SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Nasacort 55 mikrég/skammt nefdi, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert Nasacort glas inniheldur 6,5 g eda 16,5 g af dreifu (med 3,575 mg eda 9,075 mg af
triamsinélonasetdnidi). I hverjum Gdaskammiti eru 55 mikrdg af triamsin6lénasetonioi.

Hjalparefni med pekkta verkun: 15 mikrog benzalkonklorid i hverjum udaskammti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefudi, dreifa.

Nasacort er lyktarlaus, kvik (thixotropic) dreifa af orkristélludu trimasin6l6naset6nidi i vatnslausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Nasacort nefudi er atladur til fyrirbyggjandi notkunar og medferdar vid arstidabundinni og
langvarandi nefslimubdlgu af voldum ofnaemis hja fullorénum og bérnum eldri en 2 &ra.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir: Radlagdur upphafsskammtur er 2 Udar i hvora nds (samsvarar 220 mikrog) einu sinni &
solarhring. begar buid er ad na stjérn & einkennum, ma minnka skammtinn i vidhaldsskammt, 1 Gda i
hvora nds (110 mikrdg) einu sinni & solarhring.

Born

Born >12 ara: Raolagdur upphafsskammtur er 2 Gdar i hvora nos (samsvarar 220 mikrég) einu sinni &
s6larhring.

Pegar buid er ad na stjorn a einkennum, ma minnka skammtinn i vidhaldsskammt, 1 Gda i hvora nds
(110 mikrdg) einu sinni & soélarhring.

Born 6-12 ara: Radlagdur skammtur er 1 G0i i hvora nds (samsvarar 110 mikrog) einu sinni a
solarhring.

Born 2-5 ara: Radlagour skammtur og hamarksskammtur er 1 Udi i hvora nds (samsvarar 110 mikrég)
einu sinni & sélarhring (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ekki er melt med notkun lengur en i prja manudi hja bérnum yngri en 12 &ra.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar i nef.
Mikilveegt er ad hrista glasid varlega fyrir hverja notkun.



Ur hverjum Gdaskammiti feer sjuklingurinn 55 mikrdg af triamsinolonasetonidi (aztlad ut fra profunum
in vitro) eftir ad glasid hefur verid virkjad med pvi ad (da 5 sinnum ut i loftid par til finn G8i myndast.
Virkjun glassins varir i 2 vikur. Ef meira en 2 vikur lida fra pvi glasid var sidast notad parf ad virkja
pad aftur med pvi ad Gda fyrsta skammtinum einu sinni Gt i loftid. Beina skal opinu & deelunni fra sér &
medan.

Eftir notkun: burrkid Udastatinn varlega med hreinni bréfpurrku eda vasakldt og setjid hlifdarlokio
aftur 4. Ef skammtadeelan virkar ekki og geeti verio stiflud, skal fylgja leidbeiningum um hreinsun hér
ad nedan. Reynid aldrei ad opna eda vikka opid & Udastutnum med nal eda 6drum beittum hlut par sem
pad eydileggur skammtadaeluna.

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

HREINSUN UPASTUTSINS

1.  Fjarleegio hlifdarlokid og udastitinn (sja teikningu hér ad nedan) (dregid af).

2. Hlifdarlokinu og udastutnum er haldid undir heitu vatni i nokkrar minatur og sidan er skolad
undir kéldu rennandi vatni.

3. Hristid vatnio af og latid hlifdarlokio og udastatinn porna af sjalfu sér.

4.  Setjid udastutinn aftur & glasio.

5. Undirbuid udaglasid fyrir notkun med pvi ad uda fyrstu skdmmtunum Ut i loftid uns finn Uoi
myndast, notid sidan nefldann & venjulegan hatt.

Hetta

Udastatur {

Glas

Fleygid glasinu eftir ad notadir hafa verid annars vegar 30 Gdaskammtar (minna glasid) eda

120 udaskammitar (steerra glasid) og/eda innan eins manadar (30 skammta glas) eda 2 manada (120
skammta glas) fra opnun glassins. Ekki skal flytja lausn sem geeti reynst eftir yfir i annad glas.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varGdar pegar skipt er fra altaekri (systemic) medferd med barksterum i stadbundna meoferd
med Nasacort ef einhver &steda er til ad etla ad starfsemi nyrnahettna sé skert.

