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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Nasonex
50 μg/Sprühstoß Nasenspray, Suspension

2. �QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG
Mometason-17-(2-furoat) (als Monohydrat)
50 μg/Sprühstoß
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Dieses Arzneimittel enthält 0,02 mg Benzal-
koniumchlorid pro Sprühstoß.
Vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Suspension
Weiße bis fast weiße, undurchsichtige 
Suspension

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
NASONEX ist zur Anwendung bei Erwachse-
nen und bei Kindern ab 3 Jahren zur sym-
ptomatischen Behandlung einer saisonalen 
allergischen oder perennialen Rhinitis be-
stimmt.
NASONEX ist zur Behandlung einer Polypo-
sis nasi bei Patienten ab 18 Jahren ange-
zeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Nach dem ersten Vorfüllen des Pump-Do-
siersprühers mit NASONEX werden bei 
jeder Betätigung ca. 100 mg Mometasonfu-
roat-Suspension abgegeben, die 50 μg Mo-
metasonfuroat-Monohydrat enthalten.
Dosierung
Saisonale allergische oder perenniale 
Rhinitis
Erwachsene (einschließlich älterer Patien-
ten) und Jugendliche ab 12 Jahren:
Die übliche, empfohlene Dosis beträgt ein-
mal täglich zwei Sprühstöße (50 μg/Sprüh-
stoß) in jede Nasenöffnung (Gesamtdosis 
200 μg). Sobald die Symptome unter Kont-
rolle gebracht wurden, kann eine reduzierte 
Dosis von einem Sprühstoß in jede Nasen-
öffnung (Gesamtdosis 100 μg) als Erhal-
tungsdosis ausreichend sein. Bei unzurei-
chender Wirkung kann die Dosis auf eine 
Tageshöchstdosis von vier Sprühstößen 
in jede Nasenöffnung einmal täglich (Ge-
samtdosis 400 μg) erhöht werden. Sind die 
Symptome unter Kontrolle, wird eine Dosis-
reduktion empfohlen.
Kinder im Alter von 3 bis 11 Jahren:
Die übliche, empfohlene Dosis beträgt ein-
mal täglich einen Sprühstoß (50 μg/Sprüh-
stoß) in jede Nasenöffnung (Gesamtdosis 
100 μg).

NASONEX zeigte eine klinisch relevante Wir-
kung innerhalb von 12 Stunden nach der 
ersten Gabe bei einigen Patienten mit sai-
sonaler allergischer Rhinitis. Es kann jedoch 
sein, dass der volle therapeutische Nutzen 
von NASONEX nicht innerhalb der ersten 48 
Stunden erreicht wird.
Daher sollte der Patient das Arzneimittel re-
gelmäßig anwenden, um den vollen thera-
peutischen Nutzen zu erzielen.
Die Behandlung mit NASONEX kann bei Pa-
tienten mit mäßigen bis schweren Sympto-
men einer saisonalen allergischen Rhinitis 
einige Tage vor dem voraussichtlichen Be-
ginn der Pollensaison erforderlich sein.
Polyposis nasi
Die übliche, empfohlene Anfangsdosis bei 
Polyposis nasi beträgt einmal täglich zwei 
Sprühstöße (50 μg/Sprühstoß) in jede Na-
senöffnung (Gesamttagesdosis 200 Mik-
rogramm). Sind die Symptome nach 5 bis 
6 Wochen nicht angemessen unter Kon-
trolle, kann die Dosis auf zweimal täglich 
zwei Sprühstöße in jede Nasenöffnung (Ge-
samttagesdosis 400 Mikrogramm) erhöht 
werden. Die Dosis sollte auf die niedrigste 
Menge titriert werden, unter der eine effek-
tive Kontrolle der Symptome aufrechterhal-
ten wird. Kommt es bei einer zweimal täg-
lichen Anwendung nach 5 bis 6 Wochen 
zu keiner Verbesserung der Symptome, so 
sollte der Patient erneut untersucht und das 
Behandlungskonzept überdacht werden.
Es wurden Wirksamkeits- und Unbedenk-
lichkeitsstudien über einen Zeitraum von 
4 Monaten mit NASONEX bei der Behand-
lung einer Polyposis nasi durchgeführt.

Kinder und Jugendliche
Saisonale allergische Rhinitis und perenni-
ale Rhinitis
Die Sicherheit und Wirksamkeit von 
NASONEX bei Kindern unter 3 Jahren sind 
nicht erwiesen.

