V1.2 Podsumowanie palu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Bloctimo
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zapalenie blony $luzowej nosa (katar)

Alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa to choroba przewlekta gornych drog oddechowych, ktora
wplywa na jako$¢ zycia, wydajnos¢ w pracy lub w szkole oraz powoduje obcigzenia ekonomiczne.
Choroba ta jest stosunkowo powszechna na catym swiecie, zwlaszcza wsrdd osob mtodych.
Alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa moze wystgpi¢ w kazdym wieku, ale u wigkszosci
pacjentow rozwija si¢ przed 30. rokiem zycia. Choroba w rownym stopniu dotyCzy mezczyzn i kobiet,
cho¢ liczebnie przewazaja mtodsi pacjenci ptci meskie;.

Polipowatos¢ nosa

Polipowatos$¢ nosa to choroba wystepujaca U dorostych, ktora obejmuje btong §luzowa w nosie.
Przyczyny powstawania polipowato$ci nosa nie zostaty w petni okreslone. Choroba dotyczy okoto
2-4% ogdlnej populacji i okoto 20% pacjentow z mukowiscydoza. Ryzyko wystapienia polipowatoSci
nosa wzrasta z wiekiem (srednia wieku 42 lata) i czg$ciej wystgpuje u mezczyzn.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Bloctimo zawiera mometazonu furoinian i nalezy do grupy lekoéw zwanych kortykosteroidami. Kiedy
mate ilosci mometazonu furoinianu sg rozpylane do nosa, moze to pomoéc ztagodzi¢ stan zapalny,
kichanie, swedzenie, zablokowanie nosa lub katar. Produkt leczniczy Bloctimo mozna stosowa¢ do
leczenia objawow kataru siennego (zwanego rowniez sezonowym alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa) i catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa u pacjentow dorostych i dzieci w wieku
6 lat i starszych. Ponadto produkt leczniczy mozna stosowaé W leczeniu polipow nosa u pacjentow W
wieku 18 lat i starszych.

Zapalenie blony $luzowej nosa

Wykazano skuteczno$¢ mometazonu furoinianu w leczeniu sezonowego i catorocznego alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa oraz w profilaktyce sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej
nosa u pacjentow dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do 85 lat) oraz u dzieci (w wieku od 6 do 11
lat). Wykazano, ze dawka 200 pg raz na dobe jest optymalng dawka mometazonu furoinianu w postaci
aerozolu do nosa w leczeniu sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa U pacjentow
dorostych, a dawka 100 pg raz na dobe jest najbardziej odpowiednig dawka u dzieci.

Polipowatos$¢ nosa

Mometazonu furoinian podawany do nosa za pomocg aerozolu okazat si¢ rowniez skuteczny w
leczeniu polipowatosci nosa u pacjentow w wieku 18 lat i starszych. Podczas leczenia mometazonu
furoinianem cofaja sie objawy polipowato$ci nosa takie jak: utrata wechu i katar. Wyniki wskazuja, ze
leczenie mometazonu furoinianem poprawia jakos$¢ zycia, sSnu i codzienng aktywnos¢.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami leczenia

Nie badano stosowania mometazonu furoinianu w leczeniu jednostronnych polipé6w nosa, polipow
zwigzanych z mukowiscydozg (wielonarzadowa choroba genetyczna, ktéra dotyczy gtownie ptuc i
uktadu pokarmowego) ani polipow, ktore catkowicie blokujg jamy nosowe.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko



Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Przedawkowanie

Wiadomo, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na
kortykosteroidy moze powodowac dziatania
niepozadane, takie jak op6znienie wzrostu u
dzieci. Jest to o wiele mniej prawdopodobne w
przypadku stosowania kortykosteroidow
donosowych w poréwnaniu do
kortykosteroidow podawanych doustnie. Nie
mniej jednak to dziatanie niepozadane
obserwuje si¢ u dzieci podczas stosowania
mometazonu furoinianu w postaci donosowej
w duzych dawkach i przez dlugi okres.
Wigksze niz zalecane dawki produktu
leczniczego mogg powodowac stan, w ktorym
nadnercza nie wytwarzaja odpowiedniej ilosci
kortyzolu (niewydolno$¢ nadnerczy).

