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Zalecenia dla farmaceuty

Dla os6b powyzej 18 r.z.
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MOMESTER® NASAL 50 mikrogramow
/dawke, aerozol do nosa, zawiesina
furoinianu mometazonu

Produkt leczniczy MOMESTER® NASAL stosowany jest w leczeniu objawdw
zdiagnozowanego przez lekarza sezonowego alergicznego zapalenia btony
Sluzowej nosa (nazywanego réwniez sezonowym alergicznym niezytem
nosa lub katarem siennym) u oséb dorostych w wieku od 18 lat. Katar
sienny, ktory wystepuje w okreslonych porach w ciggu roku, jest reakcja
alergiczng spowodowang wdychaniem pytkéw drzew, traw, chwastéw,
a takze zarodnikéw plesni i grzybow. Momester ® Nasal zmniejsza obrzek
i podraznienie btony sluzowej nosa i w ten sposéb fagodzi kichanie, swedzenie,
uczucie zatkanego nosa lub wydzieline z nosa, spowodowane sezonowym
alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa.

Ten materiat nie zawiera wszystkich informacji. W celu uzyskania petnych
informacji nalezy starannie zapoznac sie z tresciq ChPL przed wydaniem
produktu leczniczego MOMESTER® NASAL 50 mikrogramdéw/dawke, aerozol
do nosa, zawiesina. Pefny i zaktualizowany tekst ChPL jest dostepny
w ,Rejestrze Produktéw Leczniczych” na stronie www.urpl.gov.pl/pl.

Niniejsza informacja stanowi czes¢ planu zarzadzania ryzykiem
obowiazujacego w Polsce, na mocy ktérego niniejszy materiat informacyjny
jest przekazywany do dyspozycji personelu medycznego. Te dodatkowe
dziafania minimalizujace ryzyko maja na celu zapewnienie bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego MOMESTER® NASAL.



Aby unikng¢ zamaskowania astmy
stanowiacej chorobe podstawowa,

nalezy zaleci¢ pacjentom zasiegnie-
cie porady lekarza, jezeli:

Objawy alergicznego niezytu nosa pojawity sie po raz
pierwszy.

Objawy wskazuja na astme (np. kaszel, Swiszczacy
oddech lub dusznosci).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobéjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu: POLPHARMA Biuro Handlowe, Dziat Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Informacji Medycznej ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel: + 48 22 364 61 00, fax.: + 48
22 364 61 66, e-mail: phv@polpharma.com. Istnieje takze mozliwos¢
zgtoszenia dziatania niepozadanego za pomoca elektronicznego
formularza: https://www.polpharma.pl/firma/zglos-dzialanie-niepozadane/
Formularz ten zostanie przestany do Dziatu Nadzoru nad
Bezpieczerstwem Farmakoterapii i Informacji Medycznej Grupy
POLPHARMA do dalszego procesowania.



Najwazniejsze informacje dotyczace
bezpieczenstwa, ktére nalezy

wyjasnic pacjentowi, sq nastepujace:

’ Jesli objawy alergicznego niezytu nosa pojawity sie po
raz pierwszy, nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby zasiegnat
porady lekarza. Ma to na celu unikniecie zamaskowania
innej choroby podstawowej, np. astmy.

’ Stosowanie przez maksymalnie 14 dni: nastepnie nalezy
zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy nie ulegna
poprawie lub ulegng tylko czesciowej poprawie badz tez
ulegng pogorszeniu.

Maksymalny okres 3 miesiecy nieprzerwanego leczenia
bez zasiegniecia porady lekarza.

’ Lek nie przynosi natychmiastowej ulgi w objawach.
Konieczne jest regularne stosowanie przez kilka dni,
zanim bedzie mozna ocenic efekty leczenia. U niektorych
pacjentéw ztagodzenie objawéw wystepuje w ciggu 12
godzin od podania pierwszej dawki leku Momester®
Nasal. Jednak petne korzysci z leczenia moga wystapic
po dwdch pierwszych dniach stosowania leku.

’ Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej liczby
rozpylen na jedno podanie i nie nalezy przekraczac
czesto$ci podawania raz na dobe.

’ Nalezy stosowa¢ prawidtowy sposob podawania,
przeciwdziatajacy miejscowemu podraznieniu i perforagji
przegrody nosowej: pochyli¢ gtowe do przodu i skierowac
strumien aerozolu z dala od przegrody.

’ Lek jest wskazany do stosowania u pacjentéw w wieku
od 18 lat m.in. z powodu ryzyka opéznienia wzrostu
u dzieci, co wiaze sie z koniecznoécia kontroli krzywej
wzrastania przez lekarza.



Momester Nasal (Mometasom furoax) Skfad i postac: Aerozol do nosa, zawiesina. Kazda dawka zawiera mometazonu furoinian
dajacy 50 mi inianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna dawka produktu

Ie(zm(zego Zawiera20m chlorku. ia: Produkt jest wskazany w leczeniu objawdw zdiagnozowanego
przez lekarza sezonowego alergicznego zapalenia Mony $luzowej nosa u oséb dorostych w wieku od 18 lat. Dawkowanie i sposob
Po wstep I i pompkl produklu Iecznl(zego Momester Nasal, kazda kolejna dawka dostarcza okoto 100 mg
zaW|e5|ny inianu jedi [ 50 mometazonu furoinianu. Dawkowanie. Dorosli (w wieku
od 18 lat, w tym pacjenci w podesztym wieku): zwykle zalecanq dawkq s3 dwie aplikagie aerozolu (50 mikrograméw/dawke) do kazdego
otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 200 mikrograméw). Po opanowaniu objawdw mozna zmniejszy¢ dawke do jednej
aplikacji aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 100 mikrogramaw); dawka ta moze by¢ skuteczna
w leczeniu podtrzymujacym. Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, jesli w ciagu 14 dni nie nastapi poprawa. Nie nalezy stosowa¢
produktu diuzej niz 3 miesiace bez konsultacji z lekarzem. W przypadku, kiedy lekarz zdecyduje o leczeniu mometazonem, a poprawa jest
niewystarczajaca, moze on zwiekszy¢ dawke do maksymalnej dawki dobowej, tj. czterech aplikaji aerozolu do kazdego otworu nosowego
raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 400 mikrogramow). Po uzyskaniu poprawy, dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszyc. U
niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa poczatek klinicznie znaczacego dziatania mometazonu
furoinianu nastepowat w ciagu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki; jednak w ciagu pierwszych 48 godzin po podaniu moze nie by¢ efektu
leczniczego. Dlatego warunkiem skutecznego leczenia jest regularne stosowanie produktu leczniczego. W przypadku, kiedy lekarz zdecyduje
o leczeniu u pacjentéw z umi i do ciezkich obj i alergicznego sezonowego zapalenia btony Sluzowej nosa w
wywiadzie, konieczne moze byc rozpoczecie leczenia produktem leczniczym Momester Nasal na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem
okresu pylenia. Dzieci i mtodziez. Produktu leczniczego Momester Nasal nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Sposob podawania. Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka i nacisna¢ pompke 10 razy (do rozpylenia
