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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

NASONEX

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SLOZENI
Mometasoni furoas (jako monohydrat) 50 mikrogit&évku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Nosni sprej, suspenze
Bila nebo téni bild opaleskujici suspenze.

KLINICKE UDAJE

Terapeutickeé indikace
NASONEX nosni sprej je indikovan u daésjch a dti od 12 let pro [&u symptond
sezonni a celotmi alergické rymy.

NASONEX nosni sprej je také indikovéan &tidod 6 do 11 let pro tbu sezdénni nebo
celorani alergické rymy.

U pacient se stedre tézkymi az tzkymi symptomy sezénni alergické rinitidy v
anamnéze, f¥e profylakticka |éba gipravkem NASONEX nosni sprej &t az
4 tydny fed gedpokladanym zgtkem pylové sezony.

Nasonex nosni sprej je indikovan prédéa nosnich polypu dosglych ve wku 18 let
a starSich.

Davkovani a zjisob podani

Po p@atenim uvedeni davkove pipravku NASONEX nosni sprej do chodu
(10 stisky, dokud neni vétl rovnorerné rozptyleny sprej) se kazdymrikem uvolni
priblizné davka 100 mg suspenze mometason-furoatu, obsamugimetason-furoat
monohydrat v davce ekvivalentni 50 mikrogfam mometason-furoatu. Pokud neni
davkova pouzivan 14 din nebo déle, je nutno jejfgd opakovanym pouZzitim znovu
uveést do chodu 2 stisky, dokud nenidicbvnonerné rozptyleny sprej.

Sezdnni nebo celotoi alergicka ryma

Dospeli (véetng geriatrickych paciel) a ti ve wku 12 let a starSi: Obvykla
doporiena davka je dvaisty (50 mikrogranii/sttik) do kazdé nosni dirky jedenkréat
denrg (celkova davka 200 mikrogram Jakmile se dosahneciané kontroly
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4.3

4.4

piiznaki, mize byt efektivni snizitip udrzovaci l1éb¢ davku na jeden 8k do kazdé
nosni dirky (celkové mnozstvi 100 mikrognam

Neni-li adekvatni kontroly fiznaki dosazeno, Ize davku zvysit na maximalni denni
davku ctyii stiiky do kazdé nosni dirky jednou deénn(celkova davka
400 mikrogrand). Po dosazenidinné kontroly piznalki se doporduje pouZivanou
davku snizit.

Déti ve wku od 6do 11let: Obvykla dopamna davka je jeden it
(50 mikrograni/stiik) do kazdé nosni dirky jednou deénn(celkova davka
100 mikrogran).

Ke klinicky vyznamnému nastupuiaku pripravku NASONEX nosni sprej dochézi u
n¢kterych pacienit se sezonni alergickou rymou za 12 hodin po agligaai davky;
avSak Uplny benefit by nemiZze byt dosaZzen za prvnich 48 hod. K dosazeni plného
terapeutickéhodinku je proto teba, aby pacient pokiaval v pravidelnych davkach.

Nosni polypoza

Obvykla dopordena pdéateini davka pro polypdzu je 2ty (50 mikrogrant/strik)
do kazdé nosni dirky jedenkrat dér(nelkova denni davka 200 mikrograynNeni-li
po 5 aZ 6 tydnech dosazeno adekvatni kontréilynpka, I1ze davku zvySit na denni
davku dva giky do kazdé nosni dirky dvakrat denr{celkova denni davka
400 mikrograni). Po dosazenidinné kontroly piznaki by se néla davka sniZzit.
Neni-li po 5 az 6 tydnech podavani dvakrat @dedosazeno zlepSeni,¢ta by se
uvazovat o alternativni ¢é¢.

Studie @innosti a bezpmosti gipravku NASONEX nosni sprejiiplécbé nosnich
polypa trvaly 4 nesice.

Pred podanim prvni davky se davkowdolre protepe a stiskne 10 krat (dokud neni
vidét rovnongrné rozptyleny sprej). Pokud neni davkdévyaouzivan 14 dinnebo déle,
je nutno jej uvést do chodu 2 stisky, dokud nedgtvrovnongrné rozptyleny sprej.
Pred kazdym pouzitim davkovaloke protepte. Po dosazeni vyafemého mnozstvi
davek nebo za 2 &sice od prvniho pouziti jéeba lahuiku zlikvidovat.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latktigpavku NASONEX nosni sprej.

