CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nasehaler, 50 mikrogramow/dagylkaerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda dawka uwalniana z dozownika (100 mg) zawierenB®@ograméw mometazonu furoinianu
(w postaci jednowodnej) na dagihalacyjn.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Ten fpatddazniczy zawiera 20 mikrogramow
benzalkoniowego chlorku na dagvk

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina.

Biata lub prawie biata jednorodna zawiesina redygp@alna o pH wynogzym od okoto 4,20 do 5
i osmolalndci wynosacej od 270 do 330 miliosmoli/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zamagest wskazany do stosowania u 0séb

dorostych i u dzieci w wieku od 3lat, w leczeniyjakdéw sezonowego lub catorocznego alergicznego
zapalenia btonyluzowej nosa.

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zmaejest wskazany do stosowania u 0so6b
dorostych w wieku od 18 lat w leczeniu polipow nosa

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie biéluwzowej nosa lub catoroczne zapalenie biélagowej nosa

Dorasli (w tym pacjenci w podesztym wieku) i dzieci wekiu od 12 lat: zwykle zalecaesstosowanie
dwoch dawek aerozolu (po 50 mikrograméw na dgwllo kazdego otworu nosowego raz na gob
(catkowita dawka dobowa — 200 mikrogramow). Po apaamniu objawow dawkowanie naoa
zmniejszy, czyli stosowa po jednej dawce aerozolu dozlego otworu nosowego (catkowita dawka
dobowa — 100 mikrogramow); dawka ta powinna skuteczna w leczeniu podtrzymaym. Jéli
objawdw nie uda giopanowad w stopniu wystarczagym, wowczas dawkowanie mua zwikszye

do maksymalnej dawki dobowej wynasej po cztery dawki aerozolu dokkego otworu hosowego
raz na dob (catkowita dawka dobowa — 400 mikrograméw). Pongpeaniu objawow zalecaesi
zmniejszenie dawkowania.

Dzieci i mtodzie



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

Chat u czsci pacjentdéw z sezonowym alergicznym zapaleniemyodtuzowej nosa klinicznie
istotny pocatek dziatania produktu leczniczego Nasehaler, atibz nosa, zawiesina stwierdzano
w ciggu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki, to wgai pierwszych 48 godzin mna nie uzyska
petnych korzyci z leczenia. W zwizku z tym, w celu uzyskania petnych kafeileczniczych pacjent
powinien kontynuowaregularne stosowanie produktu leczniczego.

U pacjentéw z umiarkowanymi doe¢gkich objawdw alergicznego sezonowego zapaleniaybton
sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne mdy¢ rozpoczcie leczenia produktem leczniczym
Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesina na kilkgiheid spodziewanym pagkiem okresu pylenia.

Polipowatd@¢ nosa

Jako dawk pocatkowa w polipowatdci nosa zwykle zalecaesstosowanie po dwie dawki aerozolu
(po 50 mikrograméw na dawkdo kazdego otworu nosowego raz na edbatkowita dawka dobowa
— 200 mikrograméw). 3& po uptywie 5 do 6 tygodni nie udagsiv stopniu wystarczagym

opanowa objawdw, wowczas dawkowanie pma zwkkszye do dawki dobowej wynogeej dwie
dawki aerozolu do kalego otworu nosowego dwa razy na gl¢datkowita dawka dobowa —

400 mikrogramow). Nalgy stosowd najmniejsz dawke zapewniajca skuteczg kontrok objawow.
Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu lezzgo dwa razy na delmie nasipi poprawa,
nalezy ponownie oceftistan pacjenta i rozvwigé zmiare leczenia.

Dzieci i miodzie

Sezonowe alergiczne zapalenie biélwzowej hosa i catoroczne zapalenie bidluzowej nosa

Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania ani skuteczobproduktu leczniczego Nasehaler aerozol
do nosa u dzieci w wieku paij 3 lat.

Polipy nosa
Nie okr&lono bezpieczégstwa stosowania ani skuteczobproduktu leczniczego Nasehaler aerozol

do nosa u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 18 lat.

Spos6b podawania

Przed podaniem pierwszej dawki wgsm¢ doktadnie pojemnikiem.

