VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mometason Orion 50 mikrog/annos nendsumute, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen annossuihke (suuttimesta vapautuva annos) siséltda 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia
(mometasonifuroaattimonohydraattina).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,2 mg/g.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Nendsumute, suspensio.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, homogeeninen, hienojakoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Mometason Orion -nendsumute on tarkoitettu aikuisille ja vahintdén 3-vuotiaille lapsille
kausiluonteisen allergisen nuhan tai ymparivuotisen allergisen nuhan oireiden hoitoon.

Mometason Orion -nenidsumute on tarkoitettu vahintdén 18-vuotiaille aikuisille nendpolyyppien
hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Kausiluonteinen allerginen nuha tai ympdrivuotinen nuha

Aikuiset (myos idkkddt potilaat) ja vihintddn 12-vuotiaat lapset:

Tavanomainen suositeltu annos on kaksi suihketta (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen
kerran vuorokaudessa (kokonaisannos: 200 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan,
tehokkaaksi ylldpitoannokseksi voi riittdd yksi suihke kumpaankin sieraimeen (kokonaisannos:

100 mikrogrammaa). Jos oireet eivét pysy riittdvasti hallinnassa, annosta voidaan suurentaa enintdan
neljdédn suihkeeseen kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa (kokonaisannos:

400 mikrogrammaa). Kun oireet on saatu hallintaan, suositellaan annoksen pienentdmista.

Pediatriset potilaat

3—11 -vuotiaat lapset:

Tavanomainen suositeltu annos on yksi suihke (50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen
kerran vuorokaudessa (kokonaisannos: 100 mikrogrammaa).



Joillakin kausiluonteista allergista nuhaa sairastavilla potilailla mometasonifuroaattinendsumutteen
kliinisesti merkittdvén vaikutuksen todettiin alkavan 12 tunnin sisdlld ensimmaéisestd annoksesta.
Hoidon téyttd hyotyé ei kuitenkaan ehkd saavuteta ensimmaéisten 48 tunnin aikana. Tédyden
terapeuttisen hyddyn saamiseksi potilaan on jatkettava sumutteen saannollistd kayttoa.

Potilailla, joilla on aikaisemmin ollut kohtalaisia tai vaikeita kausiluonteisen allergisen nuhan oireita,
hoito mometasonifuroaattinendsumutteella voi olla tarpeen aloittaa joitakin pdivia ennen

siitepdlykauden oletettua alkamisaikaa.

Nenin polyyppitauti (polypoosi)

Tavanomainen suositeltu aloitusannos nenépolypoosin hoidossa on kaksi suihketta

(50 mikrogrammaa/suihke) kumpaankin sieraimeen kerran vuorokaudessa (kokonaisannos:

200 mikrogrammaa/vrk). Jos oireita ei ole saatu riittdvasti hallintaan 5—6 viikon kuluttua, annosta
voidaan suurentaa kahteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen kaksi kertaa vuorokaudessa
(kokonaisannos: 400 mikrogrammaa/vrk). Annosta on sdddettdva pienimpaian mahdolliseen
annokseen, jolla oireet pysyvét tehokkaasti hallinnassa. Jos oireet eivét helpotu 5—6 viikossa, kun
ladkettd otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa, potilas pitdisi arvioida ja hoitostrategia harkita
uudelleen.

Mometasonifuroaattinendsumutteen tehoa ja turvallisuutta nenépolypoosin hoidossa koskevat
tutkimukset olivat kestoltaan nelja kuukautta.

Pediatriset potilaat

Kausiluonteinen allerginen nuha ja ympdrivuotinen nuha

Mometasonifuroaattinendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 3-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Nendin polyyppitauti (polypoosi)

Mometasonifuroaattinendsumutteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa

Pulloa ravistetaan hyvin ennen ensimmaisen annoksen ottamista.

Mometasonifuroaattinendsumutepumpun esitdyton jalkeen (tavallisesti 10 suihketta, kunnes saadaan
tasainen suihkepilvi) jokainen pumpun painallus annostelee sieraimeen noin 100 mg
mometasonifuroaattiliuosta, joka siséltdd 50 mikrogrammaa mometasonifuroaattia vastaavan mééran
mometasonifuroaattimonohydraattia. Kun pumppua ei ole kéytetty vahintddn 14 pdivaan, pumppu
esitdytetddn uudelleen painamalla sité 2 kertaa tasaisen suihkepilven aikaansaamiseksi ennen
seuraavaa kayttokertaa.

Pulloa ravistetaan hyvin ennen jokaista kidyttokertaa. Pumppupullo hdvitetddn, kun siitd on otettu
etiketin mukainen mééra annoksia tai kahden kuukauden kuluttua ensimmaéisesta kaytosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys mometasonifuroaatille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Mometasonifuroaatti -nendsumutetta ei pida kayttaa potilaille, joilla on hoitamaton paikallinen
infektio nendn limakalvolla, kuten herpes simplex.



Koska kortikosteroidit hidastavat haavojen paranemisprosessia, potilaiden, joille on dskettdin tehty
nenéleikkaus tai tullut nendvamma, ei pidd kdyttdd nendén annettavia kortikosteroideja ennen kuin
neni on parantunut.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Immunosuppressio

Mometason Orion -nendsumutteen kéaytossi tulisi noudattaa varovaisuutta tai mahdollisesti pidattaytya
kokonaan sen kaytostd potilaille, joilla on aktiivisessa vaiheessa oleva tai latentti hengityselinten
tuberkuloottinen tulehdus tai hoitamaton sieni-, bakteeri- tai systeeminen virusinfektio.

