CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasehaler, 50 pg/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka dostarcza 50 pg mometazonu furoinianu (w postaci jednowodnej).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,2 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.
Biata lub prawie biata jednorodna zawiesina redyspergowalna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina jest wskazany do stosowania u 0sob
dorostych i u dzieci w wieku od 12 lat, w leczeniu objawdw sezonowego lub catorocznego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina jest ponadto wskazany do stosowania

u dzieci w wieku od 6 do 11 lat w leczeniu objawdéw sezonowego lub calorocznego alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa.

U pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ w wywiadzie umiarkowane lub ci¢zkie objawy sezonowego
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, profilaktyczne stosowanie produktu leczniczego
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina mozna rozpocza¢ w okresie do czterech tygodni

poprzedzajacych przewidywany poczatek okresu pylenia.

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina jest wskazany do stosowania u 0sob
dorostych w wieku od 18 lat w leczeniu objawow polipowato$ci nosa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Sezonowe lub caloroczne alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa

Dorosli (w tym pacjenci geriatryczni) i dzieci w wieku od 12 lat: zwykle zaleca si¢ stosowaniedwoch
dawek aerozolu (po 50 pg na dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka
dobowa — 200 ug). Po opanowaniu objawow dawkowanie mozna zmniejszy¢, czyli stosowac po jednej
dawce aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa — 100 ng); dawka ta powinna
by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujacym. Jesli objawow nie uda si¢ opanowac¢ w stopniu
wystarczajagcym, wowczas dawkowanie mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowej



wynoszacej po cztery dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka
dobowa — 400 pg). Po opanowaniu objawow zaleca si¢ zmniejszenie dawkowania.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: zwykle zaleca si¢ stosowanie po jednej dawce aerozolu (po 50 ug na
dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe¢ (catkowita dawka dobowa — 100 pg).

Cho¢ u czesci pacjentdw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa
klinicznie istotny poczatek dziatania produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa,
zawiesina stwierdzano w ciggu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki, to w ciggu pierwszych
48 godzin mozna nie uzyskac pelnych korzysci z leczenia. W zwigzku z tym w celu uzyskania
pelnych korzysci leczniczych pacjent powinien kontynuowac regularne stosowanie produktu
leczniczego.

Polipowatos¢ nosa

Jako dawkg poczatkowa w polipowato$ci nosa zwykle zaleca si¢ stosowanie po dwie dawki aerozolu
(po 50 ug na dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa — 200 ug).
Jesli po uptywie 5 do 6 tygodni nie uda si¢ w stopniu wystarczajacym opanowac objawow, wowczas
dawkowanie mozna zwigkszy¢ do dawki dobowej wynoszacej dwie dawki aerozolu do kazdego
otworu nosowego dwa razy na dobg (catkowita dawka dobowa — 400 pg). Dawkowanie nalezy
nastepnie zmniejszy¢ do najmniejszej dawki, ktora skutecznie kontroluje objawy. Jesli nie ma
poprawy po uptywie 5 do 6 tygodni stosowania produktu leczniczego dwa razy na dobe, wowczas
nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia. Badania dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania mometazonu furoinian w postaci aerozolu do nosa trwaty cztery miesiace.

Sposéb podawania

Po wstgpnym napetnieniu pompki produktu leczniczego Nasehaler aerozol do nosa, zawiesina (co
zwykle polega na dziesieciokrotnym nacisnigciu pompki do momentu uzyskania jednorodnego
aerozolu) kazda kolejna dawka aerozolu zawiera okoto 100 mg zawiesiny jednowodnego mometazonu
furoinian, co odpowiada 50 pg mometazonu furoinianu. Jesli pompka aerozolu nie jest uzywana przez
14 dni lub dtuzej, powinna wowczas zostac¢ przygotowana do ponownego uzycia poprzez dwukrotne
nacis$ni¢cie do momentu uzyskania jednorodnego aerozolu.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie dwoch miesiecy od pierwszego uzycia lub po wykorzystaniu
wskazanej na opakowaniu liczby dawek.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina.

