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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Mometasone furoate Cipla 50 mikrogramov nosovy suspenzny sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé vstreknutie (100 mg) dodava odmeranu davku (uvol'nent z rozprasovacéa) 50 mikrogramov
mometazdnfuroatu (vo forme monohydratu).

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom:
Tento liek obsahuje 20 mikrogramov benzalkénium-chloridu v jednom vstreknuti.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy suspenzny sprej.

Biela az Sedobielo sfarbena homogénna redisperzna suspenzia s pH okolo 4,20 az 5 a osmolalitou 270
— 330 miliosmolov/kg.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikacie

Mometasone furoate Cipla nosovy suspenzny sprej je indikovany na pouzitie dospelym a detom
star$im ako 3 roky na lieCenie priznakov sezonnej alergickej alebo celoro¢nej alergicke;j rinitidy.

Mometasone furoate Cipla nosovy suspenzny sprej je indikovany tiez na lie¢bu priznakov nosovej
polypo6zy u dospelych od 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Sezonna alergicka a celoro¢na rinitida

Dospeli (vratane star§ich pacientov) a deti vo veku 12 rokov a starsie: Zvy¢ajna odporti¢ana davka su
dve vstreknutia ddvkovaCom (jedna davka = 50 mikrogramov) do kazdej nosovej dierky jedenkrat
denne (celkova davka 200 mikrogramov). Thned’ ako su priznaky pod kontrolou, mozno davkovanie
znizit' na jedno vstreknutie davkova¢om denne do kazdej nosovej dierky (na celkovu davku 100
mikrogramov), ktoré moze byt G¢inné ako udrziavacia davka. Ak sa nedari priznaky primerane
kontrolovat’, moze sa davka zvysit’ na maximalnu dennt davku Styroch vstreknuti ddvkovac¢om do
kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka 400 mikrogramov). Po nadobudnuti kontroly
nad priznakmi mozno davku znizit’.

Pediatricka populacia
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Deti vo veku 3 az 11 rokov:

Zvycajna odporacana davka je jedno vstreknutie (50 mikrogramov v jednom streknuti) do kazdej
nosovej dierky jedenkrat denne (celkova davka 100 mikrogramov).

Mometasone furoate Cipla nosovy suspenzny sprej preukazal klinicky vyznamny nastup ucinku u
niektorych pacientov so sezonnou alergickou rinitidou v priebehu 12 hodin po prvej davke, plny
ucinok lie¢by sa vSak nemusi dosiahnut’ ani v priebehu prvych 48 hodin. Preto maju pacienti
pokracovat’ v pravidelnom pouzivani, aby dosiahli uplny terapeuticky G¢inok.

U pacientov so stredne zavaznymi az zadvaznymi priznakmi sezonnej alergickej rinitidy v anamnéze
moze byt potrebné zacat’ s lieccbou Mometasone furoate Cipla niekol’ko dni pred o¢akavanym

zaCiatkom pelovej sezony.

Nosova polypdza

Zvyc¢ajna odportcana zaciatocna davka pri polypoze su dve vstreknutia davkovacom (jedna davka =
50 mikrogramov) do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne (celkova denna davka =200
mikrogramov). Ak sa po 5 az 6 tyzdiioch nedosiahne primerana kontrola priznakov, moze sa denna
davka zvysit na dve vstreknutia davkovacom do kazdej nosovej dierky dvakrat denne (celkova denna
davka = 400 mikrogramov). Davka sa ma titrovat’ na najnizsiu davku jedenkrat denne, ktorou sa
podari udrzat’ uc¢inna kontrolu priznakov. Ak po 5 az 6 tyzdiioch podavania dvakrat denne neddjde k
zmierneniu priznakov, pacienta je potrebné opétovne vysSetrit’ a ma sa prehodnotit’ stratégia liecby.

Stadie tcinnosti a bezpecnosti mometazonfuroatu pri liecbe nosovych polypov trvali Styri mesiace.

