PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mometason Apofri, 50 mikrogram/dos, nasspray, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje sprayning med pumpen avger mometasonfuroatmonohydrat motsvarande 50 mikrogram
mometasonfuroat.

Hjalpamne(n) med kand effekt: Innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per dos.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Né&sspray, suspension.

Vit, homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mometason Apofri nasspray ar avsett for vuxna och barn 3 ar och aldre for behandling av
symtom vid s&songsbunden allergisk eller perenn rinit.

Mometason Apofri nasspray ar avsett for behandling av naspolyper hos vuxna 18 ar och aldre.
4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att pumpen pa Mometason Apofri nasspray har forberetts for anvandning, avger varje
sprayning ungefar 100 mg mometasonfuroat-suspension, innehallande
mometasonfuroatmonohydrat motsvarande 50 mikrogram mometasonfuroat.

Dosering

Sasongsbunden och perenn allergisk rinit:

Vuxna (inklusive aldre patienter) och barn 12 ar och aldre: Den rekommenderade dosen &r tva
sprayningar (50 mikrogram/spray) i varje nasborre en gang dagligen (sammanlagd dos

200 mikrogram). N&r symtomen &r under kontroll, kan dosreduktion till en sprayning i vardera
nasborren en gang dagligen (sammanlagd dos 100 mikrogram) vara tillracklig underhallsdos.
Om symtomen inte kan kontrolleras tillrackligt, kan dosen 6kas till en hogsta daglig dos pa
fyra sprayningar i vardera nasborren en gang dagligen (sammanlagt 400 mikrogram). En
minskning av dosen rekommenderas nar symtomen &ar under kontroll.

Barn i aldern 3 till 11 &r: Den rekommenderade dosen &r en sprayning (50 mikrogram/spray) i
vardera nasborren en gang dagligen (sammanlagt 100 mikrogram).



Hos vissa patienter med sdsongsbunden allergisk rinit erhélls en Kliniskt signifikant effekt
inom 12 timmar efter den forsta dosen. Dock erhalls ofta inte full effekt forran efter de forsta
48 timmarna. Darfor ska patienten fortsatta med regelbunden anvéandning for att uppna full
terapeutisk effekt.

Bland patienter som tidigare haft mattliga till svara symtom pa sasongsbunden allergisk rinit,
kan behandling med Mometason Apofri nasspray behdva initieras nagra dagar fore forvantad
start av pollensésongen.

Naspolyper:

Rekommenderad startdos vid polypos &r tva sprayningar (50 mikrogram/spray) i varje
nasborre en gang dagligen (sammanlagd dos 200 mikrogram). Om symtomen inte kan
kontrolleras tillréackligt efter 5 till 6 veckor, kan dosen 6kas till tva sprayningar i vardera
nasborren tva ganger dagligen (sammanlagd daglig dos 400 mikrogram). Dosen ska titreras till
den lagsta dos dar adekvat kontroll av symtom bibehalls. Om ingen symtomforbattring ses
efter 5 till 6 veckors behandling med dosering tva ganger dagligen, ska patienten utredas igen
och behandlingsstrategin omprévas.

Studier avseende effekt och sakerhet for mometasonfuroat nasspray for behandling av
naspolyper pagick under fyra manader.

Pediatrisk population

Sasongsbunden allergisk rinit och perenn rinit

Sakerhet och effekt for Mometason Apofri nasspray for barn under 3 ar har inte faststallts.
Né&spolyper

Sékerhet och effekt for Mometason Apofri nasspray for barn och ungdomar under 18 ar har
inte faststéllts.

Administreringssatt

Fore administrering av den forsta dosen, skaka flaskan noggrant och pumpa 10 ganger (tills
pumpen avger en jamn spray). Om pumpen inte anvants under 14 dagar eller langre, ska den
tryckas igang igen med tva pumpningar tills man ser en jamn spray, innan nasta anvandning.
Skaka behallaren val fore varje anvandning. Flaskan ska kasseras efter att de pa etiketten
angivna antalet doser har getts eller efter 2 manader efter forsta anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Mometason Apofri ska inte anvadndas om det foreligger en obehandlad lokal infektion i
nasslemhinnan, sasom herpes simplex.

