Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Momesonex 50 mikrogrammaa/annos ne nisumute, suspensio

mometasonifuroaatti

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

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

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Momesonex on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Momesonex-nendsumutetta
Miten Momesonex-nendsumutetta kaytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Momesonex-nendsumutteen sailyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Momesonex on ja mihin siti kiytetiin

Miti Momesonex-nendsumute on?

Momesonex 50 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio sisidltdd mometasonifuroaattia, joka
kuuluu kortikosteroidien ldékeaineryhméédn. Mometasonifuroaattia ei tule sekoittaa anabolisiin
steroideihin, joita jotkut urheilijat saattavat vidrinkéyttda joko tabletteina tai injektioina. Kun
mometasonifuroaattia sumutetaan nendén, se auttaa lievittimaén tulehdusta (nenin turvotusta ja
arsytystd), aivastelua, kutinaa, nenén tukkoisuutta tai nenén vuotamista.

Mihin Momesonex-nendsumutetta kdytetdiin?

Siitepolynuha

Momesonex-nendsumutetta kiytetdan vihintdén 18-vuotiaille aikuisille siitepdlynuhan (jota myos
kutsutaan kausiluonteiseksi allergiseksi nuhaksi) hoitoon.

Siitepdlynuha, jota esiintyy tiettynd vuodenaikana, on puiden, ruohojen ja rikkaruohojen siitepdlyn
sekd home- ja sieni-itididen hengittdmisestd aiheutuva allerginen reaktio. Momesonex vahentid
turvotusta ja drsytystd nendssd, ja lievittdd niin sitepdlynuhan aiheuttamaa aivastelua, kutinaa ja
tukkoisuutta tai nenén vuotamista.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytéit Momesonex-nenisumutetta

Ali kiiyti Momesonex-nenisumutetta

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

- jos sinulla on hoitamaton infektio nenéssési. Jos sinulla on hoitamaton infektio, esim. herpes,
nendssdsi, Momesonex-nendsumutteen kiyttd voi pahentaa sitd. Sinun tulee odottaa, ettd
infektio on parantunut ennen nendsumutteen kdyton aloittamista.



- jos sinulle on hiljattain tehty nenileikkaus tai olet saanut nenivamman. Ali kiyti
nenidsumutetta ennen kuin nendsi on parantunut.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Momesonex-nendsumutetta
- jos sinulla on tai on joskus ollut tuberkuloosi

- jos sinulla on jokin muu infektio

- jos kéytit jotain muuta kortikosteroidildékitystd, joko suun kautta tai pistoksina

- jos sinulla on kystinen fibroosi.

Kun kidytait Momesonex-valmistetta, keskustele lddkérin kanssa

- jos elimistdsi immuunipuolustus on heikentynyt (sairastut helposti infektioihin) ja joudut
kosketuksiin tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavan ihmisen kanssa. Sinun pitdisi valttda
kosketusta niitd tartuntatauteja sairastavien ihmisten kanssa.

- jos sinulla on neni- tai kurkkuinfektio.

- jos kiytit lddkettd useita kuukausia tai kauemmin.

- jos sinulla on jatkuvaa nenédn tai kurkun drsytysta.

Kaytettidessa kortikosteroidinendsumutteita pitkdan suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia
esiintyd, koska lddkeamnetta imeytyy elimistoon.

Jos sinulla esiintyy silmien kutinaa tai drsytystd, lddkéri saattaa suositella muita ladkkeitd yhdessa
Momesonex-nendsumutteen kanssa.

Ota yhtevttd lddkérin, jos sinulla esintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.

Lapset
Momesonex-nendsumutetta ei saa kiyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ilman lAdkarin madrdysta.

Muut lidfike valmisteet ja Momesonex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita saa ilman ladkarin méadriysta.

Jos kéytit allergiasi hoitoon muita kortikosteroidildékkeitd, joko suun kautta tai pistoksina,

ladkari saattaa pyytdd sinua keskeyttiméain ndiden muiden Iddkkeiden oton aloittaessasi Momesonex-
nendsumutteen kdyton. Jotkut potilaat saattavat kokea epamieluisia oireita, kun suun kautta tai
pistoksina otettavien kortikosteroidien kiytto keskeytetdén. Tallaisia oireita ovat esim. nivel- tai
lihassédrky, heikko olo ja masentuneisuus. Sinulle saattaa my0s ilmaantua muita allergiaoireita, kuten
silmien kutina, vetistiavat silmit tai punoittavat ja kutiavat laikut iholla. Jos tillaisia vaikutuksia
ilmenee, ota yhteys ldékariin.