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

Art der Anwendung
Vor der ersten Anwendung den Behälter 
leicht schütteln und die Dosierpumpe 10-
mal betätigen (bis ein gleichmäßiger Sprüh-
nebel abgegeben wird). Wird die Dosier-
pumpe über mindestens 14 Tage nicht ver-
wendet, ist vor der nächsten Anwendung 
ein erneutes Vorfüllen durch 2-maliges 
Pumpen erforderlich, bis ein gleichmäßiger 
Sprühnebel abgegeben wird.
Den Behälter vor jeder Anwendung leicht 
schütteln. Die Flasche sollte nach der dekla-
rierten Anzahl von Sprühstößen oder 2 Mo-
nate nach Anbruch verworfen werden.

4.3 Gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
Mometasonfuroat oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.
NASONEX darf nicht angewendet werden, 
wenn eine unbehandelte Infektion im Be-
reich der Nasenschleimhaut, wie Herpes 
simplex, vorliegt.
Aufgrund der hemmenden Wirkung von 
Kortikosteroiden auf die Wundheilung soll-
ten Patienten nach Nasenoperationen oder 
-verletzungen bis zur Ausheilung Kortikoste-
roide nicht nasal anwenden.

4.4 �Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Immunsuppression
NASONEX ist, wenn überhaupt, mit Vorsicht 
anzuwenden bei Patienten mit aktiver oder 
inaktiver Tuberkulose des Respirations-
trakts oder bei Patienten mit unbehandel-
ten Pilzinfektionen, bakteriellen Infektionen 
oder systemischen Virusinfektionen.
Patienten, die Kortikosteroide erhalten und 
dadurch möglicherweise immunsupprimiert 
sind, sind auf das Risiko einer Exposition 
gegenüber bestimmten Infektionen (z. B. 
Windpocken, Masern) und auf die Notwen-
digkeit, in diesem Fall ärztlichen Rat einzu-
holen, ausdrücklich hinzuweisen.
Lokale nasale Wirkungen
In einer Studie mit Patienten mit perennia-
ler Rhinitis lagen nach einer 12-monatigen 
Behandlung mit NASONEX keine Hinweise 
auf eine Atrophie der Nasenschleimhaut 
vor; dagegen führte Mometasonfuroat eher 
zu einer Rückbildung der Nasenschleimhaut 
in einen normalen histologischen Phänotyp. 
Dennoch sind Patienten, die eine mehrmo-
natige oder längere Therapie mit NASONEX 
erhalten, in regelmäßigen Abständen auf 
etwaige Veränderungen der Nasenschleim-
haut zu untersuchen. Sollte eine lokalisierte 
Pilzinfektion der Nase oder des Rachens 
auftreten, kann ein Absetzen der Therapie 
mit NASONEX oder eine entsprechende 
Therapie erforderlich sein. Bei persistieren-
der Reizung des Nasopharyngealbereichs 
empfiehlt es sich, NASONEX abzusetzen.
NASONEX wird bei einer Nasenscheide-
wand-Perforation nicht empfohlen (siehe 
Abschnitt 4.8).
In klinischen Studien war die Inzidenz einer 
Epistaxis im Vergleich zu Placebo höher.
Die Epistaxis war gewöhnlich selbstlimitie-
rend und leichtgradig (siehe Abschnitt 4.8).
NASONEX enthält Benzalkoniumchlorid.
Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung 
oder Schwellung der Nasenschleimhaut 
hervorrufen, insbesondere bei längerer An-
wendung.
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4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Es liegen keine oder nur begrenzte Daten 
zur Anwendung von Mometasonfuroat bei 
schwangeren Frauen vor. Studien an Tie-
ren zeigten Reproduktionstoxizität (siehe 
Abschnitt 5.3). Wie andere nasale Korti-
kosteroidpräparate sollte NASONEX in der 
Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den, es sei denn, der mögliche Nutzen für 
die Mutter rechtfertigt jegliches potenzielle 
Risiko für die Mutter, den Fetus bzw. den 
Säugling. Säuglinge von Müttern, die wäh-
rend der Schwangerschaft mit Kortikoste-
roiden behandelt wurden, sind sorgfältig auf 
das Vorliegen einer Nebenniereninsuffizienz 
zu untersuchen.
Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Mometasonfuroat in 
die humane Muttermilch übertritt. Wie bei an-
deren nasalen Kortikosteroidpräparaten muss 
entschieden werden, ob abzustillen ist oder 
die Therapie mit NASONEX unterbrochen wer-
den soll/unterbleiben soll, unter Berücksich-
tigung des Nutzens des Stillens für das Kind 
bzw. des Nutzens der Therapie für die Frau.
Fertilität
Es liegen keine klinischen Daten zur Auswir-
kung von Mometasonfuroat auf die Fertilität 
vor. Studien an Tieren haben Reprodukti-
onstoxizität, aber keine Auswirkungen auf 
die Fertilität gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 �Auswirkungen auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen
Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die Epistaxis war gewöhnlich selbstlimitie-
rend und leichtgradig; die Inzidenz war im 
Vergleich zu Placebo höher (5 %), jedoch 
vergleichbar mit oder niedriger als bei den 
nasalen Kortikosteroid-Vergleichspräpara-
ten (bis zu 15 %), wie in klinischen Studien 
zur allergischen Rhinitis berichtet wurde.
Die Inzidenz aller sonstigen unerwünschten 
Ereignisse war mit der für Placebo beschrie-
benen vergleichbar. Bei Patienten, die wegen 
Polyposis nasi behandelt wurden, war die Ge-
samtinzidenz unerwünschter Ereignisse ähn-
lich jener, die bei der Behandlung von Patien-
ten mit allergischer Rhinitis beobachtet wurde.
Systemische Wirkungen können bei nasalen 
Kortikosteroiden auftreten, insbesondere bei 
Verordnung hoher Dosen über längere Zeit.
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Therapiebedingte Nebenwirkungen (≥ 1 %), 
die in klinischen Studien bei Patienten mit all-
ergischer Rhinitis oder Polyposis nasi und nach 
Markteinführung unabhängig von der Indikation 
berichtet wurden, sind in Tabelle 1 auf Seite 3 
dargestellt. Nebenwirkungen sind gemäß der 

