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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mometason Aristo  Heuschnupfenspray,
50 Mikrogramm/SprihstoB Nasenspray,
Suspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jeder SprihstoB (0,1 ml) der Pumpe setzt
eine abgemessene Dosis Mometasonfu-
roat-Monohydrat (Ph.Eur.) frei, die 50 Mikro-
gramm Mometasonfuroat (Ph.Eur) ent-
spricht. Das Gesamtgewicht eines Sprih-
stoBes betragt 100 mg.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 20 Mikrogramm
Benzalkoniumchlorid pro SprihstoB.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Suspension

WeiBe bis fast weiBe, undurchsichtige Sus-
pension
pH: 43-49

Osmolalitat: 270—300 mOsm/kg

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Mometason Aristo Heuschnupfenspray ist
zur Anwendung bei Erwachsenen (ab
18 Jahren) zur symptomatischen Behand-
lung einer saisonalen allergischen Rhinitis
bestimmt, vorausgesetzt, dass die Erstdia-
gnose der saisonalen allergischen Rhinitis
durch einen Arzt erfolgt ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nach dem ersten Vorflllen der Dosierpum-
pe werden bei jeder Betatigung ca. 100 mg
Suspension abgegeben, die 50 Mikro-
gramm Mometasonfuroat (Ph.Eur.) enthal-
ten.

Dosierung

Erwachsene (einschlieBlich élterer Pa-
tienten):

Die Ubliche, empfohlene Dosis betragt
einmal taglich zwei SprihstéBe (50 Mikro-
gramm/SprihstoB) in jede Nasendffnung
(Tageshochstdosis: 200 Mikrogramm). So-
bald die Symptome unter Kontrolle gebracht
wurden, kann eine reduzierte Dosis von
einem SpruhstoB in jede Nasendffnung (Ge-
samtdosis 100 Mikrogramm) als Erhaltungs-
dosis ausreichend sein.

Mometasonfuroat (Ph.Eur.) zeigte eine kli-
nisch relevante Wirkung innerhalb von
12 Stunden nach der ersten Gabe bei eini-
gen Patienten mit saisonaler allergischer
Rhinitis. Es kann jedoch sein, dass der volle
therapeutische Nutzen nicht innerhalb der
ersten 48 Stunden erreicht wird. Daher sollte
der Patient das Arzneimittel regelmaBig an-
wenden, um den vollen therapeutischen
Nutzen zu erzielen.

Die Behandlung mit Mometasonfuroat
(Ph.Eur) kann bei Patienten mit maBigen
bis schweren Symptomen einer saisonalen
allergischen Rhinitis einige Tage vor dem
voraussichtlichen Beginn der Pollensaison
erforderlich sein.
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Kinder und Jugendliche

Mometason Aristo Heuschnupfenspray soll
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Nasale Anwendung

Vor der ersten Anwendung muss die Fla-
sche gut geschuttelt und die Dosierpum-
pe 10-mal betatigt werden (bis ein gleich-
maBiger Sprihnebel abgegeben wird). Wird
die Dosierpumpe Uber mindestens 15 Tage
nicht verwendet, ist vor der nachsten An-
wendung ein erneutes Vorflllen durch
2-maliges Pumpen erforderlich, bis ein
gleichmaBiger Spriihnebel abgegeben wird.
Der Flasche muss vor jeder Anwendung gut
geschuttelt werden. Die Flasche sollte nach
der deklarierten Anzahl von Sprlihst6Ben
oder 2 Monate nach Anbruch verworfen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

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

Mometasonfuroat (Ph.Eur.) darf nicht ange-
wendet werden, wenn eine unbehandelte
Infektion im Bereich der Nasenschleimhaut,
wie Herpes simplex vorliegt.