I kliniskum ranns6knum med Nasacort hafa mjog sjaldan komid fram stadbundnar sykingar i nefi og
koki af voldum Candida albicans. Ef slik syking kemur fram skal timabundid heetta medferd med
Nasacort og hefja videigandi meoferd.



par sem barksterar hafa hamlandi ahrif a gréanda sara, & ad geeta varudar vid notkun Nasacort hja
sjuklingum sem eru med sar i midsnesi (nasal septum), hafa nylega gengist undir skurdadgerd & nefi
eda hafa nylega fengid averka a nef, pangad til fullum bata er nad.

Barksterar i nef geta valdid alteekum (systemic) aukaverkunum, sérstaklega vid notkun i lengri tima
eda vid notkun steerri skammta i lengri tima. Likur & alteekum aukaverkunum eru mikid minni en eftir
barkstera til inntoku og geta verid einstaklingsbundnar, og breytilegar eftir 6likum barksteralyfjum
(getur verid breytilegt eftir virkni, skammtaformi og lyfjahvérfum (fitusaekni, dreifingarrdmmali og
helmingunartima brotthvarfs) sterans). Mogulegar alteekar aukaverkanir eru Cushings-heilkenni,
Cushing lik einkenni nyrnahettubeeling, vaxtarskerding hja bérnum og ungmennum, sky & auga, gléaka
og i mjdg sjaldgeefum tilvikum safn gedraenna- eda atferlishrifa m.a. skynhreyfiofvirkni,
svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda arésargirni (sérstaklega hja bérnum).

Medferd med steerri skommtum en melt er med getur leitt til kliniskt markteekrar beelingar & starfsemi
nyrnahettna. Ef vitad er fyrir vist ad notadir eru sterri skammtar en melt er med, a ad ihuga alteeka
barksteramedferd til vidbotar vid adsteedur sem liklegar eru til ad valda streitu, eda i fyrirhugudum
skurdadgeroum.

Ahattan sem fylgir pvi ad hetta skyndilega notkun barkstera eftir langvarandi notkun getur verid
versnun eda endurkoma undirliggjandi sjukdéms, nyrnahettubarkarskerding eda frahvarfsheilkenni
stera. Slik ahrif eru po afar sjaldgeef ef um barkstera til notkunar i nef er ad reeda og er mun o6liklegra
ad pau komi fram vid notkun barkstera i nef en vid notkun barkstera til inntoku.

Greint hefur verid fra glaku og/eda skyi a auga hja sjuklingum sem nota barkstera i nef. bvi er meelt
med nakveemu eftirliti med sjuklingum sem fa sjontruflanir eda sem hafa ségu um aukinn
augnprysting, glaku og/eda sky a auga.

Benzalkonkl6rid getur valdid ertingu og prota i nefslimhad, einkum vid langvarandi notkun. Leiki
grunur a pralatri nefslimub6lgu skal nota lyf an rotvarnarefnis i nef, ef mogulegt er. Ef slikt Iyf til
notkunar i nef er ekki faanlegt, skal ihuga notkun annarra lyfjaforma.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur faer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar astedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukdémar & bord vid midleegan vessandi
a&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verio um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Barn
Nasacort er ekki radlagt til notkunar hja bornum yngri en 2 ara.

Skyrt hefur verid fra vaxtarskerdingu hja bornum sem hafa fengid barkstera i nef i radl6goum
skdmmtum, Nasacort meotalio (sja kafla 5.1).

Mzelt er med pvi ad fylgst sé reglulega med haed barna sem fa medferd med barksterum i nef.
Endurskoda & medferdina med pad ad markmidi ad minnka skammtinn af barksterum i nef eftir pvi
sem kostur er i minnsta skammt sem negir til ad halda einkennum nidri. Langtimadhrif skerts
vaxtarhrada i tengslum vid notkun barkstera i nef, p.m.t. &hrif & endanlega had, eru ekki pekkt. Auk
pessa skal thuga ad visa barninu til sérfreedings i barnalekningum. Petta er sterklega radlagt,
sérstaklega hja bornum yngri en 6 ara.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Buast ma vid ad samhlidanotkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Fordist samhlidanotkun nema avinningur sé meiri en aukin ahatta a
altekum aukaverkunum af véldum barkstera en pa skal fylgjast naid med pvi hvort sjaklingar verdi
fyrir alteekum barksteraahrifum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Klinisk reynsla & medgongu er takmorkud. Barksterar hafa valdid vanskdpun i dyrarannsoknum.
Triamsindlonasetonid getur farid yfir i brjostamjolk. Triamsin6ldnasetonid & hvorki ad gefa &
medgodngu né konum sem hafa barn & brjosti nema avinningur médurinnar af leeknismedferd sé talinn
vega pyngra en moguleg heetta fyrir fostrio/barnid.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Nasacort hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar hafa verid i kliniskum rannséknum med Nasacort eru ahrif
a slimhud i nefi og halsi.