Pa grund av kortikosteroiders inhibitoriska effekt pa sarlakning ska patienter som nyligen
genomgatt nasalkirurgi eller trauma inte ta nasala kortikosteroider forran lakning har skett.

4.4 Varningar och forsiktighet

Immunosuppression

Mometason Apofri ska anvandas med forsiktighet eller inte alls hos patienter med aktiva eller
latenta tuberkuldsa infektioner i luftvdgarna, obehandlade svamp-, bakterie-, systemiska
virusinfektioner.



Patienter som star pa kortikosteroider och ar potentiellt immunosupprimerade ska
uppmarksammas pa risken att utsattas for vissa infektioner (t ex vattkoppor eller méassling) och
betydelsen av att erhalla medicinsk radgivning om en sadan exponering upptrader.

Lokala nasala effekter

Efter 12 manaders behandling med mometasonfuroat nasspray i en studie hos patienter med
perenn rinit sags inga tecken pa atrofi i nasslemhinnan; mometasonfuroat tenderade dessutom
att aterstalla nasslemhinnan till normal histologisk fenotyp. Dock ska patienter som anvander
mometasonfuroat nasspray under perioder pa flera manader eller &nnu langre regelbundet
undersotkas med avseende pa eventuella forandringar i nasslemhinnan. Om lokal
svampinfektion i nésa eller svalg upptrédder kan man behdva avbryta behandlingen med
mometasonfuroat nasspray eller ge behandling med lamplig terapi. Ihallande irritation i nasa
och svalg kan vara skal till att avbryta behandlingen med Mometason Apofri nasspray.

Mometason Apofri rekommenderas inte vid nasseptumperforation (se avsnitt 4.8).

I kliniska studier forekom epistaxis i hogre frekvens jamfért med placebo. Epistaxis var i regel
overgaende och av latt svarighetsgrad (se avsnitt 4.8).

Mometason Apofri nasspray innehaller bensalkoniumklorid som kan orsaka irritation i nasan.
Langtidsbruk kan orsaka 6dem i nasslemhinnan.

Systempaverkan med kortikosteroider

Systempaverkan kan forekomma med nasala kortikosteroider, sarskilt vid hoga doser under
langre behandlingsperioder. Det ar mindre troligt att denna paverkan upptrader vid intranasal
behandling jamfort med nar kortikosteroider ges peroralt och denna paverkan kan variera
mellan patienter och for olika kortikosteroidpreparat. Eventuella systembiverkningar kan
inkludera Cushings syndrom, Cushingliknande symtombild, binjurebarksuppression, hammad
langdtillvaxt hos barn och ungdomar, katarakt, glaukom, och mer sallsynt en rad psykologiska
storningar eller beteendestdrningar innefattande psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstdrningar, oro, depression eller aggression (sérskilt hos barn).

Efter anvandning av intranasala kortikosteroider har fall av 6kat intraokulart tryck rapporterats
(se avsnitt 4.8).

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan

innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati
(CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Det kravs sarskild forsiktighet nar patienter dverfors fran langtidsbehandling med systemiskt
aktiva kortikosteroider till Mometason Apofri nasspray. Utsattande av systemiskt aktiva
kortikosteroider hos sadana patienter kan resultera i binjurehypofunktion under flera manader
tills HPA-axelns funktion aterstallts. Om dessa patienter visar tecken och symtom pa
binjurehypofunktion eller utsattningssymtom (t.ex. led- och/eller muskelvark, utmattning och
initial depression) trots lindring av nasala symtom, ska systemisk kortikosteroidadministrering
aterupptas och andra former av behandling och adekvata atgarder ska vidtas. En sadan
omstallning kan ocksa avmaskera redan befintliga allergiska tillstand, sasom allergisk
konjunktivit och eksem, vilket tidigare undertryckts av den systemiska
kortikosteroidbehandlingen.