Pediatrickad populacia

Sezdnna alergicka rinitida a celoro¢na rinitida
Bezpeénost’ a u¢innost’ Mometasone furoate Cipla u deti mladsSich ako 3 roky neboli stanovené.

Nosova polypoza
Bezpeénost’ a t¢innost’ Mometasone furoate Cipla u deti a dospievajiacich mladsich ako 18 rokov

neboli stanovené.

Sposob podavania

Pred podanim prvej davky fl'askou dobre zatraste.

Po uvodnej iniciacii davkovaca suspenznej pumpy nosového spreja mometazonfuroatu, (zvycajne
treba 10 stlaceni, kym sa dosiahne uniformita davok) sa pri kazdom stlaceni davkovacéa uvolni
priblizne 100 mg suspenzie monohydratu mometazonfuroatu, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom
mometazonfuroatu. Ak sa pumpa nepouzivala po dobu 14 dni alebo dlhsie, pred najbliz§im pouzitim
znovu pripravte 2 stlaceniami davkovaca, do dosiahnutia rovnomernej davky.

Pred kazdym pouzitim fl'askou poriadne zatraste. Flasticka sa ma zlikvidovat’ po dosiahnuti poctu
stla¢eni davkovaca uvedeného na §titku alebo po uplynuti 2 mesiacov od prvého pouzitia.

43. Kontraindikacie
Precitlivenost’ na mometazonfuroat alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1..

Mometasone furoate Cipla nosovy suspenzny sprej sa nesmie pouzivat’ pocas neliecenej
lokalizovanej infekcie postihujicej nosovi sliznicu, ako je napriklad herpes simplex.
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Vzhl'adom na inhibiény uc¢inok kortikosteroidov na hojenie ran, pacienti, ktori nedavno podstupili
operaciu nosa alebo mali tiraz nosa, nesma pouzivat’ nosovy kortikosteroid, kym neddjde k
zahojeniu.

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Imunosupresia

Mometasone furoate Cipla nosovy suspenzny sprej sa musi pouzivat’ opatrne, najma u pacientov s
aktivnymi alebo neaktivnymi tuberkul6znymi infekciami, alebo s nelieCenymi plesiiovymi,
bakterialnymi systémovymi alebo virusovymi infekciami.

Pacientov uzivajucich kortikosteroidy, ktori mézu mat’ potencialne oslabeny imunitny systém, je
potrebné varovat’ pred rizikom expozicie niektorym infekciam (napr. ov¢ie kiahne, osypky) a poucit’
ich o dblezitosti poradit’ sa s lekarom, ak k takymto expoziciam dojde.

Lokalne u¢inky na nos

Po 12 mesiacoch liecby mometazonfuroatom sa v studii s pacientmi s celoro¢nou rinitidou nenasli
dokazy atrofie nosovej sliznice; mometazdnfuroat preukazal sklon k reverzii nosove;j sliznice blizsie k
normalnemu histologickému fenotypu. Pacientov pouZzivajicich mometazonfuroat po dobu
niekol’kych mesiacov alebo dlhSie je napriek tomu potrebné pravidelne vysetrit' na mozné zmeny
nosove;j sliznice. Ak sa vyvinil lokalizované plesiiové infekcie nosa alebo hltanu, musi sa liecba
mometazonfuroatom prerusit’ a/alebo nahradit’ inou primeranou liecbou. Pretrvavanie
nazofaryngealneho podrazdenia méze byt ddvodom na ukoncenie liecby mometazénfurodtom .

Mometazonfuroat sa neodporaca v pripade perforacie nosovej prepazky (pozri Cast’ 4.8).

V klinickych stadiach sa v porovnani s placebom objavil vyssi vyskyt krvacania z nosa. Krvacanie z
nosa sa zvycajne zastavilo samo a bolo miernej zavaznosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Mometasone furoate Cipla obsahuje benzalkonium-chlorid, ktory moze spdsobit’ podrazdenie alebo
opuch vnutri nosa, najmé ak sa pouziva dlhsi ¢as.

