CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 50 mikrogramow/dawkaerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Mometazonu furoinian (w postaci jednowodnej), 5&nogramow/dawk.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera 20 mikrogramow bekaailowego chlorku w jednej dawce.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Biata lub prawie biala, lepka zawiesina o pH odd34.9.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Eztom, aerozol do nosa wskazesiyy leczeniu objawdw sezonowego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa lub catorocznego zapalenia bidngowej nosa u 0séb dorostych i dzieci w
wieku 3 lat i starszych.

Produkt leczniczy Eztom, aerozol do nosa wskazesiywy leczeniu polipéw nosa u 0séb dorostych w wiek
18 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Po wstpnym sprawdzeniu pompki produktu leczniczego Eztaenozol do nosa, kda kolejna dawka
dostarcza okoto 100 miligramow zawiesiny mometaziomoinianu, w ktorej zawarta jest #6 mometazonu
furoinianu jednowodnego odpowiadef 50 mikrogramom mometazonu furoinianu.

Dawkowanie
Sezonowe lub catoroczne alergiczne zapalenie Blozpwej nosa

Osoby doroste (w tym pacjenci w podesztym wiekw@zalzieci w wieku 12 lat i starsze: zwykle zaleiga s
stosowanie dwdch dawek aerozolu (50 mikrograméwkdado kazdego otworu nosowego raz na gob
(catkowita dawka 200 mikrograméw). Po uzyskaniurpegy mazna zmniejsz§ dawle, tzn. stosowajedry
dawke aerozolu do kalego otworu nosowego raz na ddbatkowita dawka 100 mikrograméw), ktéra
powinna by skuteczna w leczeniu podtrzyrmaym.

Jezeli poprawa jest niewystarcaap, dawk maozna zwkekszye do maksymalnej dawki dobowej, tzn.
czterech dawek aerozolu dazke@go otworu nosowego raz na gdbatkowita dawka 400 mikrogramow).
Po uzyskaniu poprawy zalecg gmniejszenie dawki.



Dzieci w wieku od 3 do 11 lat: zwykle zaleca siosowanie jednej dawki aerozolu (50
mikrograméw/dawk) do kazdego otworu nosowego raz na gddbatkowita dawka 100 mikrograméw).

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym k&pam btonysluzowej nosa poeek klinicznie
Zznacacego dziatania mometazonu furoinianu vepsiwat w cagu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki;
jednak w cigu pierwszych 48 godzin po podaniuzina nie uzyskapetnego dziatania leczniczego.
Dlatego, warunkiem skutecznego leczenia jest regelatosowanie produktu leczniczego.

U pacjentéw z umiarkowanymi doegkich objawéw alergicznego sezonowego zapaleniaybdiuzowej
nosa w wywiadzie, konieczne @byt rozpoczcie leczenia produktem leczniczym Eztom, aerozahaka
na kilka dni przed spodziewanym patkiem okresu pylenia.

Polipy nosa

Zwykle zalecana pogtkowa dawka w leczeniu polipéw nosa to dwie davekioaolu (50
mikrograméw/dawk) do kazdego otworu nosowego raz na gddbatkowita dawka dobowa 200
mikrograméw). Jeeli po uptywie 5 do 6 tygodni nie uzyska gioprawy, dawk dobows maozna zwikszy
do dwoch dawek aerozolu dozkiego otworu hosowego dwa razy na ¢l¢tatkowita dawka dobowa 400
mikrograméw). Nalgy stosowd najmniejsz dawk zapewniaicg skuteczp poprave kliniczna. Jezeli po

5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczniczega hzy na dapnie nasipi poprawa, natey ponownie
ocent stan pacjenta i rozvg¢ zastosowanie innego leczenia.

Badania, ktérych celem byta ocena skuteéeniobezpieczéstwa stosowania mometazonu furoinianu w
postaci aerozolu do nosa w leczeniu polipéw nosatyr cztery miesice.

