ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mometason ratiopharm 50 Mikrogramm/Spriihsto3 Nasenspray, Suspension

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Spriihstof} (0,1 ml) aus der Pumpe gibt eine Dosis von 50 Mikrogramm Mometason Furoat (als
Monohydrat) ab. Das Gesamtgewicht eines Spriihsto3es betrdgt 100 mg.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jeder Spriihstof3 enthélt 20 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Suspension.

Weille bis fast weille opaque Suspension.
pH-Wert: zwischen 4,3 und 4,9

Osmolalitét: zwischen 270 und 330 mOsm/kg
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Mometason ratiopharm Nasenspray ist zur Anwendung bei Erwachsenen und bei Kindern ab 3 Jahren zur
symptomatischen Behandlung einer saisonalen allergischen oder perennialen Rhinitis bestimmt.

Mometason ratiopharm Nasenspray ist zur Behandlung einer Polyposis nasi bei Patienten ab 18 Jahren
angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nach dem ersten Vorfiillen des Pump-Dosiersprithers mit Mometason ratiopharm Nasenspray werden bei
jeder Betitigung ca. 100 mg Mometasonfuroat-Suspension abgegeben, die 50 pug Mometasonfuroat-
Monohydrat enthalten.

Dosierung

Saisonale allergische oder perenniale Rhinitis

Erwachsene (einschlieBlich dlterer Patienten) und Jugendliche ab 12 Jahren:

Die iibliche, empfohlene Dosis betrigt einmal tiglich zwei Spriihsté3e (50 Mikrogramm/Spriihsto) in jede
Nasenoffnung (Gesamtdosis: 200 Mikrogramm). Sobald die Symptome unter Kontrolle gebracht wurden,
kann eine reduzierte Dosis von einem Spriihstof3 in jede Nasen6ffnung (Gesamtdosis 100 Mikrogramm) als
Erhaltungsdosis ausreichend sein.



Bei unzureichender Wirkung kann die Dosis auf eine Tageshdchstdosis von vier Spriithstdfen in jede
Naseno6ffnung einmal téglich (Gesamtdosis 400 Mikrogramm) erhoht werden. Sind die Symptome unter
Kontrolle, wird eine Dosisreduktion empfohlen.

Kinder im Alter von 3 bis 11 Jahren: Die iibliche, empfohlene Dosis betrdgt einmal tiglich ein Spriihstof3
(50 Mikrogramm/Spriihstof}) in jede Nasenoffnung (Gesamtdosis 100 Mikrogramm).

Mometason ratiopharm Nasenspray zeigte eine klinisch relevante Wirkung innerhalb von 12 Stunden nach
der ersten Gabe bei einigen Patienten mit saisonaler allergischer Rhinitis. Es kann jedoch sein, dass der volle
therapeutische Nutzen von Mometason ratiopharm Nasenspray nicht innerhalb der ersten 48 Stunden erreicht
wird. Daher sollte der Patient das Arzneimittel regelmifBig anwenden, um den vollen therapeutischen Nutzen
zu erzielen.

Die Behandlung mit Mometason ratiopharm Nasenspray kann bei Patienten mit maBigen bis schweren
Symptomen einer saisonalen allergischen Rhinitis einige Tage vor dem voraussichtlichen Beginn der
Pollensaison erforderlich sein.

Polyposis nasi

Die iibliche, empfohlene Anfangsdosis bei Polyposis nasi betrdgt einmal tdglich zwei Spriihstde

(50 Mikrogramm/Spriihstof}) in jede Nasenoffnung (Gesamttagesdosis 200 Mikrogramm). Sind die
Symptome nach 5 bis 6 Wochen nicht angemessen unter Kontrolle, kann die Dosis auf zweimal tiglich zwei
SpriihstoBe in jede Nasenoffnung (Gesamttagesdosis 400 Mikrogramm) erh6ht werden. Die Dosis sollte auf
die niedrigste Menge titriert werden, unter der eine effektive Kontrolle der Symptome aufrechterhalten wird.
Kommt es bei einer zweimal tédglichen Anwendung nach 5 bis 6 Wochen zu keiner Verbesserung der
Symptome, so sollte der Patient erneut untersucht und das Behandlungskonzept iiberdacht werden.

Es wurden Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsstudien iiber einen Zeitraum von 4 Monaten mit
Mometason ratiopharm Nasenspray bei der Behandlung einer Polyposis nasi durchgefiihrt.