Pripravek NASONEX nosni sprej by nehbyt pouzit, pokud je fitomna neléena
lokalni infekce zasahujici i nosni sliznici.

Vzhledem k inhibinimu vlivu kortikosteroid na hojeni ran by pacienti podstupujici
rinochirurgicky vykon nebo osoby po Urazu nosu eintli kortikosteroidy nazalé
aplikovat az do doby, nez je rana zhojena.

ZVvIastni upozorréni a zvlastni opafeni pro pouziti
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NASONEX nosni sprej by #h byt uzivan s opatrnosti u paciéns aktivni nebo
neaktivni tuberkul6zou respinaiho traktu nebo s nalénou mykotickou, bakterialni
nebo systémovou virovou infekci nebo oftalmologitkiyerpes simplex.

Ani po 12ti nesicni 1&b¢ pripravkem NASONEX nosni sprejebyly pozorovany
Zadné znamky atrofie nosni sliznice; mometasonatutaké fisobi regresi stavu
nosni sliznice sirem k normalnimu histologickému fenotypu. Podbljako i
jakékoli jiné dlouhodobé terapii by i u pacigénécenych gipravkem NASONEX
nosni sprej po dobucholika mésiai nebo i déle rla byt provadna pravidelna
vySeteni, zandien4 na mozné zmy nosni sliznice. Pokud se objevi lokalizovana
mykoticka infekce v oblasti nosu nebo farynguierpSte |ébu pipravkem
NASONEX nosni sprej, nebo trhe byt nutné fidat vhodnou I&bu. Retrvavajici
nasofaryngealni podré&ni maze byt indikaci pro ferusSeni Iéby piipravkem
NASONEX nosni sprej.

Ackoli u vétSiny pacieni NASONEX kontroluje nosni symptomy, s@sné uzivani
vhodné doplkové I&by mize poskytnout dodateé zmirgni ostatnich symptoin
obzvlas¢ o¢nich sympton.

Pfi dlouhodobém podavanitfipravku NASONEX nosni sprejiebyla prokadzana
suprese o0sy hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Niémémacienti pevadni z
dlouhodobé &y systémow piasobicimi kortikosteroidy naifpravek NASONEX
nosni sprej vyzaduji pozorné sledovarierBseni 1&8by systémovymi kortikosteroidy
muZze u &chto nemocnych vést k dasnym projeum nedostat@nosti nadledvin
pietrvavajicim az &kolik mésiai, do plné obnovy funkce osy hypotalamus-hypofyza-
nadledviny. Pokud se uédhto nemocnych zndmky aiipnaky nedostat@osti
nadledvin objevi, je nutno podavani systémovyclikasteroidi obnovit a zahajit téz
dalSi potebnou I€bu a provést nutna opani.

V pribéhu prevadni z I&by systémovymi kortikosteroidy naipravek NASONEX
nosni sprej se mohou wkterych pacieni projevit vedle Ustupu nosnich symptipm
nezadouci znaky provazejiciigruseni l8by systémov pasobicimi kortikosteroidy
(nag. bolesti klouli a/nebo svdl, malatnost a zp@tku i deprese). Véthto
piipadech je nutno pacienty povzbudit k p&kraani v 1€bé piipravkem NASONEX.
Pfi tomto pechodu se také mohou projevitkieré dalSi alergické stavy, jako je
alergick& konjunktivitida a ekzém, které bylkedchozi Iébou systémo¥ paisobicimi
kortikosteroidy potlaeny.

Bezpe&nost a dinnost gipravku NASONEX nebyla studovanai pziti v l&cbe
jednostrannych polyip polypi spojenych s cystickou fibré6zou nebo palygkteré
apIn¢ uzaviraji nosni dutiny.

Je teba dale zhodnotit jednostranné polypy, které jseobvyklé nebo se objevu;ji
nepravidel®, zvlast kdyz jsou vedovité nebo krvaceiji.

