V1.2 Krotki opis RMP udostepniany publicznie

VI.2.1 Przeghd epidemiologii wskaza

» Sezonowe lub caloroczne alergiczne zapalenie bto§lyzowej nosa

Catoroczne zapalenie btoklizowej nosa wyspuje gidbwnie w Ameryce Potudniowej, Azji,
Afryce i Australii. Catoroczne i sezonowe zapaléepteny sluzowej nosa jest ¢ste w USA i
w Japonii. Sezonowe zapalenie btghyzowej nosa najezciej wystpuje w Europie [1].

V. Bauchau i wsp. przeprowadzili dwuetapowe, pragkwee badanie populacyjne w Belgii,
Francji, Niemczech, Wtoszech, Hiszpanii i Zjednatpo Krélestwie w celu pomiaru
rozpowszechnienia alergicznego zapalenie bkiugowej nosa u osob dorostych w Europie i
odsetka przypadkow nierozpoznanych. Chorobgvioyta najweksza w krajach pétnocnych
(np. w Zjednoczonym Krolestwie i w Belgii), a najejsza w krajach potudniowych (np. w
Hiszpanii i we Wtoszech). We Francji 49% pacjenttiyaszajcych se do lekarza z powodu
alergicznego zapalenia btodyizowej nosa zaliczano do grupy chorych z utrzyowin st
alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa. W podsumowaniu badania stwierdzoao,
alergiczne zapalenie btosluzowej nosa jest ggtym schorzeniem w Europie zachodniej
(czestas¢ wystpowania u dorostych jest gkisza nk 1 na 5) [2].

* Polipy nosa (PN)

W populacji ogolnej wspoétczynnik chorobo$od PN oceniany jest na okoto 4%. W
badaniach paniertnych wykazanaze chorobowéé siegata nawet 40%. Polipy nosa
wystepuja przewanie u dorostych, zazwyczaj w wieku poiey 20 lat. § one rzadkie u
dzieci ponkej 10 rokuzycia i mog by¢ pierwszym objawem mukowiscydozy. §3as¢
wystepowania jest wiksza u pici mskiej (co najmniej 2:1). Ajedna trzecia pacjentow z PN
choruje na astm podczas gdy u pacjentéw z astpolipy nosa stwierdzagizaledwie w 7%
przypadkow [3].

Choroby wspatistniejace i czynniki ryzyka

» Sezonowe lub catoroczne alergiczne zapalenie bto§lyzowej nosa

Do najwaniejszych choréb wspdétistnigjych u pacjentdow z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa nalgy astma, zapalenie blosluzowej nosa i zatok, zapalenie ucha
srodkowego z wysikiem, zaburzenia poznawcze i zaburzenia snu [5].

* Polipy nosa

Polipom nosa esto towarzysg nastpujace schorzenia: astma, rozstrzenie oskrzeli i
mukowiscydoza. Dobrze znana podgrupa pacjentovadtSamtera, w ktorej wyspuija

polipy nosa, astma i nadwitawos¢ na aspiryn, stanowi prawie 10% przypadkow PN [3].

VI1.2.2 Krotki opis korzy sci wynikajacych z leczenia
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Aktualny (,zloty”) standard leczenia

» Catoroczne lub sezonowe alergiczne zapalenie btoslyzowej nosa

Woprawdzie najbardziej optacalnym sposobem ¢guust/ania w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa jest unikanie naemia na alergen, jednak standardowym paiten zar6wno
w catorocznym, jak i sezonowym alergicznym zapaldnonysluzowej nosa jest leczenie
farmakologiczne. Doustne leki przeciwhistaminowgrupy antagonistow receptora Hil s
skuteczne w tagodzeniu objawéw takich §akad w obgbie jamy nosowo-gardiowej,
kichanie i wodnista wydzielina z nosa. Ponieweki przeciwhistaminowe majptabe
dziatanie przeciwobrkowe, przewanie stosuje sileki a-adrenergiczne, takie jak
fenylefryna lub oksymetazolina. Silnie dzialeg glikokortykoidy podawane donosowp s
lekami o najwgkszej dosgpnej mocy dziatania w przypadkach rozpoznanegacetmego
lub sezonowego zapalenia btaflyzowej nosa; leki mgjrowniez skuteczne dziatanie
przeciwobrzkowe. Dosgpne obecnie glikokortykoidy przeznaczone do podaavan
donosowego — beklometazon, flutikazonu propionilatikazonu furoinian, cyklezonid i
mometazonu furoinian -g $ednakowo skuteczne w tagodzeniu objawéw zapaletoiay
sluzowej nosa, wicznie z dziataniem przeciwolgkowym [6].

