Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nasacort 55 mikrogrammaa/annos ne nisumute, suspensio
triamsinoloniasetonidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nasacort on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Nasacort-valmistetta
Miten Nasacort-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nasacort-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nasacort on ja mihin sita kiyte tain

Nasacort-valmisteen sisdltdmé vaikuttava aine on triamsinoloniasetonidi, joka on kortikosteroidien
ryhméin kuuluva lddkeaine eli erds steroidi. Sitd annetaan suihkeena nenddn allergisen nuhan
nendoireiden hoitoon.

Allergisia nendoireita ovat muun muassa aivastelu, kutina ja tukkoinen tai vuotava nend. Tallaista
allergiaa, kuten heindnuhaa, voivat aiheuttaa eri siitepOlyt eri vuodenaikoina. Sitd kutsutaan
”kausiluonteiseksi allergiseksi nuhaksi”.

Téama ladke auttaa vain, jos sitd kdytetdén sdannollisesti, ja se ei valttamattd helpota oireitasi heti.
Joillakin potilailla vaikutus alkaa ensimmaéisend hoitopdivind, mutta toisilla oireiden helpottumiseen
voi mennd 3—4 pdivaa.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi
7 vuorokauden jilkeen.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Nasacort-valmistetta

Ali kiiyti Nasacort-valmis tetta

- jos olet allerginen triamsinoloniasetonidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Oireita allergisesta reaktiosta Nasacort-valmisteelle voivat olla thottuma (nokkosrokko), kutina,
niclemis- tai hengittimisvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun taikielen turvotus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidékirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen Nasacort-valmisteen kayttoa

- jos sinulla on nendssi tai niclussa hoitamaton infektio. Jos sinulle ilmaantuu sieni-infektio
Nasacort-valmisteen kidyton aikana, lopeta suihkeen kdyttd, kunnes infektio on hoidettu.

- jos sinulle on dskettdin tehty nendleikkaus tai sinulla on ollut nendvamma tai haavaumia
nendssa.



- jos olet siirtymédssa kayttdmistidsi steroidi-injektioista tai -tableteista Nasacort-nendsumutteen
kayttoon.

- jos sinulla on ollut glaukooma tai harmaakaihi.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldakarin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timéin lidkkeen kayttoa.

Ota yhteyttd lidkariin, jos sinulla esiintyy ndon hamértymistd tai muita ndkohairioita.

Muut lidsike valmis teet ja Nasacort

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita saa ilman lddkdrin médrdysti. Nasacort voi vaikuttaa
joidenkin toisten lddkkeiden tehoon ja my0s jotkin toiset lddkkeet voivat vaikuttaa Nasacort-
valmisteen tehoon. Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Nasacort-valmisteen vaikutuksia, ja ldakari
saattaa haluta seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Nasacort-valmisteella ei ole vaikutusta tai on merkitykseton vaikutus kykyysi ajaa tai kdyttda koneita.

Nasacort siséltai be ntsalkoniumkloridia,
Tama ladke sisdltdd 15 mikrogrammaa bentsalkoniumkloridia jokaista suihkausta kohden.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai nenidn vuotamista erityisesti pitkdaikaisessa kdytossa.

Systeemiset vaikutukset

Kun kortikosteroideja, mukaan lukien triamsinoloniasetonidia, kédytetdén pitkid aikoja tai suurina
annoksina pitkid aikoja, haittavaikutuksia saattaa imetd, koska ladke imeytyy elimistoon (esim.
steroidihormonien normaali tuotanto saattaa vaikuttaa). Nditd haittavaikutuksia esiintyy paljon
epéatodenndkdisemmin kéytettdessd kortikosteroidinendsumutetta kuin suun kautta otettavia
kortikosteroideja (esim. tabletteja). Keskustele lddkérisi kanssa, jos havaitset haittavaikutuksia.

