Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nasacort, 55 mikrogromm/skammt, nefdi, dreifa
triamsinolonasetonid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nasacort og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Nasacort

Hvernig nota 4 Nasacort

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Nasacort

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Nasacort og vid hverju pad er notad

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Nasacort inniheldur triamsin6lénasetonia, lyf i flokki barkstera, sem verkar med pvi ad draga Ur bolgu
og ofna@misvidbrogdum.

Nasacort er notad til ad koma i veg fyrir og til medferdar vid ofneemisbolgum i nefi (baedi arstidabundinni
nefslimubdlgu og langvarandi nefslimubdlgu af véldum ofnaemis) hja fullordnum og bérnum eldri en
2 ara.

Einkenni ofnamisboélgu i nefi eru medal annars hnerri, kladi, nefstifla eda nefrennsli. petta getur

orsakast af:

o Dyrafeld eda rykmaurum. bessi gerd ofnaemis getur komid fram allan arsins hring og kallast
ofnemiskvef (langvarandi nefslimubdlga).

e Frjokornum. pessi gerd ofnaemis, til demis frjokornaofnaemi, getur orsakast af mismunandi
geroum frjokorna i lofti eftir arstidum. Petta kallast arstidabundid ofnaemiskvef.

Lyfid virkar einungis ef pad er notad reglulega og veitir ekki endilega skjota verkun. Hja sumum
kemur verkun i lj6s strax vid upphaf medferdar, hja 66rum getur pad tekid prja til fjéra daga adur en
draga fer Ur einkennum.

2. Adur en byrjad er ad nota Nasacort

Ekki ma nota Nasacort:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir triamsindlonasetonidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6). Einkenni ofnaemisvidbragda af véldum Nasacort geta verid Gtbrot, kladi,
erfidleikar vid ad kyngja eda anda, bjagur & vérum, andliti, halsi eda tungu.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum eda lyfjafraedingi &0ur en Nasacort er notad:

- Ef pu ert med 6medhodndlada sykingu i nefi eda halsi. Ef pu faerd sveppasykingu & medan pu
notar Nasacort skal hetta notkun Gdans par til sykingin hefur verid medhéndlud.

- Ef pa hefur nylega gengist undir skurdadgerd i nefi eda verio med meidsli eda adra kvilla i nefi.

- Ef pa ert ad skipta Ur sterasprautu- eda toflumedferd yfir i Nasacort.

- Ef pu hefur verid med glaku eda sky & auga.

- Rotvarnarefnid (bensalkoniumklorid) getur valdid bolgu i slimhud i nefi, sérstaklega vid
langtimanotkun. Ef grunur vaknar um slikt (vidvarandi slimhimnubjagur i nefi) skal skipta yfir i
annad lyf til notkunar i nef an rotvarnarefna. Ef annad lyf til notkunar i nef an rotvarnarefna er
ekki faanlegt, skal skipta yfir i annad lyfjaform.

Ef pu ert 6viss um hvort eitthvad af ofantdldu gildir um pig, leitadu rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Hafdu samband vid laekni ef pd feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Born (yngri en 2 ara)
EkKi er melt med notkun Nasacort fyrir bérn yngri en 2 ara.

Skurdadgerdir eda alagstimar

Af leeknisfraedilegum asteedum getur laeknirinn radlagt notkun steerri skammta en venjulega af lyfinu.
Ef skammturinn er aukinn, lattu leekninn vita ef skurdadgerd er fyrirhugud eda ef pd finnur fyrir
slappleika. bar sem steerri skammtar en radlagdir geta dregid ur motstodu likamans og heefni til ad
takast & vid streitu. Vid pessar kringumstaedur geti leeknirinn akvedio ad frekari medhoéndlun med
68rum lyfjum sé porf.

Notkun annarra lyfja samhlida Nasacort
o  LAtio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. betta er vegna pess ad Nasacort
getur haft ahrif & verkun annarra lyfja.
e Sum lyf geta aukid verkun Nasacort og leeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pu tekur
pessi lyf (pb.m.t. Iyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Nasacort hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Nasacort inniheldur bensalkoniumklorid
Lyfid inniheldur 15 mikrég af bensalkoniumkloridi i hverjum skammti. Bensalkoniumklérid getur
valdid ertingu og bdlgu i nefi, sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.