Potilaita, jotka saavat kortikosteroideja ja joiden immuunivaste on mahdollisesti heikentynyt, pitda
varoittaa tietyille infektioille (esimerkiksi vesirokko, tuhkarokko) altistumisen vaaroista ja heille

tulee kertoa kuinka térkeéd on kysyé ladkérilta neuvoa, jos téillainen altistus tapahtuu.

Paikalliset vaikutukset nendssé

Tutkimuksessa, johon osallistui ymparivuotista nuhaa sairastavia potilaita, mometasonifuroaatti-
nendsumutteen ei havaittu aiheuttavan nenédn limakalvojen atrofiaa 12 kuukautta kestdneen hoidon
jalkeen. Mometasonifuroaatti ndytti muuttavan nenén limakalvoa ldhemmaéksi normaalia histologista
fenotyyppid. Mometasonifuroaattinendsumutetta useita kuukausia tai pitempéén kéyttavit potilaat on
kuitenkin tutkittava aika ajoin mahdollisten nenén limakalvomuutosten varalta. Jos nenéén tai nieluun
kehittyy paikallinen sieni-infektio, mometasonifuroaattinendsumutteen kaytté voidaan joutua
keskeyttimééin tai aloittamaan asianmukainen hoito. Pitkdén jatkuva nendnielun arsytys voi edellyttaa
mometasonifuroaattinendsumutteen kéyton lopettamista.

Mometasonifuroaattia ei suositella kaytettaviksi potilaille, joilla on nenin véliseindn perforaatio (ks.
kohta 4.8).

Kliinisissa tutkimuksissa nendverenvuotoa esiintyi useammin kuin lumeldékettd kéytettaessa.
Neniverenvuoto tyrehtyi yleensd itsestédn ja oli vaikeusasteeltaan lievai (ks. kohta 4.8).

Mometasonifuroaattinendsumute siséltdd bentsalkoniumkloridia.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenén vuotamista erityisesti pitkdaikaisessa kaytossa.

Kortikosteroidien systeemiset vaikutukset

Intranasaaliset kortikosteroidit saattavat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin jos niitd kiytetdin
suurina annoksina pitkié aikoja. Ndiden vaikutusten esiintyminen on kuitenkin huomattavasti
vihemmaén todennékoistd kuin kéytettdessd suun kautta otettavia kortikosteroideja, ja ne voivat olla
erilaisia eri potilailla ja eri kortikosteroidivalmisteilla. Mahdollisia systeemisid vaikutuksia ovat
Cushingin oireyhtyma, Cushingin oireyhtymain kaltaiset oireet, lisimunuaisten toiminnan
heikkeneminen, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, kaihi, glaukooma sekd harvemmin
psykologiset ja kéyttédytymiseen liittyvét vaikutukset kuten psykomotorinen hyperaktiivisuus,
unihdiriot, ahdistuneisuus, masentuneisuus tai aggressiivinen kdyttdytyminen (erityisesti lapsilla).

Intranasaalisten kortikosteroidien kdyttdon on ilmoitettu liittyneen silménsisdisen paineen kohoamista
(ks. kohta 4.8).

Potilasta, joka siirtyy pitkdaikaisesta systeemisesti vaikuttavasta kortikosteroidihoidosta Mometason
Orion -nendsumutteen kéyttdon, on seurattava huolellisesti. Systeemisen kortikosteroidihoidon
lopettaminen voi aiheuttaa tillaiselle potilaalle lisimunuaisen vajaatoimintaa useiden kuukausien
ajaksi ennen kuin HPA-akselin toiminta palautuu ennalleen. Jos potilaalla ilmenee nendoireiden
lievittymisestd huolimatta merkkejé ja oireita lisimunuaisen vajaatoiminnasta tai vieroitusoireita
(esim. nivel- ja/tai lihaskipua, vdsymystd ja masennusta aluksi), systeemisten kortikosteroidien



annostelu on aloitettava uudelleen, ja ryhdyttdvd muihin tarpeellisiin toimenpiteisiin. Ladkityksen
vaihtuessa esiin voi my®0s tulla piilevid allergisia tiloja, kuten allerginen sidekalvotulehdus ja
ekseema, jotka systeemiselld kortikosteroidihoidolla ovat tidtd ennen pysyneet hallinnassa.

Hoito suositeltuja annoksia suuremmilla annoksilla voi johtaa kliinisesti merkittdvain
lisimunuaiskuoren toiminnan heikkenemiseen. Jos suositeltua suurempien annosten kéytto katsotaan
aiheelliseksi, stressitilanteissa tai suunniteltujen leikkausten yhteydessa tulisi harkita systeemisten
kortikosteroidien kayttoa.

Nenidpolyypit

Mometasonifuroaattinendsumutteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu toispuoleisten polyyppien,
kystiseen fibroosiin liittyvien polyyppien eikd nendontelon kokonaan tukkivien polyyppien hoidossa.

Epétavallisten ja oudon muotoisten, toispuoleisten polyyppien osalta on pyrittdva tarkkaan
diagnoosiin, varsinkin jos on todettavissa haavaumia tai verenvuotoa.

Vaikutus lasten kasvuun

On suositeltavaa, etti pitkdan kestdvad, nenddn annettavaa kortikosteroidihoitoa saavien lasten
pituutta tarkkaillaan sddnnollisesti. Jos kasvu hidastuu, hoito on arvioitava uudelleen ja pyrittava
mahdollisuuksien mukaan pienentimédian nendin annettavan kortikosteroidin annosta pienimpaan
sellaiseen annokseen, jolla oireet pysyvit tehokkaasti kurissa. Lisdksi potilaan 1dhettamisti
lastentautien erikoislddkérin vastaanotolle pitidd harkita.

