CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pronasal, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde naci$nigcie (0,1 ml) pompki dostarcza odmierzong dawke 50 mikrogramow mometazonu
furoinianu, co odpowiada 52 mikrogramom mometazonu furoinianu jednowodnego. Catkowita masa

jednego nacis$nigcia wynosi 100 mg.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 20 mikrogramow chlorku benzalkoniowego (na jedno
nacisnigcie).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, zawiesina

Biala lub prawie biata, nieprzezroczysta zawiesina.
pH: od 4,3 do 4.9.

Osmolarnos¢: od 270 do 330 mOsm/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pronasal wskazany jest do stosowania u 0s6b dorostych i dzieci w wieku 3 lat lub
powyzej w leczeniu objawow sezonowego lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Produkt leczniczy Pronasal wskazany jest takze w leczeniu polipéw nosa u 0séb dorostych powyzej 18
lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po wstepnym sprawdzeniu pompki, kazda kolejna dawka aerozolu dostarcza okoto 100 miligraméw
zawiesiny mometazonu furoinianu, zawierajgcej mometazonu furoinian jednowodny, co odpowiada
50 mikrogramom mometazonu furoinianu do kazdego otworu nosowego.

Dawkowanie

Sezonowe lub catoroczne zapalenie btony §luzowej nosa

Osoby doroste (w tym pacjenci w podesztym wieku) oraz dzieci w wieku 12 lat lub powyzej: zwykle
zaleca si¢ stosowanie dwdch dawek aerozolu (50 mikrogramow/dawke) do kazdego otworu nosowego
raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 200 mikrogramoéw). Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢
dawke do jednej dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka dobowa:

100 mikrogramow); dawka ta powinna by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujacym.




Jezeli objawy sg niewystarczajaco wyrownane, dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki
dobowej, tj. czterech dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka
dobowa: 400 mikrograméw). Po uzyskaniu poprawy dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢.

Dzieci w wieku od 3 do 11 lat: Zwykle zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu
(50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa wynosi
100 mikrogramow).

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa poczatek
klinicznie znaczacego dziatania produktu leczniczego Pronasal wystepowal w ciagu 12 godzin po
podaniu pierwszej dawki; jednak w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu mozna nie uzyskaé
petnego dziatania produktu leczniczego. Warunkiem skutecznego leczenia jest regularne stosowanie
produktu leczniczego.

U pacjentéw z umiarkowanymi do cigzkich objawdw alergicznego sezonowego zapalenia btony
sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ rozpoczgcie leczenia produktem leczniczym
Pronasal na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem okresu pylenia.

Polipy nosa
Zwykle zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego to dwie dawki aerozolu (50 mikrograméw/

dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 200 mikrogramow).
Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczniczego nie nastgpi poprawa, dawke produktu
leczniczego mozna zwickszy¢, tzn. stosowac dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa
razy na dobe¢ (catkowita dawka dobowa: 400 mikrogramow). Po uzyskaniu poprawy dawke nalezy
zmniejszy¢. Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczniczego dwa razy na dobg nie
nastapi poprawa, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ zastosowania alternatywnego leczenia.

Badania, ktorych celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Pronasal w leczeniu polipéw nosa trwaly cztery miesiace.

Drzieci i mlodziez

Sezonowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa i catoroczne zapalenie btony §luzowej nosa
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Pronasal u dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Polipy nosa

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Pronasal u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdéb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy wstrzasna¢ pojemnikiem i nacisna¢ pompke 10 razy (aby
uzyska¢ jednolity aerozol). Jezeli pompka nie byla uzywana przez 14 dni lub dtuzej, przed kolejnym
uzyciem nalezy najpierw odpowietrzy¢ pompke poprzez dwukrotne nacisnigcie do uzyskania
jednolitego aerozolu. Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzasna¢ pojemnikiem. Po zuzyciu produktu
leczniczego wedtug oznakowania lub po dwoch miesiacach od pierwszego uzycia, opakowanie nalezy
wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

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

Produktu leczniczego Pronasal nie nalezy stosowaé w przypadku obecnosci nieleczonych
miejscowych zakazen obejmujacych btone¢ sluzowa nosa, takich jak opryszczka pospolita.



Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Pronasal u pacjentow, ktorzy niedawno przebyli zabiegi
chirurgiczne nosa lub urazy nosa, az do czasu zagojenia si¢ ran, ze wzgledu na hamujace dziatanie
kortykosteroidéw na proces gojenia ran.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunosupresja
Produkt leczniczy Pronasal nalezy stosowac ostroznie, o ile w ogdle, u pacjentéw z czynnymi lub

nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego, lub z nieleczonymi zakazeniami
grzybiczymi, bakteryjnymi lub ogélnymi zakazeniami wirusowymi.

Pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy, u ktérych mozliwe jest wystapienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektorymi
chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o konieczno$ci zasi¢gnigcia porady lekarza
w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi.

Dzialanie miejscowe dotyczace nosa
Po 12 miesigcach stosowania mometazonu furoinianu w badaniu z udzialem pacjentdow z catorocznym

zapaleniem btony $luzowej nosa nie stwierdzono zadnych objawoéw zaniku blony §luzowej nosa;
ponadto mometazonu furoinian wykazywat zdolnos$¢ przywracania zblizonej do prawidtowej struktury
histologicznej blony §luzowej nosa . Jednak pacjentow stosujacych produkt leczniczy Pronasal przez
kilka miesigcy lub dtuzej nalezy okresowo bada¢ w celu wykrycia ewentualnych zmian w btonie
sluzowej nosa. W przypadku wystgpienia miejscowego grzybiczego zakazenia btony §luzowej nosa
lub gardta, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Pronasal lub rozpoczaé¢ odpowiednie leczenie.
Utrzymujace si¢ podraznienie btony §luzowej nosogardta moze by¢ wskazaniem do zaprzestania
stosowania produktu leczniczego Pronasal.

Produktu leczniczego Pronasal nie zaleca si¢ do stosowania u pacjentdow z perforacjg przegrody
nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wystgpowaty u pacjentow z wigksza czestos$cia
w porownaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwyczaj fagodne i ustgpowatly samoistnie (patrz
punkt 4.8).

Produkt leczniczy Pronasal zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac¢ podraznienie
btony §luzowej nosa.

Dziatanie ogélnoustrojowe kortykosteroidow
Moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo, szczegdlnie

w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres. Dziatania te sa znacznie mniej
prawdopodobne niz w przypadku kortykosteroidéw stosowanych doustnie i mogg r6znié si¢

u poszczegolnych pacjentow, jak rowniez pomigdzy roznymi produktami zawierajacymi
kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac zespot Cushinga, wyglad
twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu u dzieci
1 mtodziezy, zaéme, jaskre oraz rzadziej szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywno$¢ psychoruchows, zaburzenia snu, Ik, depresj¢ lub agresj¢ (zwlaszcza u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zgtaszano przypadki podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, u ktérych zamieniono stosowane dlugotrwale, ogolnie dziatajace kortykosteroidy na produkt
leczniczy Pronasal, wymagaja szczego6lnej uwagi. U pacjentéw, u ktdrych zaprzestano podawania
dziatajacych ogolnie kortykosteroidow, moze wystapi¢ trwajaca kilka miesigcy niewydolnos¢ kory
nadnerczy do powrotu czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (ang. Hypothalamus-
Pituitary-Adrenal (HPA)). Jezeli u pacjentow wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnosci kory nadnerczy, lub objawy odstawienne (np. bdl stawdw i (lub) bdl migsni, znuzenie i
depresja poczatkowa), nalezy pomimo ustapienia objawow nosowych powrdcic¢ do leczenia
dziatajacymi ogolnie kortykosteroidami oraz zastosowac inne metody leczenia. Zmiana leczenia moze
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roOwniez ujawni¢ istniejace wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek i
wyprysk, uprzednio hamowane przez ogdlnie dziatajace kortykosteroidy.

