VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

NASACORT 55 mikrogrammaa/annos nendsumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Triamsinoloniasetonidi

NASACORT-pullo sisaltaa joko 6,5 g tai 16,5 g suspensiota (vastaa 3,575 mg tai 9,075 mg
triamsinoloniasetonidia). Jokainen suihke siséltdd 55 mikrogrammaa triamsinoloniasetonidia.

Apuaine: bentsalkoniumkloridi (15 mikrogrammaa/suihke).

Taydellinen apuaineluettelo, ks kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Nendsumute, suspensio.
Hajusteeton, tiksotrooppinen mikrokiteisen triamsinoloniasetonidin vesisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

NASACORT on tarkoitettu kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen nuhan hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

NASACORT on tarkoitettu kdytettavaksi vain nenaan.

Yli 12-vuotiaat: Suositeltu aloitusannos on 220 mikrogrammaa eli 2 suihketta kumpaankin
sieraimeen kerran péivassa. Kun oireet saadaan hallintaan, yllapitohoitoon riittdd 110 mikrogrammaa
(1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa).

6-12-vuotiaat lapset: Suositeltu annos on 110 mikrogrammaa eli 1 suihke kumpaankin sieraimeen
kerran péivassa. Potilaille, joilla on vaikeampia oireita, voidaan kdyttda 220 mikrogramman annosta.
Kun oireet on saatu hallintaan, potilaiden tulee kdyttaa pieninté riittdvan tehon antavaa annosta.
Kunnes toisin osoitetaan, jatkuvaa kayttod yli 3 kuukauden ajan ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.
Pulloa on ravistettava varovasti aina ennen kéyttoa.

Jokainen nendsumutteen suihke sisaltdd 55 mikrogrammaa triamsinoloniasetonidia (arvioitu in vitro -

testauksen perusteella) sen jalkeen, kun pumppu on saatettu kayttékuntoon sumuttamalla 5 suihketta
ilmaan niin, ettd suihke on hienojakoinen. NASACORT pysyy asianmukaisessa kayttékunnossa 2



viikon ajan. Ellei tuotetta kayteté yli 2 viikkoon, se voidaan saattaa uudelleen kayttokuntoon
sumuttamalla 1 suihke ilmaan. Tdman tehdessasi kddnna nenékappale itsestasi poispéin.

Sumutteen kéyton jalkeen: Pyyhi nendkappale huolellisesti puhtaalla liinalla tai nendliinalla, ja aseta
nendkappaleen suojus paikoilleen.

Jos sumutin ei toimi ja se on mahdollisesti tukkeutunut, puhdista se alla olevan ohjeen mukaan. ALA
KOSKAAN yrita poistaa tukosta tai suurentaa pientd sumutinreikaa neulalla tai jollain muulla
teravalla esineelld, koska kasittely tuhoaa sumutinmekanismin.

Nendsumutin pitdisi puhdistaa ainakin kerran viikossa tai useammin, jos se tukkeutuu.
SUMUTTIMEN PUHDISTAMINEN

1. Poista nenékappaleen suojus ja vain varsinainen nenakappale* (vetamallg).

2. Upota nendkappaleen suojus ja nenakappale lampimaan veteen muutaman minuutin ajaksi ja
huuhdo sitten kylmén juoksevan vesijohtoveden alla.

3. Ravista tai naputa liika vesi pois ja anna kuivua ilmassa.
4. Aseta nenakappale takaisin paikalleen.
5. Saata laite kayttokuntoon, kunnes suihke on hienojakoinen ja kéyta kuten tavallisesti.

* Osa, joka nékyy alla olevassa kuvassa.

nendkappale

6,5 g:n pakkaus: Pullo tulee havittaa 30 suihkeen jalkeen tai viimeistdan 1 kuukauden kuluttua hoidon
aloittamisesta.

16,5 g:n pakkaus: Pullo tulee havittad 120 suihkeen jalkeen tai viimeistaan 2 kuukauden kuluttua
hoidon aloittamisesta.

Al4 siirra pulloon mahdollisesti jaanytta suspensiota toiseen pulloon.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos on aihetta epailla lissmunuaiskuoren vajaatoimintaa, potilaan siirtdmisen systeemisesta
steroidihoidosta NASACORT-hoitoon tulee tapahtua varoen.

Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd nendén sumutettu NASACORT aiheuttaa nenén ja
kurkunpéén paikallisia Candida albicans -infektioita harvoin. Tallainen infektio voi vaatia
asianmukaista paikallishoitoa ja NASACORT-hoidon tilapéisen keskeyttamisen.

Koska kortikosteroidit estévat haavan paranemista, NASACORT-valmistetta tulee kayttaa varoen
potilaille, joilla on hiljattain ollut nendn véliseindn haavauma, nenéleikkaus tai vamma, kunnes nend
on parantunut.

