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KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

MOMETIX AQ % 0.05 Nazal Sprey

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Mometasone furoate monohidrat 0.05 mg

Yardimcer madde(ler):

Benzalkonyum Kloriir (% 50) 0.04 mg
Mikrokristal seliiloz -Sodyum karboksimetilseliiloz 2 mg

Sodyum sitrat dihidrat 0.21 mg
Gliserin 2.1 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

FARMASOTIK FORM

Nazal Sprey

Homojen sulu siispansiyon igeren 18 ml kapasiteli HDPE sisede bulunan 6l¢iilii doz

nazal sprey

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar
MOMETIX AQ eriskinler, adolesanlar ve 2-11 yas arasindaki cocuklarda mevsimsel
ve yil boyu siiren rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.
MOMETIX AQ eriskinler ve 12 yas iizerin adolesanlarda mevsimsel alerjik rinitin
profilaksisinde endikedir. Proflaktik tedaviye polen mevsiminin beklenen
baslangicindan 2-4 hafta 6nce basglanmalidir.
MOMETIX AQ ayrica 18 yas veya iizerindeki eriskinlerde nazal poliplerin,

konjesyon ve koku duyusu kaybi dahil ilgili semptomlarin tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Mevsimsel alerjik rinit va da vil boyu siiren rinit tedavisi:

Eriskinler (yasl hastalar dahil) ve adolesanlarda; profilaksi ve tedavi i¢in genellikle
Onerilen giinlik doz her burun deligine giinde bir kez iki piskiirtme (50

mikrogram/1 piiskiirtme) olmak {izere toplam 200 mikrogramdir. Semptomlarin
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kontrol altina alinmasindan sonra idame dozu her burun deligine bir piiskiirtme
olmak tizere giinde toplam 100 mikrograma diistiriilebilir.

Semptomlar yeterinde kontrol altina alinmamuisgsa, gilinliik maksimum doz her burun
deligine dort piiskiirtme olmak iizere toplam 400 mcg’a ¢ikarilabilir. Semptomlarin
kontrol altina alinmasindan sonra dozun diisiiriilmesi onerilir.

Klinik olarak anlamli etki ilk dozdan 12 saat kadar kisa bir siire sonra baslar.

2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda; onerilen giinlilk mutad doz her burun deligine giinde

bir piiskiirtme (50 mikrogram) olmak {izere toplam 100 mikrogramdir.

Nazal polipozis tedavisi:

Eriskinler (yash hastalar dahil) ve 18 yasinda veya daha biiyiik adolesanlarda;
Onerilen giinliik doz her burun deligine giinde iki kez iki piiskiirtme (50 mikrogram/1
pliskiirtme) olmak tizere 400 mikrogramdir.

Semptomlar yeterinde kontrol altina alinmigsa, doz, giinde bir kez her burun deligine
iki piiskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrograma

disiirtilebilir.

Uygulama sekli:

1.  Siseyi yavasca calkalayiniz ve kapagini ¢ikariniz

2. MOMETIX AQ’nun ilk kullanimda diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii

goriiliinceye kadar yaklagik 10 kez bosa sikarak kullanima hazirlayiniz

3.  Burnunuzu yavasga temizleyiniz

4.  Burun deliginin birini kapatarak sprey pompasinin ucunu diger burun

deliginize yerlestiriniz.

5. Basinizi hafifce 6ne egerken siseyi dik tutunuz.

6. Burnunuzdan yavasca nefes almaya baslayiniz ve nefesinizi iceri ¢ekerken
parmaklarinizla BIR kere bastirarak burnunuza piiskiirtiiniiz.