Pacienti |éeni kortikosteroidy jsou potencidémmunosuprimovani, a je protéeba je
upozornit, aby se chraniliigd moZznosti nakazy ¢itymi infekénimi chorobami (jako
jsou plané neStovice a spaky), a o dilezitosti toho, aby v ifipad eventuelni
nakazy okamz# navstivili Iék&e.
Velmi vzacr byly po intranazalni aplikaci kortikosterdidivadny pripady perforace
nosniho septa nebo zvySeného nitrabo tlaku.
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Bezpe&nost a dinnost gipravku NASONEX, nosni sprefiplécbé nosni polypdzy u
déti a mladistvych do 18 let nebyla studovana.

Systémové tinky nazalnich kortikosteroid se mohou projevit hlaenpii uzivani
vysokych davek, ifedepsanych na delSi dobu. Zp&#dristu bylo hlaSeno uéti,
které uzivaly nazalni kortikosteroidy v dopéeaych davkach.

Doporiiuje se pravidek sledovat vySku &i, které uzivaji dlouhod@b nazalni
kortikosteroidy. Jestlize jeist zpomaleny, jei¢ba revidovat Ebu pomoci redukce
davek nazalnich kortikosterdida je-li to mozné, ponechat nejnizSi davku, ktera
acinné kontroluje symptomy. Navic jerdba uvazit vySéeni pacienta u aského
lekare-specialisty.

Lécba vysSimi davkami neZz jsou dopdené nize vést ke klinicky vyznamné
adrenalni supresi. Je-li prokdzano, Ze byly uzivayssi davky nez dopotané, je
ttreba uvazit kryti dogkovymi systémovymi kortikosteroidyéhem obdobi stresu
nebo zvoleného chirurgického zakroku.

Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce
(Viz 4.4 Zvlastni upozowni a zvlasStni op#ékni pro pouziti systémovych
kortikosteroidh)

Klinické studie interakce byly provedeny s loratesihn. Interakce nebyly pozorovany.

Téhotenstvi a kojeni

Zatim nejsou k dispozici Zzadné adekvatni neba'@dbntrolované studie provéak

u hotnych Zen. Plazmatické koncentrace mometasonosabdji po intranazalni
aplikaci maximalni dopotiené klinické davky rfitelnych hodnot; fedpoklada se
proto, Ze expozice plodu je zanedbatelnd a potencidegativni dinky na
reprodukni schopnosti velmi nizké. Stéjako ostatni nosni kortikosteroidy byeim
byt i NASONEX nosni sprej whotnych a kojicich Zen uzivan pouze tehdy, kdyz
potencialni prosfth pro matku je vySSi nez potencialni riziko protknaplod nebo
kojence. [3ti narozené matkdm, kteréhem thotenstvi kortikosteroidy uZzivaly,
museji byt pélivé sledovany vzhledem k nebezpaypofunkce nadledvin.

MoZnost sniZzeni pozornosti fi ¥izeni motorovych vozidel a obsluze stréj
Nejsou zname.

Nezadouci @inky
NeZadouci &inky ve vztahu k 1&b¢ hldSené v klinickych studiich alergické rinitidy u
dosglych a mladistvych pacietjsou uvedeny nize (Tabulka 1).

Tabulka 1: Alergicka rinitida — NeZadouci dinky ve vztahu k 1&bé
piripravkem Nasonex nosni sprej
velmi ¢asté (> 1/10)¢asté (> 1/100, < 1/10); mé&rasté (> 1/1 000, < 1/100);
vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000); velmi vzacné (<01Q0)
Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté:

Epistaxe, faryngitida, paleni v nose, nosni
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iritace, nosni ulcerace

Celkové a jinde nez#azené poruchy a
lokalni reakce po podani
Casté: Bolest hlavy

Epistaxe nila v prevazné wtsin¢ pripadi autolimitni charakter a byla pouzeestre
tézka; dochazelo k nfastji nez @i podavani placeba (5 %), ale jeji incidence byla
srovnatelné nebo nizsi ne#l podavani dalSich studovanych refemich intranazak
aplikovanych kortikosteroid (az 15 %). Incidence vSech ostatnictinkia byla
srovnatelna s incidenci pozorovanou u placeba.

U détskych pacierit byl vyskyt nezadoucich¢inki, jako jsou epistaxe (6 %), bolest
hlavy (3 %), nosni iritace (2 %) a kychani (2 Ygwratelny s placebem.