Po wstpnym napetnieniu pompki produktu leczniczego Naketaerozol do nosa, zawiesina (co
zwykle polega na dziegiiokrotnym nacinieciu pompki do momentu uzyskania jednorodnego
aerozolu) kada kolejna dawka aerozolu zawiera okoto 100 mg esiwy jednowodnego mometazonu
furoinianu, co odpowiada 50 mikrogramom mometaziomoinianu. J&li pompka aerozolu nie jest
uzywana przez 14 dni lub diaj, powinna wowczas zostarzygotowana do ponownegeyaia
poprzez dwukrotne nagiiecie do momentu uzyskania jednorodnego aerozolu.

Przed kadym wyciem naley wstrzsm¢ dokladnie pojemnikiem. Butedknalery wyrzucit po
uptywie dwoch miesicy od pierwszegoaycia lub po wykorzystaniu wskazanej ha opakowaniu
liczby dawek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynrg, mometazonu furoinian lub na kigolwiek substangj
pomochnicz wymieniory w punkcie 6.1.



Produktu leczniczego Nasehaler, aerozol do nosdegaa hie naley stosowd w przypadku
aktualnego, nieleczonego miejscowego zakéa, obejmujcego blor sluzowa nosa, takich jak
opryszczka pospolita.

Ze wzgkdu na hamujcy wptyw glikokortykosteroidéw na gojenie ran, pagi po niedawno
przebytym zabiegu chirurgicznym w g@bie nosa lub niedawno przebytym urazie nosa nienpow
stosowa glikokortykosteroidéw donosowo, zanim nie dojddiecatkowitego wygojenia ran.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja

Produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, zmaenaley stosowa z zachowaniem ostnosci
lub nie naley stosowa go w ogdle u pacjentdw z czyntub utajora gruzlica uktadu oddechowego,
u pacjentow z nieleczonymi zatemiami grzybiczymi, bakteryjnymi lub uogdlnionymirwsowymi.

Pacjentow otrzymupgych kortykosteroidy, u ktérych mitbwe jest wysgpienie dziatania
immunosupresyjnego, nalepoinformowa o ryzyku zwizanym z kontaktem z niektérymi
chorobami zakanymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniedzhmasggniccia porady lekarza w
przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi.

Dziatanie miejscowe dotygeze nosa

Po 12 miesjcach stosowania produktu leczniczego Nasehaleszakdo nosa, zawiesina w badaniu z
udziatem pacjentéw z catorocznym zapaleniem bkbmgowej nosa nie stwierdzano cech zaniku
btony sluzowej nosa; co wtej, mometazonu furoinian wykazywat tenderdp przywracania btonie
sluzowej nosa budowy histologicznej ztanej do prawidtowej. Jak w przypadkuzkego
diugotrwatego leczenia, pacjentéw stasyich produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa,
zawiesina przez kilka miegiy lub diwzej nalery okresowo badaw celu wykrycia ewentualnych
zmian w btoniegsluzowej nosa. Ji dojdzie do rozwoju miejscowego zalamia grzybiczego btony
sluzowej nosa lub gardia, me by konieczne odstawienie produktu leczniczego Nasehakrozol
do nosa, zawiesinagtiz wdrazenie odpowiedniego leczenia. Utrzymywanigsbdranienia btony
sluzowej nosa i gardia me stanowd wskazanie do odstawienia produktu leczniczego Nalee,
aerozol do nosa, zawiesina.

Produktu leczniczego Nasehaler aerozol do nosaahéea si do stosowania u pacjentow z
perforacj przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wpstwaly u pacjentow z wksz czestasciag w
poréwnaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazaytagodne i ugpowaly samoistnie (patrz
punkt 4.8).

Produkt leczniczy Nasehaler aerozol do nosa zavwenaalkoniowy chlorek, ktéry me
powodowa podranienie blonysluzowej nosa.