3.  Miten Nasacort-valmistetta kiytetiin
Nasacort on tarkoitettu kéytettdviksi vain nendén.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri tai
apteekkihenkilokunta on méidrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma. Lidke
tehoaa vain, jos sitd kiytetddn sdénnollisesti. Voi kestdd 3—4 pdivad, ennen kuin huomaat, etté oireesi
ovat helpottaneet.

Kuinka paljon Nasacort-valmistetta kiytetiin
Aikuiset (18 vuotta tiyttineet)
» Tavanomainen aloitusannos on 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran
péivéssa.
» Kun allergiaoireet ovat hallnnassa, annos voidaan pienentdd 1 suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.
Ali kiiytd Nasacort-valmistetta yli 3 kuukauden ajan keskustelematta isikirin kanssa.

Miten sumutinta kiyte tiin
Niistd nenési varovasti ennen nendsumutteen kéyttod, jotta sieraimet avautuvat.



1. Pullon valmistelu

e Poista suojus vetdmélla sitd ylospain.
o Ravista pulloa kevyesti ennen kdyttoa.

2. Jos kiytit nenis umutinta e nsimméis en
kerran

e Pidi pullo pystyasennossa.
Osoita sumutin poispéin itsestasi.
Taytd annossumutin painamalla
nendkappaletta alaspdin. Téta T
kutsutaan kéyttovalmiiksi
saattamiseksi.

e Paina ja vapauta nenidkappale 5 kertaa.

e Toista, kunnes pullosta tulee ohut
nestesuihku.

e Suihkepullo on nyt kiyttovalmis.

3.  Nenisumuttimen kiytto

e Pidi toinen sierain kinni sormella.

e Pidi pullo pystyasennossa ja vie kérki
toiseen sieraimeen mahdollisimman
syville mutta kuitenkin niin, ettei se
tunnu epamiellyttavalta.

o Hengitd kevyesti sisdén nenén kautta
suu kinni.

e Vapauta samalla yksi suihke

ainamalla nendkappaletta kerran .
Elaspéiin. P I Oikea asento . Viirs asento I

4.  Hengité sitten suun kautta ulos.

5. Toistavaiheet 3 ja 4, jos sinun tarvitsee
suihkuttaa uudelleen samaan sieraimeen ja
kun suihkutat toiseen sieraimeen.

6. Nenisumuttimen kéyton jilkeen

o Jotta nendkappale pysyy puhtaana,
pyyhi se huolellisesti puhtaalla
paperilla tai nenéliinalla jokaisen
kéyttokerran jilkeen.

e Asecta suojus takaisin paikalleen.

Jos nenidsumuttimen kiytossi on ollut yli 2 viikon tauko:

e Se on saatettava uudelleen kayttovalmiiksi tdyttimalld annossumutin.
e Osoita sumutin poispéin itsestasi.

o Kiyttovalmiiksi saattamiseksi suihkuta kerranilmaan ennen kayttoa.
e Ravista aina pulloa varovasti ennen kayttod.
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Nenisumuttimen puhdistaminen
Jos sumutin ei toimi, sumuttimen kéirki on mahdollisesti tukkeutunut. Ald koskaan yriti poistaa

tukkeutumaa tai suurentaa sumutinreikdd neulalla taijollain muulla terdvilld esineelld, koska se voi
tuhota sumutinmekanismin.

Nendsumutin pitdisi puhdistaa ainakin kerran vilkkossa. Sen voi puhdistaa useammin, jos se tukkeutuu.

Ohjeet sumuttimen puhdistamiseksi:
1. Poista suojus.
Irrota vain sumuttimen nendkappale varovasti vetamalld.
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3. Upota suojus ja nendkappale limpimédén veteen muutaman minuutin
ajaksi.
4. Huuhtele kylmén, juoksevan hanaveden alla.

