Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2021/05078-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Metsandia
50 mikrogramov/vstreknutie, nosovy suspenzny sprej

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda dodana davka obsahuje mometazon-furoat, monohydrat, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom
bezvodého mometazon-furoatu.

Pomocna l4tka so zndmym ucinkom:
Tento liek obsahuje 20 mikrogramov benzalkonium-chloridu v jednom vstreknuti.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy suspenzny sprej
Biela az sivobiela viskdzna suspenzia s pH medzi 4,3 a 4,9.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nosovy sprej Metsandia je ureny na intranazalne pouzitie u dospelych na lie¢bu priznakov sezonnej
alergickej rinitidy po prvotnom stanoveni diagnézy lekarom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Sezénna alergicka rinitida

Dospeli (vratane starsich pacientov)

Zvycajna odporicana davka je dve vstreknutia (50 mikrogramov/vstreknutie) do kazdej nosovej
dierky jedenkrat denne (celkova davka 200 mikrogramov). Hned’, ako su priznaky pod kontrolou,
moze byt ucinné na udrzanie kontroly zniZenie davky na jedno vstreknutie do kazdej nosovej dierky
(celkova davka 100 mikrogramov).

U niektorych pacientov so sezonnou alergickou rinitidou sa pri mometazon-furoate preukazal klinicky
vyznamny nastup uc¢inku do 12 hodin po prvej davke, pocas prvych 48 hodin sa v§ak nemusi
dosiahnut’ plny ucinok liecby. Pacient ma preto pokracovat’ v pravidelnom pouZzivani lieku, aby
dosiahol plny terapeuticky uc¢inok.

U pacientov so stredne zavaznymi az zavaznymi priznakmi sezonnej alergickej rinitidy v anamnéze
moze byt potrebné zacat’ s liecbou Metsandiou niekol’ko dni pred ocakavanym zaciatkom pel'ovej
sezony.

Ak sa nepozoruje zlepSenie priznakov alebo zlepSenie priznakov je nedostatocné po maximalne
14-dilovom pouzivani, je potrebné sa obratit’ na lekdra. Metsandia sa nema pouZzivat’ kontinualne dlhsie
ako 3 mesiace bez odportcania lekara.
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Pediatricka populacia
Nosovy sprej Metsandia nie je uréena pre deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Sposob podavania

Pred podanim prvej davky fl'aSou dobre zatraste a 10-krat stlacte pumpu (az kym sa nedosiahne
rovnomerna aerodisperzia). Po po¢iatoénom naplneni pumpy nosového spreja Metsandie, kazdé
vstreknutie doda priblizne 100 mg suspenzie mometazon-furoatu, ktora obsahuje monohydrat
mometazon-furoatu, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom mometazon-furoatu. Ak sa sprej nepouzival

14 dni alebo dlhsie, pumpu je potrebné pred novym pouzitim znova aktivovat’ pomocou 2 stlaceni, az
kym sa nepozoruje rovnomerna aerodisperzia.

Pred kazdym pouzitim flaSou poriadne zatraste. Fl'asa sa musi zlikvidovat’ po tom, ako sa z nej vystrieka
pocet vstreknuti vyznaceny na obale alebo po 2 mesiacoch od prvého pouzitia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Nosovy sprej Metsandia sa nema pouzivat’ pri vyskyte nelieGenej ohrani¢enej infekcie postihujice;j
sliznicu nosa, ako je napriklad herpes simplex.

Z dovodu inhibi¢ného ucinku kortikosteroidov na hojenie ran nemaju pacienti, ktori nedavno
podstupili chirurgicky zakrok v nose alebo mali uraz nosa, pouzivat’ nazalny kortikosteroid, az kym sa
rany nezahoja.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Imunosupresia

Nosovy sprej mometazon-furoatu sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou, ak vobec, u pacientov s aktivnou
alebo latentnou formou tuberkul6znych infekcii dychacich ciest alebo pri nelie¢enych mykotickych,
bakteridlnych alebo systémovych virusovych infekciach.

Pacientov uzivajucich kortikosteroidy, ktori mézu mat’ potencialne oslabeny imunitny systém, je
potrebné varovat’ pred rizikom expozicie niektorym infekciam (napr. ovéie kiahne, osypky) a poucit’
ich o dolezitosti poradit’ sa s lekarom, ak k takymto expoziciam dojde.

Lokalne nazdlne uéinky

Nosovy sprej mometazon-furoatu sa neodporuca v pripade perforacie nosovej prepazky (pozri ¢ast
4.8).

