CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasometin, 50 mikrograméw/dawke odmierzona, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde rozpylenie dostarcza 50 mikrograméw mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas) w postaci
mometazonu furoinianu jednowodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
kazda dawka tego produktu leczniczego zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina.

Biala jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Aerozol do nosa Nasometin wskazany jest w leczeniu objawdw sezonowego alergicznego lub
catorocznego zapalenia btony Sluzowej nosa u dorostych i u dzieci w wieku 3 lat i starszych.

Aerozol do nosa Nasometin jest wskazany w leczeniu polipow nosa u dorostych w wieku co najmnie;j
18 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Po wstgpnym sprawdzeniu pompki w butelce z produktem Nasometin, kazde rozpylenie dostarcza
okoto 100 mg zawiesiny mometazonu furoinianu jednowodnego, co odpowiada 50 mikrogramom
mometazonu furoinianu.

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne lub caloroczne zapalenie blony §luzowej nosa

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku) oraz dzieci w wieku 12 lat i starsze

Zwykle zalecana dawka wynosi dwa rozpylenia produktu leczniczego (50 mikrograméw na rozpylenie)
do kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka 200 mikrograméw). Po opanowaniu
objawow dawka zmniejszona do jednego rozpylenia do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka
100 mikrogramow) moze by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujgcym.

Jesli objawy nie zostang wystarczajaco opanowane, dawke mozna zwickszy¢ do maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej cztery rozpylenia produktu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita
dawka 400 mikrograméw). Po uzyskaniu poprawy zaleca si¢ zmniejszenie dawki produktu
leczniczego.
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Dzieci w wieku od 3 do 11 lat
Zwykle zalecang dawka jest jedno rozpylenie (50 mikrogramow na rozpylenie) do kazdego otworu
nosowego raz na dobg (catkowita dawka 100 mikrogramow).

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa poczatek
klinicznie znaczacego dziatania produktu Nasometin obserwowano w ciggu 12 godzin od podania
pierwszej dawki, ale pelnego dziatania produktu leczniczego mozna nie uzyska¢ w ciggu pierwszych
48 godzin. Dlatego pacjent powinien regularnie stosowac produkt w celu uzyskania jego pelnego
dziatania.

U pacjentéw z umiarkowanymi do ci¢zkich objawami sezonowego alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa w wywiadzie moze by¢ konieczne rozpoczecie stosowania produktu Nasometin na kilka
dni przed przewidywanym poczatkiem okresu pylenia.

Polipy nosa
Zwykle zalecana poczatkowa dawka sg dwa rozpylenia (50 mikrogramow na rozpylenie) do kazdego

otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka 200 mikrograméw). Jesli po 5 do 6 tygodni leczenia
objawy nie zmniejszg sie wystarczajaco, dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do dwdch rozpylen do
kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe (catkowita dawka 400 mikrogramdw). Po uzyskaniu
skutecznej kontroli objawow dawkg nalezy zmniejszy¢ do najmniejszej skutecznej dawki
podtrzymujace;j. Jesli po uptywie 5-6 tygodni stosowania produktu dwa razy na dobe nie obserwuje si¢
poprawy, nalezy ponownie ocenié¢ stan pacjenta i zweryfikowac¢ strategie leczenia.

Badania oceniajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania mometazonu furoinianu w leczeniu
polipéw nosa trwaly cztery miesiace.

Dzieci i mlodziez
Sezonowe alergiczne i caloroczne zapalenie btony $luzowej nosa

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu Nasometin u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 3 lat.

Polipy nosa
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Nasometin w aerozolu do nosa u

dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka i 10-krotnie rozpyli¢ produkt (az
do uzyskania jednorodnego aerozolu) w celu wstepnego sprawdzenia pompki. Jesli pompka nie byta
uzywana przez co najmniej 14 dni, przed kolejnym uzyciem nalezy jg najpierw sprawdzi¢ przez

dwukrotne rozpylenie produktu, do uzyskania jednorodnego aerozolu.

Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelkg. Butelke nalezy wyrzuci¢ po wykorzystaniu
wszystkich dawek lub w ciagu 2 miesiecy od pierwszego uzycia.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (mometazonu furoinian) lub na ktérakolwiek substancje¢
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z nieleczonym miejscowym zakazeniem btony
Sluzowej nosa, takim jak opryszczka.

