VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NASONEX® 50 mikrogrammaa/annos nenasumute, suspensio.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Mometasonifuroaattimonohydraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa/annos mometasonifuroaattia.
Yksi gramma valmistetta sisaltdd 0,2 mg bentsalkoniumkloridia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio

Valkoinen tai melkein valkoinen, lapikuultamaton suspensio

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Nasonex nendasumute on tarkoitettu aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille lapsille kausiluonteisen
allergisen tai ymparivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Nasonex nendasumute on tarkoitettu myds 6-11-vuotiaille lapsille kausiluonteisen allergisen tai
ympaérivuotisen nuhan oireiden hoitoon.

Patilaille, joilla on ollut keskivaikeita tai vaikeita kausiluonteisen allergisen nuhan oireita, voidaan
aloittaa estohoito Nasonex nendasumutteella enintaan 4 viikkoa ennen siitepdlykauden arvioitua alkua.

Nasonex nenasumute on tarkoitettu aikuisille ja yli 18-vuotiaille nendpolyyppien hoitoon.
4.2 Annostus ja antotapa

Nasonex nenasumutepumpun esivalmistelujen jalkeen (sumutepumppua on yleensa painettava 10
kertaa ennen kuin saadaan tasainen suihkepilvi) jokaisessa Nasonex suihkeessa on noin 100 mg
mometasonifuroaattisuspensiota. Tama sisaltdd mometasonifuroaattimonohydraattia maaran, joka
vastaa 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia. Jos sumutepumppua ei ole kaytetty vahintaan

14 pdivaan, tulee pumppua painaa 2 kertaa ennen seuraavaa kayttokertaa tasaisen suihkepilven
aikaansaamiseksi.

Kausiluonteinen ja ymparivuotinen allerginen nuha

Aikuiset (my6s vanhukset) ja vahintdan 12-vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on 2 suihketta
(50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen kerran péivéssa (kokonaisannos

200 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, tehokkaaksi yllapitoannokseksi voi riittd yksi
suihke kumpaankin sieraimeen (kokonaisannos 100 mikrogrammaa).

Jos oireet eivat pysy riittavasti hallinnassa, annosta voidaan suurentaa enintddn 4 suihkeeksi
kumpaankin sieraimeen kerran paivéssé (kokonaisannos 400 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu
hallintaan, suositellaan annoksen pienentdmisté.



6-11 —vuotiaat lapset: Tavallinen suositeltu annos on yksi suihke (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (kokonaisannos 100 mikrogrammaa).

Nasonex nenasumutteen vaikutus alkaa joissakin kausiluonteista allergista nuhaa sairastavissa
potilaissa Kliinisesti merkitsevasti jo 12 tunnin kuluttua ensimmadisesta annoksesta. Kuitenkaan taytté
kliinisté tehoa ei todenndkdisesti saavuteta ensimmaisten 48 tunnin aikana. Siksi valmisteen
saannollinen kaytto on suositeltavaa tayden terapeuttisen hyddyn saavuttamiseksi.

Nenén polyyppitauti (polypoosi)

Tavallinen suositeltu aloitusannos polypoosin hoitoon on kaksi suihketta (50 mikrogrammaa/suihke)
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa (paivittdinen kokonaisannos 200 mikrogrammaa). Jos oireita
ei 5-6 viikon kuluttua ole saatu riittavasti hallintaan, voidaan annos nostaa kahteen suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa paivassa (péaivittdinen kokonaisannos 400 mikrogrammaa)
Annos tulee séataa pienimpadn annokseen, jolla oireet pysyvat tehokkaasti hallinnassa. Jos oireet
eivét helpotu 5-6 viikossa, kun ladketta otetaan kaksi kertaa paivéssa, on harkittava muita hoitoja.

Nasonexilla nenapolyyppien hoidossa tehdyt teho- ja turvallisuustutkimukset olivat kestoltaan nelja
kuukautta.

Pulloa ravistetaan hyvin ennen ensimmaisen annoksen ottamista ja pumppumekanismi aktivoidaan
painamalla sitd 10 kertaa (kunnes saadaan tasainen suihkepilvi). Kun pumppua ei ole kéytetty
vahintadan 14 paivaan, tulee pumppua painaa 2 kertaa tasaisen suihkepilven aikaansaamiseksi. Pulloa
ravistetaan hyvin ennen jokaista kayttokertaa. Pullo hdvitetdan, kun siitd on otettu nimilipun
mukainen maarad annoksia tai kahden kuukauden kuluttua ensimmaisesta kaytosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys Nasonex nendsumutteen jollekin aineosalle.