Produktu leczniczego Nasehaler, acrozol do nosa, zawiesina nie nalezy stosowa¢ w przypadku
aktualnego, nieleczonego miejscowego zakazenia, obejmujgcego btong sluzowsg nosa.

Ze wzgledu na hamujacy wptyw glikokortykosteroidow na gojenie ran, pacjenci po niedawno
przebytym zabiegu chirurgicznym w obrebie nosa lub niedawno przebytym urazie nosa nie powinni
stosowac glikokortykosteroidow donosowo, zanim nie dojdzie do catkowitego wygojenia ran.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci
lub nie nalezy stosowac go w ogoble u pacjentdow z czynng lub utajong gruzlica uktadu oddechowego,
U pacjentéw z nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi lub uogdlnionymi wirusowymi
oraz u pacjentéw z opryszczka oczna.

Po 12 miesigcach stosowania produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina nie
stwierdzano cech zaniku btony $luzowej nosa; co wigcej, mometazonu furoinian wykazywat tendencje
do przywracania blonie Sluzowej nosa budowy histologicznej zblizonej do prawidtowej. Jak

w przypadku kazdego dtugotrwatego leczenia, pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Nasehaler,
aerozol do nosa, zawiesina przez kilka miesigcy lub dtuzej nalezy okresowo bada¢ w celu wykrycia
ewentualnych zmian w btonie §luzowej nosa. Jesli dojdzie do rozwoju miejscowego zakazenia
grzybiczego btony sluzowej nosa lub gardta, moze by¢ konieczne odstawienie produktu leczniczego
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina badz wdrozenie odpowiedniego leczenia. Utrzymywanie si¢
podraznienia blony $§luzowej nosa i gardta moze stanowi¢ wskazanie do odstawienia produktu
leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina.

Cho¢ u wigkszo$ci pacjentow produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina zapewnia
opanowanie objawow zwigzanych z btong sluzowa nosa, to jednoczesne stosowanie odpowiednich
lekéw dodatkowych moze zapewni¢ dodatkowe zmniejszenie innych objawdw, szczegdlnie objawow
ze strony oczu.

Nie ma zadnych dowodow na to, ze dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego Nasehaler, aerozol
do nosa, zawiesina prowadzi do zahamowania czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej. Jednakze pacjenci przechodzacy ze stosowania podawanych ogdlnie
glikokortykosteroidow na stosowanie produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina
wymagajg szczegolnej uwagi. Odstawienie podawanych ogoélnie glikokortykosteroidow moze bowiem
u tych pacjentow prowadzi¢ do rozwoju niewydolno$ci nadnerczy utrzymujace;j si¢ przez kilka
miesigcy — do chwili catkowitego powrotu czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowey.
W przypadku stwierdzenia u tych pacjentéw objawoéw niewydolnosci nadnerczy nalezy wznowic
ogoblne podawanie glikokortykosteroidow oraz zastosowa¢ inne odpowiednie metody leczenia.

Podczas przechodzenia z podawanych ogolnie glikokortykosteroidéw na produkt leczniczy Nasehaler,
aerozol do nosa, zawiesina u czesci pacjentdow moga wystgpi¢ objawy odstawienia podawanych
ogolnie glikokortykosteroidow (np. bole stawowe i (lub) migsniowe, uczucie zmgczenia i poczatkowe
objawy depresji) pomimo zmniejszenia nasilenia objawow ze strony blony sluzowej nosa, w zwigzku
z czym pacjentow tych bedzie nalezato zacheca¢ do kontynuowania stosowania produktu leczniczego
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina. Podczas przechodzenia ze stosowania podawanych og6lnie
glikokortykosteroidow na stosowanie produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina
moga ujawnic si¢ wezesniej nie stwierdzane u danego pacjenta choroby alergiczne, np. alergiczne
zapalenie spojowek i wyprysk alergiczny, ktore to choroby w trakcie stosowania podawanych ogélnie
glikokortykosteroidow byty zahamowane.

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina nie byt badany pod katem bezpieczenstwa
stosowania 1 skuteczno$ci w leczeniu polipow jednostronnych, polipow zwigzanych z mukowiscydoza
ani polipow catkowicie zamykajacych swiatto jam nosowych.