V klinickych $tadiach sa v porovnani s placebom objavil vy$si vyskyt krvacania z nosa. Krvacanie
Z nosa sa zvycajne zastavilo samo a bolo miernej zavaznosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Systémové tcinky kortikosteroidov

Pri nazalnych kortikosteroidoch sa mézu objavit’ systémové uéinky, najmé ak sa predpisuju vysoké
davky pocas dlhého obdobia. Tieto ucinky sa vyskytuju s ovel'a menSou pravdepodobnost'ou ako pri
peroralnych kortikosteroidoch a medzi jednotlivymi pacientmi a odlisnymi liekmi s obsahom
kortikosteroidov sa mozu lisit’. Potencidlne systémové ti¢inky mozu zahtiiat’ Cushingov syndrom,
cushingoidné priznaky, potlacenie funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, Sedy
zakal, glaukom a zriedkavejSie viacero psychologickych alebo behavioralnych uc¢inkov, vratane
psychomotorickej hyperaktivity, porach spanku, izkosti, depresie alebo agresie (najma u deti).

Po pouziti intranazalnych kortikosteroidov sa hlasili pripady zvysenia vntitroocného tlaku (pozri Cast’
4.8).

Pacienti, ktori s prestaveni z dlhodobého podavania systémovo u¢inkujucich kortikosteroidov

na nosovy sprej mometazon-furoatu, vyzaduji zvySenu pozornost. Vysadenie systémového
kortikosteroidu u takychto pacientov mdze vyustit’ do insuficiencie nadoblic¢iek na niekol’ko mesiacov,
kym sa funkcia osi HPA opétovne neobnovi. Ak sa u tychto pacientov objavia prejavy a priznaky
insuficiencie nadobli¢iek alebo priznaky z vysadenia (napr. bolest’ kibov a/alebo svalov, malatnost’ a
zaCinajuca depresia) napriek zmierneniu nazalnych priznakov, podavanie systémového kortikosteroidu
sa ma obnovit’ a ma sa zacat’ s inymi sposobmi liecby a prijat’ nalezité opatrenia.
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Takéto prestavenie moze tieZ odkryt’ uz existujice alergické stavy, ako napriklad alergickt
konjunktivitidu a ekzém, ktoré boli predtym potla¢ené lieCbou systémovym kortikosteroidom.
Liecba vyssimi davkami ako st odporucané davky méze mat’ za nasledok klinicky vyznamné
potlacenie funkcie nadobliciek. Ak sa preukaze, ze boli pouzité vyssie davky ako su odporucané
davky, je potrebné zvazit’ podanie doplnkového systémového kortikosteroidu na pokrytie obdobia
stresu alebo elektivneho chirurgického zakroku.

Priznaky iné ako nazalne

Napriek tomu, Ze NOSOVY sprej mometazon-furoatu bude u va¢siny pacientov kontrolovat’ nazalne
priznaky, subezné pouzitie vhodnej doplnkovej liecby moze poskytnut’ zmiernenie ostatnych
priznakov, najmé o¢nych priznakov.

Poruchy videnia
Poruchy videnia mozu byt hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia priznaky, ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmoldgovi na posudenie moznych pricin porach videnia, medzi ktoré moze patrit’
Sedy zakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako napriklad centrdlna ser6zna chorioretinopatia
(CSCR), ktor¢ boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Benzalkonium chlorid
Tento liek obsahuje benzalkénium-chlorid. Dlhodobé pouzivanie méze spdsobit’ opuch nosovej
sliznice.

45 Liekové a iné interakcie

Klinickd interak¢na stiidia sa vykonala s loratadinom. Nepozorovali sa Ziadne interakcie.

Ocakéva sa, Ze stibezna liecba inhibitormi CYP3A, vratane liekov obsahujtcich kobicistat, zvysuje
riziko systémovych vedl'ajsich ¢inkov. Kombinacii sa treba vyhnut,, ak prinos neprevysuje zvysSené
riziko vzniku systémovych vedl'ajsich uc¢inkov kortikosteroidov, v takomto pripade treba pacientov
sledovat’ z hladiska systémovych vedlajsich ucinkov kortikosteroidov.