Nasonex nendasumutetta ei tulisi kdyttaa potilaalle, jolla on hoitamaton paikallinen infektio nenén
limakalvolla.

Koska kortikosteroidit hidastavat haavojen paranemista, niité ei pitaisi kayttda ennen nenan
paranemista potilaille, joiden nend on dskettain leikattu tai joilla on tuore nendvamma.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Nasonex nenasumutteen kaytdssa tulisi noudattaa varovaisuutta tai mahdollisesti pidattaytya
kokonaan sen kaytosta potilaille, joilla on aktiivisessa vaiheessa oleva tai latentti hengityselinten
tuberkuloottinen tulehdus tai hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio tai herpes
simplex -viruksen aiheuttama silmatulehdus.

Nasonex nendasumutteen ei ole havaittu aiheuttavan nenédn limakalvojen atrofiaa 12 kuukautta
kestaneen hoidon jalkeen. Mometasonifuroaatti ndytti muuttavan nenan limakalvoa lahemmaksi
normaalia histologista fenotyyppié. Kuten aina pitkéaikaishoidossa, myds Nasonexia useita
kuukausia tai pitempaan saavien potilaiden nenan limakalvot tulisi tutkia sddnndllisesti mahdollisten
muutosten varalta. Jos nendan tai nieluun kehittyy paikallinen sieni-infektio, Nasonex nendsumutteen
kaytto saattaa olla tarpeen keskeyttdd ja aloittaa asianmukainen hoito. Sitked nend-nielun &rsytys voi
vaatia Nasonex nendsumutteen kayton lopettamisen.

Vaikka nenaoireet saadaan useimmiten hallintaan Nasonex nendsumutteella, muu samanaikainen
la&kitys voi lievittdd muita oireita, etenkin silmdoireita.

Nasonex nendsumutteen pitk&an jatkuvan hoidon ei ole osoitettu heikentdvan hypotalamus-
aivolisake-lisdimunuaisakselin (HPA) toimintaa. Potilasta, joka siirtyy pitkdaikaisesta systeemisesti
vaikuttavasta kortikosteroidihoidosta Nasonex nendsumutteen kéyttoon, on seurattava huolellisesti.
Systeemisen kortikosteroidihoidon lopettaminen voi aiheuttaa téllaiselle potilaalle lissmunuaisen
vajaatoimintaa useiden kuukausien ajaksi ennen kuin HPA-akselin toiminta palautuu ennalleen. Jos
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potilaalla ilmenee merkkejé ja oireita lisémunuaisen vajaatoiminnasta, systeemisten kortikosteroidien
annostelu on aloitettava uudelleen, ja ryhdyttdvad muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin.

Siirtyminen systeemisista kortikosteroideista Nasonex nendsumutteen kayttéon voi aiheuttaa
nendoireiden lievittymisesta huolimatta joillekin potilaille vieroitusoireita (esim. nivel- ja/tai
lihassérkyéd, vasymysta ja masennusta aluksi). Potilasta on télldin rohkaistava jatkamaan Nasonex
nendsumutteen kayttod. Laakityksen vaihtuessa esiin voi myds tulla piilevia allergisia tiloja, kuten
allerginen sidekalvotulehdus ja ekseema, jotka systeemiselld kortikosteroidihoidolla ovat tété ennen
pysyneet hallinnassa.

Nasonex nenasumutteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu toispuolisten polyyppien, kystiseen
fibroosiin liittyvien polyyppien eikd nendontelon kokonaan tukkivien polyyppien hoidossa.

Epatavallisten ja oudon muotoisten, toispuoleisten polyppien osalta on pyrittavé tarkkaan
diagnoosiin, varsinkin jos on todettavissa haavaumia tai verenvuotoa.

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

Nendén annettavien kortikosteroidien kayton jalkeen on raportoitu hyvin harvoin nenan valiseindn
perforoitumista tai silménsiséisen paineen nousua.

Ei ole tutkittu, onko Nasonex-nenasumute tehokas ja turvallinen alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
nenédpolypoosin hoidossa.

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia erityisesti kaytettdesséa
suuria annoksia pitkéaikaisesti. Pituuskasvun hidastumista on havaittu ilmenneen lapsilla, jotka ovat
saaneet nendkortikosteroideja suositusten mukaisina annoksina.

On suositeltavaa, etté pitkdaikaista intranasaalista kortikosteroidihoitoa saavan lapsen pituuskasvua
seurataan saannollisesti. Jos pituuskasvu hidastuu, hoito tulee arvioida uudelleen pyrkien
mahdollisuuksien mukaan vahentdmaan kortikosteroidiannosta pienimpaan tehokkaaseen
yllapitoannokseen. Liséksi on harkittava potilaan lahettamisté lastentautien erikoislaakarin hoitoon.