Eftirfarandi tidniflokkun er notud til pess ad flokka aukaverkanir:

Mjég algengar: >11 10; Algengar: >1/100 og <1/10; Sjaldgceefar: >1/1.000 og <1/100; Mjdg
sjaldgeefar: >1/10.000 og 1/1.000; koma drsjaldan fyrir: < 1/10.000; tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar

upp fyrst.

Algengustu aukaverkanirnar hja fullordnum og bornum eldri en 6 ara:

. Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar: InflGensulik einkenni, kokbo6lga, nefslimubolga.

. Onamiskerfi
Tidni ekki pekkt: Ofnemi (m.a. Utbrot, ofsakladi, kladi og andlitsbjugur).

o Innkirtlar
Tidni ekki pekkt: Frahvarfsheilkenni stera (sja kafla 4.4).

. Gedraen vandamal
Tioni ekki pekkt: Svefnleysi.

° Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur.
Tioni ekki pekkt: Svimi, breytt bragd- og lyktarskyn.

e Augu
Tioni ekki pekkt: Sky a auga, glaka, aukinn augnprystingur, pokusyn.

e Ondunarferi, brjosthol og midmaeti

Algengar: Berkjubolga, bl6dnasir, hosti.

Mjdg sjaldgeefar: Rof & midnesi.

Tioni ekki pekkt: Erting og purrkur i nefslimhad, nefstifla, hnerri, andnaud.

e Meltingarfeeri
Algengar: Meltingartruflanir, tannkvillar.
Tioni ekki pekkt: Ogledi.

. Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tioni ekki pekkt: preyta.

e Rannséknanidurstéour



Tioni ekki pekkt: Leekkadur styrkur kortiséls i bl6di.

Alteekar aukaverkanir geta komid fram vid notkun barkstera i nef, sérstaklega vid notkun steerri
skammta i lengri tima.

I kliniskum rannséknum eftir markadssetningu & Nasacort hefur komid fram vaxtarskerding hja
bérnum (sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Brad ofskdmmtun af voldum Nasacort er dlikleg par sem heildarmagn adgengilegs virks efnis vid
inndndun um nef er litid. Ef allt innihald galssins er fyrir slysni notad i einu, med inntéku eda i nef, er
Oliklegt ad altaekar kliniskt marktekar aukaverkanir komi fram. Ef lyfid er tekid inn getur
sjuklingurinn fundid fyrir meltingarépaegindum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid nefstiflu og énnur neflyf til stadverkunar. Barksterar (kortikosteréioar),
ATC flokkur: RO1A D11.

Verkunarhattur

Triamsin6ldnasetdnio er barksteri, virkari afleida triamsin6lons og er um 8 sinnum &flugri en
prednisén. Nakveemur verkunarhattur barkstera gegn ofnami er ekki pekktur, en barksterar eru mjog
ahrifarikir sem medferd gegn ofnaemissjukdémum hja ménnum.

Lyfhrif
Nasacort verkar ekki & ofnaemiseinkenni pegar i stad. Ofnamiseinkenni minnka hja sumum

sjuklingum & fyrsta sélarhringi medferdar og buast ma vid ad pau hverfi ad mestu eftir 3-4 sélarhringa.
Ef medferd med Nasacort er hett of snemma getur verid ad einkenni komi ekki aftur fram fyrr en eftir
nokkra daga.

I kliniskum ranns6knum & fullordnum og bérnum eldri en 6 ara, par sem notadir voru skammtar allt ad
440 mikrog/dag i nef og hja bérnum 2-5 &ra par sem notadir voru skammtat allt ad 110 mikrég/dag i
nef, kom ekki fram beling & méndli undirstiku, heiladinguls og nyrnahettna (HPA axis).

Forkliniskar upplysingar syna ad benzalkonklorid veldur skammta- og timahadum eiturahrifum &
bifhar (par & medal dafturkraefri hdmlun hreyfanleika). Synt hefur verid fram & petta i badi in vitro og
in vivo rannsdknum & rottum. Benzalkonkl6rid veldur einnig vefjameinafraedilegum breytingum i
nefslimhadinni.