5. Ravista tai taputtele lika vesi pois.
6. Annakuivua ilmassa.



7. Aseta nendkappale takaisin paikalleen.

8. Saata nendsumutin kdyttokuntoon siten, ettd muodostuu hienojakoinen
suihke.

9. Kaytd kuten tavallisesti.

Jos kiytit enemmiin Nasacort-valmistetta kuin sinun pitiisi
On tirkedd, ettd kidytit valmistetta pakkauksen tai lddkérin ohjeen mukaan. Kévyté valmistetta vain niin
paljon kuin ohjeistettu; kivtettidessd enemmén tai vihemmén oireet voivat pahentua.

Yliannos tuskin aiheuttaa ongelmia, mutta jos olet ottanut koko pullon siséllon suun kautta, sinulle voi
tulla maha- tai suolistovaivoja. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteys ladkédriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiai Nasacort-valmis tetta
Jos unohdat kéyttdd Nasacort-valmistetta, ota annos heti muistaessasi. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nasacort-valmis teen kiyton
Jos lopetat tdmén lddkkeen kdyton, oireesi voivat palata muutaman péivin kuluessa.

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia (vieroitusoireita) sen jilkeen, kun olet lopettanut tdmin lddkkeen
pitkdaikaisen kayton ékillisesti, keskustele lddkarisi kanssa. Katso lisitietoja kohdasta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset".

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Nasacort-valmis teen kiytto ja ota vilittomésti yhteys lidkériin tai mene sairaalaan, jos

e saatallergisen reaktion Nasacort-valmisteesta. Oireita (yleisyys tuntematon) voivat olla ihottuma
(nokkosrokko), kutina, nielemis- tai hengittimisvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen
turpoaminen.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kiyttdjalla 10:std)

e Nendn vuotaminen, padnsérky, kurkkukipu ja/tai yska

e Nendverenvuodot

e Hengitystietulehdus/-arsytys (bronkiitti)

e Niréstys tai ruoansulatusvaivat

e Flunssan kaltaiset oireet (kuume, lihaskipu, voimattomuus ja/tai visymys)
e Hammasongelmat

Muut haittavaikutukset (tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)
e Nenin limakalvojen kuivuminen ja arsytys

e Nenédn sivuonteloiden tidyteyden tai tukkoisuuden tunne

e Aivastelu

e Maku- ja hajutuntemusten muutokset

e Pahanolon tunne (pahoinvointi)

e Univaikeudet, huimauksen tai vdsymyksen tunne

e Hengenahdistus (dyspnea)

e Veren kortisolitasojen lasku (laboratorioarvo)

e Silmén linssin samentuminen (harmaakaihi), silmédnpaineen nousu (glaukooma)
e  N&ao6n himirtyminen



Kortikosteroidien kidyton ékillinen lopettaminen pitkdaikaisen kdyton jilkeen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, kuten nivelkipua, lihaskipua, vapinaa, painon laskua, ahdistuneisuutta, nenén
vuotamista ja nendverenvuotoa. Nama oireet ovat kuitenkin erittdin harvinaisia
kortikosteroidinendsumutteita kéytettdessd, ja niitd esiintyy paljon harvemmin kéytettdessa
kortikosteroidinendsumutetta kuin suun kautta otettavia kortikosteroideja (esim. tabletteja).

Nasacort voi vaurioittaa joidenkin potilaiden nenin viliseindd (keskelld, nenén sisélld). Jos tAima
huolestuttaa sinua, keskustele asiasta lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Nasacort-valmis teen siilyttiminen

e Fi lasten ulottuville eikd nikyville.

o Al kiiyti titd lidkettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
("Kayt. vim.” tai ”Exp”) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeisté
paivad.

o Siilytd alle 25 °C.

o Kiyttoonoton jilkeen Nasacort on kdytettdva 1 kuukauden kuluessa (30 annoksen pakkaus) tai
2 kuukauden kuluessa (120 annoksen pakkaus).

o Ladkkeitd eitule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nasacort siséiltii

Vaikuttava aine on triamsinoloniasetonidi. Jokainen suihke siséltdd 55 mikrogrammaa
triamsinoloniasetonidia.