Suositeltuja suurempien annosten kaytto saattaa johtaa kliinisesti merkitsevaan lisimunuaiskuoren
suppressioon. Jos nayttaa silta, ettd on kaytetty suositeltuja suurempia annoksia, tulisi harkita
systeemisté kortikosteroidilisalaakitysta rasituksen tai elektiivisen kirurgisen toimenpiteen
yhteydessa.

4,5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

(Ks. 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet, samanaikainen kayttd systeemisten
kortikosteroidien kanssa)

Interaktiotutkimus loratadiinin kanssa on suoritettu. Interaktioita ei havaittu.
4.6 Raskaus ja imetys

Tuloksia tutkimuksista, joissa on raskaana olevia naisia, ei ole. Kun annettiin suurin suositeltu
kliininen annos nendn kautta, ei plasmassa havaittu mitattavia mometasonifuroaattimadria. Siksi
sikion altistumisen arvellaan olevan erittain véhaista ja lisdantymistoksisuusriskin erittain pieni.
Muiden nenaan annettavien kortikosteroidivalmisteiden tavoin Nasonex nenasumutetta ei tulisi
kéyttaa raskauden tai imetyksen aikana ellei aidin mahdollisesti saama hy6ty ylité &idille, sikidlle tai
lapselle mahdollisesti aiheutuvaa riskid. Imevaistg, jonka &iti on saanut raskausaikana
kortikosteroideja, on tarkkailtava huolellisesti mahdollisen lisamunuaisten vajaatoiminnan vuoksi.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn



Ei tunnettuja.

4.8 Haittavaikutukset

Aikuisille ja nuorille potilaille tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa allergisessa nuhassa raportoidut
hoitoon liittyvét haittavaikutukset on esitetty alla (Taulukko 1).

Nasonex-nenasumutteella

Taulukko 1: Allerginen nuha —Hoitoon liittyvat haittavaikutukset

hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Yleinen:

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina

Nenaverenvuoto, nielutulehdus, polttava tunne
nenassa, nenan arsytys, nenan haavaumat

Yleinen:

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Paansarky

Nendverenvuoto tyrehtyi yleensa itsestdan, oli vaikeusasteeltaan lievad, ja sitd ilmeni enemmaén
tutkimusladkeryhmassa kuin lumelaékettéa saaneilla (5 %), mutta yhta paljon tai vdhemman kuin
vaikuttavaa vertailuainetta eli nendan annettavaa kortikosteroidia saaneilla (enintaan 15 %). Kaikkia
muita oireita havaittiin olevan tutkimusladkeryhmassé yhta paljon kuin lumelaédketta saaneilla.

Lapsilla haittoja kuten nendverenvuotoa (6 %), paansarkya (3 %), nenan arsytysta (2 %) ja aivastelua
(2 %) esiintyi Nasonex-hoidon aikana yhté usein kuin lumelaakityksen aikana.

Haittavaikutuksia tuli yhtd usein nendpolyyppien hoidon ja allergisen nuhan hoidon yhteydessé, ja
molemmissa tapauksissa haittavaikutusten esiintymistiheys oli verrattavissa lumelaakityksen
yhteydessa havaittuun. Kliinisissa polypoosi-tutkimuksissa raportoidut hoitoon liittyvét
haittavaikutukset, joita ilmeni > 1 %:lla potilaista, on esitetty alla (Taulukko 2).

Taulukko 2: Polypoosin hoitoon liittyvat haittavaikutukset > 1 %

Nasonex-nenasumutteella

hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)

(200 mikrogrammaa kerran (200 mikrogrammaa kaksi
paivassa) kertaa paivassa)

Hengityselimet, rintakeha ja
valikarsina
Ylahengitystieinfektio yleinen melko harvinainen
Nenaverenvuoto yleinen hyvin yleinen
Ruoansulatuselimist
Kurkun arsytys yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat
Paénsarky yleinen yleinen

Akuutin rinosinuiitin hoidon yhteydessa nenéverenvuotoa esiintyi 3,3 %:lla Nasonex nendsumutetta
ja 2,6 %:lla lumelddkitystd saaneista potilaista. Allergisen nuhan hoidon yhteydessa
esiintymistiheyden havaittiin olevan samanlainen.

Valittomia yliherkkyysreaktioita mukaan lukien bronkospasmia ja hengenahdistusta voi esiintyé harvoin
mometasonifuroaattimonohydraatin nenddn annon jalkeen. Hyvin harvoin on raportoitu anafylaksiaa ja

angioddeemaa.

