KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RISONEL %0.05 siispansiyon iceren burun spreyi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Mometazon furoat (monohidrat) 50.00 mikrogram/piiskiirtme

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir (%50) 0.6  miligram/g

Bir piiskiirtme 50 mikrogram mometazon furoata esdeger 100 mg siispansiyon verir.
3. FARMASOTIK FORM

Olgiilii sprey pompast ile kullanilan nazal siispansiyon.

Beyazimsi, kokusuz, viskoz, homojen siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

RISONEL eriskinler, adolesanlar ve 6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda mevsimsel ve yil boyu siiren

alerjik rinit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

RISONEL, eriskinler ve 12 yas ve iizerindeki adolesanlarda mevsimsel alerjik rinitin

profilaksisinde endikedir.

RISONEL, 2-6 yas aras1 ¢ocuklarda alerjik rinitte kullanilabilir.

Profilaktik tedaviye polen mevsiminin beklenen baslangicindan 2-4 hafta 6nce baglanmalidir.

RISONEL, eriskinlerde nazal polipli/polipsiz kronik rinosiniizit tedavisinde ve 12 yas ve iizeri
cocuklarda ve eriskinlerde akut rinosiniizitte (bakteriyel rinosiniizitte antibiyotige ek olarak)

kullanilir.

RISONEL, ayrica, 18 yas veya iizerindeki eriskinlerde nazal poliplerin, konjesyon ve koku

duyusu kayb1 dahil ilgili semptomlarin tedavisinde kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Ik kullanimda veya sprey pompasi 14 giin veya daha uzun bir siire kullanilmamissa,
kullanimdan once sprey pompasini ayarlamak ig¢in, ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdigi
goriliinceye kadar, genellikle 10 kez piskiirtiilmelidir. Her piiskiirtme 50 mikrogram
mometazon furoata esdeger mometazon furoat monohidrat igeren yaklasik 100 mg mometazon
furoat siispansiyonu igerir. Eger sprey pompasi 14 giin veya daha uzun siireyle kullanilmamis
ise, bir sonraki kullanimdan 6nce, 2 kez piiskiirtiilerek, ilag, diizgiin bir sekilde pliskiirdiigii
goriliinceye kadar yeniden ayarlanmalidir.

Mevsimsel alerjik ya da y1l boyu siiren rinit:

Eriskinler (yaslh hastalar dahil) ve adolesanlar: Profilaksi ve tedavi i¢in genellikle Onerilen
giinliik doz her burun deligine giinde bir kez iki piiskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme) olmak
tizere toplam 200 mikrogram'dir. Semptomlarin kontrol altina alinmasindan sonra idame dozu
her burun deligine bir pliskiirtme olmak iizere giinde toplam 100 mikrogram'a diisiiriilebilir.

Semptomlar yeterince kontrol altina alinamamigsa, giinliikk maksimum doz her burun deligine
dort piiskiirtme olmak tizere toplam 400 mikrogram'a ¢ikarilabilir.

Semptomlarin kontrol altina alinmasindan sonra dozun diistiriilmesi onerilir.

2-11 yas arasindaki ¢ocuklar: Onerilen giinliik doz her burun deligine giinde bir kez bir
piiskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 100 mikrogram'dir.

RISONEL, mevsimsel alerjik rinitli baz1 hastalarda ilk dozdan sonra 12 saat igerisinde klinik
etkinlik baslangic1 gostermektedir. Tam tedavi faydasi ilk 48 saat igerisinde saglanamayabilir.
Bundan dolay1 hasta tam tedavi faydasi saglayabilmek i¢in tedaviye devam etmelidir.

Nazal polipozis tedavisi:

Erigkinler (yasl hastalar dahil) ve 18 yasinda veya daha biiyiik adolesanlar:

Onerilen giinliik doz her burun deligine giinde bir kez iki piiskiirtme (50 mikrogram/1
piiskiirtme) olmak tiizere toplam 200 mikrogram'dir. Semptomlar 5-6 hafta iginde yeterince
kontrol altina alinamamissa, giinliik maksimum doz her burun deligine giinde iki kez iki
piiskiirtme ile toplam 400 mikrogram'a ¢ikarilabilir. Doz, semptomlarin etkin kontroliinii
saglayan en diisik doza ayarlanmalidir. Gilinde iki kez uygulamayla 5-6 hafta iginde
semptomlarda higbir iyilesme goriilmezse, alternatif tedaviler diistintilmelidir.