Donosowych kortykosteroidow nie nalezy stosowac u pacjentdéw po niedawno przebytym zabiegu

chirurgicznym nosa lub urazie nosa (do czasu pelnego wyleczenia) ze wzgledu na hamujace gojenie
sie ran dziatanie kortykosteroiddw.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zahamowanie uktadu odpornosciowego

Produkt Nasometin nalezy stosowac ostroznie (jesli w ogdle) u pacjentéw z czynng gruzlicg lub
nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami drog oddechowych, z nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi,
bakteryjnymi lub ogolnymi zakazeniami wirusowymi.

Pacjentow otrzymujgcych kortykosteroidy, u ktérych mozliwe jest zahamowanie uktadu
odpornos$ciowego, nalezy poinformowac o ryzyku narazenia na niektore zakazenia (tj. ospa wietrzna,
odra) i o koniecznosci zasiggni¢cia porady lekarza w razie kontaktu z nimi.

Miejscowe dziatanie na nos

W badaniu, w ktorym pacjentom z catorocznym zapaleniem btony §luzowej nosa podawano
mometazonu furoinian, po 12 miesigcach leczenia nie obserwowano zaniku btony $§luzowej nosa

i stwierdzono tendencje do przywracania przez mometazonu furoinian obrazu btony sluzowej nosa do
prawidtowego fenotypu histologicznego. Mimo to u pacjentéw stosujgcych Nasometin w aerozolu do
nosa przez co najmniej kilka miesi¢cy nalezy okresowo bada¢ w celu wykrycia mozliwych zmian

W blonie §luzowej nosa. W razie rozwoju miejscowego grzybiczego zakazenia btony sluzowej nosa lub
gardta, moze by¢ konieczne przerwanie leczenia produktem Nasometin lub wdrozenie odpowiedniego
leczenia. Utrzymujace si¢ podraznienie blony $luzowej nosogardzieli moze by¢ wskazaniem do
zaprzestania stosowania produktu Nasometin w aerozolu do nosa.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Nasometin u pacjentow z perforacja przegrody nosowej (patrz
punkt 4.8).

W badaniach klinicznych krwawienie z nosa (na ogot ustepujgce samoistnie i o niewielkim nasileniu)
wystepowato cze$ciej niz po zastosowaniu placebo (patrz punkt 4.8).

Ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow

Kortykosteroidy podawane do nosa, zwtaszcza stosowane w duzych dawkach przez dtuzszy czas,
moga powodowa¢ dziatania ogdlnoustrojowe. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej
prawdopodobne niz po zastosowaniu kortykosteroidow doustnych. Dziatania te mogg by¢ rozne

U poszczegolnych pacjentdow 1 po podaniu réznych produktow leczniczych zawierajacych
kortykosteroidy. Do mozliwych dzialan og6lnoustrojowych nalezy zespo6t Cushinga, wystapienie cech
cushingoidalnych, zahamowanie czynnosci nadnerczy, opdznienie wzrastania u dzieci i mtodziezy,
za¢ma, jaskra oraz znacznie rzadziej zaburzenia psychiczne lub behawioralne, w tym nadmierna
aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresja lub agresja (zwtaszcza u dzieci).

Po donosowym stosowaniu kortykosteroidow notowano przypadki zwigkszenia cisnienia
srodgatkowego (patrz punkt 4.8).

SzczegOlnej uwagi wymagaja pacjenci, u ktérych zmieniono dtugotrwale stosowane kortykosteroidy

0 dziataniu ogdélnym na Nasometin. Odstawienie kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnym u takich
pacjentow moze spowodowac¢ niewydolno$¢ kory nadnerczy trwajaca kilka miesigcy, az do
przywrdcenia czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza (0§ HPA). Jeéli u tych pacjentéw mimo
ztagodzenia objawOw ze strony nosa wystgpig przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci
nadnerczy lub objawy odstawienia (np. béle stawdw i (lub) migsni, znuzenie, a w poczatkowym
okresie depresja), nalezy wznowi¢ podawanie kortykosteroidow o dziataniu ogélnym i zastosowac inne
sposoby leczenia oraz wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie. Zmiana leczenia moze réwniez ujawnic
istniejace wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek i wyprysk, uprzednio
maskowane przez leczenie ogolnie dziatajacymi kortykosteroidami.