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Momesonex-nendsumutteen vaikutuksia, ja ldékéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat niitd lidkkeitd (kuten jotkin HIV-lddkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhéin tietoja Momesonex-nendsumutteen kiytostd raskaana
oleville naisille. Ei tiedetd, erittyykdé mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Momesonex-nendsumutteen vaikutuksia ajokykyyn taikoneiden kéyttdkykyyn ei tunneta.

Momesonex sisiltii be ntsalk oniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 20 mikrogrammaa per pumpunpainallus (0,1 ml).



Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytystd tai nendn limakalvon turvotusta erityisesti
pitkdaikaisessa kaytossa.

3.  Miten Momesonex-nenisumutetta kiytetiin

Kéyti tata [ddketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet. Tarkista ohjeet ladkiriltd tai apteekista, jos olet epédvarma.
Ali kdytd suurempia annoksia, lddkettd useammin tai pidemmén aikaa kuin tissi pakkausselosteessa

esitetddn tai lddkéri on madrannyt.

Siite polynuhan hoito

Kaytto vihintiiin 18-vuotiaille aikuisille

Tavanomainen annos on kaksi suihketta molempiin sieraimiin ke rran piivissé.

- Kun oireet on saatu hallintaan, voidaan annosta pienentdd yhteen suihkeeseen kumpaankin
sieraimeen kerran paivassa.

- Jos et ala tuntea oloasi yhtdan paremmaksi 7 paivan kuluessa, kddnny ladkarin puoleen.
Momesonex-nendsumutetta ei saa kiyttda yhtijaksoisesti kolmea kuukautta kauempaa iiman
ladkarin miardysta.

Joidenkin potilaiden oireita Momesonex alkaa helpottaa 12 tunnin kuluttua ensimmaisesti
annoksesta. Kuitenkin hoidon parhaan tehon saavuttaminen saattaa kestda 2 vuorokautta. Jos
sinulla on vaikeita siitepolynuhan oireita, Momesonexin kéyttd voidaan joutua aloittamaan
muutamia péivid ennen siitepdlykauden alkua. Siitepolynuhan oireiden tulisi parantua
siitepolykauden pééttyessd ja silloin hoito ei endi ole tarpeen.

Kaytto lapsille ja nuorille:
Ei alle 18-vuotiaille ilman ladkérin méaardysta.

Nenisumutepullon valmis telu kayttoon

Momesonex-nendsumutepullossa on suojakorkki, joka suojaa pullon kirked ja pitdd sen puhtaana.
Ota tdma suojakorkki pois ennen lidkkeen ottamista ja laita se aina takaisin paikalleen kdyton
jalkeen.

Kun kéytit sumutepulloa ensimméistd kertaa, sinun on valmisteltava pullo kdyttoon painamalla

pumppua 10 kertaa, jotta saat aikaiseksi tasaisen sumutepilven:

L. Ravista pulloa hyvin.

2. Aseta etu- ja keskisormesi pullon kérjen molemmille puolille ja ota peukalolla kinni pullon
pohjasta. Ali tee reikdd sumutepullon kirkeen.

3. Osoita pullon kérki poispéin itsestdsija paina sitten pullon pumppua sormillasi 10 kertaa,
kunnes suihkepilvi on tasainen (Kuva 1).

!

Kuva 1

Jos et ole kiyttinyt sumutepulloa vdhintdin 14 pdivdin, sinun on valmisteltava pullo kdyttoon
uudestaan painamalla pumppua 2 kertaa, jotta saat aikaiseksi tasaisen sumutepilven.

Mite n pitk#in ne nis umutteesi riittiai



Tavanomaisella siitepolynuhan hoitoon tarkoitetulla annostuksella kaksi suihketta molempiin
sieraimiin kerran paividssd, yhdestd pullosta saadaan 15 péivin (60 annosta), 30 pdivin (120 annosta)
tai 35 paivian (140 annosta) tarvetta vastaava madérd annoksia.

Miten sumutepulloa kdéytetiin?
1. Ravista pulloa hyvin ja poista suojakorkki (Kuva 2).