Systémové ucinky kortikosteroidov

Pri nosovych kortikosteroidoch sa mézu objavit’ systémové ucinky, najmé ak sa predpisuju vysoké
davky pocas dlhého obdobia. Tieto U¢inky sa vyskytuju s ovel'a menSou pravdepodobnost'ou ako pri
peroralnych kortikosteroidoch a mozu sa lisit’ medzi jednotlivymi pacientmi a odliSnymi liekmi s
obsahom kortikosteroidov. Potencialne systémové ucinky mozu zahtniat” Cushingov syndrom,
Cushingoidné rysy, potlac¢enie funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, Sedy
zékal, glaukom a zriedkavejsie viacero psychologickych alebo behavioralnych u¢inkov, vratane
psychomotorickej hyperaktivity, porach spanku, Gzkosti, depresie alebo agresivity (najmé u deti).

Po pouziti nosovych kortikosteroidov sa hlasili pripady zvysenia vnatroo¢ného tlaku (pozri ¢ast’
4.8).

Pacienti, ktori s prestaveni z dlhodobého podavania systémovo u¢inkujicich kortikosteroidov na
mometazdnfuroat, vSak vyzaduji zvySent pozornost. Vysadenie systémového kortikosteroidu u
takychto pacientov méze vyustit’ do insuficiencie nadoblic¢iek na niekol’ko mesiacov, kym sa funkcia
osi HPA opétovne neobnovi. Ak sa u tychto pacientov objavia prejavy a priznaky insuficiencie
nadobli¢iek alebo abstinenéné priznaky z vysadenia (napr. bolest’ kibov a/alebo svalov, malatnost’ a
zacinajuca depresia) napriek zmierneniu nosovych priznakov, podavanie systémového kortikosteroidu
sa ma obnovit’ a ma sa zacat’ s inymi sposobmi liecby a prijat’ nalezité opatrenia. Takéto prestavenie
moze tieZz odkryt’ uz existujiice alergické stavy, ako napriklad alergicku konjunktivitidu a ekzém, ktoré
boli predtym potlacené liecbou systémovym kortikosteroidom.
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Liecba vy$simi davkami nez st odpori¢ané mdze mat za nasledok klinicky signifikantna
adrenalnu supresiu. Ak je dokazané, ze sa pouzivali vyssie ako odporacané davky, potom treba
uvazit’ poskytnutie dopliujiceho pokrytia systémovymi kortikosteroidmi pocas stresovych obdobi
alebo pred elektivnou operéciou.

Nosové polypy

Bezpecnost’ a i¢innost’ mometazonfuroatu sa neskimali pri pouZiti na liecbu unilateralnych polypov,
polypov suvisiacich s cystickou fibrézou alebo polypov, ktoré spésobuju tiplné upchatie nosovych
dutin.

Unilateralne polypy, ktoré maju neobvykly alebo nepravidelny vzhl'ad, najmi ak sa na nich tvoria
vredy alebo krvacaju, sa maju d’alej vyhodnocovat'.

Ucinok na rast v pediatrickej populacii

U deti, ktoré st dlhodobo lie¢ené nosovymi kortikosteroidmi, sa odportica pravidelne sledovat’
vysku. Ak sa rast spomali, musi sa liecba prehodnotit’ s cielom znizit' ddvku nosového
kortikosteroidu pokial’ mozno na ¢o najmensiu mieru, pri ktorej je eSte uchovana u¢inna kontrola
priznakov. Okrem toho treba zvazit’, ¢i neodoslat’ pacienta na odborné vysetrenie k pediatrickému
Specialistovi.

Priznaky iné ako nosové

Napriek tomu, Ze Mometasone furoate Cipla u vacSiny pacientov kontroluje nosové priznaky, sibezné
pouzitie vhodnej doplnkovej lie€by moze poskytnit’ zmiernenie d’alSich priznakov, najma priznakov
postihujtcich oci.