Eine Behandlung mit höheren als den emp-
fohlenen Kortikosteroid-Dosen kann zu 
einer klinisch signifikanten Suppression der 
Nebennierenfunktion führen. Liegen Anzei-
chen für die Anwendung höherer als emp-
fohlener Dosen vor, sollte während stress-
reicher Phasen oder vor einem operativen 
Eingriff eine zusätzliche systemische Gabe 
von Kortikosteroiden in Betracht gezogen 
werden.
Polyposis nasi
Die Sicherheit und Wirksamkeit von 
NASONEX für die Behandlung von einseitig 
auftretenden Polypen, von Polypen verbun-
den mit zystischer Fibrose oder Polypen, 
die die Nasenhöhlen komplett verschließen, 
wurden nicht untersucht.
Einseitig auftretende Polypen, die ein unge-
wöhnliches oder unregelmäßiges Aussehen 
haben oder gar ulzerieren oder bluten, be-
dürfen einer weiteren Abklärung.
Auswirkungen auf das Wachstum bei Kindern
Es wird empfohlen, regelmäßig das Wachs-
tum von Kindern zu kontrollieren, die eine län-
gerfristige Behandlung mit einem nasal anzu-
wendenden Kortikosteroid erhalten. Ist das 
Wachstum verlangsamt, sollte die Therapie 
überprüft und die Dosierung des nasalen Kor-
tikosteroids, wenn möglich, auf die niedrigste 
Dosierung reduziert werden, mit der noch eine 
effektive Kontrolle der Symptome gewährleis-
tet werden kann. Zusätzlich sollte in Betracht 
gezogen werden, den Patienten an einen Spe-
zialisten für Kinderheilkunde zu überweisen.
Nicht-nasale Symptome
Obwohl sich bei den meisten Patienten 
die nasalen Symptome mit NASONEX be-
herrschen lassen, kann eine geeignete 
Begleittherapie zusätzliche Linderung der 
Symptome, insbesondere der okulären 
Symptome, bewirken.

4.5 �Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen
(siehe Abschnitt 4.4 „Besondere Warnhin-
weise und Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung“ zu systemischen Kortikoste-
roiden)
Eine Wechselwirkungs-Studie wurde mit Lo-
ratadin durchgeführt. Dabei wurden keine 
Wechselwirkungen beobachtet.
Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit 
CYP3A-Inhibitoren einschließlich cobicistat-
haltiger Produkte ist mit einem erhöhten 
Risiko systemischer Nebenwirkungen zu 
rechnen. Die Kombination sollte vermieden 
werden, es sei denn, der Nutzen überwiegt 
das erhöhte Risiko systemischer Nebenwir-
kungen der Kortikosteroide; in diesem Fall 
sollten die Patienten im Hinblick auf sys-
temische Kortikosteroidnebenwirkungen 
überwacht werden.

