VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nenoxin 50 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi sumuteannos sisdltdid mometasonifuroaattimonohydraattia méiarin, joka vastaa 50 mikrogrammaa
vedetontd mometasonifuroaattia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Tamé ladkevalmiste siséltdd bentsalkoniumkloridia 0,02 mg per
annos.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Nenoxin-nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja véhintddn 3-vuotiaille lapsille kausiluonteisen
allergisen tai ympdrivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Nenoxin-nendsumute on tarkoitettu vihintdin 18-vuotiaille aikuisille nenépolyyppien hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Nenoxin-nendsumutepumpun esivalmistelujen jilkeen jokaisessa suihkeessa on noin 100 mg
mometasonifuroaattisuspensiota. Tadma sisdltdd mometasonifuroaattimonohydraattia méérén, joka
vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia.

Annostus

Kausiluonteinen allerginen nuha tai ympérivuotinen nuha

Aikuiset (myo0s idkkadt potilaat) ja vdhintdén 12-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on

2 suihketta (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen kerran paivissa (kokonaisannos

200 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, tehokkaaksi ylldpitoannokseksi voi riittdd yksi
suihke kumpaankin sieraimeen (kokonaisannos 100 mikrogrammaa). Jos oireet eivit pysy riittdvésti
hallinnassa, annos voidaan suurentaa enintédén 4 suihkeeksi kumpaankin sieraimeen kerran paivissa
(kokonaisannos 400 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, suositellaan annoksen
pienentdmisté.

3—11-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on yksi suihke (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran péivissi (kokonaisannos 100 mikrogrammaa).

Mometasonifuroaatin vaikutus alkaa joissakin kausiluonteista allergista nuhaa sairastavissa potilaissa
klinisesti merkitsevésti 12 tunnin kuluessa ensimmaisestd annoksesta. Kuitenkaan tayttd kliinista



tehoa ei todennikoisesti saavuteta ensimmaisten 48 tunnin aikana. Siksi valmisteen sdannéllinen
kayttd on suositeltavaa tdyden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi.

Nenoxin-nendsumutteen kayttd voi olla tarpeen aloittaa joitakin péivid ennen arvioitua siitepolykauden
alkua potilaille, joilla on ennestdén keskivaikeita tai vaikeita kausiluonteisen allergisen nuhan oireita.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)

Tavallinen suositeltu aloitusannos polypoosin hoitoon on kaksi suihketta (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (kokonaisvuorokausiannos 200 mikrogrammaa). Jos oireita ei
5-6 vikkon kuluttua ole saatu rittdvasti hallintaan, voidaan annos nostaa kahteen suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa paivassa (paivittiinen kokonaisannos 400 mikrogrammaa).
Annos tulee sddtia pienimpddn annokseen, jolla oireet pysyvit tehokkaasti hallinnassa. Jos oireet eivét
helpotu 5-6 vilkkossa, kun lddkettd otetaan kaksi kertaa pdivéssé, potilaan tila on arvioitava uudelleen
ja hoitoa tarkistettava.

Mometasonifuroaatilla nenidpolyyppien hoidossa tehdyt teho- ja turvallisuustutkimukset olivat
kestoltaan neljd kuukautta.

Pediatriset potilaat
Kausiluonteinen allerginen nuha ja ympérivuotinen nuha

Nenoxin-nendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 3 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Nenoxin-nendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikidisten lasten ja nuorten hoidossa ei
ole varmistettu.

Antotapa

Pulloa ravistetaan hyvin ennen ensimmaéisen annoksen ottamista, ja pumppumekanismi aktivoidaan
painamalla sitd 10 kertaa (kunnes saadaan aikaan tasainen suihkepilvi).

Jos pumppua ei ole kéytetty vihintddn 14 péivddn, tulee pumppua painaa 2 kertaa tasaisen
suihkepilven aikaansaamiseksi ennen seuraavaa kayttokertaa.

Pulloa ravistetaan hyvin ennen jokaista kdyttokertaa. Pullo hivitetddn, kun siitd on otettu nimilipun
mukainen madrd annoksia tai kahden kuukauden kuluttua ensimmaéisesté kayttokerrasta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, mometasonifuroaatille, tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Nenoxin-nendsumutetta ei pidd kéyttda potilaalle, jolla on hoitamaton paikallinen infektio nenén
limakalvolla, esim. herpes simplex.

Koska kortikosteroidit hidastavat haavojen paranemista, niitd ei pitdisi kayttdd ennen nenin
paranemista potilaille, joille on dskettdin tehty nendleikkaus tai joilla on tuore nendvamma.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Immunosuppressio

Nenoxin-nendsumutteen kaytossa pitdd noudattaa varovaisuutta tai mahdollisesti pidittdytyd kokonaan
sen kiytostd, jos potilaalla on aktiivisessa vaiheessa oleva tai latentti hengityselinten tuberkuloottinen
tulehdus tai hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio.




Kortikosteroidihoitoa saavaa potilasta, jonka immuunipuolustus on mahdollisesti heikentynyt, on
varoitettava riskistd altistua tietyille tartuntataudeille (esim. vesirokko, tuhkarokko) ja korostettava
hoitoon hakeutumisen tirkeyttd, jos altistuminen tapahtuu.