Dziatanie ogolnoustrojowe kortykosteroidow

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosoyed donosowo, szczegblnie w
przypadku daych dawek stosowanych przez diugi okres. Dziatsmg znacznie mniej
prawdopodobne niw przypadku kortykosteroidow stosowanych doustm@g réznic¢ sie u
poszczegdllnych pacjentéw, jak rowh@omidzy r&znymi produktami zawieragymi
kortykosteroidy. Potencjalne dziatania og6lnoustn® mog obejmowa zespot Cushinga, wyad
twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie cz§girkory nadnerczy, opienie wzrostu u
dzieci i mlodziey, zatme, jaske oraz rzadziej szereg objawow psychicznych lub amia
zachowania, w tym nadmiegmaktywna¢ psychoruchowy, zaburzenia snugh, depresj lub agresj
(zwhaszcza u dzieci).




Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zapesprzypadki podwiszonego énienia
wewnrgtrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, u ktérych zamieniono stosowane diugogvegidinie dziatajce kortykosteroidy na produkt
leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, wymagsczegolnej uwagi. U pacjentéw, u ktorych
zaprzestano podawania dziagtajch ogdlnie kortykosteroidow, me wystpi¢ trwajaca kilka
mieskcy niewydolnd¢ kory nadnerczy. Jeli u pacjentow wyspuja przedmiotowe i podmiotowe
objawy niewydolnéci kory nadnerczy lub objawy odstawienne (np. béiv@w i (lub) bél mgsni,
znwenie i depresja pogtkowa), naley pomimo usipienia objawoéw nosowych powréailo leczenia
dziatapcymi ogolnie kortykosteroidami oraz zastosowane metody leczenia. Zmiana leczeniazeno
réwniez ujawni istniegce wczeéniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapa spojéwek i
wyprysk, uprzednio hamowane przez ogoélnie dziakakortykosteroidy.

Stosowanie dawek przekracgajch dawki zalecane me prowadzt do klinicznie istotnego
zahamowania czynidoi nadnerczy. W przypadku stwierdzenia stosowardazpacjenta dawek
wiekszych nk zalecane naly rozwazy¢ dodatkowe zastosowanie ogolnie glikokortykosteraid
w okresach nasilonego stresu lub przed planowyriegadm chirurgicznym.

Polipy nosa
Nie badano bezpiecazstwa stosowania ani skutecznpproduktu leczniczego Nasehaler aerozol do

nosa, w leczeniu jednostronnych polipdw nosa, galipwiagzanych z mukowiscydadub polipow
catkowicie zamykajcych jang nosowva.

Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnymadsze, zwtaszcza owrzodzone lub krwaes,
nalezy doktadnie zbada

Wplyw na wzrost u dzieci i mtodzig

U dzieci diugotrwale leczonych podawanymi donosalikokortykosteroidami zalecaesiegularne
kontrolowanie wzrostu. W przypadku stwierdzeniaveploienia wzrostu nalg ponownie
przeanalizowa stosowane leczenie pogt&m maliwosci zmniejszenia dawki podawanego
donosowo glikokortykosteroidu do najmniejszej skateée kontrolujcej objawy. Nalgy ponadto
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pediatry.

Dziatania niezwizane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Nashaler aerazoloda pozwala na konteabbjawdw
zapalenia btonyluzowej nosa u wkszaci pacjentéw, rownoczesne wprowadzenie dodatkowego
leczenia mee ztagodzt inne objawy, a w szczegélém objawy oczne.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia magwystpi¢c w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosovaani
kortykosteroidow. Jeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaemia
widzenia, nalgy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniazivaych przyczyn, do
ktérych mae nalee¢ zatma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centratherioretinopatia
surowicza (CSCR), ktar zgtaszano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowa
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spodziewane jeste jednoczesne podawanie inhibitoréow CYP3A, w tymdpktow zawierajcych
kobicystat, zwikszy ryzyko ogolnoustrojowych dziataiepazadanych. Naley unikat taczenia
lekdw, chybaze korzyé¢ przewysza zwgkszone ryzyko ogélnoustrojowych dziataiepazadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidéw; witakirzypadku pacjenta najeobserwowa
w celu wykrycia ogoélnoustrojowych dziatglikokortykosteroidéw.