U pacienti Iécenych pro nosni polypézu byla celkova incidenceadencich tinki
srovnatelna s placebem a podobnda incidenci, poaokw pacieiit s alergickou
rinitidou. Nezadouci &inky ve vztahu k 18b¢, hlaSené & 1 % pacient v klinickych
studiich polypézy, jsou uvedeny nize (Tabulka 2).

Tabulka 2: Polyp6za NeZadouci @inky ve vztahu k |&bé > 1%
piripravkem Nasonex nosni sprej
velmi ¢asté (> 1/10)¢asté (> 1/100, < 1/10); mégasté (> 1/1 000, < 1/100);
vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000); velmi vzacné (<01Q0)
(200 mcg jedenkréat deén (200 mcg dvakrat degh

Respiraéni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Infekce horniho respitaiho | casté meére casté
traktu

Epistaxe casté velmi casté
Gastrointestinalni poruchy

Podréazdni hrdla casté

Celkové a jinde nez#azené
poruchy a lokalni reakce
po podani

Bolest hlavy casté casté

Po intranazalnim podani monohydratu mometason-urs@ vzacé mohou objevit
hypersensitivni reakce ¢gtre bronchospazmu a dyspnoe. Vyskyt anafylaxe a
angioedemu byl hlaSen velmi vzécn

Velmi vzacre byly hlaSeny poruchy chutig@chu.

Systémovy efekt nazalnich kortikosterbicse niize vyskytnout pedevSim f
dlouhodobém uzivani vysokych davek.
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4.9

5.1

5.2

Hedavkovani

Vzhledem k velmi nizké az zanedbatelné systémosi@dickée dostupnostitfpravku
NASONEX 0,1 %) Ize pedpokladat, Ze ip predavkovani neni nutné zahajovat
Zzadnou specifickou terapii a postgeilivé sledovani pacienta s naslednou vhodnou
Upravou pedepsaného davkovani. Inhalace nebo perorélni podéngrnych davek
kortikosteroidi miZze vést k supresi funkce osy hypotalamus-hypofydedviny
(HPA).

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Dekongestant a ostaralni pipravky pro lokalni
uziti — Kortikosteroidy, ATC kod: RO1A D09

Mometason-furoat je topicky glukokortikosteroid ®kdlnim protizastlivym
pusobenim jiz v davkach, které nemaji zadti@ky systéemové.

Je pravdpodobne, Ze zmraa ¢ast mechanismu antialergickych a protigéwnych
Gcinki mometason-furoatu spiwa v jeho schopnosti inhibovat uviolani mediatar
alergickych reakci. Mometason-furoat vyznamnowrau inhibuje uvahovani
leukotrieri z leukocyti u pacieni s alergiemi.

V buréénych kulturach se mometason-furoat ukazal velniinny v inhibici
syntézy/uvatovani IL-1, IL-5, IL-6 a TNH; je také d@innym inhibitorem produkce
leukotrieri. Navic je mim@adre u¢innym inhibitorem produkce Th2 cytoKinIL-4 a
IL-5 z lidskych CD4+T-bugk.

Ve studiich uZzivajicich vyvolani nosni antigenowdezvy, NASONEX nosni sprej
vykazal protizastlivou aktivitu v obou —¢asné i pozgsi fazi alergickych odpasdi.
Byla prokazana poklesem (proti placebu) aktivitgtiiminu a eosinofil a snizenim
(proti z&kladni hodne&} eosinofili, neutrofii a adhezivnich bilkovin epitelialnich
burnsk.

U 28 % pacient se sezonni alergickou rymou byl klinicky relevdniiinek
piipravku NASONEX nosni sprej prokdzan do 12 hodin pmaldni prvni davky.
Praimeérny (50 %)cas p@atku ulevy byl 35,9 hodin.

V Klinickych studiich kontrolovanych placebem, veemych byl pediatrickym
pacientim (n=49/skupina) podavariipravek NASONEX 100 mikrograindenrg po
dobu jednoho roku, nebylo pozorovano sniZzeni ngthidstu.