Nenéin kohdistuvat paikalliset vaikutukset

Tutkimuksessa, jossa mometasonifuroaattinendsumutetta annettiin ympérivuotista nuhaa sairastaville
potilaille, ei havaittu nenén limakalvojen atrofiaa 12 kuukautta kestdneen hoidon jilkeen.
Mometasonifuroaatti niytti myds muuttavan nenén limakalvoa lihemméksi normaalia histologista
fenotyyppid. Jos Nenoxinia kdytetddn useita kuukausia tai pitempddn, potilaiden nenin limakalvot
tulisi kuitenkin tutkia sddnndllisesti mahdollisten muutosten varalta. Jos nendédn tai nieluun kehittyy
paikallinen sieni-infektio, Nenoxin nendsumutteen kayttd saattaa olla tarpeen keskeyttda ja aloittaa
asianmukainen hoito. Sitked nenénielun drsytys voi vaatia Nenoxin-nendsumutteen kdyton
lopettamisen.

Nenoxinia ei suositella potilaille, joilla on nendn viliseindn puhkeama (ks. kohta 4.8).

Klinisissd tutkimuksissa nendverenvuotoa esiintyi mometasonifuroaattia saaneilla potilailla
yleisemmin kuin lumevalmistetta saaneilla. Nendverenvuoto oli yleensa lievdé ja tyrehtyi itsestdén (ks.
kohta 4.8).

Nenoxin-nendsumute sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,02 mg per annos. Bentsalkoniumkloridi voi
aiheuttaa drsytysté tai nendn limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa kdytossa.

Kortikosteroidien systeemiset vaikutukset

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin jos niitd kiytetddn
suurina annoksina pitkid aikoja. Systeemisten vaikutusten esiintyminen on kuitenkin vihemmén
todenndkoistd kuin kdytettiessi nieltdvid kortikosteroideja, ja ne voivat olla erilaisia eri potilailla ja eri
kortikosteroidivalmisteilla. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyma,

Cushingin oireyhtymén kaltaiset oireet, lisdmunuaisten toiminnan heikkeneminen, lasten ja nuorten
kasvun hidastuminen, kaihi, glaukooma sekd harvemmin psykologiset tai kdyttdytymiseen hittyvat
vaikutukset, kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus, unihéiriot, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai
aggressiivisuus (erityisesti lapsilla).

Joissakin tapauksissa on raportoitu siménpaineen nousua intranasaalisten kortikosteroidien kdyton
jalkeen (ks. kohta 4.8).

Potilasta, joka siirtyy pitkdaikaisesta systeemisesti vaikuttavasta kortikosteroidihoidosta Nenoxin-
nenidsumutteen kdyttoon, on seurattava huolellisesti. Systeemisen kortikosteroidihoidon lopettaminen
voi aiheuttaa téllaiselle potilaalle lisimunuaisten vajaatoimintaa useiden kuukausien ajaksi ennen kuin
HP A-akselin toiminta palautuu ennalleen. Jos potilaalla ilmenee nendoireiden lievittymisesti
huolimatta lisimunuaisen vajaatoiminnan merkkeja ja oireita tai vieroitusoireita (esim. nivel- ja/tai
lihaskipua, vdsymysté ja masennusta aluksi), systeemisten kortikosteroidien anto on aloitettava
uudelleen, ja on ryhdyttdva muihin tarpeellisin toimenpiteisiin. Ladkityksen vaihtuessa esiin voi tulla
myds pillevid allergisia tiloja, kuten allerginen sidekalvotulehdus ja ekseema, jotka systeemiselld
kortikosteroidihoidolla ovat tdtd ennen pysyneet hallinnassa.

Hoito suositeltuja annoksia suuremmilla annoksilla voi johtaa kliinisesti merkittdvéaén lisamunuaisten
toiminnan heikkenemiseen. Jos on viitteitd siitd, ettd on kdytetty suositeltua suurempia annoksia,
stressitilanteissa tai suunniteltujen leikkausten yhteydessa tulisi harkita lisdnd systeemisten
kortikosteroidien kayttoa.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)
Mometasonifuroaattinendsumutteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu toispuolisten polyyppien,
kystiseen fibroosiin liittyvien polyyppien eikd nendontelon kokonaan tukkivien polyyppien hoidossa.




Epétavalliset ja epamuotoiset toispuoleiset polyypit edellyttivit lisdtutkimuksia, varsinkin jos niissa
on todettavissa haavaumia tai verenvuotoa.

Vaikutus lapsipotilaiden kasvuun

On suositeltavaa, ettd pitkdaikaista intranasaalista kortikosteroidihoitoa saavan lapsen pituuskasvua
seurataan sddnnollisesti. Jos pituuskasvu hidastuu, hoito pitdé arvioida uudelleen ja pyrkid
mahdollisuuksien mukaan vihentdméén kortikosteroidiannosta pienimpéén tehokkaaseen
ylldpitoannokseen. Liséksi on harkittava potilaan lihettimistd lastentautien erikoislidkdrin hoitoon.

Muut kuin nenéoireet
Vaikka Nenoxin-nendsumute pitdd useimpien potilaiden nenioireet hallinnassa, muut oireet, erityisesti
silmioireet, saattavat vaatia liséksi jotakin muuta asianmukaista hoitoa.

Nékohéirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan
ilmoittaa nékohairidistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nion himartymistd tai muita
nakohairioitd, potilas on ohjattava silmildédkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt.
Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi
korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kayton
jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteiskdyton CYP3A:n estéjien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tdmén yhdistelmédn kayttod on viéltettava, ellei
hydty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin
potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

(Ks. kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon littyvat varotoimet, samanaikainen kaytto systeemisten
kortikosteroidien kanssa)

Loratadiinilla on tehty klininen yhteisvaikutustutkimus. Yhteisvaikutuksia ei havaittu.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja mometasonifuroaatin kidytosti raskaana oleville
naisille. Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Muiden nendén annettavien
kortikosteroidivalmisteiden tavoin Nenoxin-nendsumutetta ei pidd kidyttda raskauden aikana, ellei
didin mahdollisesti saama hyoty ole éidille, sikidlle tailapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskid
suurempi. Imevaistd, jonka diti on saanut raskausaikana kortikosteroideja, on tarkkailtava huolellisesti
mahdollisen lisimunuaisten vajaatoiminnan vuoksi.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyké mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon. Kuten muitakin nenién annettavia
kortikosteroidivalmisteita kiytettdessd, on pddtettdva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
Nenoxin-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt aidille.

Hedelmillisyys
Mometasonifuroaatin vaikutuksista hedelméllisyyteen ei ole kliinisid tietoja. Eldiinkokeissa on havaittu

lisidntymistoksisuutta, mutta ei hedelmillisyyteen kohdistuvia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei tunnettuja.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Klinisissd tutkimuksissa allergista nuhaa sairastavilla potilailla nendverenvuoto tyrehtyi yleensa
itsestddn, oli vaikeusasteeltaan lievda ja sitd ilmeni yleisemmin tutkimuslidkeryhméassad kuin
lumeldédkettd saaneilla (5 %), mutta yhtd paljon tai vihemmain kuin vaikuttavaa vertailuainetta eli
toista nenddn annettavaa kortikosteroidia saaneilla (enintdén 15 %). Kaikkia muita haittavaikutuksia
havaittiin tutkimuslidkeryhméssé yhté yleisesti kuin lumelddkettd saaneilla. Haittavaikutuksia esiintyi
yhté usein nendpolyyppien hoidon ja allergisen nuhan hoidon yhteydessa.

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin jos niitd kdytetdan
suurina annoksina pitkid aikoja.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 on lueteltu hoitoon lLittyvét haittavaikutukset (= 1 %), joita on raportoitu kliinisissé
tutkimuksissa allergista nuhaa tai nenén polyyppitautia sairastavilla potilailla, sekd markkinoille tulon
jalkeisessd seurannassa rippumatta kdyttoaiheesta. Haittavaikutukset on lueteltu MedDRA
elinjarjestelmidluokkien mukaan esiintymistiheyden mukaisessa jirjestyksessa kiyttden seuraavaa
luokittelua: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100).
Markkinoille tulon jélkeisten haittavaikutusten esiintymistiheyden on arvioitu olevan “tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)”.

Taulukko 1: Hoitoon liittyviit haittavaikutukset elinjérjes telmiluokan ja esiintymistiheyden
mukaan raportoituna

Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon
Infektiot Nielutulehdus
Yldhengitystieinfektio T
Immuunijdrjesteima Yliherkkyysreaktiot
mukaan lukien
anafylaktiset reaktiot,
angioedeema,
bronkospasmi ja
hengenahdistus
Hermosto Padnsirky
Silmaét Glaukooma
Silmédnpaineen
kohoaminen
Kaihi
N&on himértyminen
(ks. my06s kohta 4.4)
Hengityselimet, Nenédverenvuoto™ Nenédverenvuoto Nenén viliseinidn
rintakehd ja vilikarsina Nenin kirvely perforaatio
Nenin drsytys
Nendn haavaumat
Ruoansulatuselimisto Nielun drsytys* Maku- ja hajuaistin
hairiot

* raportoitu nendn polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk
T raportoitu melko harvinaisena nenén polyyppitaudin hoidossa annoksella 2 x/vrk.




Pediatriset potilaat

Lapsilla raportoituja haittavaikutuksia, kuten nendverenvuotoa (6 %), pddnsérkya (3 %), nenén
arsytysté (2 %) ja aivastelua (2 %), esiintyi klinisissd tutkimuksissa yhtd yleisesti kuin
lumelddkityksen aikana.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet
Inhalaationa tai suun kautta otetut lian suuret kortikosteroidiannokset voivat heikentdd HP A -akselin
toimintaa.

Hoito

Koska Nenoxin-nendsumutteen systeeminen biologinen hy6tyosuus on < 1 %, yliannostusta ei
todenndkoisesti tarvitse hoitaa muuten kuin potilasta tarkkailemalla ja aloittamalla hoito uudelleen
ladkarin midaradmalld annostuksella.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Nenén tukkoisuutta lievittivit paikallisvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi: RO1A D09

Vaikutusmekanismi
Mometasonifuroaatti on topikaalinen glukokortikosteroidi, jolla on paikallisia anti-inflammatorisia
ominaisuuksia annoksilla, jotka eivét ole systeemisesti vaikuttavia.