Kinder und Jugendliche

Saisonale allergische Rhinitis und perenniale Rhinitis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Mometason ratiopharm Nasenspray bei Kindern unter 3 Jahren sind
nicht erwiesen.

Polyposis nasi
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Mometason ratiopharm Nasenspray bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren sind nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Vor der ersten Anwendung den Behélter gut schiitteln und die Dosierpumpe 10-mal betitigen (bis ein
gleichméBiger Sprithnebel abgegeben wird). Wird die Dosierpumpe iiber mindestens 14 Tage nicht
verwendet, ist vor der néchsten Anwendung ein erneutes Vorfiillen durch 2-maliges Pumpen erforderlich, bis
ein gleichméBiger Sprithnebel abgegeben wird.

Den Behilter vor jeder Anwendung gut schiitteln. Die Flasche sollte nach der deklarierten Anzahl von
SpriihstoBen oder 2 Monate nach Anbruch verworfen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Mometasonfuroat oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Mometason ratiopharm Nasenspray darf nicht angewendet werden, wenn eine unbehandelte Infektion im
Bereich der Nasenschleimhaut, wie Herpes simplex, vorliegt.

Aufgrund der hemmenden Wirkung von Kortikosteroiden auf die Wundheilung sollten Patienten nach
Nasenoperationen oder -verletzungen bis zur Ausheilung Kortikosteroide nicht nasal anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaSinahmen fiir die Anwendung

Immunsuppression




Mometason ratiopharm Nasenspray ist, wenn tiberhaupt, mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit aktiver
oder inaktiver Tuberkulose des Respirationstrakts oder bei Patienten mit unbehandelten Pilzinfektionen,
bakteriellen Infektionen oder systemischen Virusinfektionen.

Patienten, die Kortikosteroide erhalten und dadurch moglicherweise immunsupprimiert sind, sind auf das
Risiko einer Exposition gegeniiber bestimmten Infektionen (z. B. Windpocken, Masern) und auf die
Notwendigkeit, in diesem Fall drztlichen Rat einzuholen, ausdriicklich hinzuweisen.

Lokale nasale Wirkungen

In einer Studie mit Patienten mit perennialer Rhinitis lagen nach einer 12-monatigen Behandlung mit
Mometason ratiopharm Nasenspray keine Hinweise auf eine Atrophie der Nasenschleimhaut vor; dagegen
fiihrte Mometasonfuroat eher zu einer Riickbildung der Nasenschleimhaut in einen normalen histologischen
Phinotyp. Dennoch sind Patienten, die eine mehrmonatige oder ldngere Therapie mit Mometason ratiopharm
Nasenspray erhalten, in regelméfigen Abstéinden auf etwaige Verdnderungen der Nasenschleimhaut zu
untersuchen. Sollte eine lokalisierte Pilzinfektion der Nase oder des Rachens auftreten, kann ein Absetzen
der Therapie mit Mometason ratiopharm Nasenspray oder eine entsprechende Therapie erforderlich sein. Bei
persistierender Reizung des Nasopharyngealbereichs empfiehlt es sich, Mometason ratiopharm Nasenspray
abzusetzen.

Mometason ratiopharm Nasenspray wird bei einer Nasenscheidewand-Perforation nicht empfohlen (siehe
Abschnitt 4.8).

In klinischen Studien war die Inzidenz einer Epistaxis im Vergleich zu Placebo hoher. Die Epistaxis war
gewohnlich selbstlimitierend und leichtgradig (siehe Abschnitt 4.8).

Systemische Wirkungen der Kortikosteroide

Systemische Wirkungen von nasal anzuwendenden Kortikosteroiden kdnnen besonders dann auftreten, wenn
eine Anwendung von hohen Dosen iiber einen langen Zeitraum verschrieben wurde. Die Wahrscheinlichkeit,
dass diese Wirkungen auftreten, ist jedoch weitaus geringer als bei oralen Kortikosteroiden und kann bei
einzelnen Patienten und bei verschiedenen Kortikosteroid-Zubereitungen unterschiedlich sein. An moglichen
systemischen Wirkungen konnen Cushing-Syndrom, Cushingoid (Pseudo-Cushing-Syndrom),
Nebennierenrindensuppression, Wachstumsverzogerung bei Kindern und Jugendlichen, Katarakt, Glaukom
und seltener eine Reihe von Auswirkungen auf die Psyche und das Verhalten, einschlieBlich
psychomotorische Hyperaktivitit, Schlafstorungen, Angst, Depression oder Aggression (besonders bei
Kindern), auftreten.