Behandling med hogre doser dn de rekommenderade kan resultera i kliniskt signifikant
binjurebarksuppression. Om det finns evidens for att anvanda hogre doser an de



rekommenderade ska tilldgg av systemisk kortikosteroidbehandling 6vervégas under perioder
av stress eller elektiv Kirurgi.

Naspolyper
Séakerhet och effekt av Mometason Apofri har inte studerats vid behandling av unilaterala
polyper, polyper i samband med cystisk fibros eller polyper som helt blockerar nashalorna.

Unilaterala polyper som &r ovanliga eller oregelbundna till utseendet, speciellt om de &r sariga
eller bloder, ska utvarderas ytterligare.

Effekt pa tillvaxten hos pediatrisk population

Det rekommenderas att regelbundet kontrollera langden hos barn som under lang tid behandlas
med nasala kortikosteroider. Om tillvéxttakten avtar, ska behandlingen 6verses med avsikt att,
om mojligt, reducera den nasala kortikosteroiddosen till den lagsta dos dar effektiv kontroll av
symtom uppratthalls. Dessutom ska det Gvervagas att remittera patienten till en barnlakare.

Icke-nasala effekter

Aven om Mometason Apofri nasspray kontrollerar nassymtomen hos flertalet patienter, kan
samtidig anvandning av annan ld&mplig behandling ge ytterligare lindring av andra symtom, i
synnerhet 6gonsymtom.

45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
(Se 4.4 Varningar och forsiktighet: Systempaverkan med kortikosteroider)
En Kklinisk interaktionsstudie med loratadin har genomforts. Inga interaktioner observerades.

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller ritonavir
eller kobicistat, vantas 6ka risken for systemiska biverkningar. Kombinationen ska undvikas
savida inte nyttan uppvager den okade risken for systemiska biverkningar av kortikosteroider,
och om sa ar fallet ska patienter 6vervakas avseende systemiska biverkningar av
kortikosteroider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av mometasonfuroat i gravida
kvinnor. Djurstudier har visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som for
andra nasala kortikosteroidlakemedel ska Mometason Apofri nasspray inte anvandas under
graviditet om inte den forvantade nyttan fér modern uppvager den potentiella risken for
modern, fostret eller spadbarnet. Spadbarn fodda av modrar som erhallit kortikosteroider
under graviditeten ska noga observeras med avseende pa hypoadrenalism.

Amning

Det ar okant om mometasonfuroat utséndras i bréstmjoélk. Som for andra nasala
kortikosteroidldkemedel maste ett beslut fattas om man ska avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran behandlingen med Mometason Apofri nasspray efter att man tagit hansyn
till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det saknas kliniska data pa effekten av mometason pa fertilitet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxicitet men ingen effekt pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Inga kanda.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Epistaxis var i regel 6vergaende och av mild allvarlighetsgrad och intraffade med hogre
frekvens jamfort med placebo (5%), men i jamforbar eller 1agre frekvens jamfort med de
studerade aktiva kontrollerna av nasala kortikosteroider (upp till 15%), rapporterade i kliniska
studier for allergisk rinit. Frekvensen av alla andra biverkningar var jamforbar med placebo.
Hos patienter behandlade for naspolyper var den totala biverkningsfrekvensen jamforbar med
den som observerats hos patienter med allergisk rinit.

Systemeffekter av nasala kortikosteroider kan férekomma, speciellt nér de forskrivs i hoga
doser under lang tid.

Tabell dver biverkningar

Behandlingsrelaterade biverkningar (>1%) rapporterade i kliniska prévningar hos patienter
med allergisk rinit eller ndspolyper och under marknadsforingen oavsett indikation visas i
tabell 1. Biverkningar listas enligt MedDRA Klassificering av primért organsystem. Inom varje
organsystemklass anges biverkningar per frekvens. Frekvenserna definieras som mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100). De
biverkningar som rapporterats under marknadsféringen anses vara av frekvensen ”ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)”.