* Polipy nosa

Kortykosteroidy do stosowania miejscowego gmajokumentowane dziatanie w przypadku
obustronnych polipéw nosag sne rownie skuteczne w opanowaniu objawow zaanych z
PN, takich jak niedrmos¢ nosa, wydzielina z nosa i kichanie. Istaipfzekonywujce
dowody,ze leki te maj istotne dziatanie terapeutyczne dotymz zarbwno wielkeri

polipow, jak i nasilenia objawow towarzygxch polipom nosa, zwlaszcza nieghosci nosa.
Ponadto dobrze udokumentowany jest wptyw steroidtbgowanych miejscowo na odsetek
nawrotéw choroby po leczeniu operacyjnym. Sterqidaeznaczone do stosowania
miejscowego $zatem lekami pierwszego wyboru w PN [7].

V1.2.3 Niewiadome dotycace korzysci z leczenia

Mometazon nie jest lekiem nowym, lecz lekiem o @elwgruntowanym dziataniu (od ponad
10 lat na rynku). Jego zastosowanie jest dobrzentigwane, skuteczgéznana, a
bezpieczastwo akceptowalne.

VI1.2.4 Podsumowanie zagrgen bezpieczéstwa

Rozpoznane kateqorie ryzyka o istotnym znaczeniu

Ryzyko Znane informacje Mazliwosci zapobiegania

Przedawkowanie Lek ten zawsze natg stosowa zgodnie z Stosowanie leku zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie |zaleceniami przedstawionymi w
watpliwosci nalezy zwrdck sig do lekarza lub | ChPL i ulotce dla pacjenta.
farmaceuty. Nie naly stosowa leku w wigkszej
dawce, cgsiciej lub przez diaszy czas i zalecit
lekarz.

Jeli pacjent zapomniat o zastosowaniu aerozolu
do nosa o wigciwej porze, powinien zastosoig
lek zaraz po przypomnieniu sobie o tym, a
nastpnie kontynuowaé leczenie tak jak przed
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pominiciem dawki. Nie naley stosowa
podwadjnej dawki w celu uzupetnienia dawki
pominitej. W przypadku dtugotrwatego
stosowania diych dawek kortykosteroidow,
bardzo rzadko magwystpi¢ objawy
niepazagdane w wyniku przedostawania $ku
do organizmu.

Podanie nadmiernych dawek kortykosteroidow
drog wziewry lub dousty moze spowodowéa
zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowe;.

Potencjalne kateqorie ryzyka:

Ryzyko Znane informacje
Zaburzenia psychiczne lub zaburzenia Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania
zachowania niepazadane, chocianie u kadego one wygpia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym
objawy niepaadane niewymienione w ulotce, naje
powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zaburzenia oka Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania
niepazadane, chocianie u kadego one wygpia. U
wickszdci os6b uywanie aerozolu do nosa nie powoduje
zadnych probleméw. Zwkszenie dinienia w oku (jaskra)
i(lub) zmetnienie soczewki oka (Zena) powodujce
zaburzenia widzenia oraz uszkodzenie przegrody nosa
(znajdujcej sk pomidzy jednym a drugim otworem
nosowym).

Reakcje nadwrazliwosci Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania
niepazadane, chocianie u kadego one wyspia.
Natychmiastowe reakcje nadwiliavosci, obejmujce skurcz
oskrzeli i duszng, zglaszanegsrzadko.

Perforacja przegrody nosa Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania
niepazadane, chocianie u kadego one wygpia. W
rzadkich przypadkach opisywano uszkodzenie przegrod
nosa znajdujcej st pomiedzy jednym a drugim otworem
nosowym.

Cigzallaktacja Jesli pacjentka jest w gizy, karmi piersi, przypuszczaze
moze byt w cigzy lub planuje mié dziecko, powinna
poradzé sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku. Kortykosteroidy przenikaprzez taysko. Nie
nalezy stosowa mometazonu u kobiet wazy, chybaze
istniejsg bezwzgédne wskazania. Nie wiadomo, czy
mometazon jest wydzielany do mleka matki. Nie zalksic
stosowania mometazonu w okresie karmienia piersi

Zakazenia Nie nalery stosowa leku Mucomo, jéli pacjent ma
zakaenie nosa. Nalg zaczekd, az zakaenie usipi przed
rozpoczciem stosowania aerozolu do nosa.

