CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metmin, 50 mikrogramow/davek aerozol do nosa, zawiesina

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Mometazonu furoinian (w postaci jednowodnej) 50 nogtamow/dawk.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 0,02 mg benzalkoniowdgorku w jednej dawce.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Biata lub prawie biata, nieprzezroczysta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa jest wakgav leczeniu objawéw sezonowego
alergicznego zapalenia btodlyizowej nosa lub catorocznego zapalenia bidngowej nosa
u 0sOb dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych

Produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa wskazast/\yv leczeniu polipdw nosa u 0séb
dorostych w wieku 18 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Po wstpnym sprawdzeniu pompki Metmin aerozol do nosag&olejna dawka dostarcza
okoto 100 miligraméw zawiesiny mometazonu furoinigednowodnego, co odpowiada 50
mikrogramom mometazonu furoinianu.

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie bidluzowe] nosa lub catoroczne zapalenie btony
sluzowej nosa

Osoby doroste (w tym pacjenci w podesztym wiekw@zailzieci w wieku 12 lat i starsi:
zwykle zaleca gistosowanie dwoch dawek aerozolu (50 mikrogramowkdado kazdego
otworu nosowego raz na dpfratkowita dawka: 200 mikrogramoéw). Po uzyskaroprawy
maozna zmniejsz§ dawle, tzn. stosowéjedmn dawlke aerozolu do kadego otworu nosowego
raz na dob (catkowita dawka: 100 mikrogramow); dawka ta paweirby¢ skuteczna w
leczeniu podtrzymuagym. Jeeli poprawa jest niewystarcaap, dawk mozna zwekszy¢ do




maksymalnej dawki dobowej, tj. czterech dawek adodo kadego otworu nosowego raz
na dole (catkowita dawka: 400 mikrogramow). Po uzyskaroprawy zaleca i
zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat: Zwykle zaleca stosowanie jednej dawki aerozolu
(50 mikrogramow/dawd) do kazdego otworu nosowego raz na gdbatkowita dawka:
100 mikrogramow).

U niektérych pacjentéw z sezonowym alergicznym l&pam btonysluzowej nosa pociek
klinicznie znaczcego dziatania produktu leczniczego Metmin aerdpohosa wysjpowat w
ciaggu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki; jednakiagwe pierwszych 48 godzin po
podaniu mana nie uzyskapetnego dziatania produktu leczniczego. Warunks&otecznego
leczenia jest regularne stosowanie produktu lezagic.

U pacjentéw z umiarkowanymi dogekich objawow alergicznego sezonowego zapalenia
btony sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne medy rozpoczcie leczenia produktem
leczniczym Metmin aerozol do nosa na kilka dni drgpodziewanym pogikiem okresu
pylenia.

Polipy nosa
Zwykle zalecana poatkowa dawka produktu leczniczego to dwie dawki (50

mikrogramow/dawk) do kadego otworu nosowego raz na dd¢batkowita dawka: 200
mikrogramow). Jeeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczsgo nie nagpi
poprawa, dobowdawk produktu leczniczego moa zwikszy, tzn. stosowmadwie dawki
aerozolu do kadego otworu nosowego dwa razy na g{datkowita dawka: 400
mikrogramow). Naley stosowa najmniejsz dawke zapewniajcg skuteczn kontrok
objawoéw. Jeeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczgego dwa razy na delmie
nastpi poprawa, naley ponownie oceistan pacjenta i rozvgé zmiare leczenia.

Badania, ktorych celem byta ocena skuteézniobezpieczastwa stosowania produktu
leczniczego mometazonu furoinianu w leczeniu pglimosa trwaty cztery miesgie.

Dzieci i mtodzie

Sezonowe alergiczne zapalenie bigluzowej nosa i catoroczne zapalenie bigluzowej
nosa

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZooproduktu leczniczego Metmin
aerozol do nosa u dzieci w wieku pogi3 lat.

Polipy nosa
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZooproduktu leczniczego Metmin

aerozol do nosa u dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat.



Sposob podawania

Przed podaniem pierwszej dawki ngl@loktadnie wstrgsmé¢ pojemnikiem i nacisag
pomple 10 razy (a do uzyskania jednolitej dawki). Zsdi pompka nie bytaaxywana przez
14 dni lub dtaej, przed kolejnym ryciem naley najpierw a sprawdzt przez 2 krotne
nacknigcie pompki, a do uzyskania jednolitej dawki.

