat medan du haller flaska upprétt. Borja forsiktigt andas in lingsamt genom
ndsan samtidigt som du trycker ner vingarna pa flaskan med fingret, vilket frisdtter en sprayning
med mometasonfuroat.



5. Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 om mer dn en sprayning behévs i samma nésborre. Ta
ut munstycket ur nisborren och andas ut genom munnen.

Upprepa steg 4 och 5 for andra nisborren.

Efter att sprayen anvants ska munstycket noga torkas av med en rent mjukt papper och
skyddshylsan séttas pé igen.

Sa hir rengor du flaskan med Mometason Orion nisspray

L. Rengor din ndsspray minst en géng i veckan eftersom den kan téppas igen vilket gor att den inte
fungerar som den ska.

2. Ta av skyddshylsan.

Ta av munstycket genom att dra de vita vingarna uppét.

4. Lat munstycket och skyddshylsan ligga i varmt vatten i ndgra minuter och skdlj dem sedan
under en kran.

@

5. Lat torka pa en varm plats innan du sétter ihop sprayenigen. Lat inte torka ndra en mycket varm
plats.

6. Satt tillbaka munstycket och forbered flaskan genom att spraya nigra ganger sa att en fin dimma
bildas.

Om du anvint for stor méngd av Mometason Orion nisspray
Det dr viktigt att du tar den dos som anges i bipacksedeln eller som din likare har ordinerat. Om du
anviander mer eller mindre kommer dina symtom att forvérras.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du anvinder steroider under lang tid och i stora méngder kan de, i séllsynta fall, paverka dina
hormoner.

Om du har glomt att anvinda Mome tason Orion niisspray
Om du glomt att anvidnda din nisspray vid rétt tidpunkt ska du anvénda den sa snart du kommer ihég,
och sedan fortsétta som forut. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Mometason Orion nisspray
Det ar vildigt viktigt att du anvinder Mometason Orion nédsspray regelbundet for att fa full effekt. Om
dina allergisymtom inte forbéttras inom 7 dagar, sa sluta anvdnda sprayen och kontakta din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Omedelbara 6verkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan forekomma ndr man anvént detta
lakemedel. Dessa reaktioner kan vara allvarliga. Sluta att ta Mometason Orion och kontakta
omedelbart likare om du upplever symtom sdsom:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svérigheter att svélja

- nésselutslag

- vdsande andning eller andningssvarigheter.
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Nar nassprayer som innehaller kortikosteroider anvénds i hoga doser under lang tid kan biverkningar
forekomma som beror pa att likemedlet tas upp i kroppen.

Andra biverkningar
De flesta personer upplever inga problem av att anvinda ndssprayen. En del personer som anvént detta
lakemedel eller andra nidssprayer som innehéller kortikosteroider kan uppleva folande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- huvudvirk

- nysningar

- ndsblodning (forekom mycket vanligt (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 anvdndare) hos
personer med nédspolyper som tar detta likemedel med tva sprayningar i vardera nésborre tva
ganger dagligen)

- ont i ndsan eller halsen

- sar i ndsan

- luftvagsinfektion.

Ingen kind frekvens (kan inte beridknas fran tilleinglica data):

- okat tryck i 6gat (glaukom) och/eller katarakt som orsakar synstérningar
- skada pé skiljevdggen i ndsan som separerar ndsborrarna

- fordndringar av smak och lukt

- svarigheter att andas och/eller visande andning

- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Mometason Orion niisspray ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska anvdndas inom 2 manader efter 6ppnandet.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen &r mometasonfuroat. Varje spraydos avger 50 mikrogram
mometasonfuroat (som monohydrat).
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- Ovriga innehallsimnen &r glycerol, mikrokristallin cellulosa, karmellosnatrium,
citronsyramonohydrat, polysorbat 80, bensalkoniumklorid, natriumcitratdihydrat, vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mometason Orion nédsspray suspension ér en vit till benvit homogen redispergerbar suspension.

Mometason Orion nédsspray levereras i en vit ogenomskinlig plastflaska forsedd med en manuell
doseringspump vitt polypropylen sprayavtryckare, munstycke att féra in i ndsan och en genomskinlig
skyddshylsa. Varje flaska innehaller 18,0 g suspension motsvarande 140 spraydoser.
Forpackningsstorlek: 1 flaska, som innehéller 140 spraydoser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation
Orion Pharma
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

eller

S&D Pharma CZ, spol. s r.0
Theodor 28

273 08 Pchery(Pharmos a.s. facility),
Tjeckien

eller

Cipla Europe NV,

De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp,
Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 11.5.2021
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