(Patrz punkt 4.4 — Specjalne ostreria isrodki ostranosci dotyczce stosowania z podawanymi
ogolnie glikokortykosteroidami)

Przeprowadzono badanie kliniczne z udziatem datyeinterakcji omawianego produktu leczniczego
Z loratadyn. W badaniu tym nie stwierdzomadnych interakciji.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotygz stosowania mometazonu furoinianu u
kobiet w okresie gizy. Badania na zwiegtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukdgpatrz
punkt 5.3). Podobnie jak inne produkty zawiecajglikokortykosteroidy, przeznaczone do
stosowania donosowego, produktu leczniczego Nasetsdrozol do nosa, zawiesina nie male
stosowa podczas @izy chybaze potencjalna korz¢ dla matki uzasadnia wszelkie potencjalne
ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka..

Noworodki urodzone przez matki, ktére podczagycbtrzymywaty glikokortykosteroidy, natg
uwaznie obserwowapod ktem niedoczynriei nadnerczy.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika deka ludzkiego. Podobnie jak w przypadku
innych kortykosteroidéw stosowanych donosowo, hafodj¢ decyzg czy przerwé karmienie
piersig czy przerwé podawanie produktu leczniczego Nasehaler aerazabda biogc pod uwag
korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzci z leczenia dla matki.

Ptodna¢

Brak danych z badeklinicznych dotyczacych wplywu mometazonu furoinianu na ptodeidBadania
na zwierztach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcple nie wykazaty wptywu na ptodfio
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badaotyczcych wplywu na zdolni& prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Podsumowanie profilu bezpiedrtwa

Krwawienie z nosa, ktére zazwyczaj¢miwato samoistnie i miato niewielkie nasilenie,
wystepowato czsciej w pordwnaniu z placebo (5%), jednaksizs¢ wystpowania byta podobna
lub mniejsza w poréwnaniu do kortykosteroidow podaych donosowo w grupie kontrolnej (do
15%) w badaniach klinicznych u pacjentéw z alengyecr zapaleniem bton§luzowej nosa.
Czestas¢ wystkepowania pozostatych dzidgtaniepazadanych byta porownywalna do placebo. U
pacjentow leczonych z powodu polipdw nosa ogolratc# wystepowania dziata niepazadanych
byta podobna do estcéci stwierdzonej u pacjentéw z alergicznym zapaleni¢onysluzowej nosa.

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosoyed donosowo, szczegdlnie w
przypadku daych dawek stosowanych przez diugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziateniepazadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dziatania niegdane zwiazane z leczenien»(%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentow z alergicznym zapalenieonigisluzowej nosa lub polipami nosa, jak
rowniez po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotezalenie od wskaza Dziatania
niepazadane wymieniono zgodnie z klasyfikaejktadow i nargdow MedDRA. W ob¢bie kazdej
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grupy uktadéw i nardow dziatania niepgdane uszeregowano wedtugsiici wyskpowania.
Czestaéci wystpowania okréono nasgpujaco: bardzo ogsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10);
rzadko £1/1000 do <1/100). @3tas¢ wyskpowania dziath niepaziadanych zgtaszanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu élkreo jako ,nieznana (€atas¢ nie mae by
okreslona na podstawie deginych danych)”.

Bardzo czsto Czesto Czestaé¢ nieznana
Zakaenia i zaraenia Zapalenie gardia
pasaytnicze Zakazenie gornych

drég oddechowych

Zaburzenia uktadu Nadwraliwosé, w tym
immunologicznego reakcje anafilaktyczne,
obrzk

naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli i

dusznéé
Zaburzenia uktadu Bal gtowy
nerwowego
Zaburzenia oka Jaskra
Podwyzszone dinienie
wewmgtrzgatkowe
Zatma
Nieostre widzenie
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu Krwawienie z Krwawienie z nosa | Perforacja przegrody
oddechowego, Kklatki nosa* Uczucie pieczenia nosowe;j
piersiowej isrodpiersia nosa

Podranienie nosa
Owrzodzenie nosa

Zaburzeniaotadka i jelit Podranienie gardta* | Zaburzenia smaku i
wechu

fodnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razgola w przypadku polipéw nosa
odnotowano niezbyt esto w odniesieniu do dawkowania dwa razy nagdelprzypadku polipéw nosa

Dzieci i mtodzieg.

U dzieci czstas¢ wystepowania dziata niepazadanych odnotowanych w badaniach klinicznych byta
poréwnywalna do placebo, np. krwawienie z nosa (6%le gtowy (3%), podeanienie btony

$luzowej nosa (2%) i kichanie (2%).