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowa¢ istotne klinicznie zahamowanie
czynnosci nadnerczy. Jesli pewne jest, ze pacjent stosuje dawki wicksze od zaleconych, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych kortykosteroidow o dziataniu ogélnym w okresie stresu lub
w razie planowej operacji.
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Polipy nosa
Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa

w leczeniu jednostronnych polipéw nosa, polipdw zwigzanych z mukowiscydoza lub polipow
catkowicie zamykajacych jame nosowa.

Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnym ksztatcie, zwtaszcza owrzodzone lub krwawigce,
nalezy podda¢ dalszemu badaniu.

Wplyw na wzrastanie dzieci i mtodziezy

Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu U dzieci leczonych dtugotrwale kortykosteroidami podawanymi
do nosa. Jesli wzrastanie jest spowolnione, nalezy ponownie oceni¢ leczenie w celu zmniejszenia (jesli
to mozliwe) dawki stosowanego kortykosteroidu do najmniejszej dawki skutecznie tagodzacej objawy.
Nalezy rowniez rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry.

Objawy niedotyczace nosa

Wprawdzie u wiekszo$ci pacjentéw aerozol do nosa Nasometin pozwoli na kontrolowanie objawow
dotyczacych nosa, ale jednoczesne stosowanie odpowiedniej dodatkowej terapii moze takze
spowodowac¢ ztagodzenie innych objawow, zwlaszcza ocznych.

Zaburzenia widzenia

Podczas miejscowego lub ogdlnego stosowania kortykosteroidow mogg wystepowac zaburzenia
widzenia. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, jak niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu oceny mozliwych przyczyn, takich jak
za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, np. retinopatia surowicza srodkowa (ang. central serous
chorioretinopathy, CSCR), ktore zgtaszano po ogoélnym lub miejscowym zastosowaniu
kortykosteroiddw.

Nasometin zawiera benzalkoniowy chlorekTen produkt leczniczy zawiera 20 mikrogramoéw chlorku
benzalkoniowego na dawke. Dhugotrwate stosowanie chlorku benzalkoniowego moze spowodowaé
obrzek blony $luzowej nosa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktdéw zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Nalezy unikac¢ taczenia
lekdw, chyba ze korzys¢ przewyzsza zwickszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac
w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Przeprowadzono kliniczne badanie interakcji z loratadyng. Nie stwierdzono interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu furoinianu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Tak jak innych
donosowych produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy, produktu Nasometin nie nalezy
stosowac w okresie cigzy, chyba ze przewidywane korzysci dla matki uzasadniajg ryzyko zaréwno dla
matki, jak i ptodu lub niemowlgcia. U niemowlat matek otrzymujacych kortykosteroidy w czasie cigzy
nalezy uwaznie kontrolowac, czy nie wystepujg objawy niedoczynnosci nadnerczy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka kobiecego. Tak jak w przypadku innych
donosowych produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy, konieczne jest podjecie decyzji o
przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu (albo wstrzymaniu) leczenia produktem Nasometin po
uwzglednieniu korzySci z karmienia piersig dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.
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Plodnosé

Nie ma danych klinicznych dotyczacych wpltywu mometazonu furoinianu na ptodnos¢. W badaniach
na zwierzgtach wykazano jego toksyczne dziatanie na reprodukcje, ale bez wplywu na ptodno$¢ (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie jest znany wpltyw produktu leczniczego Nasometin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych dotyczacych alergicznego zapalenia btony $§luzowej nosa krwawienie z nosa
ustepujace na ogdt samoistnie i o niewielkim nasileniu wystepowato czgsciej niz po zastosowaniu
placebo (5%), ale z podobna lub mniejszg czestosciag w poréwnaniu z aktywna kontrola w postaci
donosowych kortykosteroidow (do 15%). Czestos¢ wszystkich innych dziatan niepozadanych byta
porownywalna do obserwowanej po podaniu placebo. Ogdlna czgstos¢ dziatan niepozadanych

U pacjentow leczonych z powodu polipéw nosa i pacjentdw z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej
nosa byta podobna.