Altzek ahrif

Pegar barksterar, p.m.t. triamsindlénasetonid, eru notadir i langan tima eda i storum skémmtum i
langan tima geta aukaverkanir komid fram vegna upptoku lyfsins i likamann (p.e. vegna &hrifa &
edlilega myndun sterahorména). Mun dliklegra er ad slikar aukaverkanir komi fram vid notkun nefida
sem inniheldur barkstera en vid notkun barkstera sem teknir eru inn (t.d. taflna). Reeddu vid leekninn ef
pa finnur fyrir einhverjum aukaverkunum.



3. Hvernig nota & Nasacort
Eingdngu til notkunar i nef.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Lyfid virkar bara sé pad tekid reglulega. Pad
geta ligid prir til fjérir dagar adur en einkenni minnka.

Venjulegur skammtur:
Fullordnir og born eldri en 12 ara:
e  Tveir udaskammtar i hvora nds einu sinni & sélarhring.
e Skammtinn ma minnka i einn idaskammt i hvora nés einu sinni & s6larhring pegar nadst hefur
stjorn & einkennum.

Born 2 til 12 ara:
e Einn tdaskammtur i hvora nds einu sinni & solarhring.
e Nasacort skal ekki nota samfleytt lengur en i 3 manudi handa bérnum yngri en 12 &ra.
e Fullordinn skal hjalpa barninu ad nota lyfid a réttan hatt.

Notkunarleidbeiningar:
Naudsynlegt er ad snyta sér fyrir notkun Nasacort.

1. Undirbuid glasid

e Takid hlifdarhettuna af med pvi ad draga hana upp.

e Hristid glasid varlega fyrir notkun. 1
2. [ fyrsta skipti sem glasid er notad

Haldid glasinu i l0dréttri stodu ‘
Beinio Gdanum fra andlitinu pegar neaestu skrefum er fylgt
Fyllid skammtarann med pvi ad prysta nidur Gdastitnum p.e.

glasid er virkjad.
e Prystid nidur og sleppid fimm sinnum
e Endurtakid petta par til finn 08i myndast 1‘ /
e Nefadinn er nu tilbdinn til notkunar. (2—-\/\
3. Notkun nefadans

e Lokid fyrir adra nésina med fingri.



e Haldid glasinu uppréttu og setjid udastatinn eins langt upp i
hina ndsina og hagt er an pess ad pad valdi épaegindum.
Andid rélega inn i gegnum ndsina med munninn lokadan og
prystid samtimis undir glasid pannig ad einn udaskammtur
faist.

Rétt stada RoOng stada

4, Andid Ot i geghum munninn.

5. Endurtakio lid 3 og 4 ef annar skammtur er gefinn i sému nés og i
hina ndsina.

6. Eftir notkun nefadans

e Til pess ad halda honum hreinum skal purrka Gdastatinn &
glasinu eftir hverja notkun med pappirspurrku.
e Setjid hlifdarhettuna aftur a glasid.

Ef glasid hefur ekki verid notad i 2 vikur:

Naudsynlegt er ad virkja glasid fyrir notkun.

Beinid udastdtnum fra andlitinu medan pad er gert.

Til ad virkja glasid er fyrsta skammtinum Gdad Gt i loftid fyrir notkun.
Hristid glasid varlega fyrir notkun.

Hetta

Udastatur {

Glas

Hreinsun Gdastutsins
Ef skammtadalan virkar ekki geeti hun verid stiflud. Aldrei skal reyna ad opna eda vikka opid a
Gdastatnum med nal eda 6drum beittum hlut par sem pad skemmir skammtadeeluna.



Hreinsa & nefudann ad minnsta kosti einu sinni i viku eda oftar ef hann stiflast.

Leidbeiningar fyrir hreinsun Gdastatsins
1. Fjarlaegid hlifdarhettuna.
2. Takid udastatinn varlega af.
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3. Haldid hlifdarhettunni og Udastatnum undir heitu vatni i nokkrar mindtur.
4. Skolid undir kéldu rennandi vatni.

Hristio vatnid af.

Latio hlifoarhettuna og Gdastitinn porna af sjalfu sér.

Setjio Goastatinn aftur & glasia.

Undirbuid tdaglasio fyrir notkun med pvi ad Gda fyrstu skémmtunum Gt i loftid svo ad finn Gdi
myndist.

9. Notid sidan nefudann & venjulegan hatt.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid lyfid medferdis. Hafa skal
samband vid lekni eda lyfjafreeding vegna annarra spurninga um lyfid.

Pad er mikilveegt ad nota radlagdan skammt. Notid pann skammt sem laeknirinn radleggur. Notkun
steerri eda minni skammta getur valdid pvi ad einkenni versni.

Oliklegt er ad of stor skammtur valdi vandamalum en ef allt innihald glassins er innbyrt getur pad
valdid magadpeagindum.



