Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Mometason Apofri 50 mikrégromm/skammt, nefadi, dreifa
mometasonfurdat

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til lzeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 14 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Mometason Apofri og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mometason Apofri
Hvernig nota & Mometason Apofri
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Mometason Apoffri
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Mometason Apofri og vid hverju pad er notad

Hvad er Mometason Apofri?

Mometason Apofri inniheldur mometasonfuroat, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast barksterar.
Pegar mometasonflroati er 16ad upp i nefid getur pad dregid Ur ofnaemisbolgu (proti og erting i nefi),
hnerra, kldda og nefstiflu eda nefrennsli.

Vid hverju er Mometason Apofri notad?
Ofnamiskvef og stodug nefslimubdlga (ofnemi, svo sem fyrir rykmaurum og dyraharum)

Mometason Apofri er notad vid einkennum ofnamiskvefs (einnig kallad arstidabundin bélga i nefi) og
stodugri nefslimubdlgu hja fulloronum, 18 ara og eldri.

Ofnaemiskvef, sem er arstidabundid, eru ofneemisvidbrégd sem koma fram pegar andad er ad sér
frj6kornum fré trjam, grésum og illgresi eda sporum frd myglu og sveppum. Stédug nefslimubolga
kemur fram allt &rid um kring og einkennin geta verid vegna ofnaemis fyrir ymsum mismunandi
ofnemisvéldum, t.d. rykmaurum, dyrahari (eda hudflogum), fjodrum eda akvednum faeedutegundum.
Mometason Apofri minnkar prota og ertingu i nefinu og dregur pannig Gr hnerra, klada og nefstiflu
eda nefrennsli vegna ofnamiskvefs eda stddugrar nefslimubdlgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Mometason Apofri

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki m& nota Mometason Apofri:

o ef um er ad reda ofnemi fyrir mometasonfirdati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

. ef pa ert med 6medhdndlada sykingu i nefi. Ef pi notar Mometason Apofri & medan pu ert med
Oomedhondlada sykingu i nefinu, svo sem herpes, getur pad gert sykinguna verri. Pu skalt bida
med ad nota nefudann par til sykingin er yfirstagin.



o ef pu hefur nylega gengist undir adgerd a nefi eda ert med averka i nefi. bu skalt bida med ad
nota nefadann par til allt er gréid.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Mometason Apofri er notad:

o ef pu ert med eda hefur verid med berkla.

. ef pu ert med einhverja adra sykingu.

o ef pu notar 6nnur lyf sem innihalda barkstera, annadhvort til inntoku eda til inndaelingar.
o ef pu ert med slimseigjusjukdom (cystic fibrosis).

A medan pl notar Mometason Apofri, hafdu samband vid laeekninn

o ef 6nemiskerfid pitt virkar ekki vel (ef pa hefur att i erfidleikum med ad rada vid sykingar) og
ef pu umgengst einstaklinga sem eru med mislinga eda hlaupabolu. Pu skalt fordast umgengni
vid einstaklinga sem eru med pessa sjukdéma.

o ef pu ert med sykingu i nefi eda hélsi.

o ef pu notar lyfid i nokkra manudi eda lengur.

o ef pd finnur fyrir langvarandi ertingu i nefi eda halsi.

Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir pokusyn eda 6drum sjontruflunum.

Pegar barksterar i nef eru notadir i stdrum skémmtum i langan tima geta komio fyrir aukaverkanir
vegna dreifingar lyfsins um allan likamann.

Ef pa finnur fyrir klada eda ertingu i augum getur laeknirinn radlagt pér ad nota adrar medferdir asamt
Mometason Apofri.

Notkun annarra lyfja samhlida Mometason Apofri
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pa notar annad lyf vid ofnaemi sem inniheldur barkstera, annadhvort til inntdku eda til inndeelingar,
getur verid ad leknirinn radleggi pér ad haetta ad nota pau lyf adur en pu byrjar ad nota Mometason
Apofri. Pegar notkun barkstera til inntoku eda inndzelingar er hatt geta sumir fundid fyrir
aukaverkunum eins og lidverkjum, védvaverkjum, préttleysi eda punglyndi. bu geetir einnig fengio
onnur ofnamiseinkenni, svo sem klada i augu og tararennsli eda raud hudutbrot med klada. Hafdu
samband vid lekninn ef pu feerd eitthvert af pessum einkennum og pad veldur pér éhyggjum.