Przed kadym wyciem naley wstrzasmg¢ doktadnie pojemnikiem. Po zyciu produktu
leczniczego lub po dwoéch migsach od pierwszegazycia, butell nalezy wyrzuck.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynmy lub na ktdgkolwiek substangjpomocnicz
wymieniors w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Metmin aerozol do nosa niezgadtosowéa w przypadku
nieleczonych miejscowych zakah btonysluzowej nosa, takich jak opryszczka pospolita.

Nie nalery stosowa kortykosteroidu donosowego u pacjentow, ktorzylaeno przebyli
zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosaga czasu zagojeniagsian,, ze wzgidu na
hamupce dziatanie kortykosteroidow na proces gojenia ran

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja

Produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa nglstosowad ostraznie u pacjentow z czyan
gruzlica lub nieaktywnymi graliczymi zakaeniami uktadu oddechowego, lub z
nieleczonymi zakegeniami grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ogolinoustrajgmi zakaeniami
wirusowymi.

Pacjentow otrzymuagych kortykosteroidy, u ktorych miiwe jest wysapienie dziatania
immunosupresyjnego, nalepoinformowa o ryzyku zwiazanym z kontaktem z niektorymi
chorobami zakenymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniegeneasggniccia porady
lekarza w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi

Dziatanie miejscowe dotygze nosa

Po 12 miesicach stosowania mometazonu furoinianu w badanuemtem pacjentow z
catlorocznym zapaleniem btodluzowej nosa nie stwierdzormadnych objawow zaniku
btony sluzowej nosa; ponadto mometazonu furoinian wykazyaalnasé przywracania
zblizonej do prawidtowej struktury histologicznej btof§lyzowej nosa. Jednak pacjentow
stosugicych produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa pikitka miesecy lub diwej nalery
okresowo badaw celu wykrycia ewentualnych zmian w btoslazowej nosa. W przypadku
wystapienia miejscowego grzybiczego zakaia btonysluzowej nosa lub gardta, nale
odstawé produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa lub razaé odpowiednie leczenie.
Utrzymujace st podranienie btonysluzowej nosogardzieli me by wskazaniem do
zaprzestania stosowania produktu leczniczego Meaminozol do nosa.

Produktu leczniczego Metmin aerozol do nosa nieczatt do stosowania u pacjentow z
perforacy przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).



W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wpsiwaty u pacjentow z wksz czestascia
w porownaniu do placebo. Krwawienia z nosa bytywaazaj tagodne i ugpowaty
samoistnie (patrz punkt 4.8).

Produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa zawierazbtkoniowy chlorek, ktory me
powodowa podranienie btony§luzowej nosa.

Dziatanie ogdlnoustrojowe kortykosteroidéw

Moga wystpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosoyedn donosowo,
szczegolnie w przypadku gych dawek stosowanych przez diugi okres. Dziattanm
znacznie mniej prawdopodobne: mv przypadku kortykosteroidow stosowanych dousitnie
moga rézni¢ sie u poszczegodlnych pacjentéw, jak rownmmiedzy raznymi produktami
zawierajcymi kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogolsioojowe mog obejmowa
zespot Cushinga, wygdl twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czgikory
nadnerczy, optnienie wzrostu u dzieci i mtodzig, zatme, jaske oraz rzadziej szereg
objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tyrdmigrrg aktywna¢

psychoruchow, zaburzenia snugh, depresj lub agresj (zwtaszcza u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zapasprzypadki podwsszonego
cisnienia wewntrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, u ktérych zamieniono stosowane diugoevegjoinie dziatajce kortykosteroidy na
produkt leczniczy Metmin aerozol do nosa, wymagaczegolnej uwagi. U pacjentow, u
ktérych zaprzestano podawania dzigdgch ogodlnie kortykosteroidow, me wystpié
trwajaca kilka miesicy niewydolnd¢ kory nadnerczy. Feli u pacjentdow wyspuja
przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydofcokory nadnerczy lub objawy odstawienne
(np. bol stawdw i (lub) bol msni, znwenie i depresja pogikowa), naley pomimo
ustpienia objawow nosowych powr@cto leczenia dziatagymi ogolnie kortykosteroidami
oraz zastosowainne metody leczenia. Zmiana leczeniazem@dwniez ujawni istniegce
wczesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zaped spojowek i wyprysk, uprzednio
hamowane przez ogolnie dziajeg kortykosteroidy.