Dzieci i mtodzig

Sezonowe alergiczne zapalenie btéluzowej nosa i catoroczne zapalenie btéluwrowej nosa

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZnobmometazonu furoinianu u dzieci w wieku
ponizej 3 lat.

Polipy nosa

Nie okre&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZobmometazonu furoinianu u dzieci i mtodayen
wieku poniej 18 lat.

Sposéb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki ngleoktadnie wstrgsm¢ pojemnik i nacisg¢ pompk 10 razy (a do
uzyskania jednolitej dawki).

Jezeli pompka nie bylaizywana przez 14 dni lub diaj, to przed kolejnymayciem naley najpierw
sprawdzt, dwukrotnie naciskag pompk, az do uzyskania jednolitej dawki.

Przed kadym wyciem naley doktadnie wstrgsmg¢ pojemnik. Butelk nalezy wyrzuci po zwzyciu
produktu leczniczego lub po 2 migsach od pierwszegazycia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w punkcie
6.1.

Produktu leczniczego Eztom nie natestosowd w przypadku nieleczonego, miejscowego zakda btony
sluzowej nosa, takiego jak opryszczka pospolita.



Nie naley stosowa kortykosteroidéw donosowo u pacjentow, ktérzy awdo przebyli zabiegi
chirurgiczne nosa lub urazy nosa, do czasu zagognian, ze wzgldu na hamujce dziatanie
kortykosteroidéw na proces gojenia ran.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja

Mometazonu furoinian w postaci aerozolu aglstosowd ostraznie u pacjentéw z czynnymi lub
nieaktywnymi grualiczymi zakaeniami drég oddechowych, lub z nieleczonymi zakéami grzybiczymi,
bakteryjnymi lub ogdlnoustrojowymi uktadowymi zadesmiami wirusowymi.

Pacjentow otrzymuaych kortykosteroidy, u ktorych miiwe jest wysgpienie dziatania
immunosupresyjnego, nalepoinformowa o ryzyku zwizanym z kontaktem z niektérymi chorobami
zakanymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniedenazyskania porady lekarza w przypadku, gdy
dojdzie do kontaktu z tymi chorobami.

Dziatanie miejscowe dotygze nosa

Po 12 miesicach stosowania mometazonu furoinianu w postaozaér do nosa w badaniu z udziatem
pacjentéw z catorocznym zapaleniem bidhuyzowej nosa nie stwierdzoriadnych objawdéw zaniku btony
sluzowej nosa; ponadto mometazonu furoinian wyka2ydalnaé¢ przywracania zbionej do prawidtowej
struktury histologicznej bton§luzowej nosa. Jednak pacjentéw stgsy¢h produkt leczniczy Eztom,
aerozol do nosa przez kilka migsy lub diwzej nalery okresowo badaw celu wykrycia ewentualnych
zmian w btonigluzowej nosa. W przypadku wyglienia miejscowego grzybiczego zakaia btony
sluzowej nosa lub gardta, naleodstawé produkt leczniczy Eztom, aerozol do nosa lub razpo
odpowiednie leczenie. Utrzymyge s¢ podranienie btonysluzowej nosa i gardta mie byt wskazaniem do
zaprzestania stosowania produktu leczniczego Ezenozol do nosa.

Produktu leczniczego Eztom, aerozol do nosa nexaad¢ do stosowania u pacjentoéw z perfogac]
przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wpsiwvaly czsciej w poréwnaniu do placebo. Krwawienia
Z nosa zazwyczaj ugiowaty samoistnie i nie bylty nasilone (patrz pusl&).

Produkt leczniczy Eztom, aerozol do nosa zawieradl&oniowy chlorek, ktéry ma powodowa
podranienie blony§luzowej nosa.

