VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu Pronasal
VI2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Alergiczny niezyt nosa (ANN) jest najczgsciej wystgpujacym zaburzeniem zapalnym w
obrgbie gornych drog oddechowych. ANN jest tradycyjnie klasyfikowany jako sezonowy
(zwane réwniez katarem siennym) lub catoroczny (przewlekty ANN). Katar sienny,
wystepujacy w pewnych okresach roku, jest reakcja alergiczna wywotang wdychaniem
pytkow drzew, traw, chwastow, plesni, zarodnikoéw grzybow. Przewlekly niezyt nosa
wystepuje w ciagu calego roku, a objawy moga by¢ wynikiem nadwrazliwo$ci na réznorodne
czynniki, wlaczajac roztocza kurzu domowego, siers¢ (lub naskoérek) zwierzat, pierze i
niektore produkty zywnosciowe. Alergie te objawiaja si¢ katarem i kichaniem i wywotuja
obrzek $luzowki nosa, czego efektem jest uczucie niedroznosci nosa. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) szacuje, ze 400 mln ludzi na $§wiecie cierpi z powodu ANN. Ocenia sig, Ze
AR dotyka 10-30% dorostych i blisko 40% dzieci w populacji ogoélnoswiatowe;.

Polipy nosa sa matymi uwypukleniami §luzéwki nosa, zwykle obejmujacymi oba nozdrza.
Podstawowy objawem jest uczucie niedroznego nosa, co moze wptywac na oddychanie przez
nos. Wystapi¢ moga rowniez wodnisty katar, uczucie sptywania wydzieliny po tylnej $cianie
gardta oraz uposledzenie smaku i wechu. Catkowita czgstos¢ wystepowania polipéw nosa w
populacji ogdlnej wynosi 1-4%. Czgstsze wystgpowanie dotyczy dorostych oraz mezczyzn,
szczegblnie po ukonczeniu 50 roku zycia. Choroba pojawia si¢ rzadziej u dzieci 1 mtodych
0soOb, z wyjatkiem tych, ktore choruja na mukowiscydozg. Ok. 30% pacjentéw z polipami
nosa uskarza si¢ rowniez na alergie wywotane czynnikami §rodowiskowymi.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia
Lek stosowany jest w terapii alergicznego niezytu nosa i polipéw nosa od ponad dekady.

Pacjenci z okresowymi objawami alergicznego niezytu nosa sa czgsto leczeni w sposob
zadowalajacy za pomoca doustnych lekow przeciwhistaminowych, przeciwobrzekowych lub
W razie potrzeby z zastosowaniem obu typdw preparatow. Regularne stosowanie
kortykosteroidow donosowych w aerozolu jest bardziej wskazane dla pacjentow z
przewleklymi objawami. Stosowanie kortykosteroidow donosowych moze rowniez przynosi¢
ulge pacjentom z objawami ocznymi.

Kortykosteroidy sa jedynymi lekami wykazujacymi skuteczno$¢ w zmniejszaniu polipéw
nosa. Dostepne w postaci doustnej i miejscowej wywotuja niespecyficzna odpowiedz
przeciwzapalna, czego skutkiem jest zmniejszenie rozmiaru polipdw i poprawa w zakresie
objawow zwiazanych z niedroznos$cia nosa.

VI.2.3 Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Nie dotyczy.



VI1.2.4

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko

Aktualna wiedza (Wlaczajac przyczyne uznania za
znane ryzyko)

Zapobieganie

Uszkodzenie przegrody oddzielajacej
nozdrza (perforacja przegrody
nosowe;j)

Dziatanie to wystepuje bardzo rzadko w przypadku
stosowania furoinianu mometazonu. Zwykle zwiazane
jest z dlugotrwatym stosowaniem kortykosteroidow
donosowych w aerozolu. W przypadku wystapienia tego
dzialania niepozadanego, pojawic si¢ moga objawy
niedroznosci nosa, strupy, epizody krwawienia z nosa,
wydzielina z nosa o nieprzyjemnym zapachu lub
swiszczacy dzwigk podczas oddychania przez nos.

Nalezy unikaé
dtugotrwatego
stosowania.

Uposledzenie wzrostu u