Leczenie dawkami wkszymi niz zalecane miee spowodowaznaczce klinicznie
zahamowanie czynioi kory nadnerczy. 38 stosowane sdawki wicksze ni zalecane,
nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie ogolnie dziaj@ych kortykosteroidow w okresie stresu
lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Polipy nosa
Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecZoomometazonu furoinianu w leczeniu

jednostronnych polipéw nosa, polipéw awanych z mukowiscydazub polipéw
catkowicie zamykajcych jang nosowe.

Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnyntddsre, zwtaszcza owrzodzone lub
krwawiace, naley doktadnie zbada

Wplyw na wzrost u dzieci i mtodzig

Zaleca st regularm kontrok wzrostu u dzieci leczonych diugotrwale kortykostéami
podawanymi donosowo. W przypadku spowolnienia waroalery, jesli to mozliwe,
zmniejszy dawle kortykosteroidu donosowego do najmniejszej dagkitecznie tagodicej
objawy. Naley rowniez rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.




Dziatania niezwizane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Metmin aerozahoa pozwala na konttol
objawow zapalenia bton§luzowej nosa u wkszaici pacjentéw, rownoczesne wprowadzenie
dodatkowego leczenia me ztagodz inne objawy, a w szczegdléw objawy oczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(Patrz punkt 4.4, Specjalne ostreria isrodki ostraznosci dotyczice stosowania z ogolnie
dziatapcymi kortykosteroidami)

Przeprowadzono badanie kliniczne dogazinterakcji z loratady Nie stwierdzono
interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania mometazonu
furoinianu u kobiet w okresiegiy. Badania na zwiegtach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukeg (patrz punkt 5.3). Podobnie jak w przypadku inngtdsowanych donosowo
produktow zawieracych kortykosteroidy, produktu leczniczego Metmé@mazol do nosa nie
nalezy stosowd w okresie cizy, chybaze potencjalna korzg¢ dla matki uzasadnia wszelkie
potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodkalezy uwaznie obserwowg czy nie
wystepuje niedoczynn@ kory nadnerczy u noworodkéw urodzonych przez kylexzone
w okresie cizy kortykosteroidami.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika deka ludzkiego. Podobnie jak w
przypadku innych kortykosteroidéw stosowanych domas naley podjpé¢ decyzg czy
przerwa karmienie piersi czy przerwa podawanie produktu leczniczego Metmin aerozol
do nosa bigic pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia dla
matki.

Ptodna¢

Brak danych z badeklinicznych dotycacych wptywu mometazonu furoinianu na ptodéo
Badania na zwiertach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodu&cgle nie wykazaty
wptywu na ptodné¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnag¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dziatania niepazadane

Podsumowanie profilu bezpiecmstwa

Krwawienie z nosa, ktére zazwyczaj¢miwato samoistnie i miato niewielkie nasilenie,
wystepowato czsciej w poréwnaniu z placebo (5%), jednakstpé¢ wyskpowania byta
podobna lub mniejsza w poréwnaniu do kortykosteraighodawanych donosowo w grupie
kontrolnej (do 15%) w badaniach klinicznych u patjev z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa. Ggstas¢ wyskpowania pozostatych dziataniepazadanych byta
poréwnywalna do placebo. U pacjentow leczonychwqutu polipdw nosa ogoélna ¢ztas¢




wystepowania dziata niepazadanych byta podobna dogstaici stwierdzonej u pacjentéw z
alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosoyan donosowo,
szczegolnie w przypadku gych dawek stosowanych przez diugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziateniepazadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dziatania niegaane zwizane z leczeniemr %) zgtaszane w
badaniach klinicznych u pacjentow z alergicznymatapiem btonyluzowej nosa lub
polipami nosa, jak rownigpo wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotezalenie
od wskaza. Dziatania niepgadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjktadow i naradéw
MedDRA. W obebie kazdej grupy uktadow i narglow dziatania niepadane
uszeregowano wedtug gosci wystpowania. Cgstasci wyskepowania okrélono
nastpujaco: bardzo ogsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); rzadke-1/1000 do <1/100).
Czestaé¢ wystpowania dziata niepazadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu okileno jako ,nieznana (&&tos¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych)”.