Nach Anwendung intranasaler Kortikosteroide ist in Einzelféllen ein erhohter Augeninnendruck beschrieben
worden (siche Abschnitt 4.8).

Die Umstellung von einer Langzeittherapie mit systemisch wirksamen Kortikosteroiden auf Mometason
ratiopharm Nasenspray erfordert eine sorgfiltige Uberwachung der Patienten. Der Entzug systemischer
Kortikosteroide kann bei diesen Patienten bis zur Erholung der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennierenrinden (HPA)-Achsenfunktion fiir einige Monate zu einer Nebennierenrindeninsuffizienz
filhren. Kommt es bei diesen Patienten zur Symptomatik einer Nebennierenrindeninsuffizienz oder
Entzugserscheinungen (z. B. Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, Erschdpfung und beginnende
Depressionen) trotz Linderung der nasalen Symptome, ist die systemische Kortikoid-Therapie
wiederaufzunehmen, und es sind andere Therapien und sonstige geeignete Maflnahmen einzuleiten. Bei der
Umstellung kdnnen auch vorbestehende allergische Erkrankungen, z. B. allergische Konjunktivitis und
Ekzem, wieder auftreten, die vorher durch die Wirkung der systemischen Kortikosteroidmedikation
unterdriickt wurden.

Eine Behandlung mit h6heren als den empfohlenen Kortikosteroid-Dosen kann zu einer klinisch
signifikanten Suppression der Nebennierenfunktion fiihren. Liegen Anzeichen fiir die Anwendung hoherer
als empfohlener Dosen vor, sollte wihrend stressreicher Phasen oder vor einem operativen Eingriff eine
zusétzliche systemische Gabe von Kortikosteroiden in Betracht gezogen werden.

Sehstérung



Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden konnen Sehstdrungen
auftreten. Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen
Sehstorungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur
Bewertung moglicher Ursachen in Erwdgung gezogen werden; diese umfassen unter
anderem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse
Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Polyposis nasi
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Mometason ratiopharm Nasenspray fiir die Behandlung von einseitig

auftretenden Polypen, von Polypen verbunden mit zystischer Fibrose oder Polypen, die die Nasenhéhlen
komplett verschlieBen, wurde nicht untersucht.

Einseitig auftretende Polypen, die ein ungewdhnliches oder unregelméfiges Aussehen haben oder gar
ulzerieren oder bluten, bediirfen einer weiteren Abklarung.

Auswirkungen auf das Wachstum bei Kindern

Es wird empfohlen, regelmiBig das Wachstum von Kindern zu kontrollieren, die eine ldngerfristige
Behandlung mit einem nasal anzuwendenden Kortikosteroid erhalten. Ist das Wachstum verlangsamt, sollte
die Therapie liberpriift und die Dosierung des nasalen Kortikosteroids, wenn moglich, auf die niedrigste
Dosierung reduziert werden, mit der noch eine effektive Kontrolle der Symptome gewéhrleistet werden
kann. Zusétzlich sollte in Betracht gezogen werden, den Patienten an einen Spezialisten fiir
Kinderheilkunde zu iiberweisen.

Nicht-nasale Symptome

Obwohl sich bei den meisten Patienten die nasalen Symptome mit Mometason ratiopharm Nasenspray
beherrschen lassen, kann eine geeignete Begleittherapie zusitzliche Linderung der Symptome, insbesondere
der okuldren Symptome, bewirken.

Sonstige Bestandteile

Benzalkoniumchlorid
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung oder Schwellung der Nasenschleimhaut hervorrufen, insbesondere
bei langerer Anwendung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

(siche auch Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen zur Anwendung
systemischer Kortikosteroide)

Wihrend einer klinischen Interaktionsstudie mit Loratadin wurden keine Wechselwirkungen beobachtet.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit CYP3A-Inhibitoren einschlielich cobiscistathaltiger Produkte ist
mit einem erhohten Risiko systemischer Nebenwirkungen zu rechnen. Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen iiberwiegt das erhohte Risiko systemischer Nebenwirkungen der
Corticosteroide; in diesem Fall sollten die Patienten im Hnblick auf systemische
Corticosteroidnebenwirkungen {iberwacht werden.