Poruchy videnia

Poruchy videnia moézu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u
pacienta objavia symptomy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt’
odporuceny k oftalmologovi na posudenie moznych pri¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hladsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ocakava sa, Ze subezna liecba inhibitormi CYP3A, vratane liekov obsahujucich
kobicistat, zvysuje riziko systémovych vedlajsich u¢inkov. Kombinécii sa treba
vyhnut, ak prinos neprevysuje zvysené riziko vzniku systémovych vedlajsich
ucinkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat’ z hl'adiska
systémovych vedl'ajsich ¢inkov kortikosteroidov.

(Pozri 4.4. Osobitné upozornenia a osobitné opatrenia pri pouzivani).

Stadia klinickych interakcii bola vykonana s loratadinom. Neboli pozorované Ziadne
interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii nie su ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti mometazoénfuroatu u
gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri East’ 5.3). Tak, ako pri
inych nosovych liekoch s obsahom kortikosteroidu, ani Mometasone furoate Cipla sa nema pouzivat’ v
gravidite, pokial’ mozny prinos pre matku neprevysi akékol'vek mozné riziko pre matku, plod alebo
dojca.
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Dojcata matiek, ktoré pocas gravidity dostavali kortikosteroidy, musia byt starostlivo sledované
kvoli hypoadrenalizmu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa mometazonfuroat vylucuje do l'udského mlieka. Tak, ako pri inych nosovych
liekoch s obsahom kortikosteroidu, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
Mometasone furoate Cipla sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre
Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje o ucinku mometazonfuroatu na fertilitu u 'udi. Studie na zvieratach
preukazali reproduk¢ni toxicitu, nie vSak ucinky na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne $tidie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

Podra hlaseni v klinickych studiach alergicke;j rinitidy sa krvacanie z nosa zvyc¢ajne zastavilo samo,
bolo miernej zavaznosti a jeho vyskyt bol vyssi (5 %) v porovnani s placebom, ale porovnatel'ny alebo
nizsi v porovnani so skusanou aktivnou kontrolou, nosovymi kortikosteroidmi (az do 15 %). Vyskyt
vsetkych ostatnych neZiaducich udalosti bol porovnatelny s placebom. U pacientov, ktori sa liecili na
nosovu polypézu, bol celkovy vyskyt neziaducich udalosti podobny vyskytu, ktory sa pozoroval u
pacientov s alergickou rinitidou.

Moézu sa objavit’ systémové ucinky nosovych kortikosteroidov, najmai ak sa predpisujil vo vysokych
davkach poc¢as dlhého obdobia.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie suvisiace s lieCbou (> 1 %) hlasené v klinickych skasaniach u pacientov s
alergickou rinitidou alebo nosovou polypdzou a po uvedeni lieku na trh bez ohl'adu na indikéciu, su
uvedené v tabulke 1. Neziaduce reakcie su uvedené podl'a primarnej triedy organovych systémov
MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla
frekvencie. Frekvencie s definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100). Frekvencia neziaducich udalosti po uvedeni lieku na trh je urcena
ako ,,nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)“.

Tabulka 1: Hlasené neZiaduce reakcie stivisiace s liecbou podla triedy
organovych systémov a frekvencie vyskytu

vel'mi Casté Casté zriedkavé nezname

Infekcie a nakazy faryngitida
infekcia hornych
dychacich ciest’

Poruchy imunitného precitlivenost,
systému vratane
anafylaktickych
reakeii,
angioedému,
bronchospazmu
a dyspnoe
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Tabul’ka 1: Hlasené neZiaduce reakcie stvisiace s liecbou podl’a triedy
organovych systémov a frekvencie vyskytu
vel'mi Casté Casté zriedkavé nezname
Poruchy nervového bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka rozmazané glaukém
videnie zvyseny vnutroo¢ny
(pozri ¢ast’ tlak
4.4) Sedy zakal
Poruchy dychacej krvacanie krvacanie z nosa perforacia nosovej
sustavy, hrudnika Z nosa* palenie v nose prepazky
a mediastina podrazdenie nosa
tvorba vredov
V Nose
Poruchy podrazdenie poruchy chuti
gastrointestinalneho hrdla* a ¢uchu
traktu