Dziatanie ogolnoustrojowe kortykosteroidow

Moga wysigpi¢ ogbélnoustrojowe dziatania po zastosowaniu korttdasddw donosowo, szczegdlnie po
dwych dawkach stosowanych przez diugi okres czasiatdédda te § znacznie mniej prawdopodobne: ni
po zastosowaniu kortykosteroidéw doustnie i guagni¢ sie u poszczegoélnych pacjentdéw, jak rownie
pomigdzy r&znymi produktami zawieragymi kortykosteroidy. Maliwe dziatania ogdlnoustrojowe mgg
obejmowa zespo6t Cushinga, wygl twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czgikory
nadnerczy, ophienie wzrostu u dzieci i mtodzig, zatmg, jaske oraz rzadziej szereg objawow
psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmjedktywnaé¢ psychoruchow, zaburzenia snugh,
depres} lub agresj (szczegolnie u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zgesprzypadki podwszonego éhienia
wewngtrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Jednak pacjenci, u ktérych zamieniono diugotrwtdsemvanie kortykosteroidow o dziataniu ogélnym na
mometazonu furoinian w postaci aerozolu do nosmagaj szczegdlnej uwagi. Przerwanie stosowania
kortykosteroidéw o dziataniu ogélnym e spowodowéau takich pacjentéw niewydol§é kory nadnerczy
nawet kilka miesicy po odstawieniu zanim ngpt poprawa czynniei osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza. Jeli u pacjentéw wygpig przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydodookory nadnerczy
lub objawy odstawienia (np. bol stawdw i (lub) bdiksni, znwzenie i depresja pogtkowa), naley pomimo
ustpienia objawow nosowych, ponownie zastosoleazenie kortykosteroidami o dziataniu ogéinymzora
wprowadzt inne metody leczenia. Zmiana leczeniazenodwniez ujawnic istniegce wczéniej choroby
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alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowejprysk, uprzednio hamowane przez kortykosteraid
dziataniu ogélinym.

Leczenie dawkami wkszymi niz zalecane mige spowodowéznacace klinicznie zahamowanie czynitd
kory nadnerczy. 3# stosowane sdawki wicksze nk zalecane, nakly rozwazy¢ dodatkowe podanie
kortykosteroidow o dziataniu ogélnym w okresie stréub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Spodziewane jeste jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tyidpiktow zawierajcych
kobicystat, zwgkszy ryzyko ogélnoustrojowych dziagtaiepaagdanych. Nalgy unika taczenia lekow,
chybaze korzy¢ przewy:sza zwgkszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziataiepazadanych zwizanych ze
stosowaniem glikokortykosteroidéw; w takim przypadiacjenta nale obserwowéa w celu wykrycia
ogolnoustrojowych dziataglikokortykosteroiddw.

Polipy nosa
Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecznomometazonu furoininu w leczeniu jednostronnych

polipébw nosa, polipébw zwrzanych z mukowiscydadub polipéw catkowicie zamykagych jang nosows.

Jednostronne polipy o nietypowym lub nieregulariggztatcie, zwtaszcza z owrzodzeniem lub krwgei
nalezy dokladnie zbada

Wplyw na wzrost u dzieci i mtodzig

Zaleca s} regularm kontrok wzrostu u dzieci leczonych dtugotrwale kortykostéami donosowymi.

W razie spowolnienia wzrostu naje jesli to mozliwe, zmniejszy dawke kortykosteroidu do najmniejszej
dawki, skutecznie tagodeej objawy. Naley rowniez rozway¢ skierowanie pacjenta do specjalisty
pediatry.