Mometasonifuroaatin antiallergiset ja anti-inflammatoriset vaikutukset perustuvat todenndkdisesti
pitkdlti sen kykyyn estédé allergisten reaktioiden vilittdjaaineiden vapautuminen. Mometasonifuroaatti
estdd allergisilla potilailla merkittédvisti leukotrieenien vapautumista leukosyyteista.
Mometasonifuroaatin on osoitettu soluviljelmissd estdvian voimakkaasti IL-1n, IL-5n, I[L-6m ja
TNFo:n synteesid ja vapautumista. Se on myds tehokas leukotrieenituotannon inhibiittori. Liséksi se
estdd voimakkaasti CD4+-T-soluissa tapahtuvaa Th2-sytokiinien IL-4:n ja IL-5:n tuotantoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Nenénsisdisissd antigeenialtistustutkimuksissa mometasonifuroaatilla on osoitettu olevan anti-
inflammatorinen vaikutus seké vilittdmissa etté viivistyneissé allergisissa vasteissa. TAmé on todettu
histamiini- ja eosinofiiliaktiivisuuden heikentymisend (lumeldikkeeseen verrattuna)ja eosinofiilien,
neutrofiilien ja epiteelisolujen adheesioproteiinien vihenemisend (lihtétasoon verrattuna).



http://www.fimea.fi/

28 %:lle kausiluonteista allergista nuhaa sairastavista potilaista mometasonifuroaattinendsumutteen
klinisesti merkittdvd vaikutus ilmaantui 12 tunnin kuluessa ensimmaéisestd annoksesta. Mediaaniaika
(50 %) oireiden helpottumisen alkamiseen oli 35,9 tuntia.

Pediatriset potilaat

Lumekontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa, jossa lapsipotilaille (n =49 / ryhmé) annettiin
mometasonifuroaattia 100 mikrogrammaa pdivéssd vuoden ajan, ei havaittu pituuskasvun
hidastumista.

Mometasonifuroaatin turvallisuudesta ja tehosta 3—5-vuotiaille lapsille on vdhén tietoa, eikd sopivaa
annostasoa voida maarittaa.

Tutkimuksessa, jossa 48 idltddn 3—5-vuotiasta lasta sai mometasonifuroaattia intranasaalisesti 50, 100
tai 200 mikrogrammaa/vrk 14 péivéin ajan, tetrakosaktidistimulaatiotestissd vasteena eihavaittu
merkittdvid eroa plasman kortisolipitoisuuden keskimddrdisessd muutoksessa lumelddkkeeseen
verrattuna.

Euroopan lidkevirasto on myontinyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Nenoxin-
nenidsumutteen ja valmisteen muiden kauppanimien kdytosti kaikkien pediatristen potilasryhmien
kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen nuhan hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet kiytostd pediatristen
potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Vesipohjaisena nendsumutteena annetun mometasonifuroaatin systeeminen biologinen hydtyosuus
plasmassa on <1 % kaytettdessa herkkda testimenetelmdd (kvantitoinnin alaraja 0,25 pg/ml).

Jakautuminen
Ei oleellinen, silli nenddn annettu mometasoni imeytyy huonosti.

Biotransformaatio
Mahdollisesti nielty ja imeytyva pieni lddkeméaérd kdy maksassa lipi laajan alkureitin
aineenvaihdunnan.

Eliminaatio
Imeytynyt mometasonifuroaatti metaboloituu voimakkaasti, ja metaboliitit erittyvét virtsaan ja
sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Erityisesti mometasonifuroaatista johtuvia toksisia vaikutuksia eiole osoitettu. Kaikki havaitut
vaikutukset ovat tyypillisid tille lidkeameryhmille ja hLittyvat glukokortikoidien farmakologisiin
ominaisuuksiin.

Prekliiniset tutkimukset osoittavat, ettei mometasonifuroaatilla ole androgeenisté, antiandrogeenista,
estrogeenisté eikd antiestrogeenistd vaikutusta, mutta silli on muiden glukokortikoidien tavoin jonkin
verran antiuterotrofista vaikutusta ja se hidastaa kohdunsuun avautumista eldimilli suurina

(56 mg/kg/vrk ja 280 mg/kg/vrk) suun kautta annettavina annoksina.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatilla oli suurina pitoisuuksina klastogeeninen
vaikutus in vitro. Terapeuttisesti oleellisia annoksia kdytettdessd eikuitenkaan ole odotettavissa
mutageenisia vaikutuksia. Lisddntymistutkimuksissa ihon alle annettu 15 mikrogrammaa/kg
mometasonifuroaattia pidensi tineyttd seka pitkitti ja vaikeutti synnytystd, mihin Littyi jdlkeldisten



eloonjdénnin heikkeneminen ja painon aleneminen tai painokehityksen hidastuminen.
Mometasonifuroaatti ei vaikuttanut hedelméllisyyteen.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatti vaikuttaa teratogeenisesti jyrsijoihin ja
kaniineihin. Sen on huomattu aiheuttavan napatyrianrotille, suulakihalkion hiirille ja sappirakon
ageneesin, napatyrin ja etukdpélien koukistumista kaniineille. Mometasonifuroaatti vihensi myos
eldinten tiineydenaikaista painonnousua ja vaikutti sikion kasvuun (sikion paino aleni ja/tai
luutuminen hidastui) rotilla, kaniineilla ja hiirilld sekd heikensi jilkeldisten eloonjadntid hiirilld.