Kinder und Jugendliche
Wechselwirkungsstudien wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine oder nur begrenzte Daten zur Anwendung von Mometasonfuroat bei schwangeren Frauen
vor. Studien an Tieren zeigten Reproduktionstoxizitét (siche Abschnitt 5.3). Wie andere nasale




Kortikosteroidpréiparate sollte Mometason ratiopharm Nasenspray in der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, der mogliche Nutzen fiir die Mutter rechtfertigt jegliches potentielle Risiko fiir die
Mutter, den Feten bzw. den Sadugling. Sduglinge von Miittern, die wihrend der Schwangerschaft mit
Kortikosteroiden behandelt wurden, sind sorgfiltig auf das Vorliegen einer Nebenniereninsuffizienz zu
untersuchen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mometasonfuroat in die humane Muttermilch tibertritt. Wie bei anderen nasalen
Kortikosteroidpraparaten muss entschieden werden, ob abzustillen ist oder die Therapie mit Mometason
ratiopharm Nasenspray unterbrochen werden soll/unterbleiben soll, unter Beriicksichtigung des Nutzens
des Stillens fiir das Kind bzw. des Nutzens der Therapie fiir die Frau.

Fertilitét
Es liegen keine klinischen Daten zur Auswirkung von Mometasonfuroat auf die Fertilitdt vor. Studien an

Tieren haben Reproduktionstoxizitét, aber keine Auswirkungen auf die Fertilitit gezeigt (siehe Abschnitt
5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mometasone Furoate Nasal Spray hat keinen oder vernachlissigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Epistaxis war gewdhnlich selbstlimitierend und leichtgradig; die Inzidenz war im Vergleich zu Placebo
hoher (5 %), jedoch vergleichbar mit oder niedriger als bei den nasalen Kortikosteroid-
Vergleichspriparaten (bis zu 15 %), wie in klinischen Studien zur allergischen Rhinitis berichtet wurde.
Die Inzidenz aller sonstigen unerwiinschten Ereignisse war mit der fiir Placebo beschriebenen vergleichbar.
Bei Patienten, die wegen Polyposis nasi behandelt wurden, war die Gesamtinzidenz unerwiinschter
Ereignisse dhnlich jener, die bei der Behandlung von Patienten mit allergischer Rhinitis beobachtet wurde.

Systemische Wirkungen konnen bei nasalen Kortikosteroiden auftreten, insbesondere bei Verordnung
hoher Dosen iiber lingere Zeit.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Therapiebedingte Nebenwirkungen (> 1%), die in klinischen Studien bei Patienten mit allergischer Rhinitis
oder Polyposis nasi und nach Markteinfithrung unabhingig von der Indikation berichtet wurden, sind in
Tabelle 1 dargestellt. Nebenwirkungen sind geméf der MedDRA Systemorganklassen gelistet. Innerhalb
jeder Systemorganklasse sind die Nebenwirkungen nach Haufigkeit sortiert. Hiufigkeiten wurden wie folgt
definiert: sehr haufig (> 1/10); haufig (> 1/100, < 1/10); gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100). Die Haufigkeit der
Nebenwirkungen nach Markteinfithrung wurde als ,,nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschitzbar)“ eingestuft.

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und
Haufigkeit
Sehr hiufig Haufig Nicht bekannt
Infektionen und Pharyngitis,
parasitire Infektionen der
Erkrankungen oberen Atemwege**
Erkrankungen des Uberempfindlichkeit
Immunsystems einschlieBlich
anaphylaktischer




Reaktionen,
Angioddem,
Bronchospasmus,
Dyspnoe

Erkrankungen des Kopfschmerzen

Nervensystems

Augenerkrankungen Glaukom, erhohter
Augeninnendruck,
Katarakte
Verschwommenes
Sehen (siehe auch
Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Epistaxis* Epistaxis, Nasenseptum-

Atemwege, des Brennen in der Nase, | perforation

Brustraums und Reizung in der Nase,

Mediastinums nasale Ulzeration

Erkrankungen des Reizung im Rachen* | Stérungen des

Gastrointestinaltrakts Geschmacks- und
Geruchssinns

* erfasst bei zweimal téglicher Dosierung bei Polyposis nasi
** erfasst bei zweimal tdglicher Dosierung bei Polyposis nasi mit gelegentlicher Haufigkeit

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern war die Héufigkeit von erfassten Nebenwirkungen in klinischen Studien, wie z. B. Nasenbluten
(6 %), Kopfschmerzen (3 %), Reizung der Nasenschleimhaut (2 %) und Niesen (2 %) vergleichbar mit
Placebo.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das
nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Symptome
Die Anwendung von inhalativen oder oralen Kortikosteroiden in sehr hohen Dosen kann zu einer

Suppression der HPA-Achsenfunktion fiihren.