RISONEL’in nazal polipozis tedavisi i¢in etkinlik ve giivenlilik ¢aligmalari 4 ay siirelidir.

Rinosiniizit tedavisi:

12 yas ve lizeri cocuklarda ve erigkinlerde 6nerilen giinliik doz her burun deligine giinde 1 kez 2
piiskiirtme (50 mikrogram/1 piiskiirtme) olmak iizere toplam 200 mikrogramdir. Semptomlar
yeterince kontrol altina alinamazsa giinliik doz her burun deligine giinde 2 kez 2 piiskiirtme
olmak {izere toplam 400 mikrograma ¢ikarilabilir.

Uygulama sekli:
RISONEL burun deliklerine piiskiirtiilerek kullanilir.
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Ik dozu uygulamadan 6nce, pompayi iyice ¢alkalaymiz ve ilag, diizgiin bir sekilde piiskiirdiigii
goriliinceye kadar 10 kez piiskiirtiiniiz Pompa 14 giin veya daha uzun siire kullanilmamaissa,
pompay1 ilag, diizglin bir sekilde piiskiirdiigii goriiliinceye kadar 2 kez puskiirtiiniiz. Her
kullanimdan 6nce sprey pompasimi ¢alkalaymniz. ilk kullanimdan sonra 2 ay igersinde ya da
belirlenen sayidaki pliskiirtmeden sonra sprey pompasini atabilirsiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karacier yetmezligi olan hastalar igin veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6zellikle uzun siirelerle
ylksek dozlarda kullanimda goriilebilir. Ruhsatli dozlarda nazal kortikosteroidler alan
cocuklarda biliylimede yavaslama bildirilmistir. Nazal kortikosteroidler ile uzun siire tedavi
edilen ¢ocuklarda boy uzunlugunun diizenli olarak takip edilmesi onerilir. Biiylime yavaslarsa,
nazal kortikosteroid dozunun miimkiinse, etkin semptom kontrolii saglayan en diisiik doza
indirilmesi amaciyla tedavi gozden gecirilmelidir. Ayrica hastanin bir ¢ocuk hastaliklar
uzmanina sevki diisiiniilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyon i¢in nazal polipozis tedavisi erigkinler gibidir.
4.3. Kontrendikasyonlar
RISONEL’in bilesenlerinden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.

RISONEL nazal mukoza ile iliskili tedavi edilmemis lokalize enfeksiyonlarin varliginda
kullanilmamalidir.

Kortikosteroidlerin yara iyilesmesine olan inhibitor etkisinden dolay1 yakin geg¢miste burun
ameliyat1 veya travmasi ge¢irmis olan hastalarda yara iyilesmeden once nazal kortikosteroidler
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

RISONEL, aktif veya latent solunum yolu tiiberkiiloz enfeksiyonlari, tedavi edilmemis mantar,
bakteri veya sistemik viriis enfeksiyonlari veya okiiler herpes simpleks enfeksiyonu olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

RISONEL ile 12 aylik bir tedaviden sonra nazal mukozada herhangi bir atrofi belirtisi
gozlenmemistir; ayn1 zamanda mometazon furoat nazal mukozayi normal histolojik fenotipine
dondiirme egilimi gdstermistir. Her uzun siireli tedavide oldugu gibi birka¢ ay veya daha uzun
siire RISONEL kullanan hastalar muhtemel nazal mukoza degisikligi yoniinden kontrol
edilmelidir. Eger burun veya farenkste lokalize mantar enfeksiyonu gelisirse, RISONEL ile
tedavinin kesilmesi veya uygun tedavi uygulamasi gerekebilir. Nazofarenkste inat¢1 iritasyon
RISONEL ile tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