Przed zastosowaniem leku Mucomo uglporozmawid z
lekarzem lub farmaceaitjesli pacjent choruje na gglice
lub chorowat na nikiedykolwiek w przeszkxi, albo j&li u
pacjenta wysfpuje zakaenie oka wywotane wirusem
opryszczki Herpes simplex) lub w przypadku wyspowania
jakiegokolwiek innego rodzaju zakenia.

Podczas stosowania leku Mucomo aglanikat kontaktu z
osobami chorymi na og¢ltub osg wietrzry. Jeli pacjent
miat kontakt z osabchorupca na wymienione choroby
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zakane, powinien powiedzéeo tym lekarzowi.
Podczas stosowania mometazonu opisywanozealka
go6rnych drég oddechowych.

Brakuj ace informacije:

Ryzyko Znane informacje
Specjalna populacja docelowa (pacjenci z Nie przeprowadzono bafi@otyczcych bezpieczestwa i
mukowiscydoz) skutecznéci mometazonu furoinianu w leczeniu polipéw

nosa wysipujacych jednostronnie, polipéw nosa
towarzyszcych mukowiscydozie lub polipow
powodupcych catkowit niedraznosé jam nosowych.

Przed zastosowaniem leku Mucomo aglporozmawiac z
lekarzem lub farmaceatjesli pacjent choruje na
mukowiscydoz (wielonaradowa choroba uwarunkowana
genetycznie, dotygea przede wszystkim ptuc i uktadu
pokarmowego).

V1.2.5 Krotki opis srodkow minimalizacji ryzyka w zaleznosci od rodzaju zagrazen
bezpieczéstwa

Szczegotowe informacje dla lekarzy, farmaceutomnych pracownikow stiby zdrowia na
temat sposobu stosowania leku, rodzaju zagirozalecé dotyczcych minimalizacji ryzyka
przedstawiono w ChPL mometazonu. Skrocona wersfaityformacji sformutowana w

jezyku potocznym znajdujeesw ulotce dodczonej do opakowania (informacja dla pacjenta).
Srodki minimalizacji ryzyka opisane w ChPL i ulotsgsrodkami rutynowymi. W przypadku
mometazonu brak jest dodatkowy@bdkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Plan rozwoju po wydaniu pozwolenia
ND

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w Planie Zagdzania Ryzykiem z
uptywem czasu

ND
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Czes¢ VII: Zataczniki

Zatqcznik 1 - Interfejs EudraVigilance

ND
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Zatqcznik 2 - ChPL i ulotka dotqgczona do opakowania
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Zatqgcznik 3 - Stan rejestracji produktu na swiecie w zaleznosci od kraju
(z uwzglednieniem EOG)
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Zatlqcznik 4 - Krotki opis programu badan klinicznych (bedqcych w toku
i zakonczonych)
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Zatqcznik 5 - Krotki opis programu badan farmakoepidemiologicznych
(bedqcych w toku i zakonczonych)
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Zatqcznik 6 - Protokoty proponowanych i toczgcych sie badan
wymienionych w kategoriach 1-3 punktu ,Sumaryczna tabela dziatan

dodatkowych z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”,
czes¢ Il RMP
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Zatqcznik 7 - Formularze obserwacji okreslonych zdarzen
niepozqgdanych
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Zatqcznik 8 - Protokoty proponowanych i toczgcych sie badan
wymienionych w czesci IV RMP
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Zatqcznik 9 - Nowo udostepnione raporty badan wymienionych w czesci
Il i IV RMP
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Zatqcznik 10 - Szczegotowy opis proponowanych dodatkowych srodkow
minimalizacji ryzyka (jesli dotyczy)
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Zatqcznik 11 - Schemat proponowanych dodatkowych srodkow
minimalizacji ryzyka (jesli dotyczy)
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Zatqgcznik 12 - Inne dane potwierdzajqce (w tym materialy z
odniesieniami do pismiennictwa fachowego)

1. http://www.worldallergy.org/professional/allecgdiseases_center/rhinitis/rhinitisglobal.ph
p

2. http://erj.ersjournals.com/content/24/5/758.long

3. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2%&4/

4. Crown WH, Olufade A, Smith MW, Nathan R. Seas@easus perennial allergic rhinitis:
drug and medical resource use patterns. Value iHe2003 Jul-Aug;6(4):448-56.

5. http://cdn.intechopen.com/pdfs/31780/InTech-Croittities_of allergic_rhinitis.pdf

6. Longo D L, Fauci A S, Kasper D L, Hauser S lméaon J L, Loscalzo J. Harrison's
Principles of Internal Medicine, 18th Edition.

7. http://www.orl-nko.be/common/guidelines/2005(8§.
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