7. Nefesinizi agzinizdan veriniz. 4iincii basamaktaki islemi ayni burun deligine
bir kez daha tekrarlaymiz.

8.  Siseyi burun deliginden uzaklastiniz ve nefesinizi agzinizdan veriniz.

9. Diger burun deligi i¢cin 4’ten 7. Dbasamaga kadar olan
islemleri tekrarlaymiz. Spreyi kullandiktan sonra temiz bir mendil veya kagit

mendil ile agzin siliniz ve kapagini kapatiniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: MOMETIX AQ’nun bobrek ve karaciger
yetmezligi olan hastalarda giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: 2 yasin altindaki hastalarda etkinligi ve giivenliligi
kanitlanmadigi i¢in kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: MOMETIX AQ’nun yash hastalarda giivenliligi ve
etkinligi incelenmistir ve talimatlara uygun olarak kullanilmasi tavsiye

edilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4.

MOMETIX AQ’nun bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarlilik gosterenlerde
kontrendikedir.

MOMETIX AQ, 0.1 g’lik dozunda 10 mg’dan daha az benzalkonyum kloriir icerir.
Benzalkonyum kloriir’e kars1 herhangi bir etki beklenmez.

MOMETIX AQ, ayrica 0.1 g’lik dozunda 0.21 mg sodyum sitrat dihidrat, 2 mg
mikrokristal seliiloz - sodyum karboksimetilselilloz ve 2.1 mg gliserin

icermektedir. Bu maddelere kars1 herhangi bir etki beklenmez.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

MOMETIX AQ burun mukozast ile iliskili tedavi edilmemis lokalize
enfeksiyonlarin varliginda kullanilmamalidir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesine olan inhibitor etkisinden dolay1 yakin
gecmiste burun ameliyati veya travmasi gegirmis olan hastalarda yara iyilesmeden
once nazal kortikosteroidler kullanilmamalidir.

MOMETIX AQ, aktif veya latent solunum yolu tiiberkiiloz enfeksiyonlari, veya
tedavi edilmemis mantar, bakteri veya sistemik viriis enfeksiyonlar1 veya okiiler
herpes simplex enfeksiyonu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidar.

MOMETIX AQ ile 12 aylik bir tedaviden sonra nazal mukozada herhangi bir
atrofi belirtisi gézlenmemistir; ayni zamanda mometazon furoat nazal mukozay1
normal histolojik fenotipine dondiirme egilimi gdstermistir.

Her uzun siireli tedavide oldugu gibi birka¢ ay veya daha uzun siire MOMETIX
AQ kullanan hastalar muhtemel burun mukozasi degisikligi i¢in kontrol
edilmelidir. Eger burun veya farenkste lokalize mantar enfeksiyonu gelisirse

MOMETIX AQ ile tedavinin kesilmesi veya uygun tedavi uygulamasi gerekebilir.
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Nazofarenkste 1srarli iritasyon MOMETIX AQ ile tedavinin kesilmesini
gerektirebilir.

MOMETIX AQ’nun uzun siire kullamlmasi ile hipotalamus-pitiiiter-adrenal
(HPA) aksinin supresyonuna iligkin hi¢ bir delil yoktur. Bununla beraber uzun
siiren sistemik kortikosteroid kullanimindan MOMETIX AQ kullanimina gegen
hastalar i¢in dikkatli bir ilgi gerekir. Bu hastalarda sistemik kortikosteroidin
kesilmesi, HPA aksinin fonksiyonlar1 diizelinceye kadar bir ka¢ ay adrenal
yetmezlik belirtileri ile sonuglanabilir. Bu hastalar adrenal yetmezlik belirtileri
gosterirlerse sistemik kortikosteroid tedavisine devam edilmeli ve diger tedavi
usulleri ve gerekli 6nlemler uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden MOMETIX AQ’ya geciste bazi hastalar burunda
rahatlamaya karsin sistemik kortikosteroid kesilme semptomlarindan (6rn. mafsal
ve/veya adale agrisi, yorgunluk ve depresyon) sikayetei olabilirler.