jednorodnej zawiesiny). Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, przed kolejnym uzyciem nalezy najpierw ja sprawdzi¢
przez dwukrotne nacisniecie pompki do momentu rozpylenia jednorodnej zawiesiny. Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzasnac
butelka. Po rozpyleniu ilosci dawek wymienionej na op iu butelke nalezy wyrzucic. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Produktu nie nalezy stosowac w przypadku nieleczonych miejscowych
zakazeri btony $luzowej nosa, takich jak opryszczka pospolita. Nie nalezy stosowac kortykosteroidow do nosa u pacjentow, ktérzy niedawno
przebyli zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosa, az do czasu zagojenia sie ran, ze wzgledu na hamujace dziatanie kortykosteroidw na
proces gojenia ran. Ostrzezenia i zalecane Srodki znostized iem leczenia icznego pacjent powinien
zapozna¢ sie materiatami edukacyjnymi (szczegétowe informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta). Immunosupresja. Mometazonu
furoinian nalezy stosowac ostroznie (jesli w ogdle) u pagientdw z czynng grulic | Iub nieaktywnymi gruzllczyml zakazeniami ukltadu
oddechowego, lub z nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ymi ymi. Pacjentow
otrzymujacych kortykosteroidy, u ktorych mozliwe jest wystapienie dziatania i jnego, nalezy poi oryzyku
zwigzanym z kontaktem z niektérymi chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniecznosci zasiegniecia porady lekarza w
przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi. Dziatanie miejscowe dotyczace nosa. Po 12 miesigcach stosowania mometazonu furoinianu w
badaniu z udziatem pacjentow z catorocznym zapalenlem blony sluzowej nosa nie stwierdzono zadnych objawéw zaniku blony Sluzowej
nosa; ponad furoinian wykazywat zdolnos¢ przywracania zblizonej do prawnﬂowej struktury histologicznej blony $luzowej
nosa. Jednak w przypadku qgdy lekarz zdecyduje o dfuzszym leczenia i (przez kilka miesiecy lub
dhuzej), pacjentow takich nalezy okresowo badac w celu wykrycia ewentualnych zmian w btonie $luzowej nosa. W przypadku wystapienia
miejscowego grzybiczego zakazenia btony sluzowej nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ mometazonu furoinian lub rozpocza¢ odpowiednie
leczenie. Utrzymujace sie podraznienie btony Sluzowej nosogardzieli moze by¢ wskazaniem do zaprzestania stosowania mometazonu
furoinianu. Produktu leczniczego Momester Nasal nie zaleca sie stosowac u pacjentéw z perforacjy przegrody nosowej. W badaniach
Klinicznych, krwawienia z nosa wystepowaly u pacjentow z wiekszg czestoscia w poréwnaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwycz:
fagodne i ustepowaty samoistnie. Momester Nasal zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowac podraznienie blony Sluzowej