* zaznamenané pri lieCbe nosovej polypozy pri davkovani dvakrat denne
 zaznamenané menej asto pri liecbe nosovej polypdzy pri davkovani dvakrat denne

Pediatricka populécia

Vyskyt neziaducich udalosti, napr. krvacania z nosa (6 %), bolesti hlavy (3 %),
podrazdenia nosa (2 %) a kychania (2 %), zaznamenanych v klinickych stadiach v
pediatrickej populacii bol porovnatelny s placebom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Inhalovanie alebo peroralne podanie nadmernych davok kortikosteroidov moéze viest’ k potlaceniu osi
HPA.

ManaZment

Kedze systémova biologicka dostupnost’ mometazonfuroatu je zanedbatel'na (<1 %), (using a sensitive
assay with a lower quantitation limit of 0.25 pg/ml) je nepravdepodobné, Ze by predavkovanie
vyzadovalo aktkol'vek lie€bu okrem pozorovania, po ktorom nasleduje nalezité predpisané
davkovanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokalne pouzitie,
kortikosteroidy; ATC kod: RO1IA D09

Mechanizmus uc¢inku
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Mometazonfurodt je lokalny glukosteroid s miestnymi protizapalovymi vlastnostami pri davkach,
ktoré nie s systémovo ucinné.

Je pravdepodobné, Ze velka ¢ast’ mechanizmu antialergického a protizapalového ucinku
mometazdnfuroatu spociva v jeho schopnosti inhibovat’ uvol'fiovanie mediatorov alergickych
reakcii. Mometazonfuroat signifikantne inhibuje uvolniovanie leukotriénov z leukocytov alergickych
pacientov.

V bunkovej kultire mometazdnfuroat dokédzal vysokll potenciu v inhibovani syntézy a uvol'fiovania
IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa a je tiez silnym inhibitorom tvorby leukotriénov. Okrem toho je
mimoriadne potentnym inhibitorom tvorby Th2 cytokinov, IL-4 a IL-5 z 'udskych T-buniek CD4+.

Farmakodynamické ucinky

V stadiach vyuzivajucich vyzvu nosového antigénu, Mometasone furoate NOSOVyY suspenzny sprej
ukazal protizapalovy ucinok v pociato¢nej i neskorej faze alergickych odpovedi. Demonstrovali to
poklesy (vs. placebo) ti¢inku histaminu a eozinofilov a obmedzenia poctu (vs. vychodiskovy stav)
eozinofilov, neutrofilov a adhéznych proteinov epitelovych buniek.

U 28 % pacientov so sezonnou alergickou rinitidou preukazala nosovy suspenzny sprej
mometazonfuroat klinicky signifikantny nastup ucinku v priebehu 12 hodin po prvej davke.
Median (50 %) ¢asu nastupu ulavy bol 35,9 h.

Pediatricka populacia

V klinickych stadiach kontrolovanych placebom, v ktorych bol pediatrickym pacientom
(n=49/skupina) podavany mometazonfuroat nosovy suspenzny sprej 100 mikrogramov denne po dobu
jedného roku, nebolo pozorované spomalenie rychlosti rastu.

O bezpecnosti a G¢innosti mometazonfuroatu v pediatrickej populécii vo veku od 3 do 5 rokov st k
dispozicii len obmedzené udaje a preto nie je mozné stanovit’ vhodné davkovacie rozmedzie. V stadii
zahrnujucej 48 deti vo veku od 3 do 5 rokov, lieCenych intranazalnym mometazonfuroatom 50, 100
alebo 200 pg/den po dobu 14 dni, neboli v porovnani s placebom pozorované signifikantné rozdiely
priemernej zmeny hladiny plazmatického kortizolu ako odpovede na tetrakozaktidovy stimula¢ny
test.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s nosovym
suspenznym sprejom mometazonfuroatu vo vietkych podskupinach pediatrickej populacie v liecbe
sezonnej a celorocnej alergickej rinitidy (pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Mometazonfuroat, podany vo forme nosovej roztokovej aerodisperzie ma systémov biologickt
dostupnost’ v plazme < 1 %, s pouzitim citlivej analytickej metody so spodnou hranicou kvantifikacie
0,25 pg/ml.