Muut aineet ovat:

- mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium (dispergoituva selluloosa)
- polysorbaatti 80

- puhdistettu vesi

- vedeton glukoosi

- bentsalkoniumkloridiliuos (50 % paino/tilavuus)

- dmnatriumedetaatti

- kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n sdétdmiseksi)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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Nasacort on nendsumute, suspensio. Se on saatavana valkoisessa muovipullossa, jossa on
annossumutin Nasacort-valmisteen suihkuttamiseksi sieraimeen sumutinreidn kautta. Pullossa on
suojus, jotta nenédkappale pysyy puhtaana ja jotta suihke ei laukea vahingossa.

Yhdessd sumutinpullossa on véhintddn 120 suihketta (16,5 g suspensiota, joka sisdaltdd 9,075 mg
triamsinoloniasetonidia) tai vahintddn 30 suihketta (6,5 g suspensiota, joka sisdltid 3,575 mg
triamsinoloniasetonidia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikalline n edustaja
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsinki

Suomi

Valmis taja

Recipharm HC Limited
London road, Holmes Chapel
Cheshire, CW4 8BE
Iso-Britannia

tai

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel 37100 Tours
Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavalla kauppanimelli:

Nasacort: Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Italia, Latvia,
Luxemburg, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia
Triamcinolone sanofi: Tsekki

Triamcinolone acetonide Sanofi: Liettua

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2023






Bipacksedel: Information till anvéindaren

Nasacort 55 mikrogram/dos nésspray, suspension
triamcinolonacetonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

frén din likare eller apotekspersonal.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nasacort ér och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Nasacort
Hur du anvinder Nasacort

Eventuella biverkningar

Hur Nasacort ska forvaras

Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Nasacort ir och vad det anvinds for

Nasacort innehéller ett imne som heter triamcinolonacetonid. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas kortikosteroider, vilket innebér att det &r en slags steroid. Lékemedlet ges som nédsspray for att
behandla symtom fran nisan vid allergisk rinit.

Symtom pa allergi frdn ndsan inkluderar nysningar, kldda, nistiappa eller rinnsnuva. Denna slags
allergi, sdsom hosnuva, kan orsakas av olika slags pollen under olika delar av aret. Den kallas
”sédsongsbunden allergisk rinit”.

Detta likemedel dr endast effektivt om det tas regelbundet och det &r inte sikert att symtomen
forsvinner omedelbart. Vissa personer ér hjdlpta den forsta behandlingsdagen, medan det kan drdja 3
till 4 dagar f6r andra mnan besvéiren minskar.

Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nasacort

Anviind inte Nasacort

- om du &r allergisk mot triamcinolonacetonid eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion p& Nasacort inkluderar: hudutslag (nédsselutslag), kldda,
svarigheter att svélja eller andas, svullnad av lippar, ansikte, svalg eller tunga.

Varningar och forsiktighet

Tala med léikare eller apotekspersonal innan du tar Nasacort:

- om du har ndgon infektion i ndsan eller svalget som inte behandlas. Om du far en
svampinfektion medan du anvdnder Nasacort, sluta anviinda sprayen tills infektionen har
behandlats.

- om du nyligen har genomgatt en ndsoperation eller har haft en skada eller ett sar i nisan.

- om du har 6verforts fran behandling med steroider som injektion eller tabletter till Nasacort

spray.



- om du har haft glaukom (gron starr) eller katarakt (gra starr).
Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, radfraga ldkare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Nasacort

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana. Nasacort kan nimligen paverka effekten av andra likemedel.
Likasa kan andra likemedel paverka effekten av Nasacort. Vissa likemedel kan dka effekterna av
Nasacort och din likare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel
mot hiv: ritonavir, kobicistat).

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Nasacort har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Nasacort innehéller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 15 mikrogram bensalkoniumklorid i varje sprayning.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad nuti nésan, sédrskilt vid langre tids anvindning
av likemedlet.