RISONEL hastalarin ¢ogunda burun semptomlar: iizerinde kontrol saglayacaktir; bununla

birlikte uygun bagka bir tedavinin es zamanli kullanim1 diger semptomlarda da (6zellikle goz
semptomlari) ilave iyilesme saglayabilir.
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RISONEL’in uzun siire kullamlmasi ile hipotalamo-hipofizeal-adrenal (HPA) aksin
stipresyonuna iligskin hi¢ bir delil yoktur. Bununla beraber uzun siiren sistemik kortikosteroid
kullanimindan RISONEL kullanimina gegen hastalar i¢in dikkatli bir ilgi gerekir. Bu hastalarda
sistemik Kkortikosteroidin kesilmesi, HPA aksin fonksiyonlar1 diizelinceye kadar bir kag¢ ay
adrenal yetmezIlik belirtileri ile sonuclanabilir. Bu hastalar adrenal yetmezlik belirtileri
gosterirlerse sistemik kortikosteroid tedavisine devam edilmeli ve diger tedavi yontemleri ve
gerekli dnlemler uygulanmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden RISONEL’e geciste bazi hastalarda nazal semptomlarda
hafifleme goriilmesine karsin sistemik kortikosteroid kesilme semptomlarindan (6rn. eklem
ve/veya adale agrisi, yorgunluk, ve baslangicta depresyon) sikayetci olabilirler. Bu durumda
RISONEL ile tedaviye devam etmeleri dnerilmelidir. Boyle bir gegis ayn1 zamanda alerjik
konjunktivit veya ekzema gibi dnceden var olan ve sistemik kortikosteroid tedavisi ile siiprese
olmus alerjik durumlarin agiga ¢ikmasina da neden olabilir.

Tek tarafli polipler, kistik fibrozla iliskili polipler veya burun bosluklarini tamamen bloke eden
poliplerin tedavisinde RISONEL’in giivenlilik ve etkililigi calisiimamustir.

Goriintimleri olagandis1 veya diizensiz olan tek tarafli polipler, 6zellikle de iilserlesme veya
kanama olanlar daha ileri diizeyde tetkik edilmelidir.

Kortikosteroid kullanan potansiyel olarak immiinosiiprese olmus hastalar baz1 enfeksiyonlara
(6rn. su ¢icegi, kizamik gibi) yakalanma riskine karsi uyarilmali ve bdyle bir durumla
karsilasildiginda tibbi yardim alinmasinin 6nemi belirtilmelidir.

Intranazal kortikosteroid kullanimini takiben nazal septum perforasyonu veya intraokiiler
basingta artis cok nadir olarak bildirilmistir.

RISONEL’in, 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve adolesanlarda nazal poliplerin tedavisindeki
giivenlilik ve etkinligi lizerinde ¢aligsma yapilmamastir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri, 6zellikle uzun siirelerle yiiksek dozlarda kullanimda
goriilebilir. Oral kortikosteroidlere gore daha az goriilir ve kisiden kisiye, kullanilan
kortikosteroidlere gore degisiklik gosterir. Potansiyel sistemik etkiler Cushing sendromu,
Cushinoid goriiniim, adrenal siipresyon, ¢ocuk ve adolesanlarda biiyime geriligi, katarakt,
glokom ve psikomotor hiperaktiviteyi de i¢eren nadir olarak fizyolojik davranig degisiklikleri,
uyuma bozuklugu, anksiyete (tedirginlik ve korku hali), depresyon ve agresyonu (6zellikle
cocuklarda) igerir.

Nazal kortikosteroidler ile uzun siire tedavi edilen ¢ocuklarda boy uzunlugunun diizenli olarak
takip edilmesi Onerilir. Biiylime yavaslarsa, nazal kortikosteroid dozunun miimkiinse, etkin
semptom kontrolii saglayan en diisiik doza indirilmesi amaciyla tedavi gézden gegcirilmelidir.
Ayrica hastanin bir ¢ocuk hastaliklari uzmanina sevki diistiniilmelidir.

Tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarla tedavi klinik yonden anlamli adrenal siipresyona yol

acabilir. Onerilenden daha yiiksek dozlarin kullanildigina dair kanitlar varsa, stres veya cerrahi
donemlerinde ilave sistemik kortikosteroid kullanimi diisiiniilmelidir.
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Yardimer madde: ‘
Benzalkonyum kloriir: RISONEL, benzalkonyum kloriir icermektedir. 1 g'da 0.6 mg'a esdeger
benzalkonyum kloriir bulunur. Bu miktarin bronkospazma neden olmasi beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

RISONEL, loratadin ile birlikte klinik etkilesim calismasi yapilmistir. Bu calismalarda,
mometazon furoatin plazma konsantrasyonlari diisiik ol¢iim limiti 50 pg/ml 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)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii galigma yapilmamustir. Diger nazal Kkortikosteroid
preparatlar ile oldugu gibi, RISONEL’in gebe kadinlarda kullanimma karar verilirken anne,
fetiis ve bebege verilebilecek olasi zararlar, beklenen yararlarla karsilastirilmalidir. Gebeligi
sirasinda kortikosteroid tedavisi goren annelerin dogan bebekleri hipoadrenalizm yo6niinden
dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi
Diger nazal kortikosteroid preparatlar1 ile oldugu gibi RISONEL’in emziren kadinlarda
kullanimina karar verilirken anne ve bebege verilebilecek olasi zararlar, beklenen yararlarla

karsilagtirilmalidir.

ﬁreme yetenegi /Fertilite
RISONEL’in insanlar {izerindeki lireme yetenegine iliskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {lizerine etkisi bilinmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

e Klinik ¢aligmalarda alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda rapor edilen tedaviye baglh
istenmeyen olaylar asagida belirtilmistir:

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Epistaksis, farenjit, nazal yanma, nazal iritasyon, nazal {ilserasyon
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Kas-iskelet bozukluklar1 ve bag doku ve kemik hastaliklar::

Bilinmiyor: Cocuklarda uzun siireli kullanimda biiyiime hizinda yavaslama

Nazal kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi alan ¢ocuklarin boy uzunlugunun diizenli takip
edilmesi Onerilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Bag agrisi

Epistaksis genelde hafif siddette olup kendiliginden ge¢mistir. insidans1 plaseboya kiyasla daha
yiiksek (%5) olmakla birlikte karsilastirilan aktif kontrol nazal kortikosteroidlerle (%15’¢e kadar)
kiyaslanabilir veya daha diistiktiir. Diger tiim etkilerin insidans1 plasebo ile karsilagtirilabilir
oranlardadir.

Pediyatrik hastalarda, advers etki insidansi, Or. Bas agrist (%3), epistaksis (%6), burunda
iritasyon (%2) ve hapsirma (%2) plasebo ile kiyaslanabilir diizeydedir.

e Nazal Polipozis: Nazal polipozis i¢in tedavi edilen hastalarda, advers olaylarin genel
insidansi, plaseboyla kiyaslanabilir nitelikte olup alerjik rinitli hastalarda gozlemlenenlere
benzerdir. Polipozis i¢in yliriitiilen klinik calismalarda hastalarin %1 veya daha fazlasinda
bildirilen tedaviye bagl advers olaylar sunlardir:

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:

Cok yaygin : Burun kanamasi giinde iki kez 200 mikrogram ile

Yaygin : Ust solunum yolu enfeksiyonu giinde bir kez 200 mikrogram ile, burun
kanamas1 giinde bir kez 200 mikrogram ile

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

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

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi: Giinde bir kez 200 mikrogram ile, giinde iki kez 200 mikrogram ile

Seyrek olarak, mometazon furoat monohidratin intranazal uygulamasindan sonra ani asiri
duyarlhilik reaksiyonu (bronkospazm, dispne gibi) meydana gelebilir. Cok seyrek olarak,
anaflaksi ve anjiyoddem bildirilmistir.

Cok seyrek olarak tat ve koku alma bozuklugu bildirilmistir.

Intranazal kortikosteroidlerin kullanimi sonrasi, seyrek olarak nazal septum perforasyonu
vakalar1 veya goz i¢i basinci artig1 ve/veya katarakt vakalari bildirilmistir.