Muut kuin nenédédn kohdistuvat oireet

Vaikka mometasonifuroaattinendsumutteella saadaan nendoireet hallintaan useimmilla potilailla,
samanaikainen muu hoito voi lievittdd muita oireita, etenkin silméoireita.

Nakohdirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kéytettévien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa
nikohiirioistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn hdmértymista tai muita ndkohéairioité, potilas
on ohjattava silmilddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kédyton jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteiskdyton CYP3A:n estdjien kuten kobisistaattia sisdltdvien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskid. Tédmén yhdistelmin kayttod on véltettdva, ellei
hyoty ole suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin

potilaita on seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

(Ks. 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet, samanaikainen kéyttd systeemisten
kortikosteroidien kanssa).

Loratadiinin kanssa tehdyssa kliinisessé yhteisvaikutustutkimuksessa ei havaittu yhteisvaikutuksia.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahén tietoja mometasonifuroaattinendsumutteen kdytostd raskaana

oleville naisille. Eldintutkimuksissa on todettu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
Mometasonifuroaattinendsumutetta, kuten muitakaan nendin annettavia kortikosteroidivalmisteita ei



pidé kayttad raskauden aikana, ellei didin siitd saama mahdollinen hyGty ole perustellusti suurempi
kuin siitd didille, sikidlle tai lapselle mahdollisesti aiheutuva riski.

Imeviistd, jonka &iti on saanut kortikosteroideja raskausaikana, on tarkkailtava huolellisesti
mahdollisen lisimunuaisten vajaatoiminnan varalta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon. Kuten muidenkin nendén annettavien
kortikosteroidivalmisteiden kohdalla, on paétettidva lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
mometasonifuroaattinendsumutteen kaytto, ottaen huomioon rintaruokinnan hyoéty lapselle ja hoidon
hy6ty éidille.

Hedelméllisyys

Ei ole olemassa kliinisié tietoja mometasonifuroaatin vaikutuksista hedelmallisyyteen.
Eldintutkimuksissa on havaittu lisddntymistoksisuutta, mutta ei vaikutuksia hedelmaillisyyteen (ks.
kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Kliinisissd tutkimuksissa allergista nuhaa sairastavilla potilailla nendverenvuoto tyrehtyi yleensa
itsestddn, oli vaikeusasteeltaan lievii, ja sitd ilmeni enemmain tutkimusldidkeryhmaéssa kuin
lumelddkettd saaneilla (5 %), mutta yhté paljon tai vihemman kuin vaikuttavaa vertailuainetta eli
toista nenddn annettavaa kortikosteroidia saaneilla (enintddn 15 %). Kaikkia muita haittavaikutuksia
ilmeni tutkimuslddkeryhmaissé yhtd paljon kuin lumeldékettd saaneilla. Nendpolyyppien takia
hoidetuilla potilailla haittavaikutusten kokonaisilmaantuvuus oli samaa luokkaa kuin allergista nuhaa
sairastavilla potilailla.

Nenédn annettavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemisid vaikutuksia, etenkin suurilla
annoksilla pitkdaikaisessa kdytossa.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Hoitoon liittyvét kliinisissa tutkimuksissa ilmoitetut haittavaikutukset (>1 %) allergista nuhaa tai
nendn polyyppitautia sairastavilla potilailla ja markkinoille tulon jidlkeisesséd seurannassa
ilmoitetut haittavaikutukset indikaatiosta riippumatta on esitetty taulukossa 1. Haittavaikutukset
on luokiteltu MedDRAn mukaisesti elinjarjestelmittéin ja esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:
Hyvin yleinen (=1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko harvinainen (=1/1 000, <1/100).
Markkinoille tulon jélkeisten haittavaikutusten esiintymistiheyden on arvioitu olevan tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)”.

Taulukko 1: Hoitoon liittyviit haittavaikutukset elinjiirjestelmiin ja
esiintymistiheyden mukaan

Hyvin yleinen Yleinen Tuntematon
) Nielutulehdus
Infektiot L i
Yldhengitystieinfektio
Yliherkkyysreaktiot,
Immuunijarjestelma mukaan lukien
anafylaktiset




reaktiot,
angioedeema,
bronkospasmi ja
hengenahdistus

Hermosto Paansarky

Glaukooma
Kohonnut
silménsisdinen
Silmat paine

Kaihi

Néon haméartyminen
(ks. my0s kohta 4.4)

Nendverenvuoto
Polttava tunne nenédssd | Nendn véliseindn
Nenin arsytys perforaatio

Nenén haavaumat

Hengityselimet,
rintakehd ja Nendverenvuoto™
vélikarsina

Makus- ja hajuaistin

Ruoansulatuselimistd Kurkun arsytys* e o
hairiot

*kaytettdessd valmistetta kahdesti vuorokaudessa nenin
polypoosin hoidossa

fesiintymistiheys melko harvinainen kéytettiessi valmistetta
kahdesti vuorokaudessa nenén polypoosin hoidossa

Pediatriset potilaat

Lapsilla kliinisissa tutkimuksissa ilmoitettuja haittavaikutuksia, esim. nenidverenvuotoa (6 %),
paansarkya (3 %), nenin arsytysté (2 %) ja aivastelua (2 %) esiintyi yhta usein kuin lumeladketta
saaneilla.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Oireet

Inhalaationa tai suun kautta otetut liian suuret kortikosteroidiannokset voivat heikentda HPA-akselin
toimintaa.

