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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

MomeGalen® 50 Mikrogramm/Sprih-
stoB Nasenspray, Suspension

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jeder SprihstoB enthalt eine Menge
an Mometasonfuroat (Ph.Eur.) (als Mo-
nohydrat), die 50 Mikrogramm Mome-
tasonfuroat (Ph.Eur.) (wasserfrei) ent-
spricht.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung:

Dieses Arzneimittel enthélt 0,02 mg
Benzalkoniumchlorid pro SprihstoB.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Nasenspray, Suspension

WeiBe bis fast weiBe, viskose Suspen-
sion

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

MomeGalen Nasenspray ist zur An-
wendung bei Erwachsenen und bei
Kindern ab 3 Jahren zur symptoma-
tischen Behandlung einer saisonalen
allergischen oder perennialen Rhinitis
bestimmt.

MomeGalen Nasenspray ist zur Be-
handlung einer Polyposis nasi bei Pa-
tienten ab 18 Jahren angezeigt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Nach dem ersten Vorflllen des Pump-
Dosiersprihers mit MomeGalen Na-
senspray werden bei jeder Betatigung
ca. 100 mg Mometasonfuroat-Sus-
pension abgegeben, die 50 Mikro-
gramm Mometasonfuroat-Monohydrat
enthalten.

Dosierung

Saisonale allergische oder perenniale
Rhinitis

Erwachsene (einschlieBlich éltere Pati-
enten) und Jugendliche ab 12 Jahren:
Die Ubliche, empfohlene Dosis be-
tragt 1-mal téaglich 2 SprihstoBe (50
Mikrogramm/SpriihstoB) in jede Na-
sen6ffnung (Gesamtdosis 200 Mikro-
gramm). Sobald die Symptome unter
Kontrolle gebracht wurden, kann eine
reduzierte Dosis von 1 SpriihstoB in
jede Nasenoffnung (Gesamtdosis 100
Mikrogramm) als Erhaltungsdosis aus-
reichend sein.

Bei unzureichender Wirkung kann die
Dosis auf 1 Tageshdchstdosis von
4 SprihstéBen in jede Nasendffnung
1-mal téaglich (Gesamtdosis 400 Mi-
krogramm) erhdéht werden. Sind die
Symptome unter Kontrolle, wird eine
Dosisreduktion empfohlen.

Kinder im Alter von 3 bis 11 Jahren:

Die Ubliche, empfohlene Dosis betragt
1-mal taglich einen SprihstoB (50
Mikrogramm/SprihstoB) in jede Na-
sendffnung (Gesamtdosis 100 Mikro-
gramm).

MomeGalen 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 MomeGalen Nasenspray
nicht innerhalb der ersten 48 Stunden
erreicht wird. Daher sollte der Patient
das Arzneimittel regelmaBig anwen-
den, um den vollen therapeutischen
Nutzen zu erzielen.

Die Behandlung mit MomeGalen Na-
senspray kann bei Patienten mit ma-
Bigen bis schweren Symptomen einer
saisonalen allergischen Rhinitis einige
Tage vor dem voraussichtlichen Be-
ginn der Pollensaison erforderlich sein.

Polyposis nasi

Die Ubliche, empfohlene Anfangsdosis
bei Polyposis nasi betrdgt 1-mal tag-
lich 2 SprihstoBe (50 Mikrogramm/
SprihstoB) in jede Nasendéffnung (Ge-
samttagesdosis 200 Mikrogramm).
Sind die Symptome nach 5 bis 6 Wo-
chen nicht angemessen unter Kontrol-
le, kann die Dosis auf 2-mal taglich 2
SprihstoBe in jede Nasenoffnung (Ge-
samtdosis 400 Mikrogramm) erhoht
werden. Die Dosis sollte auf die nied-
rigste Dosis titriert werden, unter der
eine effektive Symptomkontrolle auf-
rechterhalten wird. Kommt es bei einer
2-mal taglichen Anwendung nach 5
bis 6 Wochen zu keiner Verbesserung
der Symptome, so sollte der Patient
erneut untersucht und das Behand-
lungskonzept Uiberdacht werden.

Es wurden Wirksamkeits- und Un-
bedenklichkeitsstudien Uber einen
Zeitraum von 4 Monaten mit einem
Mometasonfuroat Nasenspray bei
der Behandlung einer Polyposis nasi
durchgefihrt.

