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KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBI UCRUNUN ADI
K-ALLEXIN %0.05 Nazal Sprey
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Mometazon furoat (monohidrat).............. 50 mikrogram / piirkiirtme

Yardimcr maddeler:
Benzalkonyum klortir................. 0.2 mikrogram / g

Bir piisklirtme 50 mikrogram mometazon furoata esdeger 100 mg siispansiyon verir.
Yardime1 maddeler i¢in b&liim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Burun spreyi

Beyaz veya kremimsi beyaz renkli, opak, ¢alkalandiginda homojen siispansiyon.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapétik endikasyonlar

K-ALLEXIN nazal sprey erigkinler, adolesanlar ve 6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda meysimsel
ve y1l boyu stiren alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

K-ALLEXIN nazal sprey, eriskinler ve 12 yag ve iizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik
rinitin profilaksisinde endikedir.

K-ALLEXIN, 3-6 yas arasinda alerjik rinit tanisi almis olan ¢ocuklarda kullanilabilir.
Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenen baslangicindan 2-4 hafta 6nce baslanmialidir.

K-ALLEXIN nazal sprey, ayrica, 18 yas veya lizerindeki eriskinlerde nazal poliplerin,
konjesyon ve koku duyusu kaybi dahil ilgili semptom!arin tedavisinde kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji
Ilk kullanimda veya sprey pompasi 14 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamssa,
kullanimdan o6nce sprey pompasim ayarlamak igin, ilag, diizgiin bir sekilde piiskfirdaigii
goriiliinceye kadar genellikle 10 kez piiskirtilmelidir.




Her piskiirtme 50 mikrogram mometazon furoata esdeger mometazon furoat monhohidrat

igeren yaklagik 100 mg mometazon furoat siispansiyonu icerir. Eger sprey pompasi| 1

4 giin

veya daha uzun sireyle kullanilmames ise, bir sonraki kullanimdan énce, 2 kez pitskiiftiilerek,

ilag, diizgiin bir gekilde ptiskiirdigii goriilinceye kadar yeniden ayarlanmalidir.

Mevsimsel alerjik ya da yil boyu siiren rinit:

Erigkinler (yagh hastalar dahil) ve adolesanlar: Profilaksi ve tedavi igin genellikie ¢nerilen
gnlitk doz her burun deligine giinde bir kez iki piiskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme)

olmak iizere toplam 200 mikrogram’dir. Semptomlarin kontrol altina alinmasmdah

sonra

idame dozu her burun deligine bir piskitrtme olmak tizere giinde toplam 100 mikrogram’a

disiiriilebilir.

Semptomlar yeterince kontrol altina alinamanusgsa, giinliik maksimum doz her burun deligine

dort piiskiirtme olmak iizere toplam 400 mikrogram’a ¢ikarilabilir.

Semptomiarin kontrol altina alinmasindan sonra dozun diisiiriilmesi onerilir,

3-11 yas arasindaki gocuklar: Onerilen ginlikk doz her burun deligine gilinde bir kez bir

piskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 100 mikrogram’dir.

K-ALLEXIN nazal sprey, mevsimsel alerjik rinitli baz: hastalarda ilk dozdan sonra |I

2 saat

icerisinde klinik etkinlik baslangic1 gostermektedir. Tam tedavi faydasi ilk 48 saat i¢drisinde
saglanamayabilir. Bundan dolay: hasta tam tedavi faydas: saglayabilmek i¢in tedaviye|devam

etmelidir.

Nazal polipozis tedavisi:
Eriskinler (vaslt hastalar dahil) ve 18 vasinda veya daha biiviik adolesanlar:

Onerilen giinliik doz her burun deligine giinde iki kez iki piiskiirtme (50 mikrogram/1

piskiirtme) olmak lizere toplam 200 mikrogram’dir. Semptomlar 5-6 hafta icinde yet
kontrol altina almamamigsa, giinliik maksimum doz her burun deligine giinde iki k

erince
ez iki

puskiirtme ile toplam 400 mikrogram’a gikarilabilir. Doz, semptomlarin etkin konfroliini

saglayan en diisiik doza ayarlanmaldir. Giinde iki kez uygulamayla 5-6 hafta
semptomlarda higbir tyilesme goriilmezse, alternatif tedaviler diisiiniilmelidir.