Tabela 1: Zgtaszane dziatania niepgdane zwizane z leczeniem wedtug klasyfikacji
uktaddéw i narzaddw oraz czstosci wystepowania

Bardzo czsto Czesto Czestas¢ nieznana
Zakazenia i Zapalenie gardia
zaraenia Zakaenie gérnyc?
pasaytnicze drég oddechowych
Zaburzenia uktadu Nadwraliwos¢, w tym
immunologicznegd reakcje anafilaktyczne,
obrzk

naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli i

duszndé
Zaburzenia uktadu B4l glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Jaskra
Podwyszone dnienie
wewntrzgatkowe
Zatma
Zaburzenia uktady Krwawienie z Krwawienie z nosa Perforacja przegrody
oddechowego, nosa* Uczucie pieczenia nosa nosowej
klatki piersiowej i Podranienie nosa
srédpiersia Owrzodzenie nosa
Zaburzenia Podranienie gardta* Zaburzenia smaku i
zotadka i jelit wechu

*odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razgalg w przypadku polipdw nosa

+
odnotowano niezbyt ¢sto w odniesieniu do dawkowania dwa razy nagdelprzypadku
polipdw nosa




Dzieci i mlodzie

U dzieci czstas¢ wyskepowania dziata niepazadanych odnotowanych w badaniach
klinicznych byta poréwnywalna do placebo, np. kniewie z nosa (6%), bole gltowy (3%),
podranienie btonysluzowej nosa (2%) i kichanie (2%).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstest zgtaszanie podejrzewanych
dziataa niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéctylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzaakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszevszelkie podejrzewane dziatania niegdane do podmiotu
odpowiedzialnego lub za pednictwem Departamentu Monitorowania Nigegdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adrestelefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maihdl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Podanie wziewne lub doustne zbytgch dawek kortykosteroidow me spowodowa
zahamowanie czynsoi osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postpowanie

Ze wzgkdu na ogolnoustrojosvbiodosgpnasé produktu leczniczego Metmin aerozol do
nosa, ktéra wynosi <1%, jest mato prawdopodobng pabedawkowanie wymagato
leczenia, poza obserwacpo ktorej naley pod& odpowiedni, przepisan dawke produkt
leczniczego.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejgzajprzekrwienie i inne produkty stosowane
miejscowo do nosa, kortykosteroidy, kod ATC: RO18D

Mechanizm dziatania

Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidemsiosowania miejscowego, wykazcym
miejscowe dziatanie przeciwzapalne w dawkach, wyktd nie dziata ogolnoustrojowo.

Prawdopodobnie gtbwnym mechanizmem odpowiedzialpgrdziatanie przeciwalergiczne i
przeciwzapalne mometazonu furoinianu jest jegorméldo hamowania uwalniania
mediatorow reakcji alergicznej. Mometazonu furaminaczco hamuje uwalnianie
leukotrienow z leukocytow u pacjentéw z alerglV hodowlach komérkowych mometazonu
furoinian wykazywat dia skuteczné¢ w hamowaniu syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, ILi6
TNF-alfa. Jest rowniesilnym inhibitorem wytwarzania leukotrienéw. Potagest bardzo
silnym inhibitorem wytwarzania cytokin Th2, IL-4,-b przez ludzkie komérki T CD4+.



Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji damejso alergenami, mometazonu
furoinian wykazywat dziatanie przeciwzapalne, zandwve wczesnej, jak i gaej fazie
reakcji alergicznej. Wykazano to na podstawie zisnenia aktywngci (w stosunku do
placebo) histaminy i eozynofili oraz zmniejszendalby (w stosunku do warfoi
poczatkowych) eozynofili, neutrofili i adhezyjnych biddéomorek nabtonka.

U 28% pacjentdéw z sezonowym alergicznym zapalemikmy sluzowej nosa znaaey
klinicznie pocatek dziatania mometazonu furoinianu obserwowanaeaglcl2 godzin po
podaniu pierwszej dawki. Mediana czasu (50%), @oykh nastpowato ztagodzenie
objawow, wynosita 35,9 godziny.

Dzieci i mtodzie.

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w kidrgzieciom (n= 49) podawano
mometazonu furoinian w dawce 100 mikrogramow na:gwbez jeden rok, nie
obserwowano spowolnienia wzrostu.