Kinder und Jugendliche

Saisonale allergische Rhinitis und
perenniale Rhinitis

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

Polyposis nasi

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
MomeGalen Nasenspray bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren
sind nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Vor der ersten Anwendung den Behal-
ter gut schitteln und die Dosierpumpe
10-mal betétigen (bis ein gleichma-
Biger Spriihnebel abgegeben wird).

Wird die Dosierpumpe Uber minde-
stens 14 Tage nicht verwendet, ist vor
der ndchsten Anwendung ein erneutes

Vorflullen durch 2-maliges Pumpen
erforderlich, bis ein gleichmaBiger
Spriihnebel abgegeben wird.

Den Behélter vor jeder Anwendung gut
schutteln. Die Flasche sollte nach der
deklarierten Anzahl von SprihstéBen
oder 2 Monate nach Anbruch verwor-
fen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff Mometasonfuroat oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

MomeGalen Nasenspray darf nicht
angewendet werden, wenn eine unbe-
handelte Infektion im Bereich der Na-
senschleimhaut, wie Herpes simplex,
vorliegt.

Aufgrund der hemmenden Wirkung
von Kortikosteroiden auf die Wundhei-
lung sollten Patienten nach Naseno-
perationen oder -verletzungen bis zur
Ausheilung Kortikosteroide nicht nasal
anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Immunsuppression

MomeGalen Nasenspray ist, wenn
Uberhaupt, mit Vorsicht anzuwenden
bei Patienten mit aktiver oder inaktiver
Tuberkulose des Respirationstrakts
oder bei Patienten mit unbehandelten
Pilzinfektionen, bakteriellen Infekti-
onen oder systemischen Virusinfekti-
onen.

Patienten, die Kortikosteroide erhalten
und dadurch mdglicherweise immun-
supprimiert sind, sind auf das Risiko
einer Exposition gegenilber bestimm-
ten Infektionen (z. B. Windpocken,
Masern) und auf die Notwendigkeit, in
diesem Fall arztlichen Rat einzuholen,
ausdrucklich hinzuweisen.

Lokale nasale Wirkungen

In einer Studie mit Patienten mit pe-
rennialer Rhinitis lagen nach einer
12-monatigen Behandlung mit einem
Mometasonfuroat-haltigen Nasen-
spray keine Hinweise auf eine Atrophie
der Nasenschleimhaut vor; dagegen
fuhrte Mometasonfuroat eher zu einer
Ruckbildung der Nasenschleimhaut in
einen normalen histologischen Phéno-
typ. Dennoch sind Patienten, die eine
mehrmonatige oder langere Therapie
mit Mometasonfuroat erhalten, in re-
gelméBigen Abstédnden auf etwaige
Veradnderungen der Nasenschleimhaut
zu untersuchen. Sollte eine lokalisier-
te Pilzinfektion der Nase oder des Ra-
chens auftreten, kann ein Absetzen
der Therapie mit MomeGalen Nasen-
spray oder eine entsprechende The-
rapie erforderlich sein. Bei persistie-
render Reizung des Nasopharyngeal-
bereichs empfiehlt sich, MomeGalen
Nasenspray abzusetzen.




Fachinformation

MomeGalen® Nasenspray

OALEN

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

In klinischen Studien war die Inzidenz
einer Epistaxis im Vergleich zu Place-
bo héher. Die Epistaxis war gewéhn-
lich selbstlimitierend und leichtgradig
(siehe Abschnitt 4.8).

MomeGalen Nasenspray enthalt Benz-
alkoniumchlorid, das eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleim-
haut hervorrufen kann, insbesondere
bei langerer Anwendung.

Systemische Wirkungen der Kortiko-
steroide

Systemische Wirkungen von nasal
anzuwendenden Kortikosteroiden
kénnen besonders dann auftreten,
wenn eine Anwendung von hohen
Dosen Uber einen langen Zeitraum
verschrieben wurde. Die Wahrschein-
lichkeit, dass diese Wirkungen auftre-
ten, ist jedoch weitaus geringer als bei
oralen Kortikosteroiden und kann bei
einzelnen Patienten und bei verschie-
denen Kortikosteroid-Zubereitungen
unterschiedlich sein. An méglichen
systemischen Wirkungen kd&nnen
Cushing-Syndrom, Cushingoid (Pseu-
do-Cushing-Syndrom), Nebennieren-
rindensuppression, Wachstumsverz6-
gerung bei Kindern und Jugendlichen,
Katarakt, Glaukom und seltener eine
Reihe von Auswirkungen auf die Psy-
che und das Verhalten, einschlieBlich
psychomotorische Hyperaktivitat,
Schlafstérungen, Angst, Depression
oder Aggression (besonders bei Kin-
dern), auftreten.