Inhaloitavan mometasonifuroaatin (aerosoli, jossa on CFC-yhdisteitd ponnekaasuna ja pinta-
aktiivisena aineena) karsinogeenisuutta on tutkittu hiirilld ja rotilla 0,25—2,0 mikrogrammaa/l:n
pitoisuuksina kahden vuoden pituisissa tutkimuksissa. Tutkimuksessa havaittiin tyypillisid

glukokortikoidivaikutuksia, mukaan lukien useita ei-neoplastisia leesioita. Yhdessikadan
kasvaintyypissé ei havaittu tilastollisesti merkitsevdé annos-vastesuhdetta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Glyseroli

Polysorbaatti 80

Mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsitraatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Kaytettava kahden kuukauden kuluessa avaamisesta.

6.4 Sailytys

Séilyta alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Nenoxin-nendsumute on pakattu valkoiseen HDPE-muovipulloon, jossa on 10 g (sisdltdd 60 annosta),
16 g (siséltdd 120 annosta) tai 18 g (siséltdd 140 annosta) lidkevalmistetta. Pullossa on PP/PE-
muovista valmistettu annospumppu seké polypropeeninen nenédapplikaattori ja suojakorkki.

Pakkauskoot: 10 g, 16 g tai 18 g: 1 pullo, ja 2 x 18 g: 2 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nenoxin 50 mikrogram/dos nisspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En spraydos innehédller mometasonfuroatmonohydrat motsvarande 50 mikrogram vattenfri
mometasonfuroat.

Hjilpdmne med kéind effekt: Detta likemedel innehéller 0,02 mg bensalkoniumklorid per dos.

For fullstédndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Nésspray, suspension.
Vit eller benvit viskds suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Nenoxin nédsspray ar avsett for vuxna och barn 3 ér och éldre for behandling av symtom vid
sdsongsbunden allergisk eller perenn rinit.

Nenoxin nédsspray &r avsett for behandling av néspolyper hos vuxna 18 ar och éldre.
4.2 Dosering och administreringssétt

Efter att pumpen pa Nenoxin ndsspray har forberetts for anvindning, avger varje sprayning ungefar
100 mg mometasonfuroatsuspension. Detta innehdller mometasonfuroatmonohydrat motsvarande
50 mikrogram mometasonfuroat.

Dosering

Sésongsbunden allergisk rinit eller perenn rinit

Vuxna (inklusive &ldre patienter) och barn 12 ar och dldre: Vanlig rekommenderad dos ar

2 sprayningar (50 mikrogram/sprayning) i vardera nésborren en ging dagligen (sammanlagd dos

200 mikrogram). Nar symtomen ar under kontroll, kan en sprayning i vardera nidsborren (sammanlagd
dos 100 mikrogram) vara en tillricklig underhéllsdos. Om symtomen inte kan kontrolleras tillrdckligt,
kan dosen Okas till en hogsta daglig dos pa 4 sprayningar i vardera ndsborren en gdng dagligen
(sammanlagd dos 400 mikrogram). En minskning av dosen rekommenderas ndr symtomen ar under
kontroll.

Barni dldern 3 till 11 ar: Vanlig rekommenderad dos 4r en sprayning (50 mikrogram/sprayning) i
vardera nisborren en gang dagligen (sammanlagd dos 100 mikrogram).

Hos vissa patienter med sdsongsbunden allergisk rinit erhdlls en kliniskt signifikant effekt inom
12 timmar efter den forsta dosen av mometasonfuroat. Det dr dock osannolikt att full klinisk effekt



uppnds under de forsta 48 timmarna. Darfor rekommenderas regelbunden anvandning for att uppna
full terapeutisk effekt.

Bland patienter som tidigare haft mattliga till svara symtom pa sdsongsbunden allergisk rinit, kan
behandling med Nenoxin behdva initieras nagra dagar fore forviantad start av pollensésongen.

Niéspolyper (polypos)

Vanlig rekommenderad startdos vid behandling av polypos ar tva sprayningar

(50 mikrogram/sprayning) i vardera ndsborren en gang dagligen (sammanlagd dygnsdos

200 mikrogram). Om symtomen inte kan kontrolleras tillréckligt efter 5 till 6 veckor, kan dosen 6kas
till tva sprayningar i vardera ndsborren tva ganger dagligen (sammanlagd dygnsdos 400 mikrogram).
Dosen ska titreras till den Idgsta dos dir adekvat kontroll av symtom bibehalls. Om ingen
symtomforbéttring ses efter 5 till 6 veckors behandling med dosering tva ganger dagligen, ska
patienten utredas igen och behandlingsstrategin omprovas.

Studier avseende effekt och sidkerhet for mometasonfuroat for behandling av nidspolyper pagick under
fyra manader.

Pediatrisk population

Sasongsbunden allergisk rinit och perenn rinit
Sakerhet och effekt for Nenoxin nisspray for behandling av barn under 3 &r har inte faststéllts.

Néspolyper (polypos)
Sékerhet och effekt for Nenoxin nidsspray for behandling av barn och ungdomar under 18 &r har inte
faststillts.

Adminis treringssitt

Fore administrering av den forsta dosen ska flaskan skakas noggrant och pumpmekanismen aktiveras
genom att pumpa 10 génger (tills pumpen avger en jaimn spray).