Ze wzgkdu na ograniczone dane dotyce bezpieczestwa stosowania i skutecziod
produktu leczniczego Metmin u dzieci w wieku odd@5dlat, nie mana ustalt
odpowiedniego zakresu dawkowania. W badaniu z teinid8 dzieci w wieku od 3 do 5 lat,
ktorym podawano donosowo mometazonu furoinian wkaaw 50, 100 lub 200
mikrogramow na dopprzez 14 dni, nie obserwowano zngozch réznic (w poréwnaniu z
placebo) wsredniej zmianie stenia kortyzolu w osoczu w odpowiedzi na test styojul
tetrakozaktydem.

Europejska Agencja Lekow uchylita obazek dohczania wynikow badaproduktu
leczniczego Metmin aerozol do nosa i produktowazamnych we wszystkich podgrupach
populacji dzieci i mtodzigy w leczeniu sezonowego i catorocznego alergiczizagalenia
btony sluzowej nosa (stosowanie u dzieci i mtodzigpatrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Mometazonu furoinian podawany do nosa w postacinegd aerozolu charakteryzuje si
ogolnoustrojow biodostpnasciag w 0soczu <1%, z zastosowaniem czutej metody
oznaczania z dofngranig oznaczalngci 0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, ze wzglu na stabe wchtanianie mometazonu dnogsova.
Metabolizm

Niewielka ilas¢, ktora mae by potknieta i wchtongta, w znacznym stopniu ulega
metabolizmowi pierwszego przeja przez wgtrobe.

Eliminacja

Wchtonity mometazonu furoinian jest w znacznym stopniuaielizowany i jego
metabolity § wydalane z moczenvbicia.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ekspozycja ha mometazonu furoinian nie powodowatinego specyficznego toksycznego
dziatania. Wszystkie obserwowane dziatanigypowe dla tej grupy zwekow i s zwigzane
z silnym dziataniem farmakologicznym glikokortykestidow.

Badania przedkliniczne na zwietach, ktérym podawano doustniezéudawki wynoszce

56 mg/kg mc./dobpi 280 mg/kg mc./do wykazug, ze mometazonu furoinian nie ma
dziatania androgennego, przeciwandrogennego, €tnggo ani przeciwestrogennego, ale
podobnie jak inne glikokortykosteroidy wykazuje yyptna maci¢ oraz opénia rozwarcie
pochwy.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu fuian w duych stzeniach mae
uszkadza chromosomyn vitro. Jednak podczas stosowania zalecanych dawek leig/na
spodziewa si¢ wysigpienia dziatania mutagennego.

W badaniach wptywu na rozrodégamometazonu furoinian podawany podskornie w dawce
15 mikrograméw/kg mc. wydkat okres cizy, powodowat przeditony i trudny poréd,
zmniejszon przezywalnas¢ potomstwa i zmniejszenie masy ciata lubgkgzenie masy ciata.
Nie stwierdzono wptywu na ptodsa

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu fumian jest teratogenem dla gryzoni i
krélikow. Stwierdzono przepuklinpepkowg u szczuréw, rozszczep podniebienia u myszy
oraz brak pcherzykazotciowego, przepukligipepkows i zgiecie przednich kaczyn u
krolikdw. Odnotowano tate zmniejszenie przyrostu masy ciatezarnych samic, wptyw na
wzrost ptodu (zmniejszenie masy ciata ptodu i (lapfznione kostnienie) u szczurow,
krélikbw i myszy oraz zmniejszenie peasvalnosci potomstwa u myszy.

Podczas 24-miesiznych bada przeprowadzonych na myszach i szczurach oceniano
dziatanie rakotworcze mometazonu furoinianu podagarwziewnie (aerozol z CFC jako
gazem nénym i substanajpowierzchniowo czyna) w sezeniach od 0,25 do

2,0 mikrograméw/litr. Obserwowano dziatanie typoiVa glikokortykosteroidow, w tym
liczne zmiany nie &dace nowotworamiNie odnotowano istotnej statystyczaileznosci
dawka-odpowieg dla jakiegokolwiek rodzaju nowotworu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Glicerol

Polisorbat 80

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa
Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona



6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wanosci

2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 2 miegie

6.4  Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Metmin aerozol do nosa znajduje @i biatej butelce z HDPE, ktéra zawiera 60 dawek
(10 g), 120 dawek (16 g) lub 140 dawek (18 g), vsgona w pomple rozpylapca oraz
aplikator do nosa z wieczkiem, w tekturowym pudetku

Wielkosci opakowa: 10 g lub 16 g lub 18 g: 1 butelka

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6  Specjalnasrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
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Adamed Sp. z.0.0.

Pienkow 149
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