Dziatania niezwizane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie mometazonu furoinianu w postaci aeuodolnosa pozwala na kongalbjawéw
zapalenia btongluzowej nosa u wkszaci pacjentéw, jednoczesne wprowadzenie dodatkowegpenia
moze ztagodzi inne objawy, a w szczegdlfw objawy oczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(Patrz punkt 4.4 Specjalne ostteaia isrodki ostranosci dotyczce stosowania z ogélnie dziajeymi
kortykosteroidami)

Przeprowadzono badanie kliniczne interakcji z gty. Nie stwierdzono interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dargotyczcych stosowania mometazonu furoinianu u kobiet w

cigzy. Badania na zwiegtach wykazaty szkodliwy wptyw na rozmiamnie (patrz punkt 5.3). Podobnie jak w
przypadku innych stosowanych donosowo lekéw zaygeyah kortykosteroidy, mometazonu furoinianu nie
nalezy stosowa w okresie cizy, chybaze potencjalna korzy¢ dla matki uzasadnia wszelkie aligve

ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka. Nayeuwaznie obserwowd, czy nie wystpuje niedoczynni

kory nadnerczy u noworodkéw urodzonych przez kgtletzone w okresie gty kortykosteroidami.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy mometazon jest wydzielany do mlekizkiego. Podobnie jak w przypadku innych
kortykosteroidéw stosowanych donosowo, aglpodpé¢ decyzg czy przerwa karmienie piersi czy
przerwa podawanie produktu Eztom, aerozol do nosagbipod uwag korzysci z karmienia piergidla
dziecka i korzyci z leczenia dla matki.

Plodna¢



Brak danych z badaklinicznych dotyczcych wptywu mometazonu furoinianu na ptodéidBadania na
zwierztach wykazaty szkodliwy wptyw na rozmieamnie, ale nie wykazaty wptywu na ptodiédpatrz punkt
5.3).

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dziatania niepaadane

Podsumowanie profilu bezpiecmtwa

Krwawienie z nosa, ktére zazwyczaj¢mstwato samoistnie i nie byto nasilone, wymtwalo czsciej w
poréwnaniu do placebo (5%), jednaksti¢ wysiepowania byta podobna lub mniejsza w poréwnaniu z
aktywrg kontroh — kortykosteroidami podawanymi donosowo (do 15%jadaniach klinicznych u
pacjentow z alergicznym zapaleniem btéhyzowej nosa. Gstasé wystpowania pozostatych dziata
niepazgdanych byta poréwnywalna do placebo. U pacjent@adaych z powodu polipdw nosa ogdélna
czgstas¢ wystepowania dziata niepazadanych byta podobna dogstasci stwierdzonej u pacjentow z
alergicznym zapaleniem blosiuzowej nosa.

Moga wystapi¢ ogblnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosoyen donosowo, szczegolnie po
zastosowaniu diych dawek przez dtugi okres czasu.

Tabelaryczny wykaz dziateniepazadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dzialania niegidane zwizane z leczenien»{%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentow z alergicznym zapalenieoniluzowej nosa lub polipami nosa, jak réwhnigo
wprowadzeniu mometazonu furoinianu do obrotu, nézmée od wskaza Dzialania niepmdane
wymieniono zgodnie z klasyfikacpuktadow i naradéow MedDRA. W obgbie kazdej grupy uktadow i
narzdow dziatania niepadane uszeregowano wedtugsimsci wystpowania.

Czestasci wystepowania okrélono nasgpujaco: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt
czesto £1/1 000 do <1/100). Ezatas¢ wystpowania dziala niepazgdanych zgtaszanych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu ofl@o jako ,nieznana (€atcs¢ nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych)”.

Tabela 1: Zgtaszane dziatania niepmdane zwhzane z leczeniem wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czstosci wystepowania

Bardzo cgsto Czsto Czstas¢ nieznana

Zakaenia i Zapalenie gardta

zaraenia Zakazenie gornych drog

pasaytnicze oddechowych

Zaburzenia ukitadu Nadwraliwosé¢, w tym

immunologicznegqg reakcje anafilaktyczne,
obrzk naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli i duszié