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystemklass och

frekvens
Mycket vanliga Vanliga Ingen kand frekvens
Infektioner och Faryngit
infestationer Ovre
luftvagsinfektiont
Immunsystemet Hypersensitivitet
inklusive anafylaktiska
reaktioner, angio6dem,
bronkospasm och
dyspné
Centrala och perifera Huvudvérk
nervsystemet
Ogon Glaukom
Okat intraockulart tryck
Katarakt
Dimsyn (se dven avsnitt
4.4)
Andningsvégar, Epistaxis* Epistaxis Né&sseptumperforation
bréstkorg och Brénnande kénsla i
mediastinum nésan
Irritation i n&san
Sar i nasan
Magtarmkanalen Irritation i halsen* Forandrat smak- och
luktsinne

*rapporterad vid dosering tva ganger dagligen for naspolyper
*rapporterad som frekvensen mindre vanlig vid dosering tva ganger dagligen for naspolyper

Pediatrisk population




Hos den pediatriska populationen var den rapporterade biverkningsfrekvensen i kliniska
studier, t ex for epistaxis (6%), huvudvark (3%), nasal irritation (2%) och nysning (2%),
jamforbar med den for placebo.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9  Overdosering

Symtom
Inhalation eller peroral tillforsel av excessiva doser av kortikosteroider kan leda till

suppression av HPA-axelns funktion.

Behandlin
Eftersom den systemiska biotillgdngligheten fér Mometason Apofri dr <1 % &r det osannolikt

att overdosering kraver nagon behandling forutom observation, varefter behandlingen
aterinsatts med lamplig dos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: inflammationshammande for lokal rinitbehandling, ATC kod
RO1ADO9.

Verkningsmekanism
Mometasonfuroat ar en topikal glukokortikoid med lokala antiinflammatoriska egenskaper vid
doser som inte ar systemiskt aktiva.

De antiallergiska och antiinflammatoriska egenskaperna hos mometasonfuroat beror troligen,
till stor del, pa dess férmaga att hamma frisattningen av amnen som férmedlar allergiska
reaktioner. Mometasonfuroat har en signifikant hammande effekt pa frisattningen av
leukotriener fran leukocyter hos allergiska patienter. I cellkultur hAmmar mometasonfuroat
mycket potent syntesen/frisattningen av IL 1, IL 5, IL-6 och TNFalfa, det &r ocksa en potent
inhibitor av leukotrienproduktion. Dessutom &r det en extremt potent inhibitor av
produktionen av Th2 cytokinerna IL-4 och IL-5 fran humana CD4+ T-celler.

Farmakodynamisk effekt

| antigen-studier, visade mometason nasspray antiinflammatorisk aktivitet i bade tidig och sen
fas av allergi-svar. Detta har visats med minskningar (jamfort med placebo) i histamin- och
eosinofilaktivitet och minskning (jamfért med baslinjen) av eosinofiler, neutrofiler och
epitelcell-adesionsproteiner.

Memetasonfuroat nasspray visade en kliniskt signifikant effekt inom 12 timmar efter den
forsta dosen hos 28% av patienter med sédsongsbunden allergisk rinit. Median-tiden for
insattande av klinisk effekt (50%) var 35,9 timmar.


http://www.lakemedelsverket.se

Pediatrisk population

I en placebokontrollerad klinisk studie med pediatriska patienter (n = 49/grupp) dar
mometason nasspray administrerades 100 mikrogram per dag, under ett ar, observerades ingen
tillvéxthdmning.