Suojakorkki —_—
Sumutepullon —
karki .
Pull

o Kuva 2

2. Tyhjennd nendsi niistdimdlld kevyesti.

3. Sulje toinen sieraimesi ja vie sumutepullon kérki toiseen sieraimeen kuvan osoittamalla tavalla
(Kuva 3).
Kallista paitisi hieman eteenpédin, mutta pidd pullo pystysuorassa.
Kohdista sumutepullon karki sieraimen ulkolaitaa kohden, poispdin nendn viliseindsta.

Kuva 3
4. Hengitd kevyesti ja hitaasti nendn kautta samalla kuin sisdanhengityksen yhteydessa painat

sormillasi pullon pumpunpainiketta KERRAN niin, etti nenéésilevidd hienojakoinen
sumutepilvi (Kuva 4).

!

Kuva 4
5. Hengitd suun kautta ulos. Toista kohta 4 annostellaksesi toinen suihkaus samaan sieraimeen.
6. Poista sumutepullon kérki sieraimestasija hengitd suun kautta.
7. Toista vaiheet 3—6 toisen sieraimen osalta (Kuva 5).

Kuva 5



Kun olet kdyttinyt nendsumutetta, pyyhi sumutepullon kérki huolellisesti puhtaalla nenélinalla tai
paperipyyhkeelld ja laita suojakorkki takaisin paikalleen.

Sumute pullon puhdistaminen
- On tiarkeda puhdistaa sumutepullo sdanndllisesti, jotta se toimisi moitteettomasti.
- Poista tilldin suojakorkki (Kuva 6) ja vedd kevyesti pullon kérki irti (Kuva 7).

f Sumute-

4
Suojakorkki pullon karki %

Kuva 6 Kuva 7

- Pese suojakorkki (Kuva 8) ja sumutepullon kirki (Kuva 9) impiméissd vedessa ja huuhtele
juoksevalla vedelld.

Suojakorkki pullon

karki
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Kuva 8 Kuva 9

- Al yriti avata tukkeutunutta sumutepullon kirkei neulalla tai muulla terivilli esineelli,
sillé tiimé vaurioittaa annostelukiirkei, jolloin pumpusta ei eni saa oikeankokoista
laikeannosta.

- Anna suojakorkin ja pullon kérjen kuivua limpiméssa paikassa.

- Laita kdrki (Kuva 10) ja suojakorkki (Kuva 11) takaisin paikoilleen.

Aukko ﬂ’
Pullon karki ,
Pumppu-
mekanismi
Kuva 10 Kuva 11

- Kun kdytit sumutepulloa ensimméisen kerran puhdistuksen jilkeen, tdytyy pullo valmistella
uudelleenkdyttod varten painamalla pumppua 2 kertaa (Kuva 12).

!

Kuva 12



Jos Kiytit enemmén Momesonex-nenisumutetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia M omesonex-nenis umutetta

Jos unohdat ottaa annoksesi oikeaan aikaan, ota nendsumuteannoksesi heti, kun muistat asian. Jatka
sitten normaalin annostusaikataulusi mukaisesti. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Momesonex-nenis umutteen kiayton

Joidenkin potilaiden oireet alkavat lievittyd jo 12 tunnin kuluttua ensimméisestd Momesonex-
annoksesta. Lidkehoidon tdyden tehon saavuttamiseen saattaa kuitenkin menni jopa 2 vuorokautta.
On tarkeda kayttdd nendsumutetta sddnndllisesti. Jos allergiaoireesi eivét lievity 7 pdivéssa, lopeta
nendsumutteen kdytto ja ota yhteyttd [dakériin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Tamén valmisteen kdyton yhteydessi saattaa ilmetd valiton yliherkkyysreaktio (allerginen reaktio).
Téllainen reaktio voi olla vakava. Sinun on lopetettava Momesonex-nendsumutteen kaytto ja
hakeuduttava heti lddkérin hoitoon, jos sinulla esiintyy:

- kasvojen, kielen tai nieclun turvotusta

- nielemisvaikeuksia

- nokkosihottumaa

- hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia.

Kéytettiessé kortikosteroidinendsumutteita pitkdén suurina annoksia, saattaa haittavaikutuksia
esiintyd, koska lddkeainetta imeytyy elimistoon.