nosa. Diugotrwate jie chlorku moze spowodowac obrzek bh)ny $luzowej nosa. Dziatanie ogdlnoustrojowe
kortykostero-idéw. Moga wystapic ogol jowe dziafania ido h szczegdlnie w przypadku duzych
dawek stosowanych przez diugi okres. Dziatania te s znacznie mniej prawdopodobne niz w przyy kortyk ido h
doustnie i moga réznic sie u poszczegélnych pacjentow, jak rowniez pomiedzy roznymi produktami zawierajacymi kortyk id)

P

Potendjalne dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac zespdt Cushinga, ¢ rysy twarzy, zat ie czynnosci kory
nadnerczy, opznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zacme, jaskre oraz rzadzie szereq objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywnos psychoruchow, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje (zwiaszcza u dzieci). Podczas stosowania kortykosteroidow
donosowo zglaszano przypadki podwyzszonego cisnienia wewnqtvzgalkowego Pacjendi, u ktdrych zamieniono stosowane drugotrwale,
ogélnie dziatajace kortyk na furoinian ymagaja szczegolnej uwagi. U pacjentow, u ktdryc
zaprzestano podawania dziatajacych ogdlnie kortykosteroidow, moze wystapic trwajaca kilka miesiecy nlewydolnosc kory nadnerczy, az do
przywrécenia czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Jezeli u pa(Jentow ystepuja pr i objawy
niewydolnosci kory nadnerczy lub objawy odstawienne (np. bl stawéw i (lub) bol miesni, znuzenie i depresja poczqtkowa) nalezy pomimo
ustapienia objawdw nosowych powrdci¢ do leczenia dziatajacymi ogdlnie kortykosteroidami oraz zastosowac inne metody leczenia. Zmiana
leczenia moze réwniez ujawnic istniejace wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojéwek i wyprysk, uprzednio
hamowane przez ogdlnie dziatajace kortykosteroidy. Leczenie dawkami wigkszymi niz zalecane moze spowodowac znaczace Klinicznie
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. W przypadku, gdy o iu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz i stosowane s3
dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie ogdlnie dziatajacych kortykosteroidow w okresie stresu lub przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym. Zaburzenia widzenia. Zaburzenie widzenia moze wystapic w wyniku ogdlnoustrojowego i
miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktow(h moze nalezec za(ma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdra p jowym i miejscowym
kortykosteroid6w. Wptyw na wzrost u dzieci i mfodziezy. Zaleca sie regulama kontrole wazrostu u dzieci leczonych diugotrwale
id W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu
donosowego do naJmnlerze; dawki, skutecznie fagodzacej objawy. Nalezy réwniez rozwazy¢ skierowanie pacjenta do spejalisty pediatry.
Produktu leczniczego Momester Nasal nie nalezy stosowa u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dziatania niezwiazane z miejscem
podania. Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Momester Nasal pozwala na kontrole objawdw zapalenia blony Sluzowej nosa u
wnekszosa paqemow rownoczesne wprowadzeme dodatkowego leczenia moze ztagodzic inne objawy, a w szczegdlnosci objawy oczne.
f nie profilu bezpieczenstwa. Krwawienie z nosa, ktdre zazwyczaj ust%powalosammstme|m|alo
epowat czescle} wp iuz placebo (5%) Jednak @zestosc wystepowania byta podobna lub mniejsza w
idé ch d w grupie k j (do 15%) w badanlach klinicznych u pacjentéw z alergicznym
zapalenlem blony sluzowej nosa. (zestosc ep ia p fych dziafan i danych byfa porownywalna do placebo. Mogq
wystapic jowe dziatania kortyk idé hd , szczegdlnie w ku duzych dawek h przez
dhugi okres. Ponizej zamieszczono dziatania niepozadane zwiazane z Ieczemem (>1%) zglaszane w badanla(h kllnlczny(h U pagjentow z
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak réwniez po wp W postaci aerozolu
do nosa do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjq uktadow i narzadow MedDRA. W
obrebie kazdej grupy uktadow i narzadow dziatania niepozadane uszeregowano wedfug czestosci wystepowania. (zestos¢ wystepowania
okreslono nastgpu}q(o bardzn :zesto (=110); (zgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1 000 do <1/100). Czgstosc wystepowania
dziatari ni ep of h po wp W postaci aerozolu do nosa do obrotu okreslono jako
,nieznana” ((zgstm( nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze . (zesto: Zapalenie
gardfa. Zakazenia gérnych drég oddechowych. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: Nadwrazliwos¢, w tym reakce
anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i dusznosc. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: Bdl glowy. Zaburzenia oka.
(zestos¢ nieznana: Jaskra. Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe. Zacma. Nieostre widzenie. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia. Czesto: Krwawienie z nosa. Uczucie pieczenia nosa. Podraznienie nosa. Owrzodzenie nosa. Czestos¢ nieznana:
Perforaqa przegrody nosowej. Zaburzenia zofadka |Je||l Czestosc nleznana Zaburzenia smaku i wechu. Dzieci i mtodziez. U dzieci i
fziezy czestos¢ p dziatari ni h w badaniach klinicznych byta porownywalna do placebo, np.
krwawienie z nosa (6% ), bole glowy (3%), podrazmenle b‘ony $luzowej nosa (2%) i kichanie (2%). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Al. Jerozolimskie 181(,02-222 Warszawa. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
2gtaszac réwniez podmlotom odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Momester Nasal nr: 24636
wydane przez MZ. Dodatkowych informagji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.
+4822 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.06.25.
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