Sum lyf geta auki®d verkun Mometason Apofri og leeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pd
tekur pessi lyf (p.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

Medganga og brjostagjof
Litlar sem engar upplysingar eru til um notkun Mometason Apofri & medgdngu. EkKi er vitad hvort
mometasonfirdat berst i brjéstamjolk.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hj& leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfio er notad.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar eru pekktar um ahrif Mometason Apofri & hafni til aksturs eda notkunar véla.

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



Mometason Apofri inniheldur benzalkonklério
Mometason Apofri inniheldur 0,02 mg af benzalkonklo6ridi. Benzalkonklérid getur valdid ertingu og
bolgu i nefi, sérstaklega ef pad er notad i langan tima.

3. Hvernig nota & Mometason Apofri

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtur fyrir fullordna, 18 ara og eldri, er 2 Gdar i hvora nos einu sinni & dag. Pegar stjorn hefur
nadst & einkennum mé minnka skammtinn i einn Gda i hvora nds einu sinni & dag. Ekki mé& nota steerri
skammt.

Hja sumum sjuklingum byrjar Mometason Apofri ad draga Ur einkennum 12 Kist. eftir fyrsta skammt,
en pad geta lidio allt ad 2 dagar par til fullur &rangur af medferdinni kemur fram.

Ef pa er med mikid ofnemiskvef geetir pu purft ad byrja ad nota Mometason Apofri nokkrum dégum
aour en frjokornatimabilid hefst.

PU skalt hafa samband vid laekni ef pér er ekki farid ad lida betur eda lidur verr eftir 14 daga.
Ekki skal nota Mometason Apofri lengur en i prja manudi samfellt &n pess ad hafa samrad vid
leekni.

Vinsamlega athugadu ad bdrn mega einungis nota Mometason Apofri samkvamt laeknisradi.

Undirbaningur fyrir notkun nefudans

A Mometason Apofri nefudaglasinu er hlifdarhetta sem hlifir Gdastitnum og heldur honum hreinum.

Mundu ad taka hlifdarhettuna af fyrir notkun og setja hana aftur & eftir notkun.

Pegar neftdinn er notadur i fyrsta skipti parf ad undirbla Udadaeluna med pvi ad prysta 10 sinnum &

deeluna par til adagjofin er jofn:

1. Hristu glasid vel.

2. Settu visifingur og 16ngutdng sitthvoru megin vid Udastitinn og pumalfingur undir botninn &
glasinu (mynd 1).

3. Beindu Udastitnum fra pér og prystu honum nidur til ad prysta Géanum Gt 10 sinnum par til
Udagjofin er jofn.

Mynd 1

Ef Gdadaelan hefur ekki verid notud i 14 daga eda lengur parf ad undirbla Udadeeluna aftur med pvi ad
prysta tvisvar a deeluna par til Gdagjofin er jofn.



Hvernig nota a nefadann

1. Hristu glasid vel og taktu hlifdarhettuna af (mynd 2).

Mynd 2

Snyttu pér varlega.

Haltu fyrir adra ndsina og settu oddinn & nefadastutnum upp i hina.

Halladu héfdinu adeins fram & vid og haltu glasinu [6dréttu.

Andadu rolega inn i gegnum nésina og Udadu fingerdum Gdanum um leid inn i nésina med pvi
ad prysta dastatnum EINU SINNI nidur a vid med fingrunum (mynd 3).
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Mynd 3

6. Andadu fra pér i gegnum munninn. Endurtaktu skref 5 ef gefa a annan skammt i sému nos.
7. Fjarleegdu Gdastatinn Gr pessari nds og andadu fra pér i gegnum munninn.
8. Endurtaktu skref 3 til 6 fyrir hina ndsina.

purrkadu varlega af Udastitnum eftir notkun med purrum vasaklt eda bréfpurrku og settu
hlifdarhettuna aftur a.