Det finns begrénsade data avseende sékerhet och effekt av mometason nasspray vid
behandling av barn i aldern 3 till 5 &r, och det kan inte ges dosrekommendationer fér denna
grupp. | en studie pa 48 barn i aldern 3 till 5 & som behandlats med mometasonfuroat
intranasal med 50, 100 eller 200 mikrogram/dag i 14 dagar, sags ingen signifikant skillnad
jamfort med placebo i genomsnittlig forandring av plasmakortisolniva som svar pa
tetracosactrin-stimuleringtest.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
mometasonfuroat nasspray for alla grupper av den pediatriska populationen for sasongsbunden
—och perenn allergisk rinit (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Mometasonfuroat administrerat som nasspray har en systemisk biotillganglighet pa <1% i

plasma, vid anvandning av en kanslig analysmetod med en nedre detektionsgréans pa
0,25pg/ml.

Distribution
Ej relevant eftersom mometason absorberas daligt fran nasan.

Metabolism
Den lilla mangd som eventuellt svéljs och absorberas genomgar omfattande forsta-passage
hepatisk metabolism.

Eliminering
Absorberad mometasonfuroat genomgar en omfattande metabolism och metaboliterna
utséndras i urin och galla.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Inga toxikologiska effekter som &r unika for mometasonfuroatexponering pavisades. Alla
observerade effekter ar typiska for denna terapeutiska grupp och ar relaterade till forstarkta
farmakologiska effekter av glukokortikoider.

Prekliniska studier visar att mometasonfuroat saknar androgen, antiandrogen, strogen eller
antiostrogen aktivitet, men i likhet med andra glukokortikoider uppvisar det effekt pa uterus
och forsenar vaginaloppning i djurmodeller vid hdga orala doser pa 56 mg/kg/dag och

280 mg/kg/dag.

I likhet med andra glukokortikoider visade mometasonfuroat en klastogen potential in-vitro
vid hdga koncentrationer. Daremot kan inga mutagena effekter forvéantas vid terapeutiskt
relevanta doser.

Studier avseende reproduktionseffekter med subkutant mometasonfuroat pa 15 mikrogram/kg
visade forlangd dréaktighet och langvarig och svar forlossning med en minskning av antalet
overlevande och minskning av kroppsvikt eller minskad viktokning hos avkomman. Det
visades ingen effekt pa fertiliteten.



Liksom andra glukokortikoider framkallar mometasonfuroat fosterskador hos gnagare och
kaniner. Teratologistudier visade navelbrack hos rattor, gomspalt hos mdss och
gallblaseagenes, navelbrack och bojda framtassar hos kaniner. Det var dven en minskad
maternell viktokning, effekt pa fostertillvaxt (1agre fostervikt och/eller forsenad benbildning)
hos rattor, kaniner och méss samt en reducerad 6verlevnad for avkomman hos moss.

Den karcinogena potentialen hos inhalerat mometasonfuroat (aerosol med CFC-drivmedel och
surfaktant) i koncentrationer mellan 0,25 och 2,0 mikrogram/I studerades i 24-manaders
forsok pa moss och rattor. Typiska glukokortikoid-relaterade effekter, inklusive flera icke-
neoplastiska skador, observerades. Inget statistiskt signifikant dos responsférhallande
detekterades for de tumdrtyper som observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensalkoniumklorid

Glycerol (E442)

Polysorbat 80 (E433)
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Karmellosnatrium (E468)
Citronsyramonohydrat (E330)
Natriumcitrat (E331)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsbetingelser.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Vit plastflaska av HDPE med ndssprayspump av polyeten och polypropen.
Forpackningsstorlekar:
e 1 flaska innehaller 10,0 g nasspray, suspension, vilket motsvarar 60 spraydoser. Finns
aven i forpackningar om 2 x 60 och 3 x 60 doser.
e 1 flaska innehaller 16,0 g nasspray, suspension, vilket motsvarar 120 spraydoser.
Finns dven i forpackningar om 2 x 120 och 3 x 120 doser.

e 1 flaska innehaller 18,0 g nasspray, suspension, vilket motsvarar 140 spraydoser.
Finns aven i forpackningar om 2 x 140 och 3 x 140 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Skakas val fore anvandning.



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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