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny ztasz




wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jeotimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdil@urpl.gov.pl.

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbytygch dawek kortykosteroidéw me spowodowazahamowanie
czynndci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Postpowanie
Poniewa produkt leczniczy Nasehaler, aerozol do nosa, esind charakteryzujeesznikony

biodostpndicig ogolnoustrojow (<0,1%) (z zastosowaniem czutego testu przy dolreajigy
ilosciowego 0,25 pg / ml), jest malo prawdopodobne,jagg przedawkowanie wymagato
jakiegokolwiek postpowania leczniczego z wytkiem obserwacji, po ktérej natg ponownie
wiaczy¢ omawiany produkt leczniczy z odpowiedniej dawce.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Mometazonu furoinian to glikokortykosteroid przeemany do stosowania miejscowego, Wykazyj
wiasciwosci przeciwzapalne w dawkach niewywejaych dziatania ogélnoustrojowego.

Prawdopodobnie w dej czsci za mechanizm dzialania antyalergicznego i przeapalnego
mometazonu furoinianu odpowiada jego zdéélsamowania uwalniania mediatoréw reakcji
alergicznych. Mometazonu furoinian znaoa hamuje uwalnianie leukotriendw z leukocytéw
u pacjentow z alergi

W hodowlach komérkowych stwierdzona mometazon furoinianu wykazuje silne dziatanie
hamupce syntez i uwalnianie IL-1, IL-5, IL-6 i TNFe; jest te: silnym inhibitorem syntezy
leukotriendw. Jest ponadto niezwykle silnym intob#m syntezy cytokin, wydzielanych przez
limfocyty Th2, IL-4 i IL-4 pochodzcych z ludzkich limfocytéw T CD4+.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach z zastosowaniem donosowego testu gksgfnago produkt leczniczy Nasehaler,
aerozol do nosa, zawiesina wykazywat aktys¢narzeciwzapaly zaréwno we wczesnej, jak i fitej
fazie reakcji alergicznych. Wykazano to na podstazmniejszenia (wobec placebadzsnia
histaminy i aktywnéci eozynofili oraz zmniejszenia (w stosunku do wart wyjsciowych) liczby
eozynofili, liczby neutrofili i s¢zenia nabtonkowych biatek adhezyjnych.

U 28% pacjentdéw z sezonowym alergicznym zapaletuemy sluzowej nosa, po podaniu produktu
leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawigdingznie istotny pocgtek dziatania stwierdzano
w ciggu 12 godzin od podania pierwszej dawki. Mediarf@@gbczasu, po ktorym stwierdzano
pocatek ustpowania objawow wyniosta 35,9 godziny.



Dzieci i mtodzie

W badaniu klinicznym z grupkontrolrg otrzymupca placebo, w ktérym dzieciom i mtodzig (po
49 o0s6b na badamgrupe) podawano przez rok Nasehaler, aerozol do nosaegma w dawce
100 mikrograméw/dod nie stwierdzono ophienia wzrastania.

Ze wzgkdu na ograniczone dane dotyce bezpieczestwa stosowania i skuteczwd produktu
leczniczego Nasehaler, aerozol do nosa, zawiesitzéegi w wieku od 3 do 5 lat nie jest ptiave
ustalenie odpowiedniego zakresu dawkowania dlpdpilacji pacjentéw. W badaniu z udziatem 48
dzieci w wieku od 3 do 5 lat, w ktorym mometazouatofnian podawano donosowo w dawkach

50 mikrograméw/dol 100 mikrogramow/daplub 200 mikrogramow/dajprzez 14 dni, nie
stwierdzono znamiennychadic wobec placebo, jeli chodzi osredni zmiare stzenia kortyzolu

W 0S0Cczu W técie pobudzenia z zastosowaniem tetrakozaktydu.

Europejska Agencja Lekdw uchylita obamek dohczania wynikdéw badaproduktu leczniczego
Nasehaler aerozol do nosa i produktowszainych we wszystkich podgrupach populacji dzieci i
mitodziezy w leczeniu sezonowedo i catorocznego alergiczrzegalenia blongluzowej nosa
(stosowanie u dzieci i mtodzig, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Mometasone furoate, administered as an aqueoubksprag, has a systemic bioavailability of <1% in
plasma, using a sensitive assay with a lower giadiatn limit of 0.25 pg/ml.