Hreinsun nefudans

Mikilveegt er ad hreinsa Gdastatinn reglulega til pess ad hann virki eins og atlast er til. Takid
hlifdarhettuna af og dragid Udastatinn varlega af. bvoid Gdastutinn og hlifdarhettuna i volgu vatni og
skolid sidan undir rennandi vatni. L&tid hlifdarhettuna og Gdastitinn porna & hlyjum stad. Setjio
dastatinn aftur & glasid og setjid hlifdarhettuna aftur 4. Adur en Gdinn er notadur aftur eftir hreinsun
parf ad Gda tvisvar sinnum til ad endurstilla hann.

Ef notadur er sterri skammtur af Mometason Apofri en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu notar barkstera i langan tima eda i storum skdmmtum geta peir i mjog sjaldgefum tilvikum haft
ahrif & dkvedin hormon i likamanum.



Ef gleymist ad nota Mometason Apofri

Ef pa hefur gleymt ad nota nefidann & réttum tima att pd ad nota hann um leid og pu manst eftir pvi
og halda sioan afram eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota Mometason Apofri

Hja sumum sjuklingum byrjar Mometason Apofri nefudi ad draga ur einkennum 12 Kist. eftir fyrsta
skammt, en pad geta lidio allt ad 2 dagar par til fullur arangur af medferdinni kemur fram. bad er mjog
mikilvaegt ad nota nefdann reglulega.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Brad ofnamisviobrogd geta komio fram eftir notkun pessa lyfs. bessi vidbrdgd geta verid alvarleg. bu
skalt haetta ad nota Mometason Apofri og leita leeknishjalpar strax ef pu finnur fyrir einkennum eins
0g:

o bolgu i andliti, tungu eda koki

o kyngingarerfidleikum

o ofsaklada

o hveesandi 6ndun eda dndunarerfidleikum.

Pegar barksterar i nef eru notadir i storum skdmmtum i langan tima geta komid fyrir aukaverkanir
vegna dreifingar lyfsins um allan likamann.

Adrar aukaverkanir

Flestir eiga ekki i neinum vandamalum eftir ad hafa notad nefidann. Hins vegar geta sumir
einstaklingar fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum eftir notkun Mometason Apofri eda annarra
neflda med barksterum:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
hofudverkur

hnerrar

bléonasir

eymsli i nefi eda koki

sar i nefi

sykingar i éndunarvegi.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

o aukinn prystingur i auga (glaka) og/eda drer sem veldur sjontruflunum
pokusyn

skemmd i peim hluta nefsins sem adskilur nasirnar

breyting a brago- eda lyktarskyni

ondunarerfidleikar og/eda hveaesandi dndun.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & 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.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Mometason Apofri

o Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
o EkKki skal nota Mometason Apofri eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mometason Apofri inniheldur

o Virka innihaldsefnid er mometasonfuréat. Hver Gdaskammtur inniheldur 50 mikrogréomm af
mometesonfirdati (sem mometasonfirdat einhydrat).

o Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi og natriumkarmell6sa, glyserol, sitronusyru
einhydrat, natriumsitrat, polysorbat 80, benzalkonkl6rid og hreinsad vatn.

Lysing a atliti Mometason Apofri og pakkningasteerdir

Mometason Apofri er nefidi, dreifa, sem pakkad er i hvitt plastglas med Gdadzlu.
. 1 glas inniheldur 10,0 g af nefuda, dreifu, sem jafngildir 60 Gdaskdmmtum.
. 2 glos med 10,0 g af nefuda, dreifu, sem jafngildir 120 udaskdmmtum.

o 1 glas inniheldur 18,0 g af nefuda, dreifu, sem jafngildir 140 udaskdmmtum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Evolan Pharma AB

Box 120

SE-182 12 Danderyd

Svipj6d

Framleioandi

FARMEA, 10, rue Bouché Thomas, Z.A.C d’Orgemont, 49000 ANGERS, Frakkland
FARMACLAIR, 440 avenue du Général de Gaulle, 14200 Hérouville Saint Clair, Frakkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@Ilyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jandar 2021.
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