K-ALLEXIN nazal sprey’in nazal polipozis tedavisi i¢in ¢aligmalar 4 ay siirelidir.

icinde

Ilk dozu uygulamadan once, pompay1 iyice calkalayimz ve ilaci, diizgiin bir gekilde
piiskiirdiigii goriiliinceye kadar 10 kez piiskiirtiiniiz. Pompa 14 giin veya daha uzun siire

kullanilmamissa, pompay1 ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdtigii goriiliinceye kadar
puskiirtiintiz. Her kullammdan énce sprey pompasim ¢alkalaymz. [lk kullamimdan sonr
icersinde ya da belirlenen sayidaki piiskiirtmeden sonra sprey pompasini atabilirsiniz.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Uygulama sekli:
K-ALLEXIN nazal sprey, burun deliklerine pliskiirtiilerek kullanilir,

2 kez
a2ay




Kuilamm talimati:
1. Siseyi yavasca ¢alkalayiniz ve toz kapagim ¢ikariniz.
2. Burnunuzu yavagca temizleyiniz.

3. Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasimin ucunu diger burun daliginize

yerlestiriniz.
Basimz hafifce 6ne egerken siseyi dik tutunuz.

4. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslayimz ve nefesinizi iceri  ¢ekerken

parmaklarinizla BIR kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniz.

5. Nefesinizi agzinizdan veriniz. 4’iincii basamaktaki islemi ayni burun deligine bir kez daha

tekrarlayiniz.
Siseyi burun deliginden uzaklagtiriniz ve nefesinizi agzimzdan veriniz,
7. Diger burun deligi igin 3’ten 6’inct basamaga kadar olan islemieri tekrarlayiniz,

=

Spreyi

kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit mendil ile agzim siliniz ve Kapagini

kapatiniz.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bébrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalar 1g
bulunmamaktadir.

in veri

Pediyatrik popiilasyon: Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, dzellikle uzun siirelerle

yiiksek dozlarda kullanimda gériilebilir. Ruhsatli dozlarda nazal kortikosteroidld
¢ocuklarda biiylimede yavaglama bildirilmistir. Nazal kortikosteroidler ile uzun siira
edilen ¢ocuklarda boy uzunlugunun diizenli olarak takip edilmesi o6nerilir. B
yavaglarsa, nazal kortikosteroid dozunun miimkiinse, etkin semptom kontrolit sagla
diisik doza indirilmesi amaciyla tedavi gézden gegirilmelidir. Ayrica hastanin bir]
hastaliklart uzmanina sevki diistiniilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyon igin nazal polipozis tedavisi erigkinler
4.3  Kontrendikasyonlar

K-ALLEXIN nazal sprey’in bilesenlerinden herhangi birine karst bilinen asinn du
durumunda kullaniimamahdir.

K-ALLEXIN nazal sprey, nazal mukoza ile iligkili tedavi edilmemis lokalize enfeksiy
varhiginda kullanilmamalidir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesine olan inhibitér etkisinden dolayr yakin ge¢miste
ameliyati veya travmasi gegirmis olan hastalarda vara iyilesmeden &nce
kortikosteroidler kuilanilmamalidir.

44  Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
K-ALLEXIN nazal sprey, aktif veya latent solunum yolu tiiberkiiloz enfeksiyonlan,

r alan
tedavi
fiylime
yan en
gocuk

>ibidir.

arlilik

vnlann

burun
nazal

tedavi

edilmemis mantar, bakteri veya sistemik virlis enfeksiyonlar veya okiiler herpes simpleks

enfeksiyonu olan hastalarda dikkatle kullamlmalidar.




K-ALLEXIN nazal sprey ile 12 aylik bir tedaviden sonra nazal mukozada herhangi hir atrofi
belirtisi gozlenmemigtir, ayn1 zamanda mometazon furoat nazal mukozay1 normal histolojik
fenotipine dondiirme egilimi gostermistir. Her uzun siireli tedavide oldugu gibi birkag py veya
daha uzun sire K-ALLEXIN nazal sprey kullanan hastalar muhtemel nazal mukoza
degisikligi yoniinden kontrol edilmelidir. Eger burun veya farenkste lokalize | mantar

enfeksiyonu gelisirse, K-ALLEXIN nazal sprey ile tedavinin kesilmesi veya uygun

tedavi

uygulamasi gerekebilir. Nazofarenkste inater iritasyon K-ALLEXIN nazal sprey ile tefdavinin

kesilmesini gerektirebilir,

K-ALLEXIN nazal sprey, hastalarin ¢ogunda burun semptomlan iizerinde |kontrol

saglayacaktir; bununla birlikte uygun baska bir tedavinin es zamanh kullamm
semptomlarda da (6zellikle g6z semptomlari) ilave iyilesme saglayabilir.