Mozliwe sg ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow podawanych donosowo, zwlaszcza jesli
stosowane sg w duzych dawkach przez dtuzszy czas.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 1. przedstawiono zwigzane z leczeniem dziatania niepozadane (>1%), ktore zgtaszano

w badaniach klinicznych u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub z polipami
nosa oraz niezaleznie od wskazania w okresie po wprowadzeniu mometazonu furoinianu do obrotu.
Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA. W obrebie
kazdej klasy dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czg¢stoscia. Czgstosci zdefiniowano
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100).
Czestos¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie po wprowadzeniu mometazonu furoinianu do
obrotu okre$lono jako “czesto$¢ nieznana” (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Tabelal. Dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem wg klasyfikacji uktadow i narzadow
oraz czestosci

Bardzo czgsto Czegsto Czgsto$¢ nieznana
Zakazenia i zarazenia Zapalenie gardta
pasozytnicze Zakazenie gornych
drég oddechowycht
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, w tym
immunologicznego reakcje anafilaktyczne,
obrzek

naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli
i duszno$¢

Zaburzenia uktadu Bol glowy
nerwowego

Zaburzenia oka Jaskra

Zwigkszenie ci$nienia
srodgatkowego
Zaéma

Niewyrazne widzenie
(patrz takze punkt 4.4)
Retinopatia surowicza
srodkowa
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Zaburzenia uktadu Krwawienie z nosa* | Krwawienie z nosa Perforacja przegrody
oddechowego, klatki Odczucie pieczeniaw | nosa

piersiowej i $rodpiersia nosie

Podraznienie btony
Sluzowej nosa
Owrzodzenie btony
sluzowej nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Podraznienie gardta* Zaburzenia smaku
i wechu

* notowane przy dawkowaniu dwa razy na dob¢ w leczeniu polipéw nosa

T notowane niezbyt czegsto przy dawkowaniu dwa razy na dob¢ w leczeniu polipéw nosa

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy czgstos$¢ dziatan niepozadanych odnotowanych w badaniach klinicznych [np.
krwawienie z nosa (6%), bol gtowy (3%), podraznienie nosa (2%) i kichanie (2%)] byta
poréwnywalna z placebo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Wziewne lub doustne podawanie zbyt duzych dawek kortykosteroidow moze spowodowac
zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postgpowanie
Ze wzgledu na to, ze biodostepnos¢ ogdlnoustrojowa produktu Nasometin wynosi <1%, jest mato

prawdopodobne, aby przedawkowanie wymagato leczenia innego niz obserwacja, po ktorej nalezy
zacza¢ stosowanie produktu leczniczego we whasciwej zaleconej dawce.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajgce przekrwienie i inne preparaty donosowe stosowane
miejscowo, kortykosteroidy.
Kod ATC: RO1AD09

Mechanizm dziatania

Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujacym
miejscowe dziatanie przeciwzapalne po podaniu w dawkach, ktére nie maja dziatania
ogdlnoustrojowego.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze gldéwny mechanizm dziatania przeciwalergicznego

i przeciwzapalnego mometazonu furoinianu polega na jego zdolnosci do hamowania uwalniania
mediatorow reakcji alergicznych. U pacjentéw z alergia mometazonu furoinian znaczaco hamuje
uwalnianie leukotriendw z leukocytow. Wykazano, ze w kulturach komoérkowych mometazonu
furoinian silnie hamuje synteze i uwalnianie IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniez silnym
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inhibitorem wytwarzania leukotrienéw. Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin
Th2, IL-4, IL-5 przez ludzkie komorki T CD4+.

Dziatania farmakodynamiczne

W badaniach z wykorzystaniem donosowego testu prowokacji alergenami, mometazonu furoinian
w aerozolu do nosa wykazat dziatanie przeciwzapalne zarowno we wczesnej, jak i w poéznej fazie
reakcji alergicznej. Wykazano to na podstawie zmniejszenia aktywnosci (w stosunku do placebo)
histaminy i eozynofildw oraz zmniejszenie (w stosunku do wartosci poczatkowych) liczby
eozynofilow, neutrofiléw i adhezyjnych biatek komérek nabtonka.

U 28% pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa klinicznie znaczacy
poczatek dziatania mometazonu furoinianu w aerozolu do nosa obserwowano w ciggu 12 godzin od
podania pierwszej dawki. Mediana (50%) czasu, po ktorym nastgpowato ztagodzenie objawow,
wynosita 35,9 godziny.

Dzieci i mtodziez

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w ktérym dzieciom (n=49 na grupe¢) podawano przez
jeden rok mometazonu furoinian w dawce 100 mikrograméw na dobe, nie zaobserwowano
spowolnienia wzrastania.