Hoito

Koska mometasonifuroaattinenésumutteen systeeminen biologinen hyodtyosuus on hividvén pieni
(<0,1 %) (kaytettiaessa herkkaa testimenetelmad, jonka kvantitaation alaraja on 0,25 pg/ml),


http://www.fimea.fi/

yliannostusta ei todenndkdisesti tarvitse hoitaa muuten kuin potilasta tarkkailemalla ja aloittamalla
hoito uudelleen ladkérin madrdamalla annostuksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Nendn tukkoisuutta lievittdvat paikallisvalmisteet, kortikosteroidit,
ATC-koodi: RO1ADO09.

Vaikutusmekanismi

Mometasonifuroaatti on paikallisesti vaikuttava glukokortikosteroidi, jolla on anti-inflammatorisia
ominaisuuksia annoksilla, jotka eivit ole systeemisesti vaikuttavia.

Mometasonifuroaatin anti-inflammatoriset ja antiallergiset vaikutukset perustuvat todennékdoisesti
pitkélti sen kykyyn estdd allergisten reaktioiden aikaansaamaa vilittdjdaineiden vapautumista.
Mometasonifuroaatti estdd merkittavilla tavalla leukotrieenien vapautumista leukosyyteistd allergisilla
potilailla.

Soluviljelmissd mometasonifuroaatti on osoittautunut voimakkaaksi IL-1:n, IL-5:n, IL-6:n ja TNFa:n
synteesin ja ndiden aineiden vapautumisen estdjéksi. Se on myos tehokas leukotrieenituotannon estija.
Lis#ksi se on erittdin tehokas ihmisen CD4+ T-soluissa tapahtuvan Th2-sytokiinien IL-4:n ja IL-5:n
tuotannon estéjé.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Nenin antigeenialtistustutkimuksissa mometasonifuroaattinendsumutteella on todettu olevan anti-
inflammatorinen vaikutus seka valittomissa ettd viivastyneissa allergisissa vasteissa. Tdma on osoitettu
histamiini- ja eosinofiiliaktiviteetin heikentymisena (lumelddkkeeseen verrattuna) ja eosinofiilien,
neutrofiilien ja epiteelisolujen adheesioproteiinien vihenemisené (1ahtétasoon verrattuna).

28 %:lle kausiluonteista allergista nuhaa sairastavista potilaista mometasonifuroaattinendsumutteen
kliinisesti merkitseva vaikutus ilmaantui 12 tunnin kuluessa ensimmaisestd annoksesta. Mediaaniaika

(50 %) oireiden helpottumisen alkamiseen oli 35,9 tuntia.

Pediatriset potilaat

Plasebokontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa, jossa lapsipotilaille (n=49/ryhmi) annettiin
mometasonifuroaattinendsumutetta 100 mikrog/vrk vuoden ajan, ei havaittu merkkeja pituuskasvun
hidastumisesta.

Mometasonifuroaattinendsumutteen turvallisuudesta ja tehosta 3—5-vuotiaiden lasten hoidossa on vain
véhin tietoa eikd sopivaa annostasoa voida méérittdd. Tutkimuksessa, jossa 48 3—5 -vuotiasta lasta sai
mometasonifuroaattia intranasaalisesti 50, 100 tai 200 mikrogrammaa/vrk 14 péivén ajan, ei plasman
kortisolitason keskiméérdisessd vaihtelussa havaittu merkitsevéd eroa verrattuna lumeldékkeeseen
tetrakosaktidistimulaatiotestissé.

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
mometasonifuroaattinendsumutteen ja rinnakkaisladkkeiden kaytostd kaikkien pediatristen
potilasryhmien kausiluonteisen ja ympérivuotisen allergisen nuhan hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet
valmisteen kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen



Nestemdisend nendsumutteena annetun mometasonifuroaatin systeeminen biologinen hyGtyosuus on
<1 % plasmassa, kéytettdessd herkkdd midritysmenetelméd, jonka kvantitaation alaraja on 0,25 pg/ml.

Jakautuminen
Ei oleellinen, koska nendn kautta annettu mometasoni imeytyy heikosti.

Biotransformaatio
Mahdollisesti nielty ja imeytyvé pieni ladkemé&éra kdy lapi kattavan alkureitin aineenvaihdunnan
maksassa.

Eliminaatio
Imeytynyt mometasonifuroaatti metaboloituu laaja-alaisesti ja sen metaboliitit erittyvét virtsaan ja
sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Erityisesti mometasonifuroaatista johtuvia toksisia vaikutuksia ei ole osoitettu. Kaikki havaitut
vaikutukset ovat tyypillisia télle ladkeaineryhmélle ja liittyvit glukokortikoidien liiallisiin
farmakologisiin vaikutuksiin.

Prekliiniset tutkimukset osoittavat, ettd mometasonifuroaatilla ei ole androgeenistd, antiandrogeenista,
estrogeenisti eikd antiestrogeenistéd vaikutusta, mutta silld on muiden glukokortikoidien tavoin jonkin
verran antiuterotrofista vaikutusta ja se hidastaa kohdunsuun avautumista eldimilld suurina

(56 mg/kg/vrk ja 280 mg/kg/vrk) suun kautta annettavina annoksina.

Mometasonifuroaatilla, kuten muillakin glukokortikoideilla oli klastogeeninen vaikutus in vitro
suurina pitoisuuksina. Terapeuttisia annoksia kdytettiessa ei kuitenkaan ole odotettavissa mutageenisia
vaikutuksia.