Hyvin harvoin on raportoitu maku- ja hajuaistin hairigita.




Kuten muidenkin intranasaalisten kortikosteroidien kayton yhteydessa, harvinaisina tapauksina on
raportoitu ilmenneen nenén valiseindamén perforaatiota.

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia erityisesti kéaytettdesséa
suuria annoksia pitkaan.

Intranasaalisten kortikosteroidien kayton yhteydessd, harvinaisina tapauksina on raportoitu ilmenneen
glaukoomaa, silméanpaineen kohoamista ja/tai kaihia.

4.9 Yliannostus

Koska Nasonex nendsumutteen systeeminen biologinen hyétyosuus on haviévén pieni (< 0,1 %),
yliannostusta ei todennakaisesti tarvitse hoitaa muuten kuin potilasta tarkkailemalla ja aloittamalla
hoito uudelleen l&akarin méarddmalla annostuksella. Liian suurten kortikosteroidiannosten
pitkaaikainen inhalaatio tai otto suun kautta voi heikentdd HPA-akselin toimintaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Nenan tukkoisuutta lievittavéat paikallisvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi: RO1 AD 09.

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

Mometasonifuroaatin antiallergiset ja anti-inflammatoriset vaikutukset perustuvat todennakdisesti
pitkalti sen kykyyn estaa allergisten reaktioiden vélittdjaaineiden vapautuminen. Mometasonifuroaatti
estad merkittavalla tavalla leukotrieenien vapautumisen leukosyyteista allergisilla potilailla.

Mometasonifuroaatin on osoitettu soluviljelmissa estavan voimakkaasti IL-1:n, IL-5:n, IL-6:n ja
TNFa:n synteesia ja vapautumista. Se on myds tehokas leukotrieenituotannon inhibiittori. Liséksi se
estad voimakkaasti CD4+ T-soluissa tapahtuvaa Th2-sytokiinien IL-4:n ja IL-5:n tuotantoa.

Nenansisaisissa antigeenialtistustesteissa Nasonex nendasumutteella on osoitettu olevan anti-
inflammatorinen vaikutus seka valittdmissa etté viivastyneissa allergisissa vasteissa. Tama on
nakynyt histamiini- ja eosinofiiliaktiviteetin heikentymisena (lumelaékkeeseen verrattuna) ja
eosinofiilien, neutrofiilien ja epiteelisolujen adheesioproteiinien vahenemisena (lahtétasoon
verrattuna).

28 %:lle kausiluonteista allergista nuhaa sairastavista potilaista Nasonex nenasumutteen kliinisesti
merkitsevéa vaikutus ilmaantui 12 tunnin kuluessa ensimmadisesta annoksesta. Keskimaarainen (50 %)
oireiden helpottamisen alkamiseen kulunut aika oli 35,9 tuntia.

Kahdessa tutkimuksessa, jossa oli 1954 potilasta, Nasonex nenasumute annoksella

200 mikrogrammaa kaksi kertaa paivassa osoitti oirepisteytyksella (Major Symptom Score (MSS))
arvioituna merkitsevéa akuutin rinosinuiitin oireiden paranemista lumeldikkeeseen verrattuna,
arvioitaessa oireiden yhdistelmad (kipu/paineen tunne/arkuus kasvoissa, nendn sivuonteloiden
aiheuttama pééansarky, nuha, nendn vuotaminen ja nenén tukkoisuus) 15 péivan hoidon aikana
(P02683 p < 0,001; P02692 p = 0,038). Akuutin rinosinuiitin oireiden vdheneminen ei eronnut
merkitsevésti amoksisilliinia 500 milligrammaa 3 kertaa péivéssa ja lumeldédkettd saaneiden valilla
arvioituna MSS-oirepisteytykselld. SNOT-20 HRQL osoitti merkitsevén hyddyn annettaessa
mometasonifuroaattia 200 mikrogrammaa kaksi kertaa péivéssa verrattuna lumeléékkeeseen

(p < 0,047). YIi 15 péivan hoitoaikaa ei ole arvioitu akuutissa rinosinuiitissa.



Plasebokontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa, jossa lapsipotilaille (n=49/ryhmd) annettiin
Nasonex nenasumutetta 100 mikrogrammaa paivassa vuoden ajan, ei havaittu merkkejé pituuskasvun
hidastumisesta.