Liczba dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci mometazonu
furoinianu w aerozolu do nosa u dzieci w wieku od 3 do 5 lat jest ograniczona i nie mozna ustali¢
odpowiedniego dawkowania w tej grupie wiekowej. W badaniu z udziatem 48 dzieci w wieku od 3 do
5 lat, ktorym podawano donosowo mometazonu furoinian w dawkach 50, 100 lub 200 mikrograméw
na dobe przez 14 dni, nie obserwowano znaczgcych réznic wobec placebo w $rednim stezeniu
kortyzolu w osoczu w odpowiedzi na test stymulacji tetrakozaktydem.

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan referencyjnego produktu
leczniczego zawierajacego mometazonu furoinian w aerozolu do nosa we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mtodziezy w sezonowym i calorocznym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostgpnos¢ ogdlnoustrojowa mometazonu furoinianu w osoczu podawanego do nosa w postaci
wodnego aerozolu okreslono na <1% z zastosowaniem czutej metody oznaczania z dolng granica
detekcji 0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, gdyz mometazon podany do nosa jest stabo wchtaniany.

Metabolizm
Niewielka ilo$¢, ktora moze zosta¢ potknigta i wehtonigta, podlega znacznemu metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe.

Wydalanie
Wchloniety mometazonu furoinian podlega znacznemu metabolizmowi, a metabolity sa wydalane

W moczu i zotci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano zadnego toksycznego dziatania specyficznego dla mometazonu furoinianu. Wszystkie
obserwowane dziatania sg typowe dla tej grupy zwigzkow i sg zwigzane z nasilonym dziataniem
farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania niekliniczne, w ktorych zwierzgtom podawano duze dawki doustne wynoszace

56 mg/kg mc./dobe i 280 mg/kg mc./dobe, wykazaty brak androgennego, przeciwandrogennego,
estrogennego lub przeciwestrogennego dziatania mometazonu furoinianu, ale tak jak inne

7 NL/H/2038/001/1B/033



glikokortykosteroidy, wykazuje on pewien wplyw na macice¢ i opdznia rozwarcie Szyjki.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian w duzych st¢zeniach moze w warunkach in
vitro uszkadza¢ chromosomy. Jednak po zastosowaniu odpowiednich dawek terapeutycznych nie
nalezy spodziewac¢ si¢ dzialania mutagennego.

W badaniach wptywu na reprodukcje mometazonu furoinian podawany podskdrnie w dawce

15 mikrograméw/kg mc. wydtuzat okres cigzy, powodowal przedtuzony i trudny pordd ze zmniejszong
przezywalnos$cig potomstwa oraz zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata. Nie stwierdzono wptywu na
ptodnos¢.

Jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian wykazuje dziatanie teratogenne u gryzoni

i krolikow. Stwierdzono przepukling pepkowa u szczuréw, rozszczepienie podniebienia u myszy
oraz brak pecherzyka zotciowego, przepukling pepkowa i znieksztatcenie przednich konczyn

u krélikow. Notowano takze zmniejszenie przyrostu masy ciata samic, wptyw na rozwoj ptodu
(zmniejszenie masy ciata ptodu i (lub) opdznione kostnienie) u szczurdéw, krolikow i myszy, a takze
zmniejszenie przezywalno$ci potomstwa U myszy.

Podczas 24-miesiecznych badan na myszach i szczurach oceniano rakotwdrcze dziatanie mometazonu
furoinianu podawanego wziewnie (aerozol z freonem, jako gazem no$nym i substancja
powierzchniowo czynng) w stezeniach od 0,25 do 2,0 mikrogramow/1. Obserwowano dziatanie
typowe dla glikokortykosteroidéw, w tym liczne zmiany niebedgce nowotworami. Nie odnotowano
istotnej statystycznie zaleznosci migdzy podang dawka a wystgpowaniem jakiegokolwiek rodzaju
nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza sodowa

Glicerol

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Polisorbat 80

Benzalkoniowy chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aerozol do nosa, zawiesina, pakowany jest w butelk¢ z HDPE z pompka rozpylajaca z PE/PP, i
umieszczany w tekturowym pudetku.
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Wielkos$ci opakowan:
1x10 g (60 rozpylen).
1x17 g (120 rozpylen).
1x18 g (140 rozpylen).
2x18 g (140rozpylen).
3x18 g (140rozpylen).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20794

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.07.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.01.2020
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