Om pumpen inte anvénts under 14 dagar eller lingre, ska den tryckas igdng igen med tvd pumpningar
tills man ser en jAimn spray, innan nidsta anviandning.

Flaskan ska skakas vil fore varje anviandning. Flaskan ska kasseras efter att det pa etiketten angivna
antalet doser har getts eller 2 manader efter forsta anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, mometasonfuroat, eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

Nenoxin nédsspray ska inte anvindas till patienter med obehandlad lokal infektion i nésslemhinnan,
t.ex. herpes simplex.

Eftersom kortikosteroider fordrdjer sarlikningen ska patienter som nyligen genomgatt ndsoperation
eller har en ny nésskada inte anvénda kortikosteroider forrén likning har skett.

4.4 Varningar och forsiktighet

Immunsuppression

Nenoxin ndsspray ska anvindas med forsiktighet eller eventuellt inte anvindas alls hos patienter med
aktiva eller latenta tuberkuldsa infektioner i andningsorganen eller obehandlade svamp-, bakterie-,
eller systemiska virusinfektioner.




Patienter som behandlas med kortikosteroider och som kan ha nedsatt immunforsvar ska
uppméarksammas pé risken for att exponeras for vissa infektionssjukdomar (t.ex. vattkoppor, missling)
och betydelsen av att uppsdka vard om en sadan exponering upptrider.

Lokala nasala effekter

I en studie ddr mometasonfuroatndsspray administrerades till patienter med perenn rinit observerades
ingen atrofi i ndsslemhinnan efter 12 manaders behandling. Mometasonfuroat verkade ocksé dterstélla
ndsslemhinnan ndrmare den normala histologiska fenotypen. Dock ska patienter som anvénder
Nenoxin nédsspray under perioder pa flera manader eller 4nnu langre regelbundet undersokas med
avseende pa eventuella fordndringar i nidsslemhinnan. Om lokal svampinfektion i nésa eller svalg
upptrader kan man behdva avbryta behandlingen med Nenoxin nisspray och paborja IAmplig
behandling. Thallande irritation i nédsa och svalg kan vara skil till attavbryta behandlingen med
Nenoxin nésspray.

Nenoxin rekommenderas inte till patienter med perforation i nisskiljeviggen (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier forekom epistaxis oftare hos patienter behandlade med mometasonfuroat dn hos
patienter behandlade med placebo. Nasblodningen var vanligen mild och férsvann spontant (se
avsnitt 4.8).

Nenoxin ndsspray innehéller 0,02 mg bensalkoniumklorid per dos. Bensalkoniumklorid kan orsaka
irritation och svullnad inuti nésan, séarskilt vid lingre tids anvindning av likemedlet.

Systempéverkan med kortikosteroider

Systempéverkan kan férekomma med intranasala kortikosteroider, sérskilt vid hoga doser under lingre
behandlingsperioder. Systempéverkan dr dock mindre sannolik &n vid anvidndning av perorala
kortikosteroider och denna péverkan kan variera mellan olika patienter och olika
kortikosteroidpreparat. Eventuella systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom,
Cushingliknande symtombild, binjuresuppression, himmad lingdtillvixt hos barn och ungdomar,
katarakt, glaukom, och mer séllsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestdrningar
nnefattande psykomotorisk hyperaktivitet, sémnstérningar, oro, depression eller aggression (sérskilt
hos barn).

Efter anvidndning av intranasala kortikosteroider har fall av dkat intraokuldrt tryck rapporterats (se
avsnitt 4.8).

Det krdvs noggrann Gvervakning nér patienter dverfors fran Ilingtidsbehandling med systemiskt aktiva
kortikosteroider till Nenoxin nisspray. Utséttande av systemiska kortikosteroider hos sddana patienter
kan resultera i binjurehypofunktion under flera ménader tills HP A -axelns funktion aterstillts. Om
dessa patienter visar tecken och symtom pa binjurehypofunktion eller utséttningssymtom (t.ex. led-
och/eller muskelvdrk, utmattning och initial depression) trots lindring av nasala symtom, ska
systemisk kortikosteroidadministrering aterupptas och andra adekvata atgérder vidtas. Vid byte av
lakemedelsbehandling kan &dven underliggande allergiska tillstind som allergisk konjunktivit och
eksem framtréda som tidigare varit under kontroll med systemisk kortikosteroidbehandling.

Behandling med hogre doser dn de rekommenderade kan resultera i kliniskt signifikant
binjuresuppression. Om det finns evidens for att hogre doser dn den rekommenderade dosen har
anvénts ska tilligg av systemisk kortikosteroidbehandling 6vervégas under perioder av stress eller
elektiv kirurgi.

Néspolyper (polypos)
Sékerhet och effekt for mometasonfuroatndsspray har inte studerats vid behandling av unilaterala
polyper, polyper isamband med cystisk fibros eller polyper som helt blockerar nishédlorna.




Unilaterala polyper som &r ovanliga eller oregelbundna till utseendet, speciellt om de &r sériga eller
bloder, ska utvirderas ytterligare.

Effekt pa tillvéixten hos barn

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera lingden hos barn som under lang tid behandlas med
nasala kortikosteroider. Om tillvixttakten avtar, ska behandlingen ses 6ver med avsikt att, om mojligt,
reducera kortikosteroiddosen till den ldgsta dos dir effektiv kontroll av symtom upprétthalls.
Dessutom ska det 6vervdgas att remittera patienten till en barnlakare.