Aufgrund der hemmenden Wirkung von
Kortikosteroiden auf die Wundheilung dur-
fen Patienten nach Nasenoperationen oder
-verletzungen bis zur Ausheilung Kortikoste-
roide nicht nasal anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Immunsuppression
Mometasonfuroat (Ph.Eur.) ist, wenn Uber-
haupt, mit Vorsicht anzuwenden bei Patien-
ten mit aktiver oder inaktiver Tuberkulose
des Respirationstrakts oder bei Patienten
mit unbehandelten Pilzinfektionen, bakteriel-
len Infektionen oder systemischen Virusin-
fektionen.
Patienten, die Korticosteroide erhalten und
dadurch mdglicherweise immunsupprimiert
sind, sind auf das Risiko einer Exposition
gegenuber bestimmten Infektionen (z. B.
Windpocken, Masern) und auf die Notwen-
digkeit, in diesem Fall arztlichen Rat einzu-
holen, ausdricklich hinzuweisen.

Lokale nasale Wirkungen

In einer Studie mit Patienten mit perennialer
Rhinitis lagen nach einer 12-monatigen Be-
handlung mit Mometasonfuroat (Ph.Eur.)
keine Hinweise auf eine Atrophie der Nasen-
schleimhaut vor; dagegen fuhrte Mometa-
sonfuroat eher zu einer Ruckbildung der
Nasenschleimhaut in einen normalen histo-
logischen Phanotyp. Dennoch sind Patien-
ten, die eine mehrmonatige oder langere
Therapie mit Mometasonfuroat (Ph.Eur.) er-
halten, in regelmaBigen Abstanden auf et-
waige Veranderungen der Nasenschleim-
haut zu untersuchen. Sollte eine lokalisierte
Pilzinfektion der Nase oder des Rachens
auftreten, kann ein Absetzen der Therapie
mit Mometasonfuroat (Ph.Eur.) oder eine
entsprechende Therapie erforderlich sein.
Bei persistierender Reizung des Nasopha-
ryngealbereichs empfiehlt es sich, Mometa-
son Aristo Heuschnupfenspray abzusetzen.

Mometasonfuroat (Ph.Eur.) wird bei einer
Nasenscheidewand-Perforation nicht emp-
fohlen (siehe Abschnitt 4.8).

Systemische Wirkungen von Kortikosteroide
Systemische Wirkungen von nasal ange-
wendeten Kortikosteroiden kdnnen insbe-
sondere dann auftreten, wenn eine Anwen-
dung von hohen Dosen Uber einen langen
Zeitraum verordnet wurde: Die Wahrschein-
lichkeit, dass diese Wirkungen auftreten, ist
weitaus geringer als bei oralen Kortikoste-
roiden und kann bei einzelnen Patienten und
bei verschiedenen Kortikosteroid-Zuberei-
tungen unterschiedlich sein. An moglichen
systemischen Wirkungen kénnen Cushing-
Syndrom, Cushingoid (Pseudo-Cushing-
Syndrom), Nebennierenrindensuppression,
Wachstumsverzdgerung bei Kindern und
Jugendlichen, Katarakt, Glaukom und selte-
ner eine Reihe von Auswirkungen auf die
Psyche und das Verhalten, einschlieBlich
psychomotorische Hyperaktivitat, Schlafstd-
rungen, Angst, Depression oder Aggression
(insbesondere bei Kindern), auftreten.

Nach Anwendung intranasaler Kortikosteroi-
de ist in Einzelfdllen ein erhdhter Augen-
innendruck beschrieben worden (siehe
Abschnitt 4.8).

Die Umstellung von einer Langzeittherapie
mit systemisch wirksamen Kortikosteroi-
den auf Mometasonfuroat (Ph.Eur.) erfordert
eine sorgféltige Uberwachung der Patienten.
Der Entzug systemischer Kortikosteroide
kann bei diesen Patienten bis zur Erholung
der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennie-
renrinden (HPA)-Achsenfunktion fir einige
Monate zu einer Nebennierenrindeninsuffi-
zienz fihren. Kommt es bei diesen Patienten
zur  Symptomatik einer Nebennierenrin-
deninsuffizienz oder Entzugserscheinungen
(z. B. Gelenk- und/oder Muskelschmerzen,
Erschopfung und beginnende Depressio-
nen) trotz Linderung der nasalen Symptome,
ist die systemische Kortikosteroid-Thera-
pie wiederaufzunehmen, und es sind andere
Therapien und sonstige geeignete MaBnah-
men einzuleiten. Bei der Umstellung kénnen
auch vorbestehende allergische Erkrankun-
gen, z B. allergische Konjunktivitis und Ek-
zem, wieder auftreten, die vorher durch die
Wirkung der systemischen Kortikosteroid-
Behandlung unterdrickt wurden.