Die Umstellung von einer Langzeit-
therapie mit systemisch wirksamen
Kortikoiden auf MomeGalen Nasen-
spray erfordert eine sorgfaltige Uber-
wachung der Patienten. Der Entzug
systemischer Kortikoide kann bei
diesen Patienten bis zur Erholung der
HPA-Achsenfunktion fur einige Mo-
nate zu einer Nebennierenrindeninsuf-
fizienz fihren. Kommt es bei diesen
Patienten zur Symptomatik einer Ne-
bennierenrindeninsuffizienz oder Ent-
zugserscheinungen (z.B. Gelenk- und/
oder Muskelschmerzen, Erschépfung
und beginnende Depression) trotz
Linderung der nasalen Symptome, ist
die systemische Kortikoid-Therapie
wiederaufzunehmen, und es sind an-
dere Therapien und sonstige geeig-
nete MaBnahmen einzuleiten. Bei der
Umstellung kénnen auch vorbeste-
hende allergische Erkrankungen, z.B.
allergische Konjunktivitis und Ekzem,
wieder auftreten, die vorher durch die
Wirkung der systemischen Kortikoste-
roidmedikation unterdriickt wurden.

Eine Behandlung mit héheren als den
empfohlenen Kortikosteroid-Dosen
kann zu einer klinisch signifikanten
Suppression der Nebennierenfunktion
fihren. Liegen Anzeichen fir die An-
wendung héherer als empfohlener Do-
sen vor, sollte wahrend stressreicher

Phasen oder vor einem operativen
Eingriff eine zuséatzliche systemische
Gabe von Kortikosteroiden in Betracht
gezogen werden.

Polyposis nasi

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Mometason fur die Behandlung von
einseitig auftretenden Polypen, von
Polypen verbunden mit zystischer Fi-
brose oder Polypen, die die Nasen-
hdhlen komplett verschlieBen, wurde
nicht untersucht.

Einseitig auftretende Polypen, die ein
ungewohnliches oder unregelmaBiges
Aussehen haben oder gar ulzerieren
oder bluten, bedlrfen einer weiteren
Abkléarung.

Auswirkungen auf das Wachstum bei
Kindern

Es wird empfohlen, regelméBig das
Wachstum von Kindern zu kon-
trollieren, die eine langerfristige Be-
handlung mit einem nasal anzuwen-
denden Kortikosteroid erhalten. Ist
das Wachstum verlangsamt, sollte die
Therapie Uberpriift und die Dosierung
des nasalen Kortikosteroids, wenn
mdglich, auf die niedrigste Dosierung
reduziert werden, mit der noch eine
effektive Kontrolle der Symptome ge-
wéhrleistet werden kann. Zusatzlich
sollte in Betracht gezogen werden,
den Patienten an einen Spezialisten,
der das Wachstum bei Kindern kon-
trollieren kann, zu Gberweisen.

Nicht-nasale Symptome

Obwohl sich bei den meisten Pati-
enten die nasalen Symptome mit Mo-
meGalen Nasenspray beherrschen
lassen, kann eine geeignete Begleit-
therapie zusatzliche Linderung der
Symptome, insbesondere der oku-
laren Symptome, bewirken.

Sehstérung

Nach Anwendung intranasaler Kortiko-
steroide ist in Einzelféllen ein erhéhter
Augeninnendruck beschrieben worden
(siehe Abschnitt 4.8).

Bei der systemischen und topischen
Anwendung von Kortikosteroiden kén-
nen Sehstérungen auftreten. Wenn
ein Patient mit Symptomen wie ver-
schwommenem Sehen oder anderen
Sehstérungen vorstellig wird, sollte
eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung még-
licher Ursachen in Erwédgung gezogen
werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z.B. zentrale se-
rose Chorioretinopathie (CSC), die
nach der Anwendung systemischer
oder topischer Kortikosteroide gemel-
det wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

(Siehe Abschnitt 4.4 »Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fir die Anwendung« zu syste-
mischen Kortikosteroiden)