Nazal kortikosteroidlerin sistemik etkileri 6zellikle uzun doénemlerde yiiksek dozlarda
recetelendiginde goriilmektedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

6/10



Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

RISONEL ’in sistemik biyoyararlanimi (0.25 pg/ml gibi diisiik dl¢iim limiti olan hassas aletlerle)
<%1 oldugundan, RISONEL ’in asir1 doz alim1 hastanin gdzlenmesi ve sonra recete edilen uygun
dozun baslatilmasindan baska bir 6nlemi gerektirmez. Kortikosteroidlerin ¢ok yiiksek dozlarinin
inhalasyonu veya oral uygulanmast HPA aksinin fonksiyonunu baskilayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Dekonjestanlar ve Topikal Kullanilan Diger Nazal Preparatlar-
Kortikosteroidler

ATC kodu: RO1IADO09

Mometazon furoat sistemik olarak etkin olmayan dozlarda lokal olarak antiinflamatuvar
ozellikleri olan bir topikal glukokortikosteroiddir.

Muhtemelen mometazon furoatin antialerjik ve antiinflamatuvar etkilerinin mekanizmasi alerjik
reaksiyonlarin medyatorlerini inhibe etmesine dayanir. Mometazon alerjik hastalarin
l6kositlerinden 16kotrienlerin salgilanmasini belirgin olarak inhibe eder.

Hiicre kiiltiiriinde, IL-1, IL-6 ve TNFa sentez ve saliniminin inhibisyonunda mometazon furoat
yuksek etkinlik gostermistir, ayrica l6kotrien liretiminin potent inhibitoriidiir. Ek olarak, insan
CDA4+ T-hiicrelerinden Th2 sitokinlerin, IL-4 ve IL-5 {iretiminin etkin bir inhibitoriidiir.

Nazal antijen yiikleme testlerinde RISONEL hem erken hem de ge¢ donem alerjik cevapta
antiinflamatuvar etki gostermistir. Bu durum histamin ve eozinofil aktivitesinin diigmesi
(plaseboya kars1) ve eozinofil, nétrofil ve epitel hiicre adezyon proteinlerinde (baslangica gore)
azalma ile gdsterilmistir.

Mevsimsel alerjik rinitli hastalarin %28'inde klinik olarak anlaml etki, ilk dozdan 12 saat kadar
kisa bir siire sonra baglar. Ortalama iyilesme baslangi¢c zamani (%50) 35.9 saattir.

1954 hastada vyiiriitiilen iki arastirmada, giinde iki kez RISONEL 200 mikrogram, 15 giinliik
tedavi donemi boyunca rinosiniizit semptomlarinin plaseboya kiyasla anlamli derecede
tyilesmesinde etkili olmustur (P02683, p< 0.001; P02692, p = 0.038). Bu calismada
degerlendirme, semptomlarin (ylizde agri/basing hissi/hassasiyet, siniizal bas agrisi, burun
akintisi, geniz akintis1 ve nasal konjesyon/dolgunluk) Majér Semptom Skoru (MSS) bileskesi
incelenerek yapilmisti. Giinde ii¢ kez 500 mg seklindeki amoksisilin kolu, semptomlarin
azaltilmasinda, MSS ile degerlendirildiginde plasebodan anlamli derecede farklilik
gostermemekteydi. SNOT-20 HRQL, mometazon furoatla plaseboya gore (p=0.047) giinde iki
kez 200 mikrogram, dozlarda anlamli diizeyde iyilesme gostermistir. Ayrica tedavi sonrasi
izleme doneminde, RISONEL ile gériilen niiks sayis1 diisiiktii ve amoksisilin ve plasebo
gruplariyla kiyaslanabilir nitelikteydi. Akut rinosiniizitte 15 giinden daha uzun siireli tedavi
incelenmemistir.
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Pe_diyatrik hastalarla yiiriitiilen bir plasebo-kontrollii klinik ¢alismada (her grupta 49 hasta)
RISONEL 100 mikrogram, bir y1l siireyle giinde bir kez uygulanmis ve biiylime hizinda azalma
gozlenmemistir.