Zaburzenia uktadu Bal glowy

nerwowego
Zaburzenia oka

Jaskra

Podwyzszone cinienie
wewrgtrzgatkowe
Zacma

Zaburzenia ukfadu
oddechowego,
klatki piersiowej

i srédpiersia

Krwawienie z nosa*

Krwawienie z nosa
Uczucie pieczenia nosa
Podranienie nosa
Owrzodzenie nosa

Perforacja przegrody
nosowej




Zaburzenia Podranienie gardta* Zaburzenia smaku ¢ethu
zotadka i jelit
;zglaszane podczas dawkowania dwa razy na doleczeniu polipéw nosa

zgtaszane niezbyt egto w odniesieniu do dawkowania dwa razy nagdelprzypadku polipéw nosa

Dzieci i mtodzie

U dzieci czstas¢ wystepowania dziata niepazadanych zgtaszanych w badaniach klinicznych byta
poréwnywalna do grupy placebo, np. krwawienie zan@86), béle gltowy (3%), podraienie btony
sluzowej nosa (2%) oraz kichanie (2%).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieolane za padednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbytych dawek kortykosteroidow me spowodowéazahamowanie
czynngci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postpowanie
Ze wzgkdu na ogolnoustrojogvbiodostpnas¢ produktu leczniczego Eztom, aerozol do nosa, kignaosi

<1%, jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanmaggato leczenia innegoznbbserwacja, po ktorej
nalezy pod& odpowiedni, przepisag dawke produktu leczniczego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajprzekrwienie i inne preparaty do stosowaniaso@yego
do nosa, kortykosteroidy, kod ATC: RO1A D09

Mechanizm dziatania
Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidemaiosowania miejscowego, wykazcym miejscowe
dziatanie przeciwzapalne w dawkach, w ktérych rzield ogélnoustrojowo.

Prawdopodobnie gtbwnym mechanizmem odpowiedzialpgrdziatanie przeciwalergiczne i
przeciwzapalne jest zdolftomometazonu furoinianu do hamowania uwalniania ateddw reakcji
alergicznej. Mometazonu furoinian hamuje uwalnideigotriendéw z leukocytéw u pacjentéw z alergi

W hodowlach komérkowych mometazonu furoinian wykaalyduza site hamowania syntezy i uwalniania
IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniesilnym inhibitorem wytwarzania leukotrienéw. Potmgkst bardzo
silnym inhibitorem wytwarzania cytokin Th2, IL-4,-b przez ludzkie komoérki T CD4+.

Dziatanie farmakodynamiczne




W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji dangjsp alergenami, mometazonu furoinian wykazat
dziatanie przeciwzapalne, zarébwno we wczesnej, [pEknej fazie reakcji alergicznej. Wykazano to na
podstawie zmniejszenia aktywdwd (w stosunku do placebo) histaminy i eozynofitko zmniejszenia liczby
(w stosunku do wartgi pocatkowych) eozynofili, neutrofili i adhezyjnych biddomorek nabtonka.

U 28% pacjentow z sezonowym alergicznym zapalemitomy sluzowej nosa znagey klinicznie pocatek
dziatania mometazonu furoinianu obserwowanoagweil2 godzin po podaniu pierwszej dawki. Mediana
czasu (50%), po ktérym nggbwato zlagodzenie objawdw wynosita 35,9 godziny.

Dzieci i mtodzie

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w ktdrgzieciom (n= 49) podawano mometazonu
furoinian w postaci aerozolu do nosa w dawce 1ddagiraméw na dapprzez jeden rok, nie obserwowano
spowolnienia ich wzrostu.

Ze wzgkdu na ograniczone dane dotyce bezpieczestwa stosowania i skuteczwd mometazonu
furoinianu u dzieci w wieku od 3 do 5 lat nie ima ustakk wiasciwego zakresu dawkowania. W badaniu z
udziatem 48 dzieci w wieku od 3 do 5 lat, ktoryndpevano donosowo mometazonu furoinian w dawkach
50, 100 lub 200 mikrograméw na doprzez 14 dni, nie obserwowano znggzh r&nic (w poréwnaniu z
placebo) wéredniej zmianie gtenia kortyzolu w osoczu w odpowiedzi na test styujiltetrakozaktydem.