Nen&an sumutettavilla kortikosteroideilla voi olla systeemisié vaikutuksia etenkin suurina annoksina
pitk&an kaytettyna. Nama vaikutukset ovat epatodennakoisempié kuin kéytettaessa oraalisia
kortikosteroideja ja ne voivat vaihdella eri potilaiden ja eri kortikosteroidien valilld. Mahdollisia
systeemisié vaikutuksia voivat olla Cushingin oireyhtymé, Cushingin piirteet, lisimunuaisten
vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, kaihi, glaukooma ja harvemmin erilaisia
psykologisia ja kéyttaytymiseen liittyvia vaikutuksia kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus,
unihdiridt, ahdistuneisuus, masennus tai aggressiivisuus (etenkin lapsilla).

Suositusannoksia suurempien annosten kaytto voi aiheuttaa kliinisesti merkitsevan
lisamunuaissuppression. Jos suositusannoksia suurempia annoksia on kaytetty, stressin tai elektiivisen
kirurgian aikana tulee harkita lisalaakitystéd systeemisella kortikosteroidilla.

Koska tietoa NASACORT-valmisteen kaytosta alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittavéasti, la&kkeen
kayttod ei suositella tdssa ikaryhméassa.

Kasvunopeuden hidastumista on raportoitu esiintyneen lapsilla, jotka ovat saaneet nendén
sumutettavia kortikosteroideja suositustenmukaisina annoksina.

Nendédn sumutettavia kortikosteroideja pitkaaikaishoitona saavien lasten pituuskasvun séannéllista
seuraamista suositellaan. Jos kasvu hidastuu, on harkittava nendan sumutettavan
kortikosteroidiannoksen pienentdmisté pienimpéan annokseen, jolla oireet pysyvét tehokkaasti
hallinnassa. Liséksi tulee harkita potilaan ohjaamista lastentautien erikoislaakarille.
Kasvunopeuden hidastumisen pitkaaikaisvaikutuksia nendén sumutettavien kortikosteroidien
yhteydessa ja sen vaikutusta lopulliseen aikuisian pituuteen ei tunneta.

Glaukoomaa ja/tai harmaakaihia on raportoitu ilmenneen potilaille, jotka ovat saaneet nendén
sumutettavia kortikosteroideja. Siksi potilaiden, joilla on muutoksia ndkokyvyssa tai joilla on ollut
kohonnutta intraokulaarista painetta, glaukoomaa ja/tai harmaakaihia, tulee olla tarkassa ladkarin
valvonnassa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden ladkeaineiden kanssa.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Kliinistd kokemusta raskaudenaikaisesta kaytdsta on vain vahan. Elainkokeissa kortikosteroideilla on
todettu olevan teratogeenisia vaikutuksia. Triamsinoloniasetonidi voi erittyéd didinmaitoon.



Triamsinoloniasetonidia ei tule antaa raskauden eikéd imetyksen aikana, ellei hoidosta didille koituvan
hyodyn katsota ylittavan mahdollista siki6lle tai lapselle aiheutuvaa riskié.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

NASACORT-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

NASACORT-valmisteen Kliinisissé tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset ovat tavallisimmin
liittyneet nendn ja nielun limakalvoon.

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on méaéritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen

(> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Yleisimmat haittavaikutukset aikuisilla ja yli 6-vuotiailla lapsilla olivat:

. Infektiot
Yleinen: flunssan kaltaiset oireet, nenanielun tulehdus, nuha

. Immuunijarjestelma
Tuntematon: yliherkkyys (mukaan lukien ihottuma, nokkosihottuma, kutina ja kasvojen turvotus)

. Psyykkiset hairiot
Tuntematon: unettomuus

o Hermosto
Yleinen: paansarky
Tuntematon: heitehuimaus, muutoksia maku- ja hajuaistissa

° Silmat
Tuntematon: harmaakaihi, glaukooma, silméanpaineen nousu

. Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina

Yleinen: bronkiitti, nendverenvuoto, yska

Harvinainen: nenén valiseinan perforaatiot

Tuntematon: nena-arsytys, kuiva limakalvo, nenan tukkoisuus, aivastelu, dyspnea

o Ruoansulatuselimisto
Yleinen: dyspepsia, hammashaitat
Tuntematon: pahoinvointi

. Yleisoireeet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon: uupumus

) Tutkimukset
Tuntematon: veren kortisolipitoisuuden lasku



Nendédn sumutettavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisia vaikutuksia erityisesti silloin kun
niita kéytetddn suurina annoksina pitkén aikaa. Kasvun viivastymista on raportoitu esiintyneen
lapsilla, jotka ovat saaneet nenddn sumutettavia kortikosteroideja.