Icke-nasala effekter
Aven om Nenoxin nisspray kontrollerar ndssymtomen hos flertalet patienter, kan samtidig anvandning
av annan lAmplig behandling ge ytterligare lindring av andra symtom, i synnerhet 6gonsymtom.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man dvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker till synrubbningarna. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sdllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati, som har rapporterats
efter anvindning av systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kombination med CYP3A-himmare, t.ex. likemedel som innehaller Kobicistat, forvintas 6ka risken
for systembiverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvéiger den 6kade risken for
systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sé ar fallet ska patienter 6vervakas avseende
systemiska biverkningar av kortikosteroider.

(Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet, samtidig anvindning med systemiskt aktiva
kortikosteroider)

En klinisk interaktionsstudie med loratadin har utforts. Inga interaktioner observerades.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad méngd data fran anvindning av mometasonfuroat hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som for andra nasala
kortikosteroidlikemedel ska Nenoxin ndsspray inte anvindas under graviditet om inte den forvantade
nyttan for modern uppvéiger den potentiella risken for modern, fostret eller barnet. Spadbarn vars
modrar erhallit kortikosteroider under graviditeten ska noga observeras med avseende pa
hypoadrenalism.

Amning

Det dr okdnt om mometasonfuroat utséndras i brostmjolk. Som for andra nasala
kortikosteroidlikemedel méste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran
behandling med Nenoxin nédsspray efter att man tagit hdnsyn till férdelen med amning fér barnet och
fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det saknas kliniska data pa effekten av mometasonfuroat pé fertilitet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet men ingen effekt pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Inga kénda.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Epistaxis var i regel 6vergdende och avmild svarighetsgrad och intrédffade med hogre frekvens i
gruppen som fick studielikemedel jamfort med placebo (5 %), men i jamforbar eller ligre frekvens
jamfort med de studerade aktiva kontrollerna av nasala kortikosteroider (upp till 15 %), rapporterade i
kliniska studier for allergisk rinit. Frekvensen av alla andra biverkningar var jaimforbar med placebo.
Biverkningar férekom lika ofta i samband med behandling av néspolyper och behandling av allergisk
rinit.

Systemeffekter av nasala kortikosteroider kan forekomma, speciellt nir de forskrivs i hoga doser under
lang tid.

Tabell 6ver biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar (=1 %) rapporterade i kliniska provningar hos patienter med
allergisk rinit eller néspolyper och under marknadsfoéringen oavsett indikation visas i tabell 1.
Biverkningar listas enligt MedDRA -klassificering av organsystem och frekvens enligt foljande
klassificering: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,

< 1/100). De biverkningar som rapporterats under marknadsforingen anses vara av frekvensen “’ingen
kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)”.

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade enligt organsystemklass och
frekvens

Mycket vanliga Vanliga Ingen kénd frekvens
Infektioner och Faryngit
infestationer Ovre
luftviagsinfektiont
Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner
inklusive anafylaktiska
reaktioner, angioddem,
bronkospasm och dyspné
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Ogon Glaukom
Okat intraokuléirt tryck
Katarakt
Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Andningsvégar, Epistaxis* Epistaxis Perforation av
brostkorg och Sveda inédsan nésskiljeviggen
mediastinum Irritation i ndsan
Sér i ndsan
Magtarmkanalen Irritation 1 svalget™ Forandrat smak- och
luktsinne

* rapporterad vid dosering tva ganger dagligen for ndspolyper
+ rapporterad med frekvensen mindre vanlig vid dosering tva ganger dagligen for ndspolyper.

Pediatrisk population

Hos den pediatriska populationen var den rapporterade biverkningsfrekvensen i kliniska studier, t.ex.
for epistaxis (6 %), huvudvérk (3 %), nasal irritation (2 %) och nysning (2 %), jaimforbar med den for
placebo.




Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom
Inhalation eller peroral tillforsel av for hoga doser av kortikosteroider kan leda till suppression av

HPA-axelns funktion.

Behandling
Eftersom den systemiska biotillgingligheten for Nenoxin &r <I % &r det osannolikt att dverdosering

kraver ndgon behandling forutom observation, varefter behandlingen aterinsétts med den dos som
ordinerats av ldkaren.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande och 6vriga medel for lokal behandling vid néssjukdomar,
kortikosteroider, ATC-kod: RO1A D09

Verkningsmekanism
Mometasonfuroat dr en topikal glukokortikosteroid med lokala antiinflammatoriska egenskaper vid
doser som inte &r systemiskt aktiva.

De antiallergiska och antiinflammatoriska egenskaperna hos mometasonfuroat beror troligen till stor
del pa dess formaga att himma frisdttningen av &mnen som formedlar allergiska reaktioner.
Mometasonfuroat har en signifikant himmande effekt pa frisdttningen av leukotriener frin leukocyter
hos allergiska patienter.

I cellkultur himmar mometasonfuroat mycket potent syntesen och frisdttningen av IL-1, IL-5, IL-6
och TNFa. Det dr ocksa en potent inhibitor av leukotrienproduktion. Dessutom &r det en kraftig
inhibitor av produktionen av Th2-cytokinerna IL-4 och IL-5 i CD4+-T-celler.