Kontrollii klinik c¢aligmalar intranazal kortikosteroidlerin pediatrik hastalarda
bliyiime hizim1 azaltabilecegini gostermistir. Bu etki, hypothalamic-pituitary-
adrenal (HPA) aksis supresyonunun laboratuar kanitt olmadan tespit edilmistir.
Biiyiime hizinin, pediatrik hastalarda sistemik kortokosteroid maruziyetini
belirlemede HPA aksis fonksiyonundan daha hassas oldugu belirtilmektedir. Nazal
kortikosteroid kullanimi ile biiyiime hizindaki bu azalmanin uzun siireli etkisinin,
son yetigkin boyu iizerideki etkisi bilinmemektedir. Intranazal kortikosteroid
tedavisinin kesilmesinden sonra biiylimenin yakalanmasi potansiyeli tam olarak
arastirilmamistir,. MOMETIX AQ da dahil olmak iizere intranazal kortikosteroid
uygulanan pediatrik hastalarda biliyiime rutin olarak takip edilmelidir (6rnegin
stadiometri). Uzun siireli tedavinin bilylime iizerine olan etkisi, elde edilebilecek
klinik faydalar ve giivenli ve etkili nonkortikosteroid tedavi alternatifleri
degerlendirilmelidi. MOMETIX AQ da dahil olmak iizere intranazal
kortikosteroidlerin sistemik etkilerini minimize etmek i¢in her hasta en diisiik
etkili doz ile tedavi edilmelidir.

Yaslar1 3 ile 11 arasinda degisen 720 hastanin mometazon furoat nazal sprey, 50
mikrogram (giinliik toplam doz 100 mikrogram) ile tedavi edildigi kontrollii klinik
caligmalar gerceklestirilmistir. Yaslar1 2 ile 5 arasinda degisen 28 hasta ile
gerceklestirilen kontrollii klinik caligmalarda iirlinlin giivenligi incelenmistir. 2

yasindan kii¢iik cocuklarda giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.
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4.5.

4.6.

Mometazon furoat nazal spreyin biiyime hizi iizerindeki etkisini ortaya koymak
icin yaslar 3 ile 9 arasinda degisen pediatrik hastalarda 1 yil stireyle klinik ¢alisma
(100 mikrogram giinliik toplam doz) gergeklestirilmistir. Mometazon furoat nazal
spreyin biiylime hiz1 iizerindeki etkisi plasebo ile karsilastirildiginda istatistiksel
olarak anlamli olmadig1 saptanmistir. 30 dakika Kosintropin infiizyonunu takiben
klinik olarak iligskili HPA aksis supresyonu gézlenmemistir.

Mometazon nazal spreyin hassas hastalarda veya yliksek dozlar uygulandiginda
bliylime supresyonu iizerine etkisi géz ardi edilmemelidir.

64 yas lizerinde 203 hasta mometazon furoat nazal sprey ile 3 haftaya kadar tedavi
edilmistir. Bu hasta populasyonunda goriilen yan etkilerin tip ve sikligi geng
hastalarda goriilenlerle aynidir.

MOMETIX AQ, 0.1 g’lik dozunda 10 mg’dan daha az benzalkonyum kloriir igerir.
Benzalkonyum kloriir’e kars1 herhangi bir etki beklenmez.

MOMETIX AQ, ayrica 0.1 g’lik dozunda 0.21 mg sodyum sitrat dihidrat, 2 mg
mikrokristal seliilloz - sodyum karboksimetilseliiloz ve 2.1 mg gliserin

icermektedir. Bu maddelere kars1 herhangi bir etki beklenmez.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

MOMETIX AQ loratadin ile birlikte kullamldiginda ve loratadin ve ana
metabolitinin plazma konsantrasyonlarinda belirgin bir etki goézlenmemistir.
Mometazon plazma konsantrasyonlar1 6l¢iilememistir. Kombinasyon tedavisi iyi
tolere edilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait higbir etkilesim calismas1 yapilmamaistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Mometazon furoat’mn gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut

degildir. Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/fotal gelisim,
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4.7.

4.8.

dogum veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir,. MOMETIX AQ gerekli

olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Gebeligi sirasinda kortikosteroid tedavisi goren annelerin dogan bebekleri
hipoadrenalizm i¢in dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Mometazon furoatin anne siitiine gecip ge¢medigi belli degildir. Bu nedenle

emziren kadinlarda dikkatle kullanilmas1 onerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi bilinmemektedir.

Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar sirasinda tedaviyle iliskili olarak goriilen istenmeyen etkiler
sikliklarina gore asagida sunulmustur.

Sikliklar ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1000,
<1/100) seyrek (>1/10000, <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Yaygin: Epistaksis (kanama, kanli mukus ve kan pihtilari)

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Seyrek: Ani agir1 duyarlilik reaksiyonu (bronkospazm ve dispne)

Cok seyrek: Anaflaksi, anjiyoddem

Endokrin bozukluklar

Yaygin: Dismenore

Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Bas agrisi, yorgunluk, depresyon

Cok seyrek: Tat ve koku almada degisiklikler
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4.9

Solunum, gogiis ve mediastinumla ilgili bozukluklar

Yaygin: Farenjit, bronsit, burunda yanma, burunda ve bogazda irritasyon, burunda
lilserasyon, iist solunum yolu enfeksiyonlari, 6ksiiriik, rinit, hapsirma

Bu etkiler kortikosteroid burun spreylerinin kullanimi ile goriilen tipik etkilerdir.

Yan etkilerin insidans1 plasebo ile aynidir.

Pediatrik popiilasyon:

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:

Yaygin: Epistaksis

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Bas agrisi

Solunum, gogiis ve mediastinumla ilgili bozukluklar
Yaygin: Burunda iritasyon, hapsirma

Bu yan etkiler plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

Doz asimi ve tedavisi

MOMETIX AQ’nun sistemik biyoyararlammi ihmal edilecek kadar diisiik
oldugundan (<%0.1) asir1 doz alimi hastanin gézlenmesi ve sonra regete edilen
uygun dozun baslatilmasindan baska bir 6nlemi gerektirmez. Kortikosteroidlerin
asirt dozda inhale edilmesi veya yutulmast HPA aksi fonksiyonlarinin

supresyonuna yol agabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1

Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapdtik grubu: Glukokortikoid
ATC Kodu: RO1ADO09

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan dozlarda lokal olarak
antienflamatuar ~ Ozellikleri  olan  bir  topikal  glikokortikosteroiddir.
Muhtemelen mometazon furoatin antialerjik ve antienflamatuar etkilerinin
mekanizmasi alerjik reaksiyonlarin medyatorlerini inhibe
etmesine dayanir. Mometazon alerjik hastalarin 16kositlerinden 16kotrienlerin

salgilanmasini belirgin olarak inhibe eder.
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5.2

Doku kiiltiirinde, IL-1, IL-5, IL-6 ve TNFoa sentez ve salgilanmasinin
inhibisyonunda mometazon furoatin yiiksek potensi oldugu goriilmiistiir; ayni
zamanda 16kotrien iiretiminin de giiglii inhibitériidiir. [lave olarak insan CD4+T-
hiicrelerinden Th2 sitokinleri, IL-4 ve IL-5 {iretiminin ¢ok gii¢lii inhibitoriidiir.
Nazal antijen yiikleme testlerinde MOMETIX AQ hem erken hem de ge¢ donem
alerjik cevapta antienflamatuar etki gostermistir. Bu durum histamin ve eozinofil
aktivitesinin diigmesi (plaseboya kars1) ile eozinofil, nétrofil ve epitel hiicrelerinin
proteinlere  yapismasinda (baslangica gore) azalma ile gosterilmistir.
Mevsimsel alerjik rinitli hastalarda MOMETIX AQ ilk dozdan 12 saat sonra klinik

olarak anlaml1 bir etki baslatmistir.
Farmakokinetik ozellikler

Emilimi:

Mometazon furoat nazal sprey olarak uygulandiginda ¢ok az absorbe olur. 400
mikrogram mometazon furoatin saglikli yetiskinlere intranazal olarak uygulandigi
calismada biyoyararlanimi <%0,1 olarak bulunmustur. Hastalarin ¢ogunda farkli
zamanlarda alinan plasma Orneklerindeki mometazon furoat plazma
konsantrasyonu ve doruk mometazon furoat plazma konsantrasyonu kantifikasyon
limitinin altindadr.