K-ALLEXIN nazal sprey’in uzun siire kullanilmas: ile hipotalamo-hipofizeal-adrenal

kortikosteroid kullammindan K-ALLEXIN nazal sprey kullamimina gegen hastal
dikkatli bir ilgi gerekir. Bu hastalarda sistemik kortikosteroidin kesilmesi, HPA

diger

(HPA)
aksin siipresyonuna iligkin hi¢ bir delil yoktur. Bununla beraber uzun siiren SE-temik

icin
aksin

fonksiyonlan diizelinceye kadar bir kag ay adrenal yetmezlik belirtileri ile sonuglanabylir. Bu

hastalar adrenal yetmezlik belirtileri gésterirlerse sistemik kortikosteroid tedavisine
edilmeli ve diger tedavi usulleri ve gerekli 6nlemler uygulanmalidir,

Sistemik kortikosteroidlerden K-ALLEXIN nazal sprey’e geciste baz hastalardd

devam

nazal

semptomlarda hafifleme gorilmesine karsin sistemik kortikosteroid kesilme semptomlarindan
(6rn. eklem ve/veya adale agrisi, yorgunluk ve baglangigta depresyon) sikayetci olabiligler. Bu

durumda K-ALLEXIN nazal sprey ile tedaviye devam etmeleri nerilmelidir. Boyle bi
aym zamanda alerjik konjunktivit veya egzama gibi onceden var olan ve si
kortikosteroid tedavisi ile siiprese olmus alerjik durumlarin agiga ¢ikmasina da neden o

Tek tarafli polipler, kistik fibrozla iliskili polipler veya burun bosluklarini tamamen

I gecis
stemik

abilir.

bloke

eden poliplerin tedavisinde K-ALLEXIN nazal sprey’in giivenlilik ve etkililigi

calistimamstir,

Gériintimleri olagandisi veya diizensiz olan tek tarafli polipler, 6zellikle de iilserlesm
kanama olanlar daha ileri diizeyde tetkik edilmelidir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, &zellikle uzun siirelerle yiiksek dq

kullammda goriilebilir. Ruhsatli dozlarda nazal kortikosteroidler alan cocuklarda biiy
yavaglama bildirilmistir.

¢ veya

zlarda
[imede

Kortikosteroid kullanan potansiyel olarak immiinosiiprese olmus hastalar baz1 enfeksiygnlara

(6rn. sugicegi, kizamik gibi) yakalanma riskine karsi uyarilmali ve bayle bir dy

karsilasildiginda tibbi yardim alinmasinin énemi belirtilmelidir.

rumla

Intranazal kortikosteroid kullanimini takiben nazal septum perforasyonu veya intrapkiiler

basingta artis ¢ok nadir olarak bildirilmistir.




K-ALLEXIN nazal sprey’in, 18 yagindan kiigiik ¢ocuklarda ve adolesanlarda nazal pal
tedavisindeki giivenlilik ve etkinligi iizerinde ¢alisma yapilmamstir,

Nazal kortikosteroidler ile uzun siire tedavi edilen gocuklarda boy uzuntugunun diizenli
takip edilmesi onerilir. Bitytime yavaslarsa, nazal kortikosteroid dozunun miimkiinse

iplerin

olarak
, etkin

semptom kontrolii saglayan en diistik doza indirilmesi amaciyla tedavi gozden gegirilinelidir.

Ayrica hastanin bir ¢ocuk hastaliklari uzmanina sevki diisiiniilmelidir.

Tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarla tedavi klinik yonden anlamli adrenal stipresypna yol
agabilir. Onerilenden daha yiiksek dozlarin kullamldigina dair kanitlar varsa, stres veya

cerrahi donemlerinde ilave sistemik kortikosteroid kullanimi diisiiniilmelidir.