Farmakodynamisk effekt

I intranasala antigenexponeringsstudier har mometasonfuroat visats ha en antiinflammatorisk effekt
vid bade direkta och fordrojda allergisvar. Detta har visats med minskningar (jamfort med placebo) i
histamin- och eosinofilaktivitet och minskning (jamfort med utgéngslidget) av eosinofiler, neutrofiler
och epitelcellers adhesionsproteiner.

Mometasonfuroatnisspray visade en kliniskt signifikant effekt mom 12 timmar efter den forsta dosen
hos 28 % av patienter med sdsongsbunden allergisk rinit. Mediantiden till insdttande av
symtomlindring (50 %) var 35,9 timmar.

Pediatrisk population
I en placebokontrollerad klinisk studie pa pediatriska patienter (n =49 / grupp) som fick
100 mikrogram mometasonfuroat dagligen i ett ar, sdgs ingen minskning av langdtillvaxt.



http://www.fimea.fi/

Data avseende sikerhet och effekt av mometasonfuroat hos barn i aldern 3 till 5 ar ar begrdnsade och
lampliga dosnivaer kan inte faststéllas.

I en studie pa 48 barni dldern 3 till 5 ar som behandlats intranasalt med mometasonfuroat med 50, 100
eller 200 mikrogram/dag i 14 dagar, ségs ingen signifikant skillnad jamfort med placebo i
genomsnittlig fordndring av plasmakortisolniva som svar pé tetrakosaktidstimuleringtest.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Nenoxin
nésspray och ovriga handelsnamn for alla grupper av den pediatriska populationen for sdsongsbunden
och perenn allergisk rinit (information om pediatrisk anvindning finns iavsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mometasonfuroat administrerat som vattenbaserad ndsspray har en systemisk biotillgdinglighet pa

<1 % i plasma, vid anvéndning av en kénslig analysmetod med en nedre kvantifieringsgrins pa
0,25 pg/ml.

Distribution
Ej relevant eftersom mometason absorberas daligt fran ndsan.

Metabolism
Denlilla mingd som eventuellt sviljs och absorberas genomgér omfattande forstapassagemetabolism i
levern.

Eliminering
Absorberad mometasonfuroat genomgar en omfattande metabolism och metaboliterna utséndras i urin

och galla.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga toxiska effekter som ar unika for exponering av mometasonfuroat visades. Alla observerade
effekter ar typiska for denna likemedelsgrupp och ér relaterade till de farmakologiska effekterna av
glukokortikoider.

Prekliniska studier visar att mometasonfuroat saknar androgen, antiandrogen, ostrogen och
antidstrogen aktivitet, men i likhet med andra glukokortikoider, uppvisar det en viss antiuterotrofisk
effekt och fordrdjer dppnande av livmodermunnen hos djur vid hoga orala doser pad 56 mg/kg/dag och
280 mg/kg/dag.

I likhet med andra glukokortikoider visade mometasonfuroat en klastogen potential in vitro vid hoga
koncentrationer. Daremot kan inga mutagena effekter forvéntas vid terapeutiskt relevanta doser.
Studier avseende reproduktionseffekter med subkutan mometasonfuroat, pa 15 mikrogram/kg visade
forlingd driktighet och lingre och svérare forlossning med en minskning av antalet Gverlevande och
minskning av kroppsvikt eller minskad viktokning hos avkomman. Mometasonfuroat paverkade inte
fertiliteten.

Liksom andra glukokortikoider framkallar mometasonfuroat fosterskador hos gnagare och kaniner.
Det har visats orsaka navelbréck hos rattor, gomspalt hos mdss och gallbliseagenes, navelbrack och
bojda framtassar hos kaniner. Mometasonfuroat orsakade ocksa minskad viktokning under
driktigheten, effekt pa fostertillvixt (ligre fostervikt och/eller férsenad benbildning) hos rattor,
kaniner och mdss, samt en reducerad 6verlevnad fér avkomman hos moss.



Den karcinogena potentialen hos inhalerat mometasonfuroat (aerosol med CFC-drivmedel och
surfaktant) i koncentrationer mellan 0,25 och 2,0 mikrogranvl studeradesi2 ar langa studier pa moss
och rattor. Typiska glukokortikoidrelaterade effekter, inklusive flera icke-neoplastiska skador
observerades. Ingen tumortyp uppvisade nagot statistiskt signifikant dos-responsforhéllande.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Bensalkoniumklorid

Glycerol

Polysorbat 80

Mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium
Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Anvinds inom tvd manader efter Oppnandet.

6.4 Sérskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och inne hill

Nenoxin nésspray ar forpackat i en vit HDPE-plastflaska med 10 g (innehaller 60 doser), 16 g
(innehéller 120 doser) eller 18 g (innehaller 140 doser) likemedel. Flaskan dr forsedd med en
dospump av PP/PE-plast, en ndsapplikator av polypropen och ett skyddslock.
Forpackningsstorlekar: 10 g, 16 g eller 18 g: 1 flaska och 2 x 18 g: 2 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Oy Verman Ab
PB 164
01511 Vanda



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30682

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 5.5.2017

Datum for den senaste fornyelsen: 5.5.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.8.2022