Leczenie dawkami wickszymi niz zalecane moze spowodowac znaczace klinicznie zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sg dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢
dodatkowe podanie ogoélnie dziatajacych kortykosteroidow w okresie stresu lub przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Polipy nosa
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Pronasal w

leczeniu jednostronnych polipéw nosa, polipow zwiazanych z mukowiscydoza lub polipow catkowicie
zamykajacych jame nosowa.

Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnym ksztalcie, zwlaszcza owrzodzone lub krwawiace,
nalezy doktadnie zbadac.

Wptyw na wzrost u dzieci i mlodziezy

Zaleca si¢ regularng kontrolg wzrostu u dzieci leczonych dlugotrwale kortykosteroidami podawanymi
donosowo. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke
kortykosteroidu donosowego do najmniejszej dawki, skutecznie tagodzacej objawy. Nalezy réwniez
rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.

Dzialania niezwiazane z miejscem podania
Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Pronasal pozwala na kontrolg objawow zapalenia blony

sluzowej nosa u wigkszosci pacjentow, rownoczesne wprowadzenie dodatkowego leczenia moze
ztagodzi¢ inne objawy, a w szczegolnosci objawy oczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

(Patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania z og6lnie
dziatajacymi kortykosteroidami)

Przeprowadzono badanie kliniczne interakcji z loratadyng. Nie stwierdzono interakcji.

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

Dzieci i mtodziez
Badania interakcji zostaty przeprowadzone tylko u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak badan Iub istniejg tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania mometazonu furoinianu u kobiet

w cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Podobnie jak w przypadku innych stosowanych do nosa produktéw leczniczych zawierajacych
kortykosteroidy, produktu leczniczego Pronasal nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze
potencjalna korzys¢ dla matki uzasadnia wszelkie potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka.
Nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuje niedoczynnos$¢ kory nadnerczy u noworodkow
urodzonych przez kobiety leczone w okresie cigzy kortykosteroidami.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego. Podobnie jak w przypadku
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innych kortykosteroidéow stosowanych donosowo, nalezy podjac¢ decyzje czy przerwaé karmienie
piersig czy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Pronasal biorac pod uwagg korzysci
z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos$é

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych wptywu mometazonu furoinianu na ptodno$¢. Badania
na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje, ale nie wykazaty wplywu na ptodno$¢

(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Krwawienie z nosa, ktore zazwyczaj ustepowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato
czesciej w poréwnaniu z placebo (5%), jednak czestos¢ wystepowania byta podobna lub mniejsza

w poroéwnaniu do kortykosteroidow podawanych donosowo w grupie kontrolnej (do 15%)

w badaniach klinicznych u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa. Czgstosé
wystepowania pozostatych dziatan niepozgdanych byla poréwnywalna do placebo. U pacjentow
leczonych z powodu polipéw nosa ogdlna czegstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byla
podobna do czestosci stwierdzonej u pacjentow z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa.

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw stosowanych donosowo, szczegdlnie

w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
W Tabeli 1 zamieszczono dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem (>1%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak
rowniez po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania
niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej
grupy uktadow i narzadow dziatania niepozgdane uszeregowano wedlug czgstosci wystgpowania.
Czestosci wystepowania okre§lono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10);
rzadko (>1/1000 do <1/100). Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu okreslono jako ,,nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)”.

Tabela 1: Zglaszane dzialania niepozgdane zwigzane z leczeniem wedhug klasyfikacji ukladéw
i narzadéw oraz czesto$ci wystepowania

Bardzo czesto Czesto Czestos¢ nieznana
Zakazenia i zarazenia Zapalenie gardta
pasozytnicze Zakazenie gornych
drog oddechowych**

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, w tym

immunologicznego reakcje anafilaktyczne,
obrzek
naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli
i duszno$¢