Europejska Agencja Lekéw uchylita obaaek dohczania wynikow badamometazonu furoinianu we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziev leczeniu sezonowego i catorocznego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa (stosowanie u dzieci i mtodzigpatrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Mometazonu furoinian podawany do nosa w postacinegd aerozolu charakteryzuje sgolnoustrojow
biodostpnaiciag w osoczu <1%, z zastosowaniem czutej metody oaméaz dolg granig oznaczalngci
0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, ze wzglu na stabe wchtanianie mometazonu gnogsovs.

Metabolizm
Niewielka ilos¢, ktéra mae by potknieta i wchtonéta, w znacznym stopniu ulega metabolizmowi

pierwszego przégia przez wtrobe.

Eliminacja
Wchtonigty mometazonu furoinian jest w znacznym stopniuatelizowany i jego metabolityysvydalane
Z moczem 0fcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ekspozycja na mometazonu furoinian nie powodowatinego specyficznego toksycznego dziatania.
Wszystkie obserwowane dziataniatgpowe dla tej grupy lekdw aszwigzane z silnym dziataniem
farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania niekliniczne na zwiettach, ktérym podawano doustniezdudawki wynoszce 56 mg/kg mc. na
dobkg i 280 mg/kg mc. na debwykazup, ze mometazonu furoinian nie ma dziatania androgemneg
przeciwandrogennego, estrogennego lub przeciwesir@go, ale podobnie jak inne glikokortykosteroidy
wykazuje wplyw na macicoraz opénia rozwarcie pochwy.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, wykazamne mometazonu furoinian w éych stzeniach mae
uszkadzé chromosomy w badaniaah vitro. Jednak podczas stosowania zalecanych dawek leig/na
spodziewad sie wystipienia dziatania mutagennego.



W badaniach wptywu na rozrodégamometazonu furoinian podawany podskdérnie w dawce

15 mikrograméw/kg mc. wydhat okres cizy, powodowat przediony i trudny poréd, zmniejszen
przezywalnas¢ potomstwa i zmniejszenie masy ciata lubgszenie masy ciata. Nie stwierdzono wptywu
na ptodnac.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu funian wykazuje dziatanie teratogenne u gryzoni i
krélikow. Stwierdzono przepuklinpgpkowa u szczurdw, rozszczep podniebienia u myszy oralk br
pecherzykazéiciowego, przepuklieipepkows i znieksztatcenie przednich keezyn u krolikow. Odnotowano
takze zmniejszenie przyrostu masy ciatezarnych samic, wptyw na wzrost ptodu (zmniejszenssyrciata
ptodu i (lub) opénione kostnienie) u szczuréw, krolikbw i myszy orazniejszenie przgwalngsci
potomstwa u myszy.

Podczas badiana myszach i szczurach treyeych 24 miesice, oszacowano dziatanie rakotwoércze
mometazonu furoinianu podawanego wziewnie (aerpb@onem jako gazem froym i substangj
powierzchniowo czyng) w stzeniu od 0,25 do 2,0 mikrograméw/litr. Obserwowaa@thnie typowe dla
glikokortykosteroidéw, w tym liczne zmiany nienowatrowe. Nie odnotowano istotnego statystycznie
zwigkszenia cgstasci wyskpowaniazadnego z typu nowotworéw w zalesci od dawki.

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
Nalezy zuzy¢ w ciaggu 2 miesgcy po pierwszym zastosowaniu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Eztom aerozol do nosa znajduje wi biatej butelce z HDPE, ktéra zawiera 60 dawekd}), 120 dawek
(16 g) lub 140 dawek (18 g), wypaser w pomplk dozupca oraz aplikator do nosa z wieczkiem, w
tekturowym pudetku.

Dostkpne wielkdci opakowa:

Dla 10 gi 16 g: 1 butelka

Dla 18 g: 1 butelka i 3 butelki (3 x 140 dawek)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Bez specjalnych wymaga
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