Dystrybucja

Nie dotyczy, ze wzglu na stabe wchtanianie mometazonu gnogsovy.
Metabolizm

Niewielka ilas¢, ktora mae byt potknieta i wchionita, w znacznym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przégia przez wtrobe.

Eliminacja

Wchioniety mometazonu furoinian jest w znacznym stopniuaielizowany i jego metabolityys
wydalane z moczenviicia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykazanazadnych dziata toksycznych, ktore bylyby swoiste dla ekspozyejimometazonu
furoinian. Wszystkie zaobserwowane dziatanitypowe dla wszystkich zwikdw z tej grupy i maj
posta& bardzo nasilonego dziatania farmakologicznegoogliktykosteroiddw.

W badaniach przedklinicznych na zwigtach wykazanaze mometazonu furoinian podawany

w dwych dawkach doustnych wynasych 56 mg/kg/dobi 280 mg/kg/dob nie wykazuje dziatania
androgennego, przeciwandrogennego, estrogennegu zagiwestrogennego, chpodobnie jak inne
glikokortykosteroidy wykazuje niewielkie dziataniezeciwuterotroficzne i ogia otwarcie ujcia

pochwy.

Mometazonu furoinian, podobnie jak inne glikokogkeroidy, wykazuje dziatanie klastogenne
in vitro w duzych stzeniach. Po dawkach leczniczych nie aglgednak spodziewasie zadnego
dziatania mutagennego.



W badaniach ocenigjych wptyw na reprodukej podskdrne podawanie mometazonu furoinianu,
w dawce 15 mikrogramow/kg prowadzito do wyiztnia czasu trwaniagiy, wydtuzania

i utrudnienia porodu oraz zmniejszenia Exzealnosci potomstwa, zmniejszenia masy ciata
potomstwa i spowolnienia przybierania na wadzeppmeomstwo. Nie stwierdzon@adnego wptywu
na ptodné¢.

Mometazonufuroinian, podobnie jak inne glikokortgteroidy, wykazuje dziatanie teratogenne
u gryzoni i krolikbéw. Z zaobserwowanego dziatanddeay wymienic przepuklire pepkows

u szczurdw, rozszczep podniebienia u myszy i agengcherzykazotciowego, przepuklie
pepkowa i znieksztalcenie zgciowe kaczyn przednich u krélikow. Stwierdzonaztemniejszenie
przyrostu masy ciata ugiarnych samic, wptyw na wzrastanie ptodu (mnigjsag ciata ptodu

i (lub) op&nienie kostnienia) u szczurow, krolikow i myszytabze zmniejszenie przgwalngsci
potomstwa u myszy.

Wiasciwosci rakotworcze podawanego wziewnie mometazonu figou (w postaci aerozolu

z freonem jako gazem froym i dodatkiem substanciji powierzchniowo czynmeptzeniach od

0,25 mikrogramow/l do 2,00 mikrogramow/l ocenian@4vmies¢écznych badaniach
przeprowadzonych na myszach i szczurach. Stwiendiagowe dla glikokortykosteroidow dziatanie,
w tym kilka zmian nienowotworowych. Nie odnotowastatystycznie znamiennej zahsci

pomiedzy zastosowandawlg a wystpowaniem ktéregokolwiek z nowotworow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek
Kwas cytrynowy jednowodny
Glicerol

Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza sodowa
Polisorbat 80

Sodu cytrynian

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

2 lata.
Po pierwszym gyciu: 2 miesice.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw temperaturze powwgj 25°C. Nie zameaé. Przechowywaw oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania

Nasehaler, 50 mikrogramow/dagykaerozol do nosa, zawiesina dostarczany jest i&jpia
nieprzezroczystej butelce o etmsci 20 ml z HDPE z wypetnieniem o masie netto 18,6ay
odpowiada 140 dawkom aerozolu.da butelka wypos@na jest w biat pomple dozupca, biak
koncowke do nosa i przezroczyshasadk na kaicéwke dozownika, w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigztub jego odpady natg usuraé zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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