Zaburzenia uktadu Bol glowy

Nerwowego

Zaburzenia oka Jaskra
Podwyzszone cis$nienie
wewnatrzgatkowe
Zacma

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki

Krwawienie z nosa*

Krwawienie z nosa
Uczucie pieczenia nosa

Perforacja przegrody
nosowej




piersiowej i srodpiersia Podraznienie nosa
Owrzodzenie nosa

Zaburzenia zotadka Podraznienie gardta* Zaburzenia smaku
ijelit i wechu

*odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobg w przypadku polipéw nosa
**odnotowano niezbyt czgsto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipow
nosa

Dzieci i mtodziez

U dzieci czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych odnotowanych w badaniach klinicznych byta
poréownywalna do placebo, np. krwawienie z nosa (6%), bole gtowy (3%), podraznienie btony
sluzowej nosa (2%) i kichanie (2%).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbyt duzych dawek kortykosteroidow moze spowodowac zahamowanie
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Postepowanie
Ze wzgledu na ogdlnoustrojowa biodostepnos¢ mometazonu furoinianu ktdra wynosi <1%,jest mato

prawdopodobne, aby przedawkowanie wymagato leczenia, poza obserwacja, po ktorej nalezy podac
odpowiednia, przepisang dawke produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie i inne preparaty stosowane do nosa,
kortykosteroidy, kod ATC: R01 AD09

Mechanizm dziatania
Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujacym
miejscowe dziatanie przeciwzapalne w dawkach, ktore nie wykazuja dziatania ogdlnoustrojowego.

Prawdopodobnie glownym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie przeciwalergiczne i
przeciwzapalne jest jego zdolno$¢ do hamowania uwalniania mediatorow reakcji alergiczne;.
Mometazonu furoinian znaczgco hamuje uwalnianie leukotrienéw z leukocytow u pacjentow z alergia.

W kulturach komérkowych mometazonu furoinian wykazywat duza site hamowania syntezy
iuwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniez silnym inhibitorem wytwarzania leukotrienow.
Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin Th2, IL-4, IL-5 przez ludzkie komoérki
T CD4+.
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Dziatanie farmakodynamiczne
W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji donosowe;j z alergenami, produkt leczniczy Pronasal

wykazat dziatanie przeciwzapalne, zarbwno we wczesnej, jak i poznej fazie reakcji alergiczne;j.
Wykazano to na podstawie zmniejszenia aktywnos$ci (w stosunku do placebo) histaminy i eozynofilow
oraz zmniejszenia liczby (w stosunku do wartosci poczatkowych) eozynofilow, neutrofilow i
adhezyjnych biatek komdrek nabtonka.

U 28% pacjentdw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa po podaniu produktu
leczniczego Pronasal znaczacy klinicznie poczatek dziatania obserwowano w ciggu 12 godzin od
podania pierwszej dawki. Mediana czasu (50%), po ktorym nastepowalo ztagodzenie objawow,
wynosita 35,9 godziny.

Dzieci 1 miodziez

W badaniu klinicznym z grupa kontrolng placebo, w ktéorym dzieciom (n=49) podawano mometazonu
furoinian, aerozol do nosa, w dawce 100 mikrograméw na dobe przez jeden rok, nie obserwowano
spowolnienia wzrostu dzieci.

Istnieja ograniczone dane na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci mometazonu furoinianu, aerozol do
nosa, w populacji dziecigcej w wieku od 3 do 5 lat, a odpowiedniego zakresu dawkowania nie mozna
ustali¢. W badaniu z udzialem 48 dzieci w wieku od 3 do 5 lat, ktérym podawano donosowo
mometazonu furoinian w dawkach 50, 100 lub 200 mikrograméw na dobe przez 14 dni, nie
obserwowano znaczacych roznic (w poréwnaniu z placebo), w srednim stezeniu kortyzolu w osoczu w
odpowiedzi na test stymulacji tetrakozaktydem.

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Pronasal i produktow zwigzanych we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu
sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa(stosowanie u dzieci

i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Mometazonu furoinian, podawany do nosa w postaci wodnego aerozolu charakteryzuje si¢
biodostgpnoscia <1% w osoczu z zastosowaniem czutej metody oznaczania z limitem detekcji
0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, ze wzgledu na stabe wchtanianie mometazonu droga nosowa.