Systemische Wirkungen der Kortikosteroide
Systemische Wirkungen von nasal an-
zuwendenden Kortikosteroiden können 
besonders dann auftreten, wenn eine An-
wendung von hohen Dosen über 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 unterschied-
lich sein. An möglichen systemischen Wir-
kungen können Cushing-Syndrom, Cushin-
goid (Pseudo-Cushing-Syndrom), Neben-
nierenrindensuppression, Wachstumsver-
zögerung bei Kindern und Jugendlichen, 
Katarakt, Glaukom und seltener eine Reihe 
von Auswirkungen auf die Psyche und das 
Verhalten, einschließlich psychomotorische 
Hyperaktivität, Schlafstörungen, Angst, De-
pression oder Aggression (besonders bei 
Kindern), auftreten.
Nach Anwendung intranasaler Kortikoste-
roide ist in Einzelfällen ein erhöhter Augen-
innendruck beschrieben worden (siehe Ab-
schnitt 4.8).
Bei der systemischen und topischen (ein-
schließlich intranasaler, inhalativer und in-
traokularer) Anwendung von Kortikosteroi-
den können Sehstörungen auftreten. Wenn 
ein Patient mit Symptomen wie verschwom-
menem Sehen oder anderen Sehstörungen 
vorstellig wird, sollte eine Überweisung des 
Patienten an einen Augenarzt zur Bewer-
tung möglicher Ursachen der Sehstörung in 
Erwägung gezogen werden; diese umfassen 
unter anderem Katarakt, Glaukom oder sel-
tene Erkrankungen, wie z. B. zentrale seröse 
Chorioretinopathie (CSC), die nach der An-
wendung systemischer oder topischer Korti-
kosteroide gemeldet wurden.
Die Umstellung von einer Langzeittherapie 
mit systemisch wirksamen Kortikosteroi-
den auf NASONEX erfordert eine sorgfältige 
Überwachung der Patienten. Der Entzug sys-
temischer Kortikosteroide kann bei diesen 
Patienten bis zur Erholung der HPA-Achsen-
funktion für einige Monate zu einer Neben-
nierenrindeninsuffizienz führen. Kommt es 
bei diesen Patienten zur Symptomatik einer 
Nebennierenrindeninsuffizienz oder Entzugs-
erscheinungen (z. B. Gelenk- und/oder Mus-
kelschmerzen, Erschöpfung und beginnende 
Depressionen) trotz Linderung der nasalen 
Symptome, ist die systemische Kortikoid-The-
rapie wiederaufzunehmen, und es sind an-
dere Therapien und sonstige geeignete Maß-
nahmen einzuleiten. Bei der Umstellung kön-
nen auch vorbestehende allergische Erkran-
kungen, z. B. allergische Konjunktivitis und 
Ekzem, wieder auftreten, die vorher durch die 
Wirkung der systemischen Kortikosteroidme-
dikation unterdrückt wurden.
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den nach der ersten Dosis von NASONEX 
ein klinisch relevanter Wirkungseintritt zu 
verzeichnen.
Die mediane (50 %) Dauer bis zum Wir-
kungseintritt betrug 35,9 Stunden.
Kinder und Jugendliche
In einer Placebo-kontrollierten klinischen 
Studie mit NASONEX, in der Kindern 
(n = 49/Gruppe) 100 μg Wirkstoff täglich 
über die Dauer von 1 Jahr verabreicht wur-
den, wurde keine Reduzierung der Wachs-
tumsgeschwindigkeit beobachtet.
Über die Sicherheit und Wirksamkeit von 
NASONEX 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 Mometasonfu-
roat-Dosen von 50, 100 oder 200 μg/Tag 
über die Dauer von 14 Tagen behandelt 
wurden, ergab sich kein signifikanter Unter-
schied gegenüber Placebo bei den mittleren 
Plasma-Kortisolkonzentrationsänderungen 
als Antwort auf den Tetracosactrin-Stimula-
tionstest.
Die Europäische Arzneimittel-Agentur hat 
für NASONEX und zugehörige Namen eine 
Freistellung von der Verpflichtung zur Vor-
lage von Ergebnissen zu Studien in allen pä-
diatrischen Altersklassen bei saisonaler und 
perennialer allergischer Rhinitis gewährt 
(siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur 
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Die systemische Bioverfügbarkeit von Mo-
metasonfuroat in der Darreichungsform 
des wässrigen Nasensprays beträgt < 1 % 
im Plasma bei Verwendung eines sensitiven 
Tests mit einer unteren Nachweisgrenze von 
0,25 pg/ml.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Schleim-
hautabschwellende und andere Arzneimit-
tel zur topischen Anwendung in der Nase – 
Kortikosteroide, ATC-Code: R01AD09
Wirkmechanismus
Mometasonfuroat ist ein topisches Gluko-
kortikosteroid mit lokalen entzündungshem-
menden Eigenschaften bei Dosierungen, 
die nicht systemisch wirksam sind.
Der Mechanismus der antiallergischen und 
entzündungshemmenden Wirkung von Mo-
metasonfuroat ist wahrscheinlich bedingt 
durch die Hemmung der Freisetzung von 
Mediatoren allergischer Reaktionen. Mome-
tasonfuroat hemmt signifikant die Freiset-
zung von Leukotrienen aus den Leukozyten 
allergischer Patienten.
In der Zellkultur wurde die hohe Wirksam-
keit von Mometasonfuroat bei der Inhibition 
der Synthese und der Freisetzung von IL-1, 
IL-5, IL-6 und TNFα nachgewiesen; Mome-
tasonfuroat hemmt ebenfalls die Leukotri-
enproduktion wirksam. Darüber hinaus ist 
Mometasonfuroat ein äußerst 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 entzündungshemmende Wirk-
samkeit von NASONEX sowohl in der 
Frühals auch der Spätphase allergischer Re-
aktionen aufgezeigt. Dies wurde durch eine 
Abnahme der Wirksamkeit (gegenüber Pla-
cebo) von Histamin und eosinophilen Gra-
nulozyten und durch Senkung (gegenüber 
Therapiebeginn) der Eosinophilen- und der 
Neutrophilenzahl sowie der Zahl der epithe-
lialen Zelladhäsionsproteine nachgewiesen.
Bei 28 % der Patienten mit saisonaler aller-
gischer Rhinitis war innerhalb von 12 Stun-