Systemiska effekter

Nér kortikosteroider, inklusive triamcinolonacetonid, anvénds under langa perioder eller i hoga doser
under langa perioder, kan biverkningar uppstd pa grund av att likemedlet absorberas i kroppen (t.ex.
kan den normala produktionen av steroidhormoner péaverkas). Dessa biverkningar dr mycket mindre
sannolikt att uppsta med kortikosteroidnisspray &n med kortikosteroider som tas via munnen (t.ex.
tabletter). Tala med din likare om du upplever nagra biverkningar.

3. Hur du anvinder Nasacort
Nasacort dr endast avsedd for anvdndning i nisan.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker. Lakemedlet
har endast effekt om det tas regelbundet. Det kan dréja 3 till 4 dagar innan du méarker att symtomen
lindras.

Hur mycket Nasacort duskata
Vuxna (18 ar eller ildre)
» Denvanliga startdosen dr 2 sprayningar i vardera niasborre 1 gang dagligen.
» Niérallergibesviren &r under kontroll kan dosen minskas till 1 sprayning i
vardera ndsborre 1 gdng dagligen.
Anvind inte Nasacort under lingre tid 4n 3 ménader utan att rddgora med lidkaren.

Hur sprayen ska anvandas
Innan du anvédnder din nisspray, snyt dig forsiktigt for att rensa ndsborrarna.
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Fardigs till flaskan

e Avligsna skyddslocket genom att dra
det uppat.
o Skaka flaskan litt fore anvdndning,

Om du anvinder sprayflaskan for
forsta gingen

e Hall flaskan upprétt.

e Rikta sprayen bort frdn dig medan du
gor detta.

e Fyll dospumpen med spray genom att
trycka ner munstycket. Detta kallas
aktivering.

e Tryck ner och sldpp upp munstycket
5 ganger.

e Gor detta tills du far en fin spraydusch.
e Sprayflaskan dr nu fardig att anvindas.

Anvéndning av sprayen

o Hall for ena niasborren med fingret.

o HAll flaskan upprétt och for in
munstycket sa langt upp i den andra
nésborren som mdjligt, utan att det
kénns obehagligt.

e Andas in litt genom nisan med
munnen stiangd.

e Nar du gor detta, tryck ner munstycket
for att fa ut en spraydos.

Andas dérefter ut genom munnen.

Upprepasteg 3 och 4 om du méste spraya
igen 1 samma ndsborre och i den andra
nasborren.

Efter anvindning av sprayen

e For att halla munstycket rent, torka av
det noggrant med en ren servett eller
nésduk efter varje anvindning.

o Sitttillbaka skyddslocket pa
munstycket.

I Ratt position - Fel position

Om néssprayen inte har anvénts pa minst tva ve ckor:

For att fylla. munstycket med spray behdver dospumpen aktiveras igen.
Rikta munstycket bort fran dig medan du gor detta.
For att aktivera, spraya i luften en gang fore anvéndning.

Skaka alltid flaskan Iitt fore anvdndning.
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Rengoring av sprayflaskan
Om sprayen inte fungerar, kan munstycket vara tilltdppt. Forsok aldrig rensa det eller forstora det lilla
sprayhdlet med ennal eller ndgot annat vasst foremdl. Det kan forstora spraymekanismen.

Néssprayen bor rengdras minst en gang i veckan. Om den sétter igen kan den rengdras oftare.

Bruksanvisning for rengéring av sprayflaskan:
1. Ta bort skyddslocket.
2. Dra forsiktigt av enbart munstycket.

~—— \\_

3. Blotligg skyddslocket och munstycket i varmt vatten under nagra
minuter.
4. Skolj under rinnande kallt kranvatten.

5. Skaka av overflodigt vatten.
6. Lufttorka.



7. Sitttillbaka munstycket.
8. Aktivera sprayen sé att en fin spraydusch bildas.
9. Anvind som vanligt.

Om du har anviint for stor méiingd av Nasacort
Det édr viktiet att du tar dosen som det anges pa etiketten pd forpackningen eller som din likare har
sagt. Anvind endast den mingd som har ordinerats. Att anvéinda for lite eller fér mycket kan forvérra

dina symtom.