Yardimer madde :
Benzalkonyum kloriir: K-ALLEXIN nazal sprey. benzalkonyum kloriir icermektedir.
0.2 mg’a egdefer benzalkonyum kloriir bulunur. Bu miktarin bronkospazma neden
beklenmemektedir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1 g’da
olmas

K-ALLEXIN nazal sprey, loratadin ile birlikte klinik etkilesim ¢alismast yapilmigur. Bu

¢alismalarda, mometazon furoatin plazma konsantrasyonlan diigiik 6l¢tim limiti 50
olan hassas analizlerle 6l¢iilemez diizeydedir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

pg/mL

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimimna iliskin yeterli veri meveut

degildir.

Gebelik déonemi

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii ¢alisma yapilmamistir. Klinik olarak dnerilen maklsimum
dozun intranazal uygulamasindan sonra mometazon plazma konsantrasyonlari

Olctilememektedir; bu nedenle fetiisiin maruz kaldif1 mometazonun ihmal edilebilir ve
toksisitesi potansiyelinin ¢ok diisiik olmas: beklenir.

Laktasyon dénemi
Diger nazal kortikosteroid preparatlari ile oldugu gibi K-ALLEXIN nazal sprey’in
emziren veya gebelik riski tagiyan kadinlarda kullanimuina karar verilirken anne. fa
bebege verilebilecek olast zararlar, beklenen yararlarla karsilagtirimalidir. Gebeligi sz
kortikosteroid tedavisi goren annelerin dogan bebekleri hipoadrenalizm yoniinden d
izlenmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
K-ALLEXIN nazal sprey’in insanlar tizerindeki iireme yetenegine iliskin yeterli veri q
degildir.

treme

gebe,
tlis ve
asinda
kkatle

neveut




4.7  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkisi bilinmemektedir,

4.8  lstenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye pagh

istenmeyen olaylar asagida belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000).

Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar:
Yaygin: Epistaksts, farenjit, nazal yanma, nazal iritasyon, nazal iilserasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar:
Yaygin: Bas agrisi

Kas-iskelet bozukluklar: ve bag doku ve kemik hastahklari;
Bilinmiyor: Cocuklarda uzun stireli kullanimda biiyiime hizinda yavaslama

1/100},

Nazal kortikosteroidler ite uzun siireli tedavi alan ¢ocuklarin boy uzunlugunun diizenfli takip

edilmesi dnerilir.

Goz Hastaliklan:
Bilinmiyor: Gdz basincinda artisa(glokom) bagli olarak gérme bozukluklar

Epistaksis genelde hafif siddette olup kendiliginden ge¢mistir. Insidans: plaseboya [kiyasla

daha yilksek (%S5) olmakla birlikte karsilagtinlan aktif kontrol nazal kortikostery

idlerle

(%15°e kadar) kryaslanabilir veya daha diigiiktiir. Diger tim etkilerin insidans: plasgbo ile
Y

karstiagtirlabilir oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, advers etki insidansi, 6r. Bas agris1 (%3), epistaksis (%6), Hurunda

iritasyon (%2) ve hapsirma (%2) plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

Mometazon furoat monohidratin intranazal uygulamasindan sonra nadiren ani asin duyarlilik
reaksiyonu (bronkospazm. dispne gibi) meydana gelebilir. Cok nadiren anaflaksi ve

anjiyoddem bildirilmistir,
Cok nadir olarak tat ve koku alma bozuklugu bildirilmistir.

Nazal Polipozis: Nazal polipozis igin tedavi edilen hastalarda, advers olaylarnn
insidansi, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte olup alerjik rinitli hastalarda gozlemle
benzerdir. Polipozis i¢in yuritilen klinik ¢aligmalarda hastalarin %1 veya daha faz
bildirilen tedaviye bagli advers olaylar sunlardir:

genel
1enlere
asinda




Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar:
Cok yaygin: Burun kanamasi giinde iki kez 200 mikrogram ile ¢ok yaygin

Yaygm: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir kez 200 mikrogram ile, burun kdnamasi

giinde bir kez 200 mcg ile
Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde iki kez 200 mikrogram ile

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin: Bogaz iritasyonu: giinde iki kez 200 mikrogram ile

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar:
Yaygmn: Glinde bir kez 200 mcg ile yaygin, giinde iki kez 200 mikrogram ile

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri 6zellikle uwzun dénemlerde yiiksek dozlarla

recetelendiginde goriilmektedir.