O bezpénosti a @innosti gipravku NASONEX u pediatrickych paciénte wku 3 —

5 let jsou k disposici pouze omezené Udaje a pneioi moZzno stanovit vhodné
davkovaci rozmezi. Ve studii zahrnujici 48idve wku 3 — 5let, léenych
intranazalnim mometason-furoatem 50, 100 nebon2k@grami/den po dobu 14 dni,
nebyly ve srovnani s placebem signifikantni rozdggimérné zngny hladiny
plazmatického kortizolu, jako odpédi na tetrakosatrinovy stimuiai test.

Farmakokinetické vlastnosti
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Mometason-furoat, podavany ve farmodného nosniho spreje, ma zanedbatelnou
systémovou biologickou dostupnosts (0,1 %) a je #®tSinou v plazm
nedetekovatelny, a to itipuziti senzitivnich analyz s velmi nizkym kvantit@im
limitem 50 pg/ml; proto nejsou u této Iékové forrkydispozici Zadné relevantni
farmakokinetické udaje. Suspenze mometason-fureétwelmi Spath absorbuje z
gastrointestindlniho traktu a malé mnoZstvi, kter&Ze byt polknuto, prochazi
intenzivnim metabolismemfipprvnim pfichodu jatry a je vyloteno v me@i a ve
Zluei.

Hredklinické Udaje vztahujici se k bezpénosti

Dosud nebyly prokadzany zadné toxické&nky specifické pro mometason-furoat.
VSechny pozorovanécinky jsou typické pro celou tuto skupinu latek aigseji s
vyraznymi farmakologickymi &inky glukokortikoidi.

Vysledky preklinickych studii prokazaly, Ze mometaguroat nema androgenni,
antiandrogenni, estrogenni a antiestrogenni aktiiicmérg stejre jako ostatni

glukokortikoidy maji v experimentu u Zeit @i podavani perorathve vysokych

davkach 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/detktaré &inky antiuterotrofni a oddaluji
otevirani vaginy.

Jako ostatni glukokortikoidy, ma mometason-furoét yysokych koncentracich
klastrogenni potencialn vitro. AvSak @i terapeuticky relevantnich davkach se
neaiekavaji zadné mutagenniiaky.

Ve studiich reproduini funkce, subkutanni mometason-furoat v davce
15 mikrograni/kg zpisobil prodlouzeni gesiai doby, prodlouzeni trvani agtéi

vy

niz§imi hmotnostnimiifrastky u potomk. Fertilita Zistala neovliviina.

Podobr jako ostatni glukokortikoidy se i mometason-furadtizal u hlodavc a
kralika teratogenni. U potkdnbyl pozorovan vyskyt umbilikalni kyly, u mysi vygk
rozSeépu patra, a u krélik vyskyt ageneze Zémiku, umbilikalni kyly a
deformovanych fednich kht. V téchto studiich teratogenicity byly pozorovany
rovréz nizsi hmotnostnifrastky u samic potkan inky na fist plodu u potkain
kraliki a mysSi (nizSidesna hmotnost a/nebo opend osifikace) a nizSiipzivani
now narozenych jedinicu mysi.

Kancerogenni potencial inhatho mometason-furoatu (aerosol s CFC pohonem a
surfaktantem) v koncentraci 0,25 - 2,0 mikrogédnmbyl studovan ve 24-gsicni
studii u mySi a potkan Byly zjisStny typické @inky glukokortikoidi, wvcetns
nékolika novotvafi. U Zadného typu tumoru vSak nebyla 2zjst statisticky
vyznamna zavislost na velikosti davky.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Disperzni celulosa RC 591, glycerol, dihydrat eiaou sodného, monohydrat

kyseliny citronove, polysorbéat 80, benzalkoniumecetd, ¢iSténa voda.

Inkompatibility
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10.

Neuplatiuje se.

Doba pouzitelnosti
2 roky
Spotebujte Bhem dvou nisial po prvnim otekeni.

Zvlastni opafeni pro uchovavani

Uchovavejte seipteplot do 25 °C. Chrgte p'ed mrazem.

Druh obalu a velikost baleni

NASONEX,nosni spray, je dodavan v bilé HDPE lakei s obsahem 10 g (6@ikft)
nebo 18 g (140 8ku), s manualnim tlakovym polypropylenovym davkésa a
nasouvacim krytem ze stejného materialu, Kiabi

Velikost baleni: 10g, 1 lahtka
18g, 1 nebo 3 latkyi

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Navod k pouziti gipravku, zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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