En 6verdos orsakar troligen inga problem. Om du déremot har intagit hela flaskans innehall genom
munnen, kan du fa mag- eller tarmbesvéar. Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvinda Nasacort
Om du har glomt att ta Nasacort, ta det sé snart du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Nasacort
Om du slutar att ta detta likemedel, kan symtomen aterkomma inom nagra dagar.

Om du upplever nagra biverkningar (utsittningssymtom) efter att du plotsligt slutat med detta
lakemedel efter lingvarig anvindning, tala med din likare. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” for
mer information.

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.

Avbryt behandlingen och upps 6k omedelbart likare eller s jukhus om

e du har enallergisk reaktion p& Nasacort. Symtomen (ingen kénd frekvens) inkluderar: hudutslag
(nédsselutslag), kldda, svarigheter att svélja eller andas, svullnad av lappar, ansikte, svalg eller
tunga.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Rinnande nisa, huvudvérk, halsont och/eller hosta

Nésblodningar

Inflammation/irritation i andningsvidgarna (bronkit)

Halsbrdnna eller dalig matsméiltning

Influensaliknande symtom (feber, muskelvark, kraftloshet och/eller trétthet)
Problem med tdnderna

Andra biverkningar (har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
Irriterade och torra ndsslemhinnor

Bihalor kan vara svullna eller tilltdppta

Nysningar

Foréndring av smak och lukt

[llaméende

Somnproblem, yrsel eller trotthet

Andndd (dyspné)
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e Sankning av kortisolnivan iblodet (laboratorievarde)
e Grumling avlinsen i dgat (katarakt), forhdjt tryck inuti 6gat (glaukom)
e Dimsyn

Plotsligt utséttande av kortikosteroider efter langvarig anvindning kan resultera i utsittningssymtom
som ledvirk, muskelsmértor, skakningar, viktminskning, &ngest, rinnande nisa och blédning fran
ndsan. Dessa symtom dr dock extremt séllsynta for kortikosteroidnéssprayer och mycket mindre
sannolikt att uppstd med kortikosteroidndssprayer d4n med kortikosteroider som tas via munnen (t.ex.
tabletter).

Hos vissa personer kan Nasacort skada den mittersta delen av insidan i ndsan (nésskiljeviggen).
Diskutera detta med likare eller apotekspersonal om du dr orolig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 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 oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,

00034 FIMEA

5. Hur Nasacort ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter ”Utg.dat./Exp”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25°C.

o Efteratt Nasacort 6ppnats forsta gangen ska forpackningen med 30 doser anviindas inom 1 manad
och forpackningen med 120 doser nom 2 méanader.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen ér triamcinolonacetonid. En spraydos innehdller 55 mikrogram
triamcinolonacetonid.

Ovriga innehallsimnen ir:

- mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium (dispersibel cellulosa)
- polysorbat 80

- renat vatten

- vattenfri glukos

- bensalkoniumklorid 50 % (vikt/volym) I6sning

- dinatriumedetat

- saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Munstycke

Skyddslock

Flaska

Nasacort dr en suspension for nidsspray. Den levereras i en vit plastflaska med en dospump, for att
Nasacort ska kunna sprayas i dina ndsborrar genom munstycket. Flaskan har ett skyddslock for att
halla munstycket rent och for att inte sprayen ska utlosas av misstag.

Sprayflaskan innehaller minst 120 spraydoser (16,5 g suspension med 9,075 mg triamcinolonacetonid)
eller minst 30 spraydoser (6,5 g suspension med 3,575 mg triamcinolonacetonid).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92000 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

Lokal foretridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare

Recipharm HC Limited
London road, Holmes Chapel
Cheshire, CW4 8BE
Storbritannien

eller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel 37100 Tours
Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne t:
Nasacort: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland,
Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlinderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Sverige, Storbritannien

Triamcinolone sanofi: Tjeckien

Triamcinolone acetonide Sanofi: Litauen
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Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023
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