Eine Behandlung mit héheren als den emp-
fohlenen Kortikosteroid-Dosen kann zu einer
klinisch signifikanten Suppression der Ne-
bennierenfunktion fUhren. Liegen Anzeichen
fur die Anwendung hoherer als der empfoh-
lenen Dosen vor, sollte wahrend stressrei-
cher Phasen oder vor einem operativen
Eingriff eine zusatzliche systemische Gabe
von Kortikosteroiden in Betracht gezogen
werden.

Nicht-nasale Symptome

Obwohl sich bei den meisten Patienten die
nasalen Symptome mit Mometasonfuroat
(Ph.Eur.) beherrschen lassen, kann eine ge-
eignete Begleittherapie zusatzliche Linde-
rung der Symptome, insbesondere der oku-
laren Symptome, bewirken.

Sehstérungen

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Kortikosteroiden kénnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit




FACHINFORMATION

Mometason Aristo Heuschnupfenspray

ARISTO

Pharma GmbH

Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstdérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung maoglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serbse Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Kortikosteroide gemel-
det wurden.

Mometason Aristo Heuschnupfenspray ent-
halt Benzalkoniumchlorid
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer An-
wendung.

Mometason Aristo Heuschnupfenspray ent-
halt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro SprihstoB,
d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

(Siehe Abschnitt 4.4 ,Systemische Wirkun-
gen von Kortikosteroiden*)

Eine klinische Studie zur Erfassung von
Wechselwirkungen wurde mit Loratadin
durchgeflhrt.

Es wurden keine Wechselwirkungen beob-
achtet.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit
CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich cobicistat-
haltiger Arzneimittel ist mit einem erhohten
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu
rechnen. Die Kombination sollte vermieden
werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt
das erhohte Risiko systemischer Neben-
wirkungen der Kortikosteroide; in diesem
Fall sollten die Patienten im Hinblick auf
systemische Kortikosteroidnebenwirkungen
Uberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur begrenzte
Erfahrungen mit der Anwendung von Mo-
metasonfuroat (Ph.Eur) bei Schwangeren

vor. Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Wie andere nasale Kortikoste-
roidpraparate sollte Mometason Aristo Heu-
schnupfenspray in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, der
mogliche Nutzen fir die Mutter rechtfertigt
jegliches potenzielle Risiko fur die Mutter,
den Feten oder den Saugling. Sauglinge von
Mttern, die wahrend der Schwangerschaft
mit Kortikosteroiden behandelt wurden, sind
sorgfaltig auf das Vorliegen einer Neben-
niereninsuffizienz zu untersuchen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mometason in die
Muttermilch ausgeschieden wird. Wie bei
anderen nasalen Kortikosteroidpraparaten
muss eine Entscheidung dartber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist
oder ob auf die Behandlung mit Mometason
Aristo Heuschnupfenspray verzichtet wer-
den soll/die Behandlung mit Mometason
Aristo Heuschnupfenspray zu unterbrechen
ist. Dabei soll sowohl| der Nutzen des Stil-
lens fur das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fur die Frau bericksichtigt werden.