2 yas altindaki ¢cocuklarda RISONEL ’in giivenlilik ve etkililigine dair veriler sinirhdir ve uygun
dozaj aralig1 saptanamaz. intranazal mometazon furoat 50, 100 veya 200 mikrogram/giin ile 14
giin tedavi edilen 3-5 yas aras1 48 ¢ocukta yiiriitiilen bir ¢alismada, tetrakosaktrin stimiilasyon
testine yanit olarak plazma kortizol diizeyinde ortalama degisim bakimindan plaseboya gore
anlamli bir fark saptanmamustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Nazal yoldan uygulanan mometazon furoatin plazmadaki sistemik biyoyararlanimu,
0.25 pg/ml gibi diisiik 6l¢iim limiti olan hassas analizler kullanildiginda <1'dir. Mometazon
furoat siispansiyonun gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu ¢ok azdir.

Dagilim: Nazal yoldan uygulandig1 i¢in gegerli degildir.

Biyotransformasyon: Yutulabilecek ve absorbe olabilecek az miktar ise karacigerde 6nemli
oOlciide ilk gecis etkisine ugrar.

Eliminasyon: idrar ve safra ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik o6ncesi calismalar mometazon furoatin androjenik, antiandrojenik, estrojenik veya
antiestrojenik aktivitesinin olmadig1 fakat diger glukokortikoidler gibi bir miktar antiuterotrofik
etki gosterdigi ve hayvan modellerinde 56 mg/kg/giin ve 280 mg/kg/giin gibi yiiksek oral
dozlarda vajina acilmasini geciktirdigi gozlenmistir.

Diger kortikosteroidler gibi, mometazon furoat in vitroda yiiksek konsantrasyonlarda
klastojenik potansiyel goOstermistir. Bununla birlikte, terapotik olarak esdeger dozlarda
mutajenik etkiler gézlemlenmemistir.

15 mikrogram/kg dozda gestasyonda uzama ile dogumun uzamasi ve giiglesmesi ile yasayan
yavru sayist ile viicut agirlig ve agirlik artisinda azalma meydana gelmistir. Fertiliteye bir etkisi
olmamustir.

Diger glukokortikoidler gibi mometazon furoat kemirgenler ve tavsanlarda teratojendir.
Teratoloji caligmalar1 siganlarda, farelerde ve tavsanlarda, oral, topikal (dermal) ve/veya
subkiitan yoldan ila¢ verilerek calisilmistir. Gozlenen etkiler > 600 mikrogram/kg uygulanan
sicanda umblikal herni, 180 mikrogram/kg uygulanan farede yarik damak ve > 150
mikrogram/kg uygulanan tavsanda safra kesesi agenizi, umblikal herni ve biikiik 6n pegelerdir.
Ayn1 zamanda sigan, tavsan ve farede maternel viicut artisinda azalma, fetiis gelismesine etki
(diisiik fetal agirlik ve/veya osifikasyon gecikmesi) ve farede hayatta kalan yavrularin sayisinda
azalma olmustur.
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Mometazon furoata maruz kalmaya 6zgiin herhangi bir toksikolojik etki goriilmemistir. Goriilen
tiim etkiler kortikostreoid sinifi ilaglara 6zgii olup, kortikosteroidin asir1 farmakolojik etkileri
ile iligkilidir.

Inhalasyon ile verilen mometazon furoatin (CFC propellan ve yiizey aktifli aerosol) karsinojenik
potansiyeli 0.25 ile 2.0 mikrogram/l konsantrasyonlarda fare ve siganda 24 ay stireli ¢caligsmalar
ile aragtirllmistir. Glukokortikoidlerle ilgili tipik etkiler, birka¢ non- neoplastik lezyon dahil,
gozlenmistir. Timor tiplerinin hi¢ birinde istatistiksel olarak anlamli doz-cevap iliskisi
saptanmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Gliserin

Mikrokristalin Seliiloz -Karboksimetil Seliiloz Sodyum (Avicel RC-591)
Sodyum sitrat dihidrat

Sitrik asit monohidrat

Benzalkonyum kloriir (%50)

Polisorbat 80

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

140 piiskiirtme 1¢in 18 g slispansiyon ve 70 pliskiirtme i¢in 9 g siispansiyon i¢eren manuel doz
ayarli ambalajda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklart Kontrolii yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartyer / Istanbul

Tel : 0212 366 84 00

Fax : 0212 276 20 20
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8. RUHSAT NUMARASI
219/13
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi : 20.05.2009
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

16.05.2017
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