Pozri tiez Cast’ 4.4 (Systémové ucinky kortikosteroidov).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti mometazon-furoatu

u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri &ast’ 5.3). Tak, ako pri
inych nazalnych liekoch s obsahom kortikosteroidu, ani n0Sovy sprej mometazon-furodtu sa nema
pouzivat’ v gravidite, pokial’ mozny prinos pre matku neprevysi akékol'vek mozné riziko pre matku,
plod alebo doj¢a. Dojc¢ata narodené matkam, ktoré dostavali kortikosteroidy pocas gravidity, sa musia
starostlivo sledovat’ na priznaky hypoadrenalizmu.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa mometazon-furoat vylucuje do l'udského mlieka. Tak, ako pri inych nazalnych
liekoch s obsahom kortikosteroidu, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu
Nnosovym sprejom mometazon-furoatu sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu
liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne klinické iidaje tykajiice sa u¢inku mometazon-furoatu na fertilitu. Studie
na zvieratach preukdzali reproduként toxicitu, nie vSak u€inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nezname.
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4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Podl’a hlaseni v klinickych stadiach alergickej rinitidy sa krvacanie z nosa zvycajne zastavilo samo,
bolo miernej zdvaznosti a jeho vyskyt bol vyssi (5 %) v porovnani s placebom, ale porovnatel'ny alebo
niz§i v porovnani so skisanou aktivnou kontrolou, nazalnymi kortikosteroidmi (az do 15 %). Vyskyt
vsetkych ostatnych neziaducich udalosti bol porovnatelny s placebom.

Mo6zu sa objavit’ systémové ucinky nazalnych kortikosteroidov, najma pri dlhodobom uzivani
vysokych davok.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcif

Neziaduce reakcie stvisiace s liecbou (> 1 %) hlasené v klinickych skisaniach u pacientov

s alergickou rinitidou alebo nosovou polypézou a po uvedeni lieku na trh bez ohl'adu na indikaciu, su
uvedené v tabul'ke 1. Neziaduce reakcie su uvedené podl'a primarnej triedy organovych systémov
MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podl'a
frekvencie. Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi Casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10);
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100). Frekvencia neziaducich udalosti po uvedeni lieku na trh je uré¢ena
ako nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Hlasené neziaduce reakcie suvisiace s liecbou podl'a triedy organovych systémov a
frekvencie

:’/Ir;g(:)athganoveho systému Frekvencia Neziaduea reakeia
Infekcie a nakazy Casté Faryngitida
Infekcia hornych dychacich ciest!
Poruchy imunitného systému Nezname Precitlivenost’ vratane anafylaktickych
reakcii, angioedému, bronchospazmu a
dyspnoe
Poruchy nervového systému Casté Bolest’ hlavy
Poruchy oka Nezname Glaukom
Zvyseny vnutroo¢ny tlak
Sedy zakal

Rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina Casté Krvacanie z nosa

Palenie v nose

Podrazdenie nosa

Tvorba vredov v nose
Nezname Perforacia nosovej prepazky

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania Nezname Poruchy chuti a ¢uchu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Inhalécia alebo peroralne podanie nadmernych davok kortikosteroidov méoze viest’ k potlaceniu
funkcie osi HPA.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Ked'Ze systémova biologicka dostupnost’ N0sového spreja mometazon-furoatu je < 1 %, je
nepravdepodobné, ze by predavkovanie vyzadovalo akukol'vek liecbu okrem pozorovania, po ktorom
nasleduje zahajenie uzivania vhodnej predpisanej davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: pripravky do nosa, dekongestiva a iné nosové lie¢iva na lokalne
pouzitie, kortikosteroidy,
ATC koéd: ROTADO9.

Mechanizmus ucinku

Mometazon-furoat je lokalny glukokortikoid s lokalnymi protizapalovymi vlastnostami v davkach,
ktoré nie su systémovo ucinné.

Je pravdepodobné, Ze velkd Cast’ mechanizmu protialergickych a protizdpalovych uc¢inkov
mometazon-furoatu spociva v jeho schopnosti inhibovat’ uvol'iovanie mediatorov alergickych reakcii.
Mometazon-furoat vyznamne inhibuje uvolniovanie leukotriénov z leukocytov alergickych pacientov.
V bunkovych kultiirach preukdzal mometazon-furoat vysokt ucinnost’ v inhibicii syntézy

a uvolnovania IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa; je tiez silnym inhibitorom tvorby leukotriénov. Okrem toho je
mimoriadne silnym inhibitorom tvorby cytokinov Th2, IL-4 a IL-5 z I'udskych CD4+ T-buniek.