Lisaantymistutkimuksissa ihon alle annettu mometasonifuroaatti 15 mikrog/kg pidensi tiineyttd seka
pitkitti ja vaikeutti synnytystd, heikentden poikasten eloonjdémisti ja alentaen niiden ruumiinpainoa
tai hidastaen sen nousua. Mometasonifuroaatti ei vaikuttanut hedelméllisyyteen.

kaniineihin. Havaittuja vaikutuksia olivat napatyré rotilla, suulakihalkio hiirilla seké sappirakon
ageneesi, napatyri ja etukdpélien koukistuminen kaniineilla. Mometasonifuroaatti vihensi myos
eldinten tiineydenaikaista painonnousua ja vaikutti sikion kasvuun (sikion paino aleni ja/tai

luutuminen hidastui) rotilla, kaniineilla ja hiirilld sekd heikensi poikasten eloonjéamisté hiirilla.

Inhaloitavan mometasonifuroaatin (aerosoli, joka siséltdd CFC-ponnekaasua ja pinta-aktiivista ainetta)
karsinogeenisuutta on tutkittu hiirilld ja rotilla 0,25-2,0 mikrogramman/I pitoisuuksilla kaksi vuotta
kestéineissa tutkimuksissa. Tutkimuksissa havaittiin tyypillisid glukokortikoideihin liittyvié
vaikutuksia, mukaan lukien useita ei-neoplastisia leesioita. Tilastollisesti merkitsevédd annos-vaste-
suhdetta ei havaittu yhdessdkééan kasvaintyypissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Mikrokiteinen selluloosa
Karmelloosinatrium
Sitruunahappomonohydraatti
Polysorbaatti 80
Bentsalkoniumkloridi
Natriumsitraattidihydraatti



Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Ensikéyton jéilkeen: 2 kuukautta.

6.4 Siilytys

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jaatya. Sailytd alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Mometason Orion -nendsumute toimitetaan valkoisessa, ldpindkyméttoméssda HDPE-pullossa, jossa on
maidrdannoksen mittaava manuaalinen valkoisella polypropyleenisti valmistettu sumutepumppu,
suuttimella ja lapikuultavalla suojakorkilla. Jokainen pullo siséltdd 18,0 g suspensiota, vastaten

140 suihkeannosta.

Pakkauskoko: 1 pullo, 2 pulloa tai 3 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

31504

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontédmisen paivamaira: 29.09.2014
Viimeisimméan uudistamisen paivamaard: 14.8.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.5.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mometason Orion 50 mikrogram/dos, nésspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje sprayning (dos som frisétts frdn munstycket) innehéller mometasonfuroatmonohydrat
motsvarande 50 mikrogram mometasonfuroat.

Hjélpdmne med kénd effekt
Detta lakemedel innehéller bensalkoniumklorid 0,2 mg/g.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Nésspray, suspension.

Vit till benvit homogen redispergerbar suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mometason Orion ndsspray dr avsett for vuxna och barn 3 &r och dldre for behandling av symtom vid
sdsongsbunden allergisk eller perenn rinit.

Mometason Orion nédsspray dr avsett for behandling av ndspolyper hos vuxna 18 ar och éldre.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Sdsongsbunden och perenn allergisk rinit:

Vuxna (inklusive dldre patienter) och barn 12 dr och dldre:

Rekommenderad dos ér tva sprayningar (50 mikrogram/spray) i vardera nésborre en gng dagligen
(sammanlagd dos: 200 mikrogram). Nér symtomen &r under kontroll, kan dosreduktion till en
sprayning i vardera ndsborre en gang dagligen (sammanlagd dos: 100 mikrogram) vara tillracklig
underhéllsdos. Om symtomen inte kan kontrolleras tillrackligt, kan dosen oOkas till en hogsta daglig
dos pa fyra sprayningar i vardera nédsborre en gang dagligen (sammanlagd dos: 400 mikrogram). En
minskning av dosen rekommenderas nir symtomen &r under kontroll.

Pediatrisk population

Barn i aldern 3 till 11 ar:

Rekommenderad dos ér en sprayning (50 mikrogram/spray) i vardera nédsborre en géng dagligen
(sammanlagd dos: 100 mikrogram).

10



Hos vissa patienter med sdsongsbunden allergisk rinit erhdlls en kliniskt signifikant effekt inom

12 timmar efter den forsta dosen av mometasonefuroat nésspray. Dock erhalls ofta inte full effekt
forrén efter de forsta 48 timmarna. Darfor ska patienten fortsétta med regelbunden anvéndning for att
uppna full terapeutisk effekt.

Bland patienter som tidigare haft méttliga till svra symtom pa sdsongsbunden allergisk rinit, kan
behandling med mometasonfuroat ndsspray behdva initieras nagra dagar fore forvéntad start av

pollensédsongen.

Nispolyper (polypos)

Rekommenderad startdos vid polypos ér tvd sprayningar (50 mikrogram/spray) i vardera nésborre en
gangr dagligen (sammanlagd daglig dos: 200 mikrogram). Om symtomen inte kan kontrolleras
tillrackligt efter 5 till 6 veckor, kan dosen okas till tva sprayningar i vardera nisborre tva ganger
dagligen (sammanlagd daglig dos: 400 mikrogram). Dosen ska titreras till den ldgsta dos dér adekvat
kontroll av symtom bibehalls. Om ingen symtomforbéttring ses efter 5 till 6 veckors behandling med
dosering tva ganger dagligen, ska patienten utredas igen och behandlingsstrategin omprovas.

Studier avseende sikerhet och effekt for mometasonfuroat nisspray for behandling av ndspolyper
pagick under fyra manader.