Muita haittavaikutuksia

Useimmilla potilailla eiole ongelmia nendsumutteen kdyton yhteydessa. Joillakin Momesonex-
nendsumutetta tai muita kortikosteroidinendsumutteita kayttavilld potilailla saattaa kuitenkin
esiintyé:

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdén 1 lidkkeen kayttdjalld 10:std):
- paédnsirky

- aivastelu ja nendn drsytys / polttava tunne nendssi

- nendverenvuoto

- kipu nenéssa tai kurkussa

- nenin haavaumat

- hengitystieinfektiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):

- silmdnpaineen kohoaminen (glaukooma) ja/tai kaihi, jotka aiheuttavat ndkohéirioitd
- vahingoittunut nenin viliseind, joka erottaa sieraimet toisistaan

- maku- ja hajuaistin muutokset

- hengitysvaikeudet ja/tai hengityksen vinkuminen

- nadn hdméartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Momesonex-nenisumutteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin "EXP” jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C. Eisaa jaétyi.
Sumutepullon sisédltd on kéytettidva 8 vilkon kuluessa ensimméisestd pumpunpainalluksesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden havittamisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Momesonex-nenisumute siséiltia

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Jokainen pumpunpainallus (0,1 ml) annostelee
50 mikrogramman annoksen mometasonifuroaattia (monohydraatin muodossa). Yhden
pumpunpainalluksen tuottaman annoksen kokonaispaino on 100 mg,

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium, glyseroli,
natriumsitraattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti, polysorbaatti 80,
bentsalkoniumkloridi (ks. kohta 2) ja injektionesteisiin kédytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Momesonex on suspension muodossa oleva nendsumute.
Jokainen sumutepullo sisdltda 60, 120 tai 140 sumuteannosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja:

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 305/29
Komarov, 747 70 Opava
Tsekki

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5,
2031 GA Haarlem


http://www.fimea.fi/

Alankomaat

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.10.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Momesonex S0 mikrogram/dos, nisspray, s us pension
mometasonfuroat

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

information som ér viktig for dig.

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

anvisningar fran likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 Momesonex ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Momesonex
Hur du anvinder Momesonex

Eventuella biverkningar

Hur Momesonex ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Momesonex ar och vad det anvinds for

Vad ir Momesonex nésspray?

Momesonex nédsspray innehdller mometasonfuroat, ett mne 1 gruppen likemedel som kallas
kortikosteroider. Det bor inte forvéxlas med ”anabola” steroider som missbrukas av vissa idrottsméin
och tas som tabletter eller injektioner. Nir mometasonfuroat sprayas i ndsan kan det hjilpa till att
lindra inflammation (svullnad och irritation i nésan), nysningar, kldda och téppt eller rinnande nésa.

Vad anviinds Momesonex nésspray for?

Hosnuva

Momesonex anvinds for behandling av symtom vid hésnuva (dven kallad sdsongsbunden allergisk
rinit) hos vuxna frén 18-ar.

Hosnuva, som uppstar vid vissa tider pa aret, dr en allergisk reaktion som orsakas av att man andas in
pollen frén trdd, grds, ogris eller mogel och svampsporer. Momesonex nésspray reducerar svullnad
och irritation i nésan och lindrar pé s sétt nysningar, klada, ndstéppa eller rinnande ndsa orsakad av
hdsnuva.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Momesonex

Anvind inte Momesonex nésspray:

- om du &r allergisk mot mometasonfuroat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har en obehandlad infektion indsan. Anvindning av Momesonex vid en obehandlad
infektion indsan, sdsom herpes, kan forvérra infektionen. Du ska vénta tills infektionen har
lakt mnan du borjar anvidnda néssprayen.

- om du nyligen har genomgatt en ndsoperation eller har en skada i ndsan. Du maste vénta tills
nédsan har likt innan du borjar anvinda ndssprayen.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Momesonex

- om du har eller ndgonsin har haft tuberkulos

- om du har ndgon annan infektion

- om du anvénder nagot annat likemedel som innehaller kortikosteroider, antingen via munnen
eller genom mjektion

- om du har cystisk fibros.

Tala med din ldkare, under tiden du anvidnder Momesonex

- om ditt immunforsvar blir nedsatt (om du har svart att bekdmpa infektioner) och du kommer i
kontakt med ndgon som har méssling eller vattkoppor. Du ska undvika kontakt med nagon
som har dessa infektioner.

- om du far en infektion i nésa eller hals.

- om du anvénder likemedlet i flera manader eller lingre.

- om du har ihdllande irritation inésa eller hals.

Nir ndssprayer som innehaller kortikosteroider anvédnds i hdga doser under ldng tid kan biverkningar
forekomma som beror pa att likemedlet tas upp 1 kroppen.