49 Doz asimi ve tedavisi
K-ALLEXIN nazal sprey’in sistemik biyoyararlanimi ( 0.25 pg/ml gibi diisitk 6lctim

limiti

olan hassas aletlerle) < %1 oldugundan, K-ALLEXIN nazal sprey’in asir1 doz alimi hastanin
gozlenmesi ve sonra regete edilen uygun dozun baglatilmasindan baska bir |[5nlemi

gerektirmez.
5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu: Dekonjestanlar ve Topikal Kullanilan Diger Nazal Prepgratlar-

Kortikosteroidler

ATC kodu: ROTADO9

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan dozlarda lokal olarak antiinflamatuvar

ozellikleri olan bir topikal glikokortikosteroiddir.
Muhtemelen mometazon furoatin antialerjik ve antiinflamatuvar etkilerinin mekar
alerjik reaksiyonlarin medyatorlerini inhibe etmesine dayamr. Mometazon alerjik has

l6kositlerinden I8kotrienlerin salgilanmasini belirgin olarak inhibe eder.

Hiicre kiltiirinde, IL-1. IL-6 ve TNFa sentez ve salinimimin inhibisyonunda mom

izmasi
talarin

ctazon

furcat ytiksek etkinlik gdstermistir, ayrica Idkotrien lretiminin potent inhibitoriidfir. Ek

olarak, sitokinlerden Th2, insan CD+4 hiicrelerinden IL-4 ve IL-5 iretiminin
inhibitoriidiir.

etkin




Nazal anujen yitkleme testlerinde K-ALLEXIN nazal sprey. hem erken hem de ge¢| donem
alerjik cevapta antiinflamatuvar etki gostermistir. Bu durum histamin ve ebzinofil

aktivitesinin dismesi (plaseboya karsi) ve eozinofil, notrofil ve epitel hiicre dd
proteinlerinde (baslangica gore) azalma ile gosterilmistir.

€zyon

Mevsimsel alerjik rinitli hastalarin %28 inde klinik olarak anlamh etki, ilk dozdan |12 saat

kadar kisa bir siire sonra baglar. Ortalama iyilesme baslangi¢ zamani (%50) 35.9 saattit,

1954 hastada yiiratilen iki araghirmada, ginde iki kez K-ALLEXIN nazal sprgy 200
mikrogram, 15 giinliik tedavi dénemi boyunca rinosiniizit semptomlarinin plaseboya kiyasla
anlamlt derecede iyilesmesinde etkili olmustur ( P02683, p<0.001: P02692, p=0.038). Bu
caliymada degerlendirme, semptomlarin ( yiizde agn / basing hissi /hassasiyet, sinijzal bas
agrisi, burun akintisi, geniz akintis1 ve nazal konjesyon / dolgunluk) Majér Semptom Skoru (

MSS) bileskesi incelenerek yapilmusti. Giinde ti¢ kez 500 mg seklindeki amoksisilin

kolu,

semptomlarin azaltilmasinda, MSS ile degerlendirildiginde plasebodan anlamh derecede

farklilik gostermemekieydi. SNOT-20 HRQL, mometazon furcatla plaseboya pOrp

( p=

0.047) giinde iki kez 200 mikrogram, dozlarda anlaml diizeyde iyilesme géstermistir. Ayrica

tedavi sonras; izleme déneminde, K-ALLEXIN ile goriilen niiks sayisi diisiikti ve amolk
ve plasebo gruplanyla kiyaslanabilir nitelikteydi. Akut rinosiniizitte 15 giinden daha
stireli tedavi incelenmemistir.

Pediyatrik hastalarla yiritiilen bir plasebo-kontrolléi klinik ¢alismada ( her grupta 49

sisilin
uzun

hasta)

K-ALLEXIN nazal sprey 100 mikrogram, bir yil stireyle giinde bir kez uygulanpus ve

bityiime hizinda azalma gozlenmemistir.