[ eitt ar var gerd tviblind, samhlida samanburdarrannsokn med lyfleysu hja 298 bérnum (3ja til 9 ara
gémlum) til ad meta ahrif Nasacort (110 mikrog skammtur & solarhring) & vaxtarhrada med
lengdarmelingu (stadiometry). Byggt & frumgreiningu & peim sjuklingum sem haegt var ad leggja mat
& (134 fengu Nasacort og 133 fengu lyfleysu) var datladur vaxtarhradi i Nasacort hopnum 0,45 cm/éri
minni en i lyfleysuh6pnum. 95% 6ryggismork voru & bilinu 0,11 til 0,78 cm /ari. Mismunur & milli
hdpanna sast innan 2 méanada fra upphafi lyfjagjafar. Eftir ad medferdinni lauk og & 2 manada
eftirfylgnitimabili for medalvaxtarhradi hja medferdarhopnum aftur ad upphaflegu gildi fyrir medferd
(grunnlinu).


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof staks 220 mikrdg skammts af Nasacort i nef hja heilbrigdum einstaklingum og fullorénum
sjuklingum med nefslimubdlgu af véldum ofnaemis, var frasog triamsin6lénasetonios 6verulegt.

AJd medaltali var hAmarkspéttni i plasma (Cmax) 0,5 nanog/ml (& bilinu 0,1 til 1 nanog/ml) og timi fram
ad hdmarkspéttni (Tmax) 1,5 Klst. Plasmapéttni var ad medaltali lzegri en 0,06 nanog/ml 12 Kist. eftir
gjof og fyrir nedan greinanleg mork 24 kist. eftir gjof. Helmingunartimi var ad medaltali 3,1 klst. Synt
var fram & hlutfallsbundin tengsl eftir gjof staks 110 mikrog skammts eda staks 220 mikrdg skammits
af Nasacort i nef hja heilbrigdum sjalfbodalidum og sjaklingum.

Born

Eftir endurtekna gjof af Nasacort i nef samsvaradi alteek Utsetning hja bérnum & aldrinum 6-12 ara
atsetningu hja fullordnum. Eftir gjof 110 mikrog af Nasacort einu sinni & dag hja bornum & aldrinum
2-5 &ra var altek utsetning samsvarandi Gtsetningu hja fulloronum sem fengu 220 mikrég einu sinni &
dag. Brotthvarf og dreifingarrimmal hja bérnum & aldrinum 2-5 &ra reyndist vera um pad bil
helmingur & vid fullordna.

5.3 Forkliniskar upplysingar
[ forkliniskum rannséknum komu adeins fram ahrif sem eru deemigerd fyrir sykurstera.

Eins og hja 6drum barksterum hefur verid synt fram & ad triamsinol6naset6nio (til inndndunar eda eftir
6drum ikomuleidum) hefur vanskapandi ahrif hja rottum og kaninum. Pau felast i holgémi og/eda
vatnshofai og géllum i beinum. Vanskapandi ahrif, par med talio i midtaugakerfi og hofudbeinum,
hafa einnig komio fram hja épum.

Engar visbendingar um stokkbreytingar komu i lj6s i in vitro rannséknum.

Prof til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif i nagdyrum hafa ekki synt fram & aukningu & einstokum
geroum axla.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Orkristalladur sellulsi

- Natriumkaramelldsi (klofinn sellulési)

- Pdlysorbat 80

- Hreinsad vatn

- Vatnsfrir glukosi

- Benzalkonklorid (50% wiv lausn)

- Natriumedetat

- Saltsyra eda natriumhydroxid til ad stilla pH.

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol
Oopnad: 2 &r.

Eftir ad Iyfid er fyrst tekid i notkun: 1 manudur fyrir 6,5 g (30 skammta) pakkningu og 2 manudir fyrir
16,5 g (120 skammta) pakkningu.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid ekki vid heaerri hita en 25°C.
Geymsluskilyroi eftir ad lyfid er fyrst tekid i notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald
Nasacort er i 20 ml plastglasi (HDPE) med skammtadalu.
Nasacort glos eru faanleg i tveimur pakkningasteerdum: Glas med 6,5 g (30 inntGdaskammtar) faest sem

lausasolulyf og glas med 16,5 g (120 inntdaskammtar) er lyfsedilsskylt lyf.

Glésin eru med skammtadaelu sem tryggir jafna tdaskammta med 55 mikrog/skammti. Hvert glas med
nefldastykki inniheldur ad minnsta kosti 30 eda 120 Gdaskammta.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly-sur-Seine,

Frakkland

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 960219 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. oktéber 1998

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. mars 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. jali 2023.