Om du har kliande eller irriterade 6gon, kan din likare rekommendera att du anvdnder andra
lakemedel tillsammans med Momesonex.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Ej for under 18-&ringar utan ldkarens foreskrift.

Andra likemedel och Momesonex
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Om du anvénder andra likemedel som mnehéller kortikosteroider mot allergier, antingen via munnen
eller genom mjektion, kan din likare komma att rada dig att sluta anvénda dessa nér du borjar
anvinda Momesonex ndsspray. Vissa upplever biverkningar nér de avbryter behandlingen med
kortikosteroider via munnen eller genom injektion, t.ex. led- eller muskelsmérta, svaghet och
depression. Det kan ocksa hdanda att du utvecklar andra allergier, t.ex. kliande och rinnande 6gon
eller hudflickar som rodnar eller kliar. Om detta intrdffar ska du tala med din likare.

Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Momesonex och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om
du tar dessa likemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

Graviditet, amning och fertilitet
Det finns ingen eller begransad mdngd information frén anvindningen av Momesonex hos gravida
kvinnor. Det dr okdnt om mometasonfuroat utsondras i brostm;jolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Det finns ingen kidnd information om effekten av Momesonex paverkar formagan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner.

Momesonex inne hiller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 20 mikrogram bensalkoniumklorid per spraypumpning (0,1 ml).
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nisan, sérskilt vid langre tids
anviandning av likemedlet.
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3. Hur du anviander Momesonex

Anvénd alltid detta likemedel 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 4n angivet i denna bipacksedel eller din likare
ordinerat.

Behandling av hosnuva

Anvindning for vuxna frin 18 ar

Vanlig dos ér tva sprayningar i vardera nisborren en giang dagligen.

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

- Om du inte alls borjar kdnna dig battre efter 7 dagars anvindning, kontakta likare.
Momesonex ndsspray bor inte anvandas kontinuerligt lingre dn 3 manader utan lakarens
ordination.

Hos vissa patienter kan Momesonex borja lindra symtom mom 12 timmar efter den forsta dosen.
Det kan dock droja upp till tvd dagar innan full effekt av behandlingen ses. Darfor bor du
fortsdtta med regelbunden anvidndning for att uppnd full nytta av behandlingen.

Ifall du har svara besvir av hosnuva, kan du vara tvungen att borja anvinda Momesonex ndsspray
nagra dagar innan pollensdsongen borjar. I slutet av pollensdsongen borde dina hosnuvesymtom bli
béttre och da behovs kanske inte behandlingen lidngre.

Barn och ungdomar
Ej for under 18-aringar utan likarens ordination.

Hur du forbereder din nésspray for anvindning
Din Momesonex nésspray har en skyddskipa som skyddar munstycket och hdller det rent. Kom ihag
attta av denna innan du anvéinder sprayen och att sitta tillbaka den efter anvéndningen.

Om du anvinder sprayen for forsta gingen maste du forbereda flaskan genom att pumpa sprayen tio

ganger tills en fin dimma erhalls:

L. Skaka flaskan val.

2. Placera pekfingret och langfingret pa var sin sida om pipen och tummen under flaskan. Gor
inte hal i pipen.

3. Vind pipen fran dig och tryck sedan nedat med fingrarna for att pumpa sprayen 10 ganger
tills en fin spraydusch erhalls (Bild 1).

!

Bild 1

Om du inte har anvént sprayen under 14 dagar eller lingre bor du forbereda flaskan pa nytt genom
att pumpa sprayen tva ganger tills en fin dimma erhalls.

Hur liinge ricker din niisspray

Med en normal dosering pa tva sprayningar i vardera nidsborre dagligen for behandling av hosnuva,
kommer denna produkt att ge ett tillrickligt antal doser for 15 dagar (for flaskan som innehéller 60
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sprayningar), 30 dagar (for flaskan som innehéller 120 sprayningar) eller 35 dagar (for flaskan som
mnehaller 140 sprayningar).

Sa hér anviinder du din néisspray
1. Skaka flaskan vl och ta av skyddskapan (Bild 2).

Skyddskapa _—

Néspip B

Flaska -
Bild 2

2. Snyt dig forsiktigt.

Tépp till ena ndsborren och for in pipen i den andra sdsom visas (Bild 3).
Bj huvudet lite framat medan du héller flaska uppritt.