Behandlung
Da die systemische Bioverfiigbarkeit von Mometason ratiopharm Nasenspray weniger als 1% betrégt, ist

eine Therapie bei Uberdosierung nicht erforderlich. Es ist ausreichend, den Patienten zu beobachten und
anschliefend mit der entsprechenden verordneten Dosierung zu beginnen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften



Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekongestiva und andere Rhinologika zur topischen Anwendung-
Kortikosteroide
ATC-Code: RO1AD09

Wirkmechanismus
Mometasonfuroat ist ein topisches Glukokortikosteroid mit lokalen entziindungshemmenden Eigenschaften
bei Dosierungen, die nicht systemisch wirksam sind.

Der Mechanismus der antiallergischen und entziindungshemmenden Wirkung von Mometasonfuroat ist
wahrscheinlich bedingt durch die Hemmung der Freisetzung von Mediatoren allergischer Reaktionen.
Mometasonfuroat hemmt signifikant die Freisetzung von Leukotrienen aus den Leukozyten allergischer
Patienten.

In der Zellkultur wurde die hohe Wirksamkeit von Mometasonfuroat bei der Inhibition der Synthese und der
Freisetzung von IL-1, IL-5, IL-6 und TNFa nachgewiesen; Mometasonfuroat hemmt ebenfalls die
Leukotrienproduktion wirksam. Dariiber hinaus ist Mometasonfuroat ein dulerst wirksamer Inhibitor der
Produktion von Th2-Zytokinen, IL-4 und IL-5 aus humanen CD4+-T-Zellen.

Pharmakodynamische Wirkungen

In Studien mit nasaler Antigenexposition wurde die entziindungshemmende Wirksamkeit von Mometason
ratiopharm Nasenspray sowohl in der Friih- als auch der Spétphase allergischer Reaktionen aufgezeigt. Dies
wurde durch eine Abnahme der Wirksamkeit (gegeniiber Placebo) von Histamin und eosinophilen
Granulozyten und durch Senkung (gegeniiber Therapiebeginn) der Eosinophilen- und der Neutrophilenzahl
sowie der Zahl der epithelialen Zelladhdsionsproteine nachgewiesen.

Bei 28 % der Patienten mit saisonaler allergischer Rhinitis war innerhalb von 12 Stunden nach der ersten
Dosis von Mometason ratiopharm Nasenspray ein klinisch relevanter Wirkungseintritt zu verzeichnen. Die
mediane (50 %) Dauer bis zum Wirkungseintritt betrug 35,9 Stunden.

Kinder und Jugendliche

In einer Placebo-kontrollierten klinischen Studie mit Mometason ratiopharm Nasenspray, in der Kindern
(n =49/Gruppe) 100 pg Wirkstoff téglich iiber die Dauer von 1 Jahr verabreicht wurde, wurde keine
Reduzierung der Wachstumsgeschwindigkeit beobachtet.

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von Mometason ratiopharm Nasenspray bei Kindern zwischen 3 und
5 Jahren liegen nur begrenzte Daten vor. Ein geeigneter Dosierungsbereich kann ebenfalls nicht festgelegt
werden. Bei einer Studie, in der 48 Kinder im Alter von 3 bis 5 Jahren mit intranasalen Mometasonfuroat-
Dosen von 50, 100 oder 200 Mikrogramm/Tag iiber die Dauer von 14 Tagen behandelt wurden, ergab sich
kein signifikanter Unterschied gegeniiber Placebo bei den mittleren Plasma-
Kortisolkonzentrationsdnderungen als Antwort auf den Tetracosactrin-Stimulationstest.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat flir Mometason ratiopharm Nasenspray und zugehdrige Namen
eine Freistellung von der Verpflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen
Altersklassen bei saisonaler und perennialer allergischer Rhinitis gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl.
Informationen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die systemische Bioverfiigbarkeit von Mometasonfuroat in der Darreichungsform des wissrigen

Nasensprays betragt < 1 % im Plasma bei Verwendung eines sensitiven Tests mit einer unteren
Nachweisgrenze von 0,25 pg/ml.