Farmakodynamické uéinky

V stadiach pouzivajtcich nazalnu zataz antigénom sa preukazal protizapalovy t¢inok nosového spreja
mometazon-furoatu vo véasnej a aj neskorej faze alergickej odpovede. To sa preukazalo znizenim
(oproti placebu) aktivity histaminu a eozinofilov a poklesom poctu (oproti vychodiskovej hodnote)
eozinofilov, neutrofilov a adhéznych proteinov epitelidlnych buniek.

U 28 % pacientov so sezénnou alergickou rinitidou sa pri nosovom spreji mometazon-furoatu
preukazal klinicky vyznamny nastup u¢inku do 12 hodin po prvej davke. Median (50 %) casu do
nastupu ul’avy bol 35,9 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mometazon-furoat podany vo forme vodného nosového spreja ma systémovi biologickt dostupnost’

v plazme < 1 %, s pouzitim citlivej analytickej metddy so spodnou hranicou kvantifikacie 0,25 pg/ml.
Distribucia

Nevzt'ahuje sa, ked’Ze mometazon-furoat sa nazalnou cestou absorbuje v malej miere.
Biotransformacia

Malé mnozstvo, ktoré sa moze prehltnat’ a absorbovat’, podlieha rozsiahlemu metabolizmu pocas
prvého prechodu pecetiou.

Eliminacia
Absorbovany mometazon-furoat podlieha rozsiahlemu metabolizmu a metabolity sa vylucujii mo¢om
a zl¢ou.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Nepreukazali sa ziadne toxikologické ucinky Specifické pre expoziciu mometazon-furoatu. Vsetky

pozorované ucinky su typické pre tito skupinu zlicenin a stivisia so zvyraznenymi farmakologickymi
ucinkami glukokortikoidov.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2021/05078-Z1B

Predklinické stadie preukazujt, ze mometazon-furoat nema androgénnu, antiandrogénnu, estrogénnu
ani antiestrogénnu aktivitu, ale tak ako ostatné glukokortikoidy, vykazuje ur¢ita antiuterotroficka
aktivitu a odd’al’'uje otvaranie vaginy na zvieracich modeloch pri vysokych peroralnych davkach
56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Tak ako iné glukokortikoidy, aj mometazon-furoat in vitro preukazal klastogénny potencial pri
vysokych koncentraciach. V terapeuticky relevantnych ddvkach sa vSak neocakévaju ziadne
mutagénne ucinky.

V stadiach reprodukénej funkcie predizil subkutdnne podany mometazon-furoat v davke

15 mikrogramov/kg gestaciu a spdsobil prediZeny a komplikovany porod so znizenim miery
prezivania potomstva a znizenim telesnej hmotnosti alebo narastu telesnej hmotnosti. Mometazon-
furoat nemal Ziadny U€¢inok na fertilitu.

Tak ako ostatné glukokortikoidy, aj mometazon-furoat je teratogénny u hlodavcov a kralikov.
Zaznamenali sa nasledujuce U€inky: umbilikalna hernia u potkanov, razstep podnebia u mysi

a agenéza zl¢nika, umbilikalna hernia a ohnuté predné labky u kralikov. Boli tiez zaznamenané
znizenia prirastkov telesnej hmotnosti matiek, ucinky na rast plodov (niz$ia telesna hmotnost’ plodov
a/alebo oneskorena osifikacia) u potkanov, kralikov a mysi a znizené prezivanie potomstva u mysi.
Karcinogénny potencial inhalaéného mometazon-furoatu (aerosol s hnacim plynom CFC a
surfaktantom) v koncentraciach od 0,25 do 2,0 mikrogramov/l sa skimal v 24-mesac¢nych studidch
U mys$i a potkanov. Pozorovali sa typicke, s glukokortikoidmi suvisiace u€inky, vratane viacerych
nenadorovych 1ézii. Nezistila sa Ziadna Statisticky vyznamna zavislost’ odpovede od davky pre
ktorykol'vek z druhov nadorov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkénium-chlorid

glycerol

polysorbat 80

celuldza, mirokrystalicka a karmeloza, sodna sol’
kyselina citronova, monohydrat

Citronan sodny

voda, Cistena

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.
Spotrebujte do 2 mesiacov po prvom pouziti.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nosovy sprej Metsandia sa nachadza v bielej fl'asi z polyetylénu s vysokou hustotou, ktora obsahuje
60 vstreknuti (10 g), 120 vstreknuti (16 g) alebo 140 vstreknuti (18 g) lieku. Dodavany je s
davkovacou pumpou, na ktorej je nasadeny nosovy aplikator s uzaverom.

Velkost' balenia: 10 g, 16 g alebo 18 g: 1 flasa.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2021/05078-Z1B

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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