Polipy jednostronne o nietypowym lub nieregularnym wygladzie, szczegdlnie wrzodziejace lub
krwawigce, powinny zosta¢ poddane dalszej diagnostyce.

Pacjentow stosujacych glikokortykosteroidy, u ktdrych istnieje mozliwo$¢ wystgpienia
immunosupresji, nalezy ostrzec o niebezpieczenstwie zwigzanym z kontaktem z chorymi na niektore
choroby zakazne (np. osp¢ wietrzna, odre¢) oraz pouczy¢ o koniecznosci uzyskania porady lekarskiej
w przypadku kontaktu z takimi osobami.



Po stosowaniu glikokortykosteroidéw donosowo opisywano bardzo rzadkie przypadki perforacji
przegrody nosowej lub podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Stosowanie dawek przekraczajacych dawki zalecane moze prowadzi¢ do klinicznie istotnego
zahamowania czynnos$ci nadnerczy. W przypadku stwierdzenia stosowania przez pacjenta dawek
wiekszych niz zalecane nalezy rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie og6lnie glikokortykosteroidow
w okresach nasilonego stresu lub przed planowym zabiegiem chirurgicznym.

Dzieci 1 mlodziez

Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina
w leczeniu polipowatos$ci nosa u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Moze wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatanie glikokortykosteroidow, szczegdlnie po stosowaniu duzych
dawek przez dhuzszy czas. Prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest duzo mniejsze niz w przypadku
glikokortykosteroidow podawanych doustnie i moze by¢ rozne w zaleznosci od chorego i stosowanego
preparatu. Mozliwe ogolnoustrojowe objawy moga obejmowac zespot Cushinga, wyglad twarzy jak w
zespole Cushinga , zahamowanie czynnosci nadnerczy, zwolnienie tempa wzrostu u dzieci i
miodziezy, za¢mg, jaskre lub — rzadziej —objawy psychologiczne lub behawioralne, obejmujace m.in.
nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, objawy lekowe, depresje lub agresje
(szczegolnie u dzieci).

U dzieci dlugotrwale leczonych podawanymi donosowo glikokortykosteroidami zaleca si¢ regularne
kontrolowanie wzrostu. W przypadku stwierdzenia spowolnienia wzrostu nalezy ponownie
przeanalizowa¢ stosowane leczenie pod katem mozliwosci zmniejszenia dawki podawanego
donosowo glikokortykosteroidu do najmniejszej skutecznie kontrolujacej objawy. Nalezy ponadto
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(Patrz punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania z podawanymi
ogoblnie glikokortykosteroidami)

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatlem dorostych i dzieci dotyczace interakcji omawianego
produktu leczniczego z loratadyng. W badaniu tym nie stwierdzono zadnych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Podobnie jak
inne produkty zawierajace glikokortykosteroidy, przeznaczone do stosowania donosowego, produktu

leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy.

Noworodki urodzone przez matki, ktére podczas cigzy otrzymywaty glikokortykosteroidy, nalezy
uwaznie obserwowac pod katem niedoczynnosci nadnerczy.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Nasehaler, acrozol do nosa, zawiesina nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia
piersig, chyba Ze potencjalne korzysci dla matki uzasadniajg narazenie matki, ptodu Iub niemowlgcia
na potencjalne ryzyko.



Plodno$¢

Nie przeprowadzono zadnych badan oceniajacych wptyw produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do
nosa, zawiesina na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowanym leczeniem, ktére zgtaszano
W badaniach klinicznych z udziatem os6b dorostych i mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa (tabela 1).

Tabela 1. Alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa — dzialania niepozadane
zwigazane ze stosowanym leczeniem zglaszane w przypadku produktu leczniczego
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina

bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czesto (od >1/1000 do

<1/100), rzadko (od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); cz¢stosé

nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu oddechowego,

klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: Krwawienie z nosa, zapalenie gardta,
pieczenie w nosie, podraznienie btony
Sluzowej nosa, owrzodzenie btony §luzowej

nosa
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania
Czesto: Bol glowy

Krwawienia z nosa, ktore najczesciej ustgpowaty samoistnie i charakteryzowaty si¢ matym
nasileniem, wystepowaly z wigksza czestoscig niz w grupie placebo (5%), lecz poréwnywalng lub
wrecz mniejszg czestoscig niz w grupie otrzymujacej kontrolny glikokortykosteroid podawany
donosowo (do 15%). Czgsto$¢ wystepowania wszystkich pozostatych dziatan niepozadanych byta
porownywalna z czgstoscig wystepowania tych dziatan niepozadanych w grupie placebo.