Verteilung
Nicht zutreffend, da iiber die Nase verabreichtes Mometason nur geringfiigig resorbiert wird.



Biotransformation
Die geringe Menge, die verschluckt werden kann und resorbiert wird, unterliegt einer starken First-Pass-
Metabolisierung in der Leber.

Elimination

Resorbiertes Mometasonfuroat wird umfangreich metabolisiert und die Metaboliten werden iiber den Urin
und die Galle ausgeschieden.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Es zeigten sich keine toxikologischen Wirkungen, die spezifisch fiir Mometasonfuroat wiren. Alle
beschriebenen Wirkungen sind typisch fiir die Wirkstoftklasse und stehen mit den ausgeprégten
pharmakologischen Wirkungen von Glukokortikoiden in Verbindung.

In préaklinischen Studien wurde gezeigt, dass Mometasonfuroat keine androgene, antiandrogene, 0strogene
oder antidstrogene Wirksamkeit aufweist, jedoch wie andere Glukokortikoide in hohen oralen Dosen von 56
mg/kg tdglich und 280 mg/kg tdglich in Tiermodellen eine gewisse antiuterotrophe Wirkung besitzt und die
Vaginadffnung verzogert.

Ahnlich wie andere Glukokortikoide zeigte Mometasonfuroat in hohen Konzentrationen in vitro
Chromosomen-brechende Effekte. In therapierelevanten Dosierungen sind jedoch keine mutagenen
Wirkungen zu erwarten.

In Reproduktionsstudien fithrte Mometasonfuroat bei subkutaner Anwendung in einer Dosierung von
15 Mikrogramm/kg zu einer Trachtigkeitsverlangerung und einer verldngerten und erschwerten Geburt,
wobei das Uberleben der Nachkommen und das Kérpergewicht bzw. die Kdrpergewichtszunahme
vermindert waren. Es wurde keine Wirkung auf die Fertilitit aufgezeigt.

Wie andere Glukokortikoide wirkt Mometasonfuroat bei Nagern und Kaninchen teratogen. Beschriebene
Wirkungen waren Hernia umbilicalis bei Ratten, Gaumenspalte bei Méusen und Gallenblasenagenesie,
Hernia umbilicalis und Vorderpfotenverkrimmung bei Kaninchen. Es wurden ebenfalls eine Verminderung
der Korpergewichtszunahme der Muttertiere, Wirkungen auf das fetale Wachstum (geringeres
Korpergewicht der Feten und/oder verzogerte Ossifikation) bei Ratten, Kaninchen und Miusen und ein
vermindertes Uberleben bei den Nachkommen von Miusen beobachtet.

Das kanzerogene Potential von inhalativem Mometasonfuroat (Aerosol mit FCKW als Treibgas und
Surfactant) in Konzentrationen von 0,25 bis 2,0 Mikrogramm/l wurde im Rahmen 24-monatiger Studien bei
Maiusen und Ratten untersucht. Es traten die typischen Wirkungen von Glukokortikoiden auf, einschlieflich
mehrerer nicht-neoplastischer Lasionen. Eine statistisch relevante Dosis-Wirkungsbeziehung wurde fiir
keinen Tumortyp nachgewiesen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-Natrium (Avicel RC — 591)
Glycerol

Natriumcitrat-Dihydrat

Zitronenséure-Monohydrat

Polysorbat 80

Benzalkoniumchlorid

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen



Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Nach Erstanwendung sollte das Produkt innerhalb von 8 Wochen aufgebraucht werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Weille Flasche aus Polyethylen hoher Dichte mit 10 g (60 Spriihsté3e) oder 18 g Suspension (120 oder 140
Spriihst6Be) und einer manuellen Dosier-Sprithpumpe mit Spriithkopf aus Polypropylen.

Packungsgroflien: 10 g, 1 Flasche enthélt 60 Spriihstofe
18 g, 1 Flasche enthélt 120 Spriihstof3e
18 g, 1 Flasche enthélt 140 SpriihstdBe
Multipackung: 2 Flaschen, jede enthélt 140 SpriihstoBe (insgesamt 280 Spriihstof3e)
Multipackung: 3 Flaschen, jede enthilt 140 Spriihstofe (insgesamt 420 Spriihstof3e)
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

8. ZULASSUNGSNUMMER

ZNr.: 135175

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 07.10.2013

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 14.06.2018

10. STAND DER INFORMATION

Oktober 2023

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT



Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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