Pediatrisk population

Sdsongsbunden allergisk rinit och perenn rinit
Sakerhet och effekt for mometasonfuroat nédsspray for barn under 3 ar har inte faststéllts.

Ndspolyper (polypos)

Sikerhet och effekt for mometasonfuroat nédsspray for barn och ungdomar under 18 ér har inte
faststéllts.

Administreringssitt

Fore administrering av den forsta dosen, skaka flaskan noggrant.

Efter att pumpen pa mometasonfuroat ndsspray har forberetts for anvandning (vanligtvis

10 spraynings, tills pumpen avger en jimn spray) avger varje sprayning ungefar 100 mg
mometasonfuroat-suspension, innehéllande mometasonfuroatmonohydrat motsvarande 50 mikrogram
mometasonfuroat. Om pumpen inte anvéants under dtminstane 14 dagar, ska den tryckas igang igen
med tva pumpningar tills man ser en jimn spray, innan nésta anvindning.

Skaka behéllaren vil fore varje anvindning. Flaskan ska kasseras efter att de pé etiketten angivna
antalet doser har getts eller efter 2 manader efter forsta anvindning.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot mometasonfuroat eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Mometasonfuroat ndsspray ska inte anvidndas om det foreligger en obehandlad lokal infektion i
nisslemhinnan, sdsom herpes simplex.

Pé grund av kortikosteroiders inhibitoriska effekt pa sérldkning ska patienter som nyligen genomgétt
nasalkirurgi eller trauma inte ta nasala kortikosteroider forrén ldkning har skett.

4.4 Varningar och forsiktighet
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Immunosuppression

Mometason Orion nésspray ska anvindas med forsiktighet eller inte alls hos patienter med aktiva eller
latenta tuberkulosa infektioner i luftvigarna, obehandlade svamp-, bakterie- eller systemiska
virusinfektioner.

Patienter som star pa kortikosteroider och ar potentiellt immunosupprimerade ska uppméirksammas pa
risken att utséttas for vissa infektioner (t ex vattkoppor eller missling) och betydelsen av att erhalla

medicinsk radgivning om en saddan exponering upptrader.

Lokala nasala effekter

Efter 12 manaders behandling med mometasonfuroat nédsspray i en studie hos patienter med perenn
rinit sgs inga tecken pa atrofi i nésslemhinnan. Mometasonfuroat tenderade dessutom att aterstélla
nisslemhinnan mer mot en normal histologisk fenotyp. Dock ska patienter som anvénder
mometasonfuroat nisspray under perioder pa flera manader eller &nnu lédngre regelbundet undersokas
med avseende pé eventuella fordndringar i ndsslemhinnan. Om lokal svampinfektion i nésa eller svalg
upptrader kan man behdva avbryta behandlingen med mometasonfuroat nésspray eller ge behandling
med lamplig terapi. Ihallande irritation i nésa och svalg kan vara skél till att avbryta behandlingen med
mometasonfuroat nisspray.

Mometasonfuroat rekommenderas inte vid ndsseptumperforation (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier forekom epistaxis i hogre frekvens jamfort med placebo. Epistaxis var i regel
overgadende och av latt svarighetsgrad (se avsnitt 4.8).

Mometasonfuroat ndsspray innehaller bensalkoniumklorid.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation i ndsan eller nasutslapp sarskilt vid langvarig anvindning.

Systempéaverkan med kortikosteroider

Systempaverkan kan forekomma med intranasala kortikosteroider, sérskilt vid hoga doser under ldngre
behandlingsperioder. Det dr mindre troligt att denna paverkan upptrader vid intranasal behandling
jamfort med nér kortikosteroider ges peroralt och denna paverkan kan variera mellan patienter och for
olika kortikosteroidpreparat. Eventuella systembiverkningar kan inkludera Cushings syndrom,
Cushingliknande symtombild, binjurebarksuppression, hammad langdtillvéxt hos barn och ungdomar,
katarakt, glaukom och mer séllsynt en rad psykologiska storningar eller beteendestérningar
innefattande psykomotorisk hyperaktivitet, somnstoérningar, angest, depression eller aggression
(sérskilt hos barn).

Efter anvindning av intranasala kortikosteroider har fall av 6kat intraokulért tryck rapporterats (se
avsnitt 4.8).

Sarskild forsiktighet krévs nér patienter overfors fran langtidsbehandling med systemiska
kortikosteroider till Mometason Orion nésspray. Utsittande av systemiska kortikosteroider hos sadana
patienter kan resultera i binjurehypofunktion under flera manader tills HPA-axelns funktion aterstallts.
Om dessa patienter visar tecken och symtom pa binjurehypofunktion eller utsittningssymtom (t ex
led- och/eller muskelvérk, utmattning och initial depression), trots lindring av nasala symtom, ska
systemisk kortikosteroidadministrering dterupptas och andra former av behandling och adekvata
atgdrder ska vidtas. En sddan omstéllning kan ocksa avmaskera redan befintliga allergiska tillstand,
sasom allergisk konjunktivit och eksem, vilket tidigare undertryckts av den systemiska
kortikosteroidbehandlingen.

Behandling med hogre doser dn de rekommenderade kan resultera i kliniskt signifikant

binjurebarksuppression. Om det finns evidens for att anvinda hogre doser dn de rekommenderade ska
tillagg av systemisk kortikosteroidbehandling 6verviagas under perioder av stress eller elektiv kirurgi.
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Néspolyper

Sikerhet och effekt av mometasonfuroat nisspray har inte studerats vid behandling av unilaterala
polyper, polyper i samband med cystisk fibros eller polyper som helt blockerar néshalorna.