Fertilitat

Es liegen keine klinischen Daten zur Aus-
wirkung von Mometasonfuroat (Ph.Eur.) auf
die Fertilitat vor. Studien an Tierexperimen-
telle Studien haben eine Reproduktionstoxi-
zitat gezeigt, aber keine Auswirkungen auf
die Fertilitdt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nicht bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Eine Epistaxis war gewohnlich selbstlimi-
tierend und von leichtem Schweregrad; die
Inzidenz war im Vergleich zu Placebo hoher
(5%0), jedoch vergleichbar mit oder niedriger
als bei den nasalen Kortikosteroid-Ver-
gleichsarzneimitteln (bis zu 159%b), wie in
klinischen Studien zu allergischer Rhinitis
berichtet wurde. Die Inzidenz aller sonstigen
unerwlinschten Ereignisse war mit der fur
Placebo beschriebenen vergleichbar. Bei
Patienten, die wegen Polyposis nasi behan-
delt wurden, war die Gesamtinzidenz uner-

4.9 Uberdosierung

wunschter Ereignisse ahnlich jener, die bei
der Behandlung von Patienten mit allergi-
scher Rhinitis beobachtet wurde.

Systemische Wirkungen kénnen bei nasa-
len Kortikosteroiden auftreten, insbesondere
bei Verordnung hoher Dosen Uber langere
Zeit.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Therapiebedingte Nebenwirkungen (=1 %),
die in klinischen Studien bei Patienten mit
allergischer Rhinitis oder Polyposis nasiund
nach Markteinfihrung unabhangig von der
Indikation berichtet wurden, sind in Tabelle 1
dargestellt. Nebenwirkungen sind gemaB
den MedDRA-Systemorganklassen gelistet.
Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die
Nebenwirkungen nach Haufigkeit sortiert.
Haufigkeiten wurden wie folgt definiert: Sehr
haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis <1/10);
gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100); selten
(>1/10000 bis <1/1.000); sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern war die Haufigkeit von erfassten
Nebenwirkungen in klinischen Studien, wie
z. B. Epistaxis (6 %0), Kopfschmerzen (390),
Reizung der Nasenschleimhaut (29%0) und
Niesen (2 %), vergleichbar mit Placebo.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome
Die Anwendung von inhalativen oder oralen

Kortikosteroiden in sehr hohen Dosen kann
zu einer Suppression der HPA-Achsenfunk-
tion fhren.

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Haufigkeit

Sehr haufig Haufig Nicht bekannt
Infektionen und parasitare Erkrankungen Pharyngitis, Infektionen der oberen
Atemwege **

Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeit einschlieBlich ana-
phylaktische Reaktion, Angioddem,
Bronchospasmus, Dyspnoe

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen

Augenerkrankungen Glaukom, intraokularer Druck erhoht, Ka-
tarakte, verschwommenes Sehen (siehe
auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Epistaxis * Epistaxis, Brennen in der Nase, Reizung | Nasenseptumperforation

Brustraums und Mediastinums in der Nase, Nasenulzeration

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Rachenreizung* Storungen des Geschmacks- und Ge-
ruchssinns

*

erfasst bei zweimal taglicher Dosierung bei Polyposis nasi

** erfasst bei zweimal taglicher Dosierung bei Polyposis nasi mit gelegentlicher Haufigkeit
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Behandlung
Da die systemische Bioverfugbarkeit von

Mometason Aristo Heuschnupfenspray we-
niger als 10/ betragt, ist eine Therapie bei
Uberdosierung nicht erforderlich. Es ist aus-
reichend, den Patienten zu beobachten und
anschlieBend die entsprechende verordnete
Dosis einzuleiten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und andere Rhinologika zur topi-
schen Anwendung, Corticosteroide,
AT-Code: RO1AD09

Wirkmechanismus

Mometasonfuroat (Ph.Eur.) ist ein topisches
Glukokortikosteroid mit lokalen entzin-
dungshemmenden Eigenschaften bei Do-
sierungen, die nicht systemisch wirksam
sind.

Der Mechanismus der antiallergischen und
entziindungshemmenden Wirkung von Mo-
metasonfuroat ist wahrscheinlich bedingt
durch die die Hemmung der Freisetzung
von Mediatoren allergischer Reaktionen.
Mometasonfuroat (Ph.Eur) hemmt signifi-
kant die Freisetzung von Leukotrienen aus
den Leukozyten allergischer Patienten.