Eine Wechselwirkungs-Studie wur-
de mit Loratadin durchgeflihrt. Dabei
wurden keine Wechselwirkungen be-
obachtet.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung
mit CYP3A-Inhibitoren einschlieBlich
cobicistathaltiger Produkte ist mit
einem erhdhten Risiko systemischer
Nebenwirkungen zu rechnen. Die
Kombination sollte vermieden werden,
es sei denn, der Nutzen Uberwiegt
das erhohte Risiko systemischer Ne-
benwirkungen der Kortikosteroide; in
diesem Fall sollten die Patienten im
Hinblick auf systemische Kortikostero-
idnebenwirkungen Gberwacht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine oder nur begrenzte
Daten zur Anwendung von Mometa-
sonfuroat bei schwangeren Frauen vor.
Studien an Tieren zeigten Reprodukti-
onstoxizitat (siehe Abschnitt 5.3). Wie
andere nasale Kortikosteroidpréparate
sollte MomeGalen Nasenspray in der
Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, der mégliche
Nutzen fir die Mutter rechtfertigt jeg-
liches potentielle Risiko fir die Mutter,
den Feten bzw. den Saugling. Saug-
linge von Muttern, die wahrend der
Schwangerschaft mit Kortikosteroiden
behandelt wurden, sind sorgféltig auf
das Vorliegen einer Nebenniereninsuf-
fizienz zu untersuchen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mometasonfu-
roat in die humane Muttermilch Uber-
tritt. Wie bei anderen nasalen Kortiko-
steroidpréparaten muss entschieden
werden, ob abzustillen ist oder die
Therapie mit MomeGalen Nasenspray
unterbrochen werden soll/unterblei-
ben soll, unter Berlicksichtigung des
Nutzens des Stillens fur das Kind bzw.
des Nutzens der Therapie fiir die Frau.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Auswirkung
von Mometasonfuroat auf die Fertilitat
vor. Studien an Tieren haben Repro-
duktionstoxizitat, aber keine Auswir-
kungen auf die Fertilitdt gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

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

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Die Epistaxis war gewdhnlich selbst-
limitierend und leichtgradig; die In-
zidenz war im Vergleich zu Placebo
hoher (5%), jedoch vergleichbar mit
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oder niedriger als bei den nasalen
Kortikoid-Vergleichspraparaten (bis
zu 15 %), wie in klinischen Studien zur
allergischen Rhinitis berichtet wur-
de. Die Inzidenz aller unerwiinschten
Ereignisse war mit der fur Placebo
beschriebenen vergleichbar. Bei Pa-
tienten, die wegen Polyposis nasi
behandelt wurden, war die Gesamtin-
zidenz unerwtinschter Ereignisse dhn-
lich jener, die bei der Behandlung von
Patienten mit allergischer Rhinitis beo-
bachtet wurden.

Systemische Wirkungen kénnen bei
nasalen Kortikosteroiden auftreten,
insbesondere bei Verordnung hoher
Dosen Uber langere Zeit.

Tabellarische Auflistung der Nebenwir-
kungen.

Therapiebedingte Nebenwirkungen
(2 1%), die in klinischen Studien bei
Patienten mit allergischer Rhinitis oder
Polyposis nasi und nach der Marktein-
fuhrung unabhéngig von der Indikati-
on berichtet wurden, sind in Tabelle 1
dargestellt. Nebenwirkungen sind ge-
maB der MedDRA Systemorganklas-
sen gelistet. Innerhalb jeder System-
organklasse 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 >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen
nach Markteinfihrung wurde als
»nicht bekannt (auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar)«
eingestuft (Tabelle 1).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern war die Haufigkeit von er-
fassten 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 Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Die Anwendung von inhalativen oder
oralen Kortikosteroiden in sehr hohen
Dosen kann zu einer Suppression der
HPA-Achsenfunktion fihren.

Behandlung

Da die systemische Bioverfligbarkeit
von MomeGalen Nasenspray weniger
als 1% betragt, ist eine Therapie bei
Uberdosierung nicht erforderlich. Es
ist ausreichend, den Patienten zu beo-
bachten und anschlieBend mit der ent-
sprechenden verordneten Dosierung
zu beginnen.