Dagilimi:

Mometazon furoat in vitro protein baglama kapasitesi 5-500 ng/ml konsantrasyon
araliginda %98-99 olarak rapor edilmistir

Bivotransformasyon:

Absorbe olan mometazon furoat yaygin olarak hepatik metabolizmaya ugrayarak
cok sayida metabolite doniisiir. Metabolizmada karaciger mikrozomal P-450 3A4
(CYP3A4) enzimleri rol oynar. Saglkli yetiskinlerde mometazon furoatin
hidroksilasyon ile (muhtemelen 6. pozisyonda) metabolize oldugu, furoat esterinin
hidrolizi ve C-21 klorin ile hidroksil gurubunun yer degistirmesi ile gerceklestigi

rapor edilmistir.

Eliminasyon:

Intravendz uygulama sonrasinda, mometazon furoatin etkili plazma eliminasyon
yar1 Omrii 5.8 saattir. Absorbe olan ila¢ metabolit olarak ¢ogunlukla safra, kisitl

miktarda ise idrar ile atilir
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5.3 Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Mometazon furoata karsi toksikolojik bir etki tanimlanmamustir. Biitiin gdzlenen
etkiler glukokortikoidlerin tipik farmakolojik etkilerinden ibarettir.
Preklinik ¢aligmalar, diger glukokortikoidler gibi mometazon furoatin da
androjenik, antiandrojenik, estrojenik ya da antiesterojenik aktivitesinden yoksun
oldugunu gostermektedir. Ancak hayvanlarda yiiksek dozlarda (56 mg/kg/giin ve
280 mg/kg/giin) bazi antiuterotopik aktivitler ve vajinal acilmada gecikme
gozlenebilmektedir.
Diger glukokortikoidler gibi, mometazon furoat yiiksek konsantrasyonlarda
klastojenik bir etki gostermektedir. Bununla birlikte terapdtik dozlarda mutajenik
etkiler beklenmemektedir.
Reprodiiktif fonksiyon calismalari 15pg/kg subkutan mometazon furoatin uzun
streli ve zor doguma yol agtig1 ve yavruda agirlik kaybina sebebiyet verdigi
gozlenmistir. Ancak dogurganlik tizerinde etkisi bulunmamaktadir.
Diger glukokortikoidler gibi mometazon furoat tavsanlarda ve kemirgenlerde
teratojendir. Sicanlarda gobek fitig1, farelerde yarik damak ve 6d kesesi agenezi,
gobek fitig1 ve tavsanlarda biikiilmiis 6n penge gibi etkiler bildirilmistir. Ayrica
annenin viicut agirhik kazaniminda azalma, siganlarda, tavsanlarda ve farelerde
fetal gelisim {izerinde etkiler (daha az fetal viicut agirligi ve/veya gecikmis kemik
gelisimi) ve hayatta kalan yavru fare sayisinda azalma olugmustur.
0.25-2.0 ng/l konsantrasyonlardaki inhale mometazon furoatin karsinojenik etkisi
24 ay farelerde ve siganlarda arastirllmistir. Tipik glukokortikoid benzeri
etkilerden olan bazi non-neoplastik lezyonlar gézlenmistir. Herhangi bir tiimor tipi
icin istatistik olarak dnemli bir doz-cevap iliskisi yoktur.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz —Sodyum karboksimetilseliiloz, gliserin, sitrik asit monohidrat,
sodyum sitrat dihidrat, polisorbat 80, benzalkonyum kloriir(%50), fenil etil alkol, saf

Ssu

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir
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10.

6.3

6.4

6.5

6.6

Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda g¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi

yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
MOMETIX AQ, susuz bazda %0,05 h/h mometazon furoata esdeger miktarda
mometazon furoat monohidrat sulu siispansiyonu igeren Ol¢iilii dozaj pompali,

nazal adaptorlii ve koruyucu kapakli HDPE siselerde hazirlanmaktadir.

Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

RUHSAT SAHIBI

Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 56. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Fax: 0312 287 61 15

RUHSAT NUMARASI

217/76

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 31.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILEME TARIiHi
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