Distribtcia
Nevzt'ahuje sa, ked’ze mometazonfuroat sa nosovou cestou absorbuje v malej miere.
Biotransformécia

Malé mnozstvo, ktoré sa moze prehltnit’ a absorbovat’, podlieha rozsiahlemu metabolizmu pocas
prvého prechodu pecetiou.

Eliminacia
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Absorbovany mometazdnfuroat podlieha rozsiahlemu metabolizmu a metabolity sa vylucuju mo¢om a
zl¢ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Doteraz neboli preukazané ziadne toxické ucinky Specifické pre expoziciu mometazonfuroatu. Vsetky
pozorované ucinky su typické pre celu tito skupinu latok a stivisia s vyraznymi farmakologickymi
ucinkami glukokortikoidov.

Vysledky predklinickych stadii preukazali, ze mometazonfuroat nema androgénny, antiandrogénny,
estrogénny alebo antiestrogénny ucinok, ale rovnako ako ostatné glukokortikoidy preukazuje na
zvieracich modeloch niektoré antiuterotrofné ucinky a odd’aluje otvaranie vaginy pri perordlnom
podavani vysokych davok 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Podobne ako ostatné glukokortikoidy md mometazonfuroat pri vysokych koncentracidch
klastrogenny potencial in vitro. Avsak pri terapeuticky relevantnych davkach sa
neocakavaju Ziadne mutagénne ucinky.

V studiach reprodukenej funkcie subkutdnny mometazonfuroat v davke 15 mikrogramov/kg spdsobil
prediZenie gestatnej doby, prediZenie trvania a vi¢§iu obt'aznost porodu s naslednym nizs§im
prezivanim a nizSou telesnou hmotnost’ou alebo niz§imi hmotnostnymi prirastkami u potomkov.
Fertilita zostala neovplyvnena.

Podobne ako ostatné glukokortikoidy aj mometazdnfuroat sa u hlodavcov a kralikov javil ako
teratogénny. U potkanov bol pozorovany vyskyt umbilikalnej hernie, u mysi vyskyt razstepu
podnebia a u kralikov vyskyt agenézy zI¢nika, umbilikalnej hernie a deformovanych prednych labiek.
Dalej boli pozorované tiez nizsie hmotnostné prirastky u samic potkanov, u¢inky na rast plodu (nizsia
telesna hmotnost’ a/alebo oneskorena osifikacia) u potkanov, kralikov a mysi a nizsie prezivanie
novonarodenych jedincov u mysi.

Kancerogénny potencial inhalaéného mometazonfuroatu (aerosédl s CFC pohonom a surfaktantom) v
koncentracii 0,25 az 2,0 mikrogramov/I bol studovany v 24-mesacnej $tidii u mysi a potkanov. Boli
zistené typické ucinky glukokortikoidov, vratane niekol’kych novotvarov. U ziadneho typu tumoru
vSak nebola zistena Statisticky vyznamna zavislost’ od vel'kosti davky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

mikrokrystalicka celul6za
sodna sol’ karmelozy
monohydrat kyseliny citrénovej
polysorbat 80
benzalkoénium-chlorid

dihydrat citronanu sodného
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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2 roky

Po prvom pouziti: 2 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Nezmrazujte. Uchovavajte v pdvodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Mometasone furoate 50 pg nosovy suspenzny sprej sa dodava v 20 ml bielej nepriesvitnej flasticke
Z HDPE s ¢istou hmotnost'ou pri naplneni 18,0 g, ktora poskytuje 140 vstreknuti ddvkovacom. Kazda
flasticka ma bielu davkovaciu rozpraSovaciu pumpicku, biely nosovy adaptér a priesvitné
protiprachové vie€ko trysky; je zabalena v papierovej skatul'ke.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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