In der Zellkultur wurde die hohe Wirksamkeit
von Mometasonfuroat (Ph.Eur.) bei der Inhi-
bition der Synthese und der Freisetzung von
IL-1, IL-5, IL-6 und TNFa nachgewiesen;
Mometasonfuroat (Ph.Eur.) hemmt ebenfalls
die Leukotrienproduktion wirksam. Darlber
hinaus ist Mometasonfuroat (Ph.Eur.) ein
auBerst wirksamer Inhibitor der Produktion
von Th2-Zytokinen, IL-4 und IL-5 aus huma-
nen CD4+-T-Zellen.

Pharmakodynamische Wirkungen

In Studien mit nasaler Antigenexposition
wurde die entzindungshemmende Wirk-
samkeit von Mometasonfuroat (Ph.Eur.) so-
wohl in der Friih- als auch der Spatphase
allergischer Reaktionen aufgezeigt. Dies
wurde durch eine Abnahme der Wirksamkeit
(gegeniiber Placebo) von Histamin und eo-
sinophilen Granulozyten und durch Sen-
kung (gegenuber Therapiebeginn) der Eosi-
nophilen- und der Neutrophilenzahl und der
Zahl der epithelialen Zelladhasionsproteine
nachgewiesen.

Bei 280/0 der Patienten mit saisonaler aller-
gischer Rhinitis war innerhalb von 12 Stun-
den nach der ersten Dosis von Mometason-
furoat (Ph.Eur.) ein klinisch relevanter Wir-
kungseintritt zu verzeichnen. Die mediane
(500/0) Dauer bis zum Wirkungseintritt be-
trug 359 Stunden.

Kinder und Jugendliche

In einer Placebo-kontrollierten klinischen
Studie mit Mometasonfuroat (Ph.Eur.) Na-
senspray, in der Kindern (n = 49/Gruppe)
100 Mikrogramm Wirkstoff taglich Uber die
Dauer von 1 Jahr verabreicht wurden, wurde
keine Reduzierung der Wachstumsge-
schwindigkeit beobachtet.

Zur Sicherheit und Wirksamkeit von Mome-
tasonfuroat (Ph.Eur.) Nasensprays bei Kin-
dern zwischen 3 und 5 Jahren liegen nur
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begrenzte Daten vor. Ein geeigneter Dosie-
rungsbereich kann nicht festgelegt werden.
Bei einer Studie, in der 48 Kinder im Alter
von 3 bis 5 Jahren mit intranasalen Mome-
tasonfuroat (Ph.Eur.)-Dosen von 50, 100 oder
200 Mikrogramm/Tag uber die Dauer von
14 Tagen behandelt wurden, ergab sich kein
signifikanter Unterschied gegentber Place-
bo bei den mittleren Plasma-Kortisolkon-
zentrationsanderungen als Antwort auf den
Tetracosactrin-Stimulationstest.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die systemische Bioverfigbarkeit von Mo-

metasonfuroat (Ph.Eur.) in der Darreichungs-
form des wassrigen Nasensprays betragt
<10/ im Plasma bei Verwendung eines
sensitiven Tests mit einer unteren Nachweis-
grenze von 0,25 pg/ml.

Verteilung
Nicht zutreffend, da Mometason bei nasaler

Anwendung nur geringfligig resorbiert wird.

Biotransformation

Die geringe Menge, die maglicherweise ver-
schluckt und resorbiert wird, unterliegt einer
starken First-Pass-Metabolisierung in der
Leber.

Elimination

Resorbiertes Mometasonfuroat  (Ph.Eur.)
wird umfangreich metabolisiert und die Me-
taboliten werden Uber den Urin und die Galle
ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es wurden keine toxikologischen Wirkun-
gen, die spezifisch fir Mometasonfuroat
(Ph.Eur) waren, nachgewiesen. Alle be-
schriebenen Wirkungen sind typisch fir
die Wirkstoffklasse und stehen mit den aus-
gepragten pharmakologischen Wirkungen
von Glukokortikoiden im Zusammenhang.