Tabelle 1: Therapiebedingte Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Haufigkeit

-

Sehr haufig | haufig Nicht bekannt

Infektionen Pharyngitis, Infek-

und parasitare tionen der oberen

Erkrankungen Atemwege 2

Erkrankungen des Uberempfindlichkeit ein-

Immunsystems schlieBlich anaphylaktischer
Reaktionen, Angio6dem,
Bronchospasmus, Dyspnoe

Erkrankungen des Kopfschmerzen

Nervensystems

Augen- Glaukom, erhéhter Augen-

erkrankungen innendruck, Katarakte,
verschwommenes Sehen
(siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der | Epistaxis* Epistaxis, Brennen | Nasenseptumperforation

Atemwege, des in der Nase, Rei-

Brustraums und zung in der Nase,

Mediastinums nasale Ulzeration

Erkrankungen des Reizung im Stérungen des Geschmacks-

Gastrointestinal- Rachen* und Geruchssinns

trakts

A mit gelegentlicher Haufigkeit erfasst bei zweimal taglicher Dosierung bei Polyposis nasi

* erfasst bei zweimal téglicher Dosierung bei Polyposis nasi

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Schleimhautabschwellende und ande-
re Arzneimittel zur topischen Anwen-
dung in der Nase - Kortikosteroide,
ATC-Code: RO1AD09

Wirkungsmechanismus
Mometasonfuroat ist ein topisches
Glukokortikosteroid mit lokalen ent-
zindungshemmenden Eigenschaften
bei Dosierungen, die nicht systemisch
wirksam sind.

Der Mechanismus der antiallergischen
und entzindungshemmenden Wir-
kung von Mometasonfuroat ist wahr-
scheinlich bedingt durch die Hem-
mung der Freisetzung von Mediatoren
allergischer Reaktionen. Mometason-
furoat hemmt signifikant die Freiset-
zung von Leukotrienen aus den Leuko-
zyten allergischer Patienten.

In der Zellkultur wurde die hohe Wirk-
samkeit von Mometasonfuroat bei der
Inhibition der Synthese und der Frei-
setzung von IL-1, IL-5, IL-6 und TNF-a
nachgewiesen; Mometasonfuroat
hemmt ebenfalls die Leukotrienpro-
duktion wirksam. Darlber hinaus ist
Mometasonfuroat ein &auBerst wirk-
samer Inhibitor der Produktion von
Th2-Zytokinen, IL-4 und IL-5 aus hu-
manen CD4+-T-Zellen.

Pharmakodynamische Wirkungen

In Studien mit nasaler Antigenexpositi-
on wurde die entzindungshemmende
Wirksamkeit von Mometasonfuroat
sowohl in der Friih- als auch der Spat-
phase allergischer Reaktionen aufge-
zeigt. Dies wurde durch eine Abnahme
der Wirksamkeit (gegentber Placebo)
von Histamin und eosinophilen Gra-
nulozyten und durch Senkung (gegen-
Uber Therapiebeginn) der Eosinophi-
len- und der Neutrophilenzahl sowie
der Zahl der epithelialen Zelladhési-
onsproteine nachgewiesen.

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

Kinder und Jugendliche

In einer Placebo-kontrollierten kli-
nischen Studie, in der Kindern (n = 49/
Gruppe) 100 Mikrogramm Mometa-
sonfuroat téglich tUber die Dauer von
1 Jahr verabreicht wurden, wurde kei-
ne Reduzierung der Wachstumsge-
schwindigkeit beobachtet.

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit
von Mometasonfuroat bei Kindern zwi-
schen 3 und 5 Jahren liegen nur be-
grenzte Daten vor. Ein geeigneter Do-
sierungsbereich kann ebenfalls nicht
festgelegt werden. Bei einer Studie,
in der 48 Kinder im Alter von 3 bis 5
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Jahren mit intranasalen Mometason-
furoat-Dosen von 50, 100 oder 200
pug/Tag Uber die Dauer von 14 Tagen
behandelt wurden, ergab sich kein
signifikanter Unterschied gegenlber
Placebo bei den mittleren Plasma-
Kortisolkonzentrationsénderungen als
Antwort auf den Tetracosactrin-Stimu-
lationstest.

Die Européische Arzneimittel-Agentur
hat fiir Nasonex und zugehdrige Na-
men eine Freistellung von der Ver-
pflichtung zur Vorlage von Ergebnis-
sen zu Studien in allen péadiatrischen
Altersklassen bei saisonaler und pe-
rennialer allergischer Rhinitis gewéhrt
(siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informatio-
nen zur Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die systemische Bioverfligbarkeit
von Mometasonfuroat in der Darrei-
chungsform des wassrigen Nasen-
sprays betragt < 1 % im Plasma bei
Verwendung eines sensitiven Tests
mit einer unteren Nachweisgrenze von
0,25pg/ml.