U dzieci i mlodziezy czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych, np. krwawienia z nosa (6%), bélu
glowy (3%), podraznienia blony §luzowej nosa (2%) i kichania (2%) byta poréwnywalna z czestoscia
wystepowania tych dziatan niepozadanych w grupie placebo.

U pacjentéw leczonych z powodu polipowatos$ci nosa czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
ogdtem byta poréwnywalna z czg¢sto$cig wystepowania zdarzen niepozadanych ogotem w grupie
placebo i podobna do czgstosci wystepowania zdarzen niepozadanych ogotem w grupie pacjentow

z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane zwigzane
ze stosowanym leczeniem, ktore zgtaszano u >1% pacjentow z polipowato$ciag nosa, uczestniczacych
w badaniach klinicznych (tabela 2).

Tabela. Polipowatos¢ nosa — dzialania niepozadane zwigzane ze stosowanym leczeniem
zglaszane w przypadku produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina

bardzo czgsto (>1/10), czesto (od >1/100 do <1/10), niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100),
rzadko (od >1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



(200 pg raz na dobg) (200 pg dwa razy na dobg)

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zakazenia gornych drog Czgsto Niezbyt czesto
oddechowych
Krwawienie z nosa Czesto Bardzo czesto

Zaburzenia zoladka i jelit

Podraznienie btony $luzowej Czesto
gardta

Zaburzenia ogolne i stany

w miejscu podania

Bol glowy Czgsto Czegsto

U pacjentéw leczonych z powodu ostrego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok przynosowych
czestos¢ wystgpowania krwawienia z nosa w przypadku stosowania produktu leczniczego Nasehaler,
aerozol do nosa, zawiesina wyniosta 3,3%, a w przypadku stosowania placebo — 2,6%, i byta podobna
do czestosci wystepowania krwawienia z nosa u pacjentow leczonych z powodu alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa.

Rzadko po donosowym podaniu mometazonu furoinianu jednowodnego moga wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci typu natychmiastowego, w tym skurcz oskrzeli i duszno$¢. Opisywano bardzo rzadkie
przypadki anafilaksji i obrzgku naczynioruchowego.

Opisywano bardzo rzadkie przypadki zaburzen smaku i wechu.

Moga wystgpi¢ ogolnoustrojowe dziatania glikokortykosteroidow, szczegolnie podczas stosowania
duzych dawek przez dtuzszy czas.

Dzieci i mlodziez

U dzieci otrzymujacych donosowo glikokortykosteroidy w zarejestrowanych dawkach opisywano
przypadki spowolnienia wzrastania.

49 Przedawkowanie

Poniewaz produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina charakteryzuje si¢ znikoma
biodostepnoscia ogolnoustrojowa (<0,1%), jest mato prawdopodobne, aby jego przedawkowanie
wymagato jakiegokolwiek postgpowania leczniczego z wyjatkiem obserwacji, po ktorej nalezy
ponownie wlaczy¢ omawiany produkt leczniczy z odpowiedniej dawce. Wziewne lub doustne
podawanie zbyt duzych dawek glikokortykosteroidow moze prowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczoweyj.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki udrozniajace nos i inne preparaty do stosowania miejscowego,
kortykosteroidy; kod ATC: RO1A D09



Mechanizm dzialania

Mometazonu furoinian to glikokortykosteroid przeznaczony do stosowania miejscowego, wykazujacy
wlasciwosci przeciwzapalne w dawkach niewywotujacych dziatania ogdlnoustrojowego.

Dziatanie farmakodynamiczne

Jest bardzo prawdopodobne, ze w duzej czgsci za mechanizm dziatania przeciwzapalnego
mometazonu furoinianu odpowiada jego zdolno$¢ hamowania uwalniania mediatoréw reakcji
alergicznych. Mometazonu furoinian znaczaco hamuje uwalnianie leukotrienow z leukocytow
U pacjentow z alergia.