49 Yliannostus

Kuten muidenkin nen&an sumutettavien kortikosteroidien yhteydessa, NASACORT-valmisteen
akuutti yliannostus on epatodennékdinen ottaen huomioon vaikuttavan aineen maarén. Vaikka koko
pullon sisalto otettaisiin kerralla joko suun kautta tai nendén, kliinisesti merkitsevié systeemisia
haittavaikutuksia ei todennakaisesti ilmenisi. Suun kautta otettuna ladke voi aiheuttaa suolistovaivoja.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma@: nasaalinen kortikosteroidi, ATC-koodi: RO1AD11

Triamsinololiasetonidi on triamsinololin tehokkaampi johdos ja noin 8 kertaa tehokkaampi kuin
prednisonin. Vaikka kortikosteroidien antiallergisen vaikutuksen tarkkaa mekanismia ei tunneta,
kortikosteroidit ovat hyvin tehokkaita ihmisen allergisten sairauksien hoidossa.

NASACORT ei vaikuta allergian oireisiin heti. Jotkut oireet alkavat lievittyd ensimmaisesta
hoitopdivasta lahtien, ja niiden voidaan odottaa havidvén 3-4 paivassd. Jos NASACORT keskeytetddn
ennenaikaisesti, oireet eivat ehkd ilmaannu uudestaan moneen paivaan.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisille ja lapsille nen&dan sumutetut korkeintaan 440 mikrogramman
vuorokausiannokset eivat aiheuttaneet hypotalamus-aivoliséke-lisamunuaisakselin suppressiota.

5.2 Farmakokinetiikka

Sumutettaessa 220 mikrogrammaa NASACORT-valmistetta kerta-annoksena nendan terveille
aikuisille koehenkil6ille ja allergisesta nuhasta karsiville aikuispotilaille triamsinoloniasetonidia
imeytyi vahdinen maard. Huippupitoisuus plasmassa oli noin 0,5 ng/ml (0,1-1 ng/ml), ja se
saavutettiin 1,5 tuntia ladkkeen ottamisen jalkeen. Laakepitoisuuden keskiarvo plasmassa oli alle 0,06
ng/ml 12 tunnin kohdalla, ja alle toteamisrajan 24 tunnin kohdalla. Keskimaarainen terminaalinen
puoliintumisaika oli 3,1 tuntia. Annossuhde osoitettiin terveiltd koehenkil6ilta ja potilailta, jotka
saivat nenadn 110 mikrogrammaa tai 220 mikrogrammaa NASACORT-valmistetta kerta-annoksena.
Toistuvassa laakityksessa lapsipotilaille plasman ladkeainepitoisuudet, AUC, Cx ja Tmax Olivat samat
kuin aikuispotilaissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissa tutkimuksissa havaittiin vain glukokortikoideille tyypillisia vaikutuksia.

Muiden kortikosteroidien tavoin myds triamsinoloniasetonidin (annettuna inhalaationa tai muulla
antotavalla) on osoitettu olevan teratogeeninen rotille ja kaneille ja sen on todettu aiheuttavan
suulakihalkiota ja/tai synnynndisté vesipéisyytta ja pitkien luiden kehityshdirigita. Teratogeenisia
vaikutuksia, mukaan lukien keskushermoston ja kallon epdmuodostumat, on havaittu myos
kadellisissa ihmistd lukuun ottamatta.

Mutageenisuutta ei ole todettu in vitro geenimutaatiotesteissa.



Karsinogeenisuustutkimuksissa jyrsijoilla ei ole todettu yksittaisten kasvaintyyppien lisdantymistéa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- mikrokiteinen selluloosa

- karmelloosinatrium (Avicel CL-611)

- polysorbaatti 80

- puhdistettu vesi

- vedetdn glukoosi

- bentsalkoniumkloridi

- dinatriumedetaatti

- kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pH:n saatdmiseen).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattomana: 2 vuotta.
Avaamisen jalkeen: 6,5 g pakkaus (30 suihketta) 1 kuukausi ja 16,5 g pakkaus (120 suihketta) 2
kuukautta.

6.4 Sailytys

Sdilyté alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

20 ml HDPE-pullo, jossa on annossuihkepumppu.

NASACORT-pullo sisdltda 6,5 g suspensiota, josta saadaan vahintdan 30 suihketta tai tai 16,5 ¢
suspensiota, josta saadaan véahintaan 120 suihketta.

Kaikkia pakkauskokoja ei ole valttdmattd myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
00350 Helsinki



8. MYYNTILUVAN NUMERO

12965

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMIS- PAIVAMAARA

17.11.1997/3.9.2002/19.01.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.6.2011