Ostrzezenia i srodKi
ostrozno$ci zawarte w
informacji o produkcie.
Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.
Jesli zastosowano dawke
wiekszg niz zalecana, nalezy
rozwazy¢ podanie
dodatkowego dziatajacego
ogolnoustrojowo
kortykosteroidu w okresie
narazenia na stres lub podczas
zabiegu chirurgicznego.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$é zapobiegania

Zaburzenia psychiczne
i zaburzenia
zachowania

Przedluzone stosowanie kortykosteroidow w
duzych dawkach moze powodowaé
pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu,
niepokoj, depresje lub agresj¢ (zwlaszcza u
dzieci).

Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci zawarte w
informacji o produkcie.
Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.

Zaburzenia oczu

Kortykosteroidy podawane do oczu w rzadkich
przypadkach moga powodowac zwigkszenie
ci$nienia wewnatrz oka (jaskra), zmetnienie
soczewki wewnatrz oka (katarakta) i
zaburzenia w warstwie naczyniowej oka
(zaburzenia naczyniowki i siatkowki).

Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci zawarte w
informacji o produkcie.
Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.

Reakcje
nadwrazliwo$ci

Rzadko moga wystapi¢ natychmiastowe
reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne
reakcje anafilaktyczne (skurcz oskrzeli i
dusznosc).

Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci zawarte w
informacji o produkcie.
Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.

Perforacja przegrody
nosowej

Kortykosteroidy podawane donosowo moga w
rzadkich przypadkach powodowac¢ perforacje
przegrody nosowej.

Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci zawarte w
informacji o produkcie.
Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.

Cigza/karmienie
piersia

Z badan przeprowadzonych na zwierzetach
wynika, Ze istnieje potencjalne ryzyko
spowolnienia wzrostu ptodu, zmniejszenia
szans na przezycie ptodu, uszkodzen ptodu i
trudnosci podczas porodu, w przypadku
stosowania mometazonu furoinianu w okresie
cigzy. Nie wiadomo czy mometazonu
furoinian jest wydzielany do mleka ludzkiego.

Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci zawarte w
informacji o produkcie, aby
nie stosowac¢ produktu
leczniczego w czasie cigzy i
w okresie karmienia piersia,
chyba Ze jest to §cisle
wskazane.

Produkt wydawany jest na
podstawie recepty lekarskiej.




Zakazenia Kortykosteroidy hamujg funkcjonowanie —  Ostrzezenia i $rodki

uktadu immunologicznego i moga zmniejszacé ostrozno$ci W informacji o
objawy zakazenia, w tym goraczke, co pocigga produkcie.

za soba ryzyko przeoczenia zakazenia u —  Produkt wydawany jest na
pacjentow leczonych kortykosteroidami. podstawie recepty lekarskie;j.

Kortykosteroidy powoduja dalsze obnizenie
reakcji obronnej organizmu przed zakazeniem.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Specjalne grupy Nie badano bezpieczenstwa i skuteczno$ci — Ostrzezenia i $rodki
pacjentow (pacjenci | stosowania mometazonu furoinianu w ostroznosci W informacji o
z mukowiscydoza) leczeniu polipoéw zwigzanych z produkcie.
mukowiscydoza. Polipowato$¢ nosa — W celu uzyskania recepty
wystepuje u 20% pacjentdw chorujacych na konieczna jest konsultacja
mukowiscydoze. z lekarzem. Zaktada sie,
Przez wiele lat nie zgtaszano zdarzen ze lekarz posiada wiedze
niepozadanych zwigzanych z na temat danych
bezpieczenstwem stosowania mometazonu dotyczacych
furoinianu u pacjentow z mukowiscydoza, bezpieczenstwa.
dlatego dane dotyczace bezpieczenstwa nie
sa niepokojace.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyki Produktow Leczniczych (ChPL), ktore
dostarczajg lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegotow, w jaki
sposob stosowac produkt leczniczy oraz informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skroécona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak trwajacych i planowanych badan porejestracyjnych nad bezpieczenstwem i skutecznoscia
stosowania mometazonu furoinianu.

V1. 2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy. Jest to pierwsza wersja Planu Zarzadzania Ryzykiem.