W hodowlach komorkowych stwierdzono, zemometazonu furoinian wykazuje silne dziatanie
hamujace synteze i uwalnianie IL-1, IL-5, IL-6 | TNF-q; jest tez silnym inhibitorem syntezy
leukotrienéw. Jest ponadto niezwykle silnym inhibitorem syntezy cytokin, wydzielanych przez
limfocyty Th2, IL-4 i IL-4 pochodzacych z ludzkich limfocytow T CD4+.

W badaniach z zastosowaniem donosowego testu ekspozycyjnego produkt leczniczy Nasehaler,
aerozol do nosa, zawiesina wykazywal aktywno$¢ przeciwzapalng zar6wno we wczesnej, jak i pozne;j
fazie reakcji alergicznych. Wykazano to na podstawie zmniejszenia (wobec placebo) stezenia
histaminy i aktywnosci eozynofili oraz zmniejszenia (w stosunku do warto$ci wyj$ciowych) liczby
eozynofili, liczby neutrofili i st¢zenia nablonkowych biatek adhezyjnych.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo Stosowania

U 28% pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, po podaniu produktu
leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina, klinicznie istotny poczatek dziatania stwierdzano
w ciagu 12 godzin od podania pierwszej dawki. Mediana (50%) czasu, po ktorym stwierdzano
poczatek ustgpowania objawow wyniosta 35,9 godziny.

W dwoch badaniach z udziatem 1954 pacjentow stosowanie produktu leczniczego Nasehaler, aerozol
do nosa, zawiesina w dawce 200 ug dwa razy na dob¢ prowadzito do znamiennego zmniejszenia, w
poréwnaniu z placebo, objawoéw zwigzanych z ostrym zapaleniem btony §luzowej nosa i zatok
przynosowych, co stwierdzono na podstawie oceny parametru MSS (Major Symptom Score)
obejmujacego tacznie kilka objawow (bdl/uczucie ucisku/bolesnos¢ uciskowa w obrebie
twarzoczaszki, bol glowy pochodzenia zatokowego, wydzieling z nosa, sptywanie wydzieliny po
tylnej Scianie gardta oraz niedrozno$¢ nosa) w okresie 15 dni leczenia (badanie P02683 — p < 0,001;
badanie P02692 — p = 0,038). W grupie stosujacej amoksycyling w dawce 500 mg trzy razy na dobe
nie stwierdzono znamiennych ro6znic w stosunku do grupy placebo pod wzglgdem stwierdzanego na
podstawie oceny MSS lagodzenia objawow ostrego zapalenia blony §luzowej nosa i zatok
przynosowych. Na podstawie kwestionariusza SNOT-20 HRQL stwierdzono znamienne korzysci ze
stosowania mometazonu furoinianu w dawce 200 pg dwa razy na dobe wobec placebo (p = 0,047).
Nie oceniano leczenia trwajgcego dtuzej niz 15 dni w ostrym zapaleniu btony $luzowej nosa i zatok
przynosowych.

W badaniu klinicznym z grupa kontrolna otrzymujaca placebo, w ktoérym dzieciom i mtodziezy (po
49 o0s6b na badana grupe) podawano przez rok mometazon w dawce 100 pg/dobe, nie stwierdzono

opoOznienia wzrastania.

Dzieci 1 mlodziez

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina u dzieci w wieku od 3 do 5 lat nie jest mozliwe
ustalenie odpowiedniego zakresu dawkowania dla tej populacji pacjentow. W badaniu z udziatem
48 dzieci w wieku od 3 do 5 lat, w ktorym mometazonu furoinian podawano donosowo w dawkach
50 ug/dobe, 100 ug/dobe lub 200 pg/dobe przez 14 dni, nie stwierdzono znamiennych réznic wobec
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placebo, jezeli chodzi o $rednig zmiang stezenia kortyzolu w 0soczu w te$cie pobudzenia
z zastosowaniem tetrakozaktydu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych tej postaci farmaceutycznej mometazonu furoinianu,
gdyz substancja ta po podaniu w postaci wodnego aerozolu donosowego wykazuje znikoma (<0,1%)
biodostgpnos¢ ogodlnoustrojowa i jest zasadniczo niewykrywalna w osoczu pomimo zastosowania testu
o duzej czutosci, cechujacego si¢ granica oznaczalno$ci wynoszaca 50 pg/ml. Produkt leczniczy
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego,