3-5 yas arast pediyatrik popiilasyonda K-ALLEXIN nazal sprey’in giivenlilik ve etkililigine
dair veriler simirlidir ve uygun dozaj aralis saptanamaz. Intranazal mometazon furoat 0, 100
veya 200 mikrogram/giin ile 14 giin tedavi edilen 3-5 yas aras1 48 cocukta yiiriitiflen bir
¢aligmada, tetrakosaktrin stimiilasyon testine yanit olarak plazma kortizol diizeyinde oftalama

degisim bakimindan plaseboya gére anlamli fark saptanmanustir.
5.2  Farmakokinetik ozellikler
Genel izellikler

Nazal yoldan uygulanan mometazon furoatin plazmadaki sistemik biyoyararlanimd,
pe/ml gibi diisiik Slgiim limiti olan hassas analizler kullaldiginda <1 dir.

Dagilim:
Mometazon furoat slispansiyonun gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu ¢ok azdur.

Bivotransformasyon;
Yutuiabilecek ve absorbe olabilecek az miktar ise idrar ve safra ile atilmadan
karacigerde onemli élgiide ilk gecis ctkisine ugrar.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

0.25

dnce



Dogrusallik/Dogrusal olmavan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi ¢alismalar mometazon furoatin androjenik, antiandrojenik, estrojenik

veya

antiestrojenik  aktivitesinin  olmadigr fakat diger glukokortikoidler gibi bir | miktar
antiuterotrofik etki gésterdigi ve hayvan modellerinde 56 mg/kg/giin ve 280 mg/kg/gin gibi

yiiksek oral dozlarda vajina agilmasim geciktirdigi gozlenmistir.

Diger kortikosteroidler gibi, mometazon furoat in vifroda yiiksek konsantrasypnlarda
klastojenik potansiyel gostermistir. Bununla birlikte, terapdtik olarak esdeger dpzlarda

mutajenik etkiler gézlemlenmemistir.

I5 mikrogram/kg dozda gestasyonda uzama ile dogumun uzamasi ve gliclesmesi ile yasayan
yavru sayist ile viieut agirlign ve agirhk artiginda azalma meydana gelmigtir. Fertiliteye bir

etkisi olmamistir,

Diger glukokortikoidler gibi mometazon furoat kemirgenler ve tavsanlarda teratojendir

Teratoloji ¢alismalan siganlarda. farelerde ve tavsanlarda. oral. topikal (dermal) ye/veya
subkiitan yoldan ilag verilerek gahsilmisur, Gozlenen etkiler > 600 mikrogram/kg uygulanan

siganda umblikal herni, 180 mikrogram/kg uygulanan farede vartk damak vg

=150

mikrogram/kg uygulanan tavsanda safra kesesi agenizi, umblikal herni ve bikik &n

pecelerdir. Aymi zamanda sigan, tavsan ve farede maternel viicut artisinda azalma,
geligmesine etki (diistk fetal agirlik ve/veya osifikasyon gecikmesi) ve farede hayatta
yavrulann sayisinda azalma olmustur.

fetiis
kalan

Mometazon furoata maruz kalmaya 6zgiin herhangi bir toksikolojik etki goriilmdmistir.

Gariilen tiim etkiler kortikostreoid sinifi ilaglara 6zgii olup, kortikosteroidin asirl farmak
etkileri ile iliskilidir.

olojik

Inhalasyon ile verilen mometazon furoatin (CFC propellan ve yiizey aktifli agrosol)

karsinojenik potansiyeli 0.25 ile 2.0 mikrogram/l konsantrasyonlarda fare ve sicanda
stireli ¢aligmalar ile aragtirilmugtir. Glukokortikoidlerle ilgili tipik etkiler. birkag

24 ay
non-

neoplastik lezyon dahil, gézlenmistir. Tiimér tiplerinin hig birinde istatistiksel olarak anlamis

doz-cevap iliskisi saptanmamistir.
6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimcr maddelerin listesi

Gliserin

Mikrokristalin seliiloz ve Karboksimetil seliiloz sodyum
Sitrik asit monohidrat

Trisodyum sitrat dihidrat

Polisorbat 80

Benzalkonyum kloriir

Fenil etil alkol

Saf su




6.2  Gecimsizlik

Gegerli degil.

6.3 Raf omrii

24 ay

[Ik kullanimdan sonra iki ay icinde kullanilmalidir.

6.4  Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz. Dondurmayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

140 piiskiirtme i¢in 18 g siispansiyon igeren, manuel doz ayarli ambalajda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamilmamig {irtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Auklarin Kontrolii Ydénetmel g’ ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmeligi'ne uygun olarak imha edilmeliflir.
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