MedDRA-Systemorganklassen gelistet. Inner-
halb jeder Systemorganklasse sind die Neben-
wirkungen nach Häufigkeit sortiert. Häufigkei-
ten wurden wie folgt definiert: Sehr häufig (≥ 
1/10); häufig (≥ 1/100, < 1/10); gelegentlich 
(≥ 1/1.000, < 1/100). Die Häufigkeit der Ne-
benwirkungen nach Markteinführung wurde als 
„nicht bekannt (auf Grundlage der verfügbaren 
Daten nicht abschätzbar)“ eingestuft.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern war die Häufigkeit von erfass-
ten 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 Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

Symptome
Die Anwendung von inhalativen oder oralen 
Kortikosteroiden in sehr hohen Dosen kann 
zu einer Suppression der HPA-Achsenfunk-
tion führen.

Behandlung
Da die systemische Bioverfügbarkeit von 
Nasonex weniger als 1 % beträgt, ist eine 
Therapie bei Überdosierung nicht erforder-
lich. Es ist ausreichend, den Patienten zu be-
obachten und anschließend mit der entspre-
chenden verordneten Dosierung zu beginnen.

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Häufigkeit
sehr häufig häufig nicht bekannt

Infektionen und parasitäre Erkrankungen Pharyngitis,
Infektionen der oberen Atemwege†

Erkrankungen des Immunsystems Überempfindlichkeit einschließlich ana-
phylaktischer Reaktionen, Angioödem, 
Bronchospasmus, Dyspnoe

Erkrankungen des Nervensystems Kopfschmerzen
Augenerkrankungen Glaukom, erhöhter Augeninnendruck,

Katarakte, verschwommenes Sehen 
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Epistaxis* Epistaxis,
Brennen in der Nase,
Reizung in der Nase,
nasale Ulzeration

Nasenseptumperforation

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Reizung im Rachen* Störungen des Geschmacks- und
Geruchssinns