Nasonexin turvallisuudesta ja tehosta 3-5-vuotiaille lapsille on vain rajoitetusti tietoa eiké sopivaa
annostasoa voida maarittad. Tutkimuksessa, jossa 48 3-5-vuotiasta lasta sai mometasonifuroaattia
intranasaalisesti 50, 100 tai 200 mikrogrammaa/vrk 14 paivén ajan, ei plasman kortisolitason
keskimadraisessa vaihtelussa havaittu merkitsevaa eroa plaseboon tetrakosaktidin stimulaatiotestissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Nestemdisena nendsumutteena annetun mometasonifuroaatin systeeminen biologinen hydtyosuus on
havidvan pieni (< 0,1 %) eika sit4 yleensa voida havaita plasmassa, vaikka kdytetty testimenetelmd on
ollut herkké (kvantitaation alaraja 50 pg/ml). Talla antotavalla kaytettavasta valmistemuodosta ei
siten ole saatavilla relevanttia farmakokineettistd tutkimustietoa. Mometasonifuroaattisuspensio
imeytyy erittdin huonosti maha-suolikanavasta, ja mahdollisesti nielty ja imeytyvé pieni lddkeméaéara
kay lapi kattavan alkureitin aineenvaihdunnan maksassa ennen kuin erittyy virtsaan ja sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Erityisesti mometasonifuroaatista johtuvia toksisia vaikutuksia ei ole osoitettu. Kaikki havaitut
vaikutukset ovat tyypillisia talle ladkeaineryhmalle ja liittyvat glukokortikoidien farmakologisiin
ominaisuuksiin.

Prekliiniset tutkimukset osoittavat, ettd mometasonifuroaatilla ei ole androgeenista,
antiandrogeenistd, estrogeenistd eiké antiestrogeenista vaikutusta, mutta silld on muiden
glukokortikoidien tavoin jonkin verran antiuterotrofista vaikutusta ja se hidastaa kohdunsuun
avautumista elaimilla suurina (56 mg/kg/vrk ja 280 mg/kg/vrk) suun kautta annettavina annoksina.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatilla oli klastogeeninen vaikutus in vitro suurina
pitoisuuksina. Terapeuttisia annoksia kaytettaessa ei kuitenkaan ole odotettavissa mutageenisia
vaikutuksia.

Lisdantymistutkimuksissa ihon alle annettu 15 mikrogrammaa/kg mometasonifuroaattia pidensi
tiineytta seka pitkitti ja vaikeutti synnytystd, mihin liittyi jalkelaisten eloonjdannin heikkeneminen ja
ruumiinpainon aleneminen tai sen nousun hidastuminen. Mometasonifuroaatti ei vaikuttanut
hedelmallisyyteen.

Muiden glukokortikoidien tavoin mometasonifuroaatti vaikuttaa teratogeenisesti jyrsijoihin ja
kaniineihin. Sen on huomattu aiheuttavan napatyréan rotille, suulakihalkion hiirille ja sappirakon
ageneesin, napatyran ja etukdpalien koukistumista kaniineille. Mometasonifuroaatti vahensi myos
eldinten tiineydenaikaista painonnousua ja vaikutti sikion kasvuun (sikién paino aleni ja/tai
luutuminen hidastui) rotilla, kaniineilla ja hiirilla seké heikensi jalkeldisten eloonjaantia hiirilla.

Inhaloitavan mometasonifuroaatin (aerosoli, jossa on CFC-yhdisteitd ponnekaasuna ja pinta-
aktiivisena aineena) karsinogeenisuutta on tutkittu hiirilla ja rotilla 0,25 - 2,0 mikrogrammaa/l:n
pitoisuuksina kahden vuoden pituisissa tutkimuksissa. Tutkimuksessa havaittiin tyypillisia
glukokortikoidivaikutuksia, mukaan lukien useita ei-neoplastisia leesioita. Tilastollisesti merkitsevaa
annos-vaste-suhdetta ei havaittu yhdessakaan kasvaintyypissé.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Dispergoituva selluloosa BP 65 cps (mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium)

Glyseroli
Natriumsitraatti



Sitruunahappomonohydraatti
Polysorbaatti 80
Bentsalkoniumkloridi
Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Pullo on kéytettavéa kahden kuukauden kuluessa ensimmaisesta kaytosta.

6.4 Sailytys
Sailyté alle +25 °C:ssa. Ei saa jaatya.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot
Nasonex nenasumute on pakattu valkoiseen, HDPE-muovipulloon, jossa on 10 g (sisaltd4 60 annosta)
tai 18 g (sisdltdd 140 annosta) ladkevalmistetta. Pullossa on madraannoksen mittaava manuaalinen
polypropyleenié oleva sumutepumpun laukaisija.
Pakkauskoot: 10 g, 1 pullo
18 g, 1, 2 tai 3 pulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Schering-Plough Europe

73, rue de Stalle

Bruxelles, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

12862

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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