In praklinischen Studien wurde gezeigt, dass
Mometasonfuroat (Ph.Eur.) keine androgene,
antiandrogene, 6strogene oder antiéstroge-
ne Wirksamkeit aufweist, jedoch wie andere
Glukokortikoide in hohen oralen Dosen von
56 mg/kg/taglich und 280 mg/kg taglich in
Tiermodellen eine gewisse antiuterotrophe
Wirkung besitzt und die Vaginadffnung ver-
zogert.

Ahnlich wie andere Glukokortikoide zeigte
Mometasonfuroat(Ph.Eur.) in hohen Konzen-
trationen in vitro Chromosomen -brechende
Wirkungen. In therapierelevanten Dosierun-
gen sind jedoch keine mutagenen Wirkun-
gen zu erwarten.

In Reproduktionsstudien fihrte Mometason-
furoat (Ph.Eur.) bei subkutaner Anwendung
in einer Dosierung von 15 ug/kg zu einer
Trachtigkeitsverlangerung und einer verlan-
gerten und erschwerten Geburt, wobei das
Uberleben der Nachkommen und das Kér-
pergewicht oder die Korpergewichtszunah-
me vermindert waren. Es wurde keine Wir-
kung auf die Fertilitat aufgezeigt.

Wie andere Glukokortikoide wirkt Mometa-
sonfuroat (Ph.Eur) bei Nagern und Kanin-
chen teratogen. Beschriebene Wirkungen
waren Hernia umbilicalis bei Ratten, Gau-
menspalte bei Mausen und Gallenblasen-
agenesie, Hernia umbilicali und Vorderpfo-

tenverkrimmung bei Kaninchen. Es wurden
ebenfalls eine Verminderung der Kdrperge-
wichtszunahme der Muttertiere, Wirkungen
auf das fetale Wachstum (geringeres Korper-
gewicht der Feten und/oder verzogerte Os-
sifikation) bei Ratten, Kaninchen und Mau-
sen und ein vermindertes Uberleben bei den
Nachkommen von Mausen beobachtet.

Das kanzerogene Potential von inhalativem
Mometasonfuroat (Ph.Eur.) (Aerosol mit
FCKW als Treibgas und Surfactant) in Kon-
zentrationen von 0,25 bis 2,0 ug/l wurde im
Rahmen 24-monatiger Studien bei Mausen
und Ratten untersucht. Es traten die typi-
schen Wirkungen von Glukokortikoiden
auf, einschlieBlich mehrerer nicht-neoplasti-
scher Lasionen. Eine statistisch relevante
Dosis-Wirkungsbeziehung wurde flr keinen
Tumortyp nachgewiesen.

Studien zur Beurteilung der Risiken fur die
Umwelt haben gezeigt, dass Mometason ein
Risiko fur die Lebensgemeinschaft in Ober-
flachengewassern darstellt  (sieche Ab-
schnitt 6.6).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose und Carmellose-
Natrium (Ph.Eur.)

Glycerol

Benzalkoniumchlorid-Lésung

Polysorbat 80

Citronensaure-Monohydrat (zur Einstellung
des pH-Werts)

Natriumcitrat (Ph.Eur) (zur Einstellung des
pH-Werts)

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitédten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Nach Anbruch nicht langer als 8 Wochen
verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

WeiBe Flaschen aus Polyethylen hoher
Dichte mit Dosierpumpe aus Polypropylen

PackungsgroBen:
1 Flasche mit 10 g (60 SprihstoBe)
1 Flasche mit 18 g (140 Sprihst6Be)

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Dieses Arzneimittel stellt ein Risiko fur die
Umwelt dar (siehe Abschnitt 5.3).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8—10
13435 Berlin

Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250




FACHINFORMATION

Mometason Aristo Heuschnupfenspray ARISTO

Pharma GmbH

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
7010603.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
10. Juli 2024

10. STAND DER INFORMATION

07/2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

4 016619-R834 — Mometason Aristo Heuschnupfenspray
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