* erfasst bei zweimal täglicher Dosierung bei Polyposis nasi
† erfasst bei zweimal täglicher Dosierung bei Polyposis nasi mit gelegentlicher Häufigkeit
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9. �DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULAS-
SUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
19.09.2003
Datum der Verlängerung der Zulassung:
25.08.2011

10. STAND DER INFORMATION
März 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Nasonex ist eine eingetragene Marke der N.V. 
Organon

als Treibgas und Surfactant) in Konzentrati-
onen von 0,25 bis 2,0 μg/l wurde im Rah-
men 24-monatiger Studien bei Mäusen und 
Ratten untersucht. Es traten die typischen 
Wirkungen von Glukokortikoiden auf, ein-
schließlich mehrerer nicht-neoplastischer 
Läsionen. Eine statistisch relevante Do-
sis-Wirkungsbeziehung wurde für keinen Tu-
mortyp nachgewiesen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose
Carmellose-Natrium
Glycerol
Natriumcitrat
Citronensäure-Monohydrat
Polysorbat 80
Benzalkoniumchlorid-Lösung
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Innerhalb von 2 Monaten nach Erstanwen-
dung aufbrauchen.

6.4 �Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Aufbewahrung
Nicht über 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

NASONEX ist enthalten in weißen Flaschen 
aus Polyethylen hoher Dichte mit 18 g (140 
Sprühstöße) Suspension und einer handbe-
triebenen Dosierspraypumpe aus Polypro-
pylen.
NASONEX ist ein Suspensions-Nasenspray.
Jede Flasche enthält 140 Sprühstöße.
Flasche zu 140 Sprühstößen ist als Einzel-
packung erhältlich.

6.6 �Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Beseitigung und sonstige Hinweise zur 
Handhabung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen 
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMER
55966.00.00

Verteilung
Nicht zutreffend, da über die Nase verab-
reichtes Mometason nur geringfügig resor-
biert 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 um-
fangreich metabolisiert und die Metaboliten 
werden über den Urin und die Galle ausge-
schieden.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Es zeigten sich keine toxikologischen Wir-
kungen, die spezifisch für Mometasonfuroat 
wären. Alle beschriebenen Wirkungen sind 
typisch für die Wirkstoffklasse und stehen 
mit den ausgeprägten pharmakologischen 
Wirkungen von Glukokortikoiden in Verbin-
dung.
In präklinischen Studien wurde gezeigt, 
dass Mometasonfuroat keine androgene, 
antiandrogene, östrogene oder antiöstro-
gene Wirksamkeit aufweist, jedoch wie an-
dere Glukokortikoide in hohen oralen Dosen 
von 56 mg/kg täglich und 280 mg/kg täglich 
in Tiermodellen eine gewisse antiuterotrophe 
Wirkung besitzt und die Vaginaöffnung ver-
zögert.
Ähnlich wie andere Glukokortikoide zeigte 
Mometasonfuroat in hohen Konzentrationen 
in vitro Chromosomen-brechende Effekte. 
In therapierelevanten Dosierungen sind je-
doch keine mutagenen Wirkungen zu er-
warten.
In Reproduktionsstudien führte Mometason-
furoat bei subkutaner Anwendung in einer 
Dosierung von 15 μg/kg zu einer Schwan-
gerschaftsverlängerung und einer verlän-
gerten und erschwerten Geburt, wobei 
das Überleben der Nachkommen und das 
Körpergewicht bzw. die Körpergewichtszu-
nahme vermindert waren. Es wurde keine 
Wirkung auf die Fertilität aufgezeigt.
Wie andere Glukokortikoide wirkt Mometa-
sonfuroat bei Nagern und Kaninchen terato-
gen. Beschriebene Wirkungen waren Her-
nia umbilicalis bei Ratten, Gaumenspalte bei 
Mäusen und Gallenblasenagenesie, Hernia 
umbilicalis und Vorderpfotenverkrümmung 
bei Kaninchen. Es wurden ebenfalls eine 
Verminderung der Körpergewichtszunahme 
des Muttertiers, Wirkungen auf das fetale 
Wachstum (geringeres Körpergewicht des 
Fetus und/oder verzögerte Ossifikation) bei 
Ratten, Kaninchen und Mäusen und ein ver-
mindertes Überleben bei den Nachkommen 
von Mäusen beobachtet.
Das kanzerogene Potenzial von inhalati-
vem Mometasonfuroat (Aerosol mit FCKW 