Rikta ndspipen mot nédsans yttervigg, bort fran nisans skiljevigg.

et

Bild 3

4. Borja langsamt och forsiktigt att andas in genom ndsan samtidigt som du sprayar en sprayning av
fin dimma in i néisan genom att trycka nedat EN GANG med fingrarna (Bild 4).

!

Bild 4

Andas ut genom munnen. Upprepa steg 4 for att andas in en andra sprayning i samma nésborre.
Ta ut munstycket ur ndsborren och andas ut genom munnen.
7. Upprepa steg 3 till 6 for den andra nidsborren (Bild 5).

AN

Bild 5

Efter att sprayen anvants ska munstycket noga torkas av med en ren ndsduk eller mjukt papper och
skyddskéapan sittas pé igen.

Hur du rengor din nésspray
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Det ar viktigt att regelbundet rengdra din nisspray, i annat fall kan den sluta att fungera som den
ska.
Ta av skyddskapan (Bild 6) och dra forsiktigt av pipen (Bild 7).

4 4

Skyddsképa - Néspipen - -

.

Tvitta skyddskapan (Bild 8) och pipen (Bild 9) i varmt vatten och skolj dem sedan under
rinnande vatten.

Bild 6 Bild 7

Skyddskapa

- -
| e ||~
g

Bild 8 Bild 9

- Forsok inte att ta bort e ventuell blockering i pipen genom att fora in en nal eller niagot
annat vasst foremal e ftersom detta kommer att skada pipen och leda till att du inte far riitt
dos av likemedlet.

- Léatskyddsképan och pipen torka pa ett varmt stélle.

- Tryck tillbaka pipen pé flaskan (Bild 10) och sétt tillbaka skyddsképan (Bild 11).

Oppning @
Nispipen
Pump-
mekanismen
Bild 10 Bild 11

- Sprayen behover forberedas pa nytt igen med tva sprayningar nér den anviands for forsta gangen
efter att den rengjorts (Bild 12).

!

Bild 12

Om du anviint for stor méingd av Momesonex
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Momesonex
Om du glomt att anvinda din ndsspray vid rétt tidpunkt ska du anvdnda den sa snart du kommer ihag,
och sedan fortsétta som forut. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Momesonex

Hos en del patienter bor Momesonex ndsspray borja lindra symtomen 12 timmar efter den forsta
dosen. Det dr emellertid mojligt att full verkan avbehandlingen ses forst efter tvd dagar. Det ér
véldigt viktigt att du anvinder din ndsspray regelbundet. Om dina allergisymtom inte férbéttras inom
7 dagar, sluta anvdnda sprayen och kontakta din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Plotsliga 6verkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) kan intrdffa nir man anvént detta
lakemedel. Dessa reaktioner kan vara mycket allvarliga. Sluta att ta Momesonex och kontakta
omedelbart likare om du far symtom sdsom:

- svullnad av ansikte, tunga eller svalg

- svarigheter att svilja

- nésselutslag

- véisande andning eller andningssvarigheter.

Nir ndssprayer som innehaller kortikosteroider anvédnds i hdga doser under ldng tid, kan
biverkningar forekomma som beror pa att likemedlet tas upp i kroppen.

Andra biverkningar
De flesta personer fir inga problem av att anviinda niassprayen. En del personer som anvént

Momesonex eller andra ndssprayer som innehéller kortikosteroider kan uppleva foljande
biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
- huvudvark

- nysningar och irritation/brdnnande kénsla i ndsan

nésblodning

- ont i ndsan eller halsen

- sar i nidsan

luftvagsinfektion.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéingliga data):

- forhojt tryck i 6gat (gron starr) och/eller gré starr som orsakar synférdandringar
- skada pa skiljevdggen 1 ndsan som separerar nisborrarna

- forandring av smak och lukt

- svarighet att andas och/eller visande andning

- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som
inte ndmns 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.
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5. Hur Momesonex ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Sprayen ska forbrukas inom 8 veckor efter forsta dppnandet av flaskan.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mometasonfuroat. Varje sprayning (0,1 ml) innehaller 50 mikrogram
mometasonfuroat (som monohydrat). Totala vikten av en sprayning dr 100 mg.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium, glycerol,
natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat, Polysorbat 80, bensalkoniumklorid (se avsnitt 2)
och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Momesonex dr en nidsspray, suspension.

Varje flaska innehaller 60, 120 eller 140 spraydoser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 305/29
Komarov, 747 70 Opava
Tjeckien

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 5.10.2023
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