Metabolizm
Niewielka ilo$¢, ktora moze zostac¢ polknigta i wchtonigta, w duzym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe.

Eliminacja

Wchtonigty mometazonu furoinian jest w znacznym stopniu metabolizowany i jego metabolity sa
wydalane z moczem i zblcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja na mometazonu furoinian nie powodowata zadnego specyficznego toksycznego dziatania.
Obserwowane dzialania sg typowe dla tej grupy substancji i s zwigzane z silnym dziataniem

farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania przedkliniczne na zwierzgtach, ktorym podawano doustnie duze dawki wynoszace 56 mg/kg/
dobe i1 280 mg/kg/dobe¢ wykazuja, ze mometazonu furoinian nie ma dziatania androgenowego,
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przeciwandrogenowego, estrogenowego lub przeciwestrogenowego, ale podobnie jak inne
glikokortykosteroidy wykazuje wptyw na macice oraz opdznia rozwarcie pochwy.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian w duzych stezeniach moze uszkadzac
chromosomy (badania in vitro). Jednak podczas stosowania zalecanych dawek nie nalezy spodziewac
si¢ wystgpienia dzialania mutagennego.

W badaniach wptywu na rozrodczo$¢ mometazonu furoinian podawany podskérnie w dawce

15 mikrogramow/kg wydtuzat okres cigzy, powodowat trudny pordd, zmniejszong przezywalnosc¢
potomstwa i zmniejszenie masy ciata lub zwigkszenie masy ciata. Nie stwierdzono wptywu na
ptodnose.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian jest teratogenem u gryzoni i krolikow.
Stwierdzono przepukling pgpkowa u szczurdw, rozszczep podniebienia u myszy oraz brak pecherzyka
z6lciowego, przepukling pepkowg i znieksztatcenie przednich konczyn u krolikow. Odnotowano takze
zmniejszenie przyrostu masy ciala cigzarnych samic, wptyw na wzrost ptodu (zmniejszenie masy ciata
ptodu i [lub] opdznione kostnienie) u szczurdéw, krolikow i myszy oraz zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa myszy.

Podczas 24. miesiecznych badan przeprowadzonych na myszach i szczurach, oszacowano dzialanie
rakotworcze mometazonu furoinianu podawanego wziewnie (aerozol z freonem jako gazem no$nym
1 substancja powierzchniowo czynna) w stezeniu od 0,25 do 2,0 mikrogramow/litr. Obserwowano
dziatanie typowe dla glikokortykosteroidow, w tym liczne zmiany niebedace nowotworami. Nie
odnotowano istotnego statystycznie zwigkszenia czegstosci wystepowania jakichkolwiek nowotworow
w zaleznosci od dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mieszanina (Avicel RC-591) o sktadzie:
celuloza mikrokrystaliczna
karmeloza sodowa
Glicerol
Sodu cytrynian (dwuwodny)
Kwas cytrynowy jednowodny
Polisorbat 80
Benzalkoniowy chlorek
Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci
2 lata
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 8 tygodni od pierwszego uzycia.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Produkt leczniczy Pronasal jest przechowywany w butelce z biatego HDPE z pompka rozpylajaca z
PP oraz nasadka do nosa i zamknigciem z PP, ktéra zawiera 10 g (60 dawek) lub 18 g (140 dawek)
produktu leczniczego, z miarkg do odmierzania dawki, reczng pompka z polipropylenu i sitownikiem.
Wielkosci opakowan: 10 g, 1 butelka zawierajaca 60 dawek
18 g, 1 butelka zawierajaca 120 dawek
18 g, 1 butelka zawierajaca 140 dawek
Opakowanie zbiorcze: 2 butelki, kazda zawierajaca 140 dawek (w sumie
280 dawek)
Opakowanie zbiorcze: 3 butelki, kazda zawierajaca 140 dawek (w sumie
420 dawek)
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2014.01.24
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