Unilaterala polyper som &r ovanliga eller oregelbundna till utseendet, speciellt om de 4r sariga eller
bloder, ska utvérderas ytterligare.

Effekt pa tillvixten hos pediatrisk population

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera ldngden hos barn som under lang tid behandlas med
nasala kortikosteroider. Om tillvéxttakten avtar, ska behandlingen dverses med avsikt att, om mojligt,
reducera den nasala kortikosteroiddosen till den ldgsta dos dér effektiv kontroll av symtom
uppratthalls. Dessutom ska det 6vervégas att remittera patienten till en barnlékare.

Icke-nasala effekter

Aven om mometasonfuroat nisspray kontrollerar nissymtomen hos flertalet patienter, kan samtidig
anvindning av annan ldmplig behandling ge ytterligare lindring av andra symtom, i synnerhet
Ogonsymtom.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sdllsynta sjukdomar, sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anviandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med CYP3A-hdmmare, inklusive ldkemedel som innehéller kobicistat, vintas
oOka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvéger den
okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa &r fallet ska patienter
Overvakas avseende systemiska biverkningar av kortikosteroider.

(Se avsnitt 4.4. Varningar och forsiktighet, systempaverkan med kortikosteroider.)

En klinisk interaktionsstudie med loratadin har genomforts. Inga interaktioner observerades.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrédnsad méngd data frén anvéindningen av mometasonfuroat i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som for andra nasala
kortikosteroidlakemedel ska mometasonfuroat nisspray inte anvindas under graviditet om inte den

forvantade nyttan for modern uppvéager den potentiella risken for modern, fostret eller spadbarnet.

Spéadbarn fodda av modrar som erhallit kortikosteroider under graviditeten ska noga observeras med
avseende pa hypoadrenalism.

Amning

Det ér oként om mometasonfuroat utsondras i brostmjolk. Som for andra nasala
kortikosteroidlakemedel maste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
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behandling med mometasonfuroat niasspray efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for
barnet och fordelen med behandling f6r kvinnan.

Fertilitet

Det saknas kliniska data pé effekten av mometasonfuroat pé fertilitet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet men ingen effekt pé fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Effekten pa forméagan att framfora fordon och anvidnda maskiner har inte studerats.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Epistaxis var i regel 6vergédende och av mild allvarlighetsgrad och intréffade med hogre frekvens
jamfort med placebo (5 %), men i jagmforbar eller lagre frekvens jamfort med de studerade aktiva
kontrollerna av nasala kortikosteroider (upp till 15 %), rapporterade i kliniska studier for allergisk
rinit. Frekvensen av alla andra biverkningar var jamforbar med placebo. Hos patienter behandlade for
nispolyper var den totala biverkningsfrekvensen jamforbar med den som observerats hos patienter
med allergisk rinit.

Systemeffekter av nasala kortikosteroider kan férekomma, speciellt ndr de forskrivs i hoga doser under
lang tid.

Tabell §ver biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar (>1 %) rapporterade i kliniska provningar hos patienter med
allergisk rinit eller ndspolyper och under marknadsforingen oavsett indikation visas i tabell 1.
Biverkningar listas enligt MedDRA klassificering av primért organsystem. Inom varje
organsystemklass anges biverkningar per frekvens. Frekvenserna definieras enligt foljande: Mycket
vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100). De biverkningar som
rapporterats under marknadsforingen anses vara av frekvensen “ingen kidnd frekvens (kan inte
berédknas fran tillgingliga data)”.

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystemklass och frekvens

Mycket vanliga Vanliga Ingen kiind frekvens
Infektioner och Faryngit
infestationer Ovre luftvigsinfektiont
Immunsystemet Hypersensitivitet

inklusive anafylaktiska
reaktioner, angioddem,
bronkospasm och

dyspné
Centrala och perifera Huvudvark
nervsystemet
Ogon Glaukom
Okat intraockulirt
tryck
Katarakt
Dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Andningsvégar, Epistaxis™ Epistaxis Naisseptumperforation
brostkorg och Brénnande kénsla i

14




mediastinum nasan
Irritation 1 ndsan
Sar 1 ndsan

Magtarmkanalen Irritation i halsen* Foréndrat smak- och
luktsinne

*rapporterad vid dosering tva ganger dagligen for nidspolyper

frapporterad som frekvensen mindre vanlig vid dosering tvd ganger
dagligen for nispolyper

Pediatrisk population

Hos den pediatriska populationen var den rapporterade biverkningsfrekvensen i kliniska studier, t.ex.
for epistaxis (6 %), huvudvérk (3 %), nasal irritation (2 %) och nysning (2 %), jimforbar med den for
placebo.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom

Inhalation eller peroral tillforsel av for excessiva doser av kortikosteroider kan leda till suppression av
HPA-axelns funktion.

Behandling

Eftersom den systemiska biotillgéingligheten for mometasonfuroat nésspray dr forsumbart liten
(<0,1 %) (da testmetoden som anvénds &r kénslig, nedre griansen for kvantitationen ar 0,25 pg/ml)
behover man sannolikt inte behandla en 6verdos utdver Gvervakning av patienten, och att paborja
behandlingen panytt med lékarordinerad dosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid néssjukdomar, kortikosteroider, ATC-kod: RO1ADO09.

Verkningsmekanism

Mometasonfuroat &r en topikal glukokortikoid med lokala antiinflammatoriska egenskaper vid doser
som inte &r systemiskt aktiva.