Ef gleymist ad nota Nasacort
Ef gleymist ad nota Nasacort, skal nota pad um leid og munad er eftir pvi. Ekki & ad tvofalda skammt
til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Nasacort
Ef haett er ad nota lyfid, geetu einkenni komid fram aftur innan farra daga.

Ef pa finnur fyrir einhverjum aukaverkunum (frahvarfseinkennum) eftir ad hafa heett skyndilega ad
nota lyfid eftir langvarandi notkun, skaltu raeda vid leekninn. Sja frekari upplysingar i kafla 4
,Hugsanlegar aukaverkanir®.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vio a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Heetta skal notkun og leita strax til leeknis ef:
e b0 feerd ofnemisvidbrogd af voldum Nasacort. Einkennin (tidni ekki pekkt) geta verid Gtbrot,
kl4ai, erfidleikar vid ad kyngja eda anda, bjugur & vérum, andliti, halsi eda tungu.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Nefrennsli eda nefstifla, hofudverkur, serindi i halsi og/eda hosti.

Blodnasir.

Berkjubolga.

Meltingartruflanir/brjéstsvidi.

Flensulik einkenni (hiti, vodvaverkir, mattleysi, preyta).

Tannkvillar.

Adrar aukaverkanir (tioni ekki pekkt, ekki haegt ad meta tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Laekkadur styrkur hydrékortisén i blGai.

Sky & auga, glaka, aukinn augnprystingur.

pokusyn.

Pegar notkun barkstera er heett skyndilega eftir langvarandi notkun getur pad leitt til
frahvarfseinkenna svo sem lidverkja, vodvaverkja, skjalfta, pyngdartaps, kvida, nefrennslis og
blédnasa. bessi einkenni eru po afar sjaldgeef vid notkun nefda sem inniheldur barkstera og er mun
6liklegra ad pau komi fram vid notkun nefuda sem inniheldur barkstera en vid notkun barkstera sem
teknir eru inn (t.d. taflna).

e  Erting og veegur purrkur i nefslimhua.

e Proti i slimhud i nefi eda ennis-/kinnholum.
e Hnerri.

e Breytt bragd- og lyktarskyn.

e Ogledi.

e Svefntruflanir, svimi, preyta.

e Andnaud.

I einstaka tilfellum hefur verid greint fra rofi i midsnesi. Talid vid leekni eda lyfjafreeding ef petta veldur
ahyggjum.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum

Ef barn hefur notad lyfid getur pad haft ahrif & vaxtarhrada pess. betta pydir ad leeknirinn & ad meela haed
barnsins reglulega og geeti minnkad skammtinn. bar ad auki gati hann visad barninu til sérfraedings i
barnalaekningum.

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn, eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Nasacort

o Geymid par sem born hvorki né til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid nefldann ekki vid heerri hita en 25°C.

o Glas med 30 skdmmtum ma nota i allt ad 1 manud fra pvi ad pad var tekid i notkun en glas med
120 skdmmtum mé nota i 2 mé&nudi fra pvi pad var tekid i notkun.

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Nasacort

- Virka innihaldsefnio er triamsindlénasetonid. Hver tdaskammtur inniheldur 55 mikrégromm af
virka efninu.

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi og natriumkaramellési (klofinn sellulési),
polysorbat 80, hreinsad vatn, vatnsfrir glukosi, bensalkonklorid (50% wi/v lausn),
tvinatriumedetat, og saltsyra/natriumhydroxid (til ad stilla syrustig (pH)).

Utlit Nasacort og pakkningastaerdir

Udastitur

Hetta
Glas

Nasacort er nefudi, dreifa. Lyfid er i hvitu plastglasi med skammtadaelu til ad Uda Nasacort i nosina i
gegnum Gdastutinn. A glasinu er hlifdarhetta til ad halda Gdastatnum hreinum og til ad koma i veg
fyrir ad Udaskammti sé deelt fyrir slysni.

Nasacort er faanlegt i tveimur pakkningasteeroum: Annars vegar glas med 30 Gdaskdmmtum
(lausasolulyf) og hins vegar glas med 120 tdaskdmmtum (lyfsedilsskylt Iyf). Hvert glas inniheldur
annars vegar a.m.k. 30 skammta og hins vegar a.m.k. 120 skammta.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,
92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

Framleidandi
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frakkland

Fulltrai markaosleyfishafa


http://www.lyfjastofnun.is/

STADA Nordic ApS,
Marielundvej 46A,
2730 Herlev,
Danmork

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http:/serlyfjaskra.is.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jali 2023.