a niewielkie jego ilosci, ktore moga zosta¢ potknigte i wchtonicte ulegajg metabolizmowi pierwszego
przejscia przed wydaleniem z moczem i zo6lcia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano zadnych dziatan toksycznych, ktére bytyby swoiste dla ekspozycji na mometazonu
furoinian. Wszystkie zaobserwowane dziatania sa typowe dla wszystkich zwigzkow z tej grupy i maja
posta¢ bardzo nasilonego dziatania farmakologicznego glikokortykosteroidow.

W badaniach przedklinicznych na zwierzetach wykazano, ze mometazonu furoinian podawany

w duzych dawkach doustnych wynoszacych 56 mg/kg/dobg i 280 mg/kg/dobe nie wykazuje dzialania
androgennego, przeciwandrogennego, estrogennego czy przeciwestrogennego, cho¢ podobnie jak inne
glikokortykosteroidy wykazuje niewielkie dziatanie przeciwuterotroficzne i op6znia otwarcie ujscia
pochwy.

Mometazonu furoinian, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, wykazuje dziatanie klastogenne
in vitro w duzych stezeniach. Po dawkach leczniczych nie nalezy jednak spodziewac si¢ zadnego
dzialania mutagennego.

W badaniach oceniajacych wptyw na reprodukcje, podskorne podawanie mometazonu furoinianu,
w dawce 15 pg/kg prowadzito do wydtuzenia czasu trwania cigzy, wydtuzania i utrudnienia porodu
oraz zmniejszenia przezywalnosci potomstwa, zmniejszenia masy ciata potomstwa i spowolnienia
przybierania na wadze przez potomstwo. Nie stwierdzono zadnego wptywu na ptodnos¢.

Mometazonu furoinian, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, wykazuje dziatanie teratogenne

u gryzoni i krolikow. Z zaobserwowanego dzialania nalezy wymieni¢ przepukling pepkowa

U szczuréw, rozszczep podniebienia u myszy i agenenze pecherzyka zotciowego, przepukling
pepkowa i znieksztatcenie zgieciowe konczyn przednich u krolikow. Stwierdzono tez zmniejszenie
przyrostu masy ciala u cigzarnych samic, wplyw na wzrastanie ptodu (mniejsza masg ciata ptodu

i (lub) op6znienie kostnienia) u szczuréw, krolikow i myszy, a takze zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa u myszy.

Wrhasciwosci rakotworcze podawanego wziewnie mometazonu furoinianu (w postaci aerozolu

z freonem jako gazem no$nym i dodatkiem substancji powierzchniowo czynnej) w stezeniach od
0,25 ng/l do 2,00 pg/l oceniano w 24-miesiecznych badaniach przeprowadzonych na myszach

i szczurach. Stwierdzono typowe dla glikokortykosteroidow dziatanie, w tym kilka zmian
nienowotworowych. Nie odnotowano statystycznie znamiennej zalezno$ci pomi¢dzy zastosowang
dawka a wystgpowaniem ktoregokolwiek z nowotworow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek
Kwas cytrynowy jednowodny
Glicerol

Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza sodowa

Polisorbat 80

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.
Po pierwszorazowym uzyciu: 2 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywacé w oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Produkt leczniczy Nasehaler aerozol do nosa, zawiesina dostarczany jest w butelce z HDPE z pompka
rozpylajaca i polipropylenowym aplikatorem, w tekturowym pudetku.

Wielko$ci opakowan: 1 butelka zawierajaca 18,0 g zawiesiny, co odpowiada 140 dawkom aerozolu.

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

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cipla (EU) Limited

Hillbrow House, Hillbrow Road,
Esher, Surrey, KT10 9NW,
Wielka Brytania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20966

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.02.2013 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.03.2014 r.

11. DOZYMETRIA

Nie dotyczy.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Nie dotyczy.
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