De antiallergiska och antiinflammatoriska egenskaperna hos mometasonfuroat beror troligen, till stor
del pa dess forméga att hdimma frisdttningen av &mnen som formedlar allergiska reaktioner.
Mometasonfuroat har en signifikant himmande effekt pa frisdttningen av leukotriener fran leukocyter
hos allergiska patienter.
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I cellkultur himmar mometasonfuroat mycket potent syntesen och frisattningen av IL-1, IL-5, IL-6
och TNFa; det dr ocksa en potent inhibitor av leukotrienproduktion. Dessutom é&r det en extremt potent
inhibitor av produktionen av Th2 cytokinerna IL-4 och IL-5 fran humana CD4-T-celler.

Farmakodynamisk effekt

I antigen-studier, visade mometasonfuroat nédsspray antiinflammatorisk aktivitet i bade tidig och sen
fas av allergi-svar. Detta har visats med minskningar (jimfort med placebo) i1 histamin- och
eosinofilaktivitet och minskning (jaimfort med baslinjen) av eosinofiler, neutrofiler och epitelcell-
adesionsproteiner.

Mometasonfuroat ndsspray visade en kliniskt signifikant effekt inom 12 timmar efter den forsta dosen
hos 28 % av patienter med sdsongsbunden allergisk rinit. Median-tiden for inséttande av klinisk effekt
(50 %) var 35,9 timmar.

Pediatrisk population

I en placebokontrollerad klinisk studie med pediatriska patienter (n=49/grupp) dar mometasonfuroat
nisspray administrerades 100 mikrogram per dag, under ett ar, observerades ingen tillvixthdmning.

Det finns begrinsade data avseende sékerhet och effekt av mometasonfuroat nédsspray vid behandling
av barn i aldern 3 till 5 ar, och det kan inte ges dosrekommendationer for denna grupp. I en studie pa
48 barn i aldern 3 till 5 &r som behandlats med mometasonfuroat intranasal med 50, 100 eller

200 mikrogram/dag i 14 dagar, sags ingen signifikant skillnad jaimfort med placebo i genomsnittlig
forandring av plasmakortisolniva som svar pa tetracosactrin-stimuleringtest.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
mometasonfuroat nisspray for alla grupper av den pediatriska populationen for sdsongsbunden och
perenn allergisk rinit (information om pediatrisk anviandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mometasonfuroat, administrerat som flytande nédsspray har en systemisk biotillgédnglighet pa <1 % i

plasma, vid anvindning av en kénslig analysmetod med en nedre kvantifieringsgrans pa 0,25 pg/ml.

Distribution
Ej relevant eftersom mometason absorberas daligt frAn nisan.

Metabolism
Den lilla miangd som eventuellt sviljs och absorberas genomgér omfattande forsta-passage hepatisk
metabolism.

Eliminering
Absorberad mometasonfuroat genomgér en omfattande metabolism och metaboliterna utséndras i urin
och galla.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga toxikologiska effekter som &r unika for exponering av mometasonfuroat visades. Alla

observerade effekter ar typiska for denna terapeutiska grupp och &r relaterade till forstéirkta
farmakologiska effekter av glukokortikoider.

Prekliniska studier visar att mometasonfuroat saknar androgen, antiandrogen, dstrogen eller

antidstrogen aktivitet, men i likhet med andra glukokortikoider, uppvisar det effekt pa uterus och
forsenar vaginaloppning i djurmodeller vid hoga orala doser pa 56 mg/kg/dag och 280 mg/kg/dag.
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I likhet med andra glukokortikoider, visade mometasonfuroat en klastogen potential in-vitro vid hdga
koncentrationer. Ddremot kan inga mutagena effekter forvéntas vid terapeutiskt relevanta doser.

Studier avseende reproduktionseffekter med subkutan mometasonfuroat, pa 15 mikrogram/kg visade
forlangd dréktighet och langvarig och svar forlossning med en minskning av antalet Gverlevande och
minskning av kroppsvikt eller minskad viktokning hos avkomman. Det visades ingen effekt pa
fertiliteten.

Liksom andra glukokortikoider framkallar mometasonfuroat fosterskador hos gnagare och kaniner.
Teratologistudier visade navelbrack hos rattor, gomspalt hos mdss och gallblaseagenes, navelbrack
och bojda framtassar hos kaniner. Det var &ven en minskad maternell viktokning, effekt pa
fostertillvaxt (ldgre fostervikt och/eller forsenad benbildning) hos rattor, kaniner och mdss samt en
reducerad dverlevnad for avkomman hos moss.

Den karcinogena potentialen hos inhalerat mometasonfuroat (aerosol med CFC-drivmedel och
surfaktant) i koncentrationer mellan 0,25 och 2,0 mikrogram/I studerades i 24-ménaders forsok pa
moss och rattor. Typiska glukokortikoid-relaterade effekter, inklusive flera icke-neoplastiska skador

observerades. Inga statistiskt signifikanta dos-responsforhdllanden detekterades for de tumdrtyper som
observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerol

Mikrokristallin cellulosa

Karmellosnatrium

Citronsyramonohydrat

Polysorbat 80

Bensalkoniumklorid

Natriumcitratdihydrat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter forsta anvdandning: 2 méanader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Mometason Orion nésspray &r forpackad i en vit, ogenomskinlig HDPE-flaska, med en spraypump i
vitt polypropylen som maéter en bestimd dos manuellt, med ett munstycke och ett genomskinligt

skyddslock.

Varje flaska innehéller 18,0 g suspension, motsvarande 140 spraydoser.
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Forpackningsstorlekar: 1 flaska, 2 flaskor eller 3 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént 1ikemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31504
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 29.9.2014

Datum f6r den senaste fornyelsen: 14.8.2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.5.2021
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