Verteilung

Nicht zutreffend, da Uber die Nase ver-
abreichtes Mometason nur geringfu-
gig resorbiert wird.

Biotransformation

Die geringe Menge, die verschluckt
werden kann und resorbiert wird, un-
terliegt einer starken First-Pass-Meta-
bolisierung in der Leber.

Elimination

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es zeigten sich keine toxikologischen
Wirkungen, die spezifisch fur Mome-
tasonfuroat wéren. Alle beschriebenen
Wirkungen sind typisch fir die Wirk-
stoffklasse und stehen mit den aus-
gepréagten pharmakologischen Wir-
kungen von Glukokortikoiden in Ver-
bindung.

In préklinischen Studien wurde ge-
zeigt, dass Mometasonfuroat keine
androgene, antiandrogene, 6strogene
oder antidstrogene Wirksamkeit auf-
weist, jedoch wie andere Glukokor-
tikoide in hohen oralen Dosen von 56
mg/kg taglich und 280 mg/kg taglich
in Tiermodellen eine gewisse antiute-
rotrophe Wirkung besitzt und die Vagi-
nadffnung verzdgert.

Ahnlich wie andere Glukokortikoide
zeigte Mometasonfuroat in hohen
Konzentrationen in vitro Chromo-
somen-brechende Effekte. In thera-
pierelevanten Dosierungen sind je-
doch keine mutagenen Wirkungen zu
erwarten.

In Reproduktionsstudien fuhrte Mo-
metasonfuroat bei subkutaner An-
wendung in einer Dosierung von 15
pg/kg zu einer Schwangerschafts-
verlangerung und einer verlangerten
und erschwerten Geburt, wobei das
Uberleben der Nachkommen und das
Koérpergewicht bzw. die Kérperge-
wichtszunahme vermindert waren. Es
wurde keine Wirkung auf die Fertilitat
aufgezeigt.

Wie andere Glukokortikoide wirkt
Mometasonfuroat bei Nagern und
Kaninchen teratogen. Beschriebene
Wirkungen waren Hernia umbilicalis
bei Ratten, Gaumenspalte bei Mau-
sen und Gallenblasenagenesie, Her-
nia umbilicalis und Vorderpfotenver-
krimmung bei Kaninchen. Es wurden
ebenfalls eine Verminderung der Kor-
pergewichtszunahme des Muttertiers,
Wirkungen auf das fetale Wachstum
(geringeres Korpergewicht des Fetus
und/oder verzdgerte Ossifikation) bei
Ratten, Kaninchen und M&usen und
ein vermindertes Uberleben bei den
Nachkommen von M&usen beobach-
tet.

Das kanzerogene Potential von inha-
lativem Mometasonfuroat (Aerosol mit
FCKW als Treibgas und Surfactant)
in Konzentrationen von 0,25 bis 2,0
pg/ml wurde im Rahmen 24-mona-
tiger Studien bei Mausen und Ratten
untersucht. Es traten die typischen
Wirkungen von Glukokortikoiden auf,
einschlieBlich mehrerer nicht-neoplas-
tischer Lasionen. Eine statistisch rele-
vante Dosis-Wirkungs-Beziehung wur-
de fir keinen Tumortyp nachgewiesen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid-Lésung

Glycerol

Polysorbat 80

Mikrokristalline Cellulose und Carmel-
lose-Natrium
Citronenséure-Monohydrat
Natriumcitrat (Ph.Eur.)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Innerhalb von 2 Monaten nach der er-
sten Anwendung aufbrauchen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

MomeGalen Nasenspray wird abge-
fullt in weiBe Flaschen aus Polyethylen
hoher Dichte, die 10 g (60 Spriihst6Be)
oder 18 g (140 SpriihstoBe) der Sus-

pension enthalten. Die Flaschen sind
ausgestattet mit einer Dosierpumpe
(aus Polyethylen/Polypropylen) mit
einem Nasenapplikator (aus Polypro-
pylen) und einer Schutzkappe.

PackungsgréBen:
10 g, 1 Flasche mit 60 SpruhstoBen
18 g, 1 Flasche mit 140 SpriihstoBen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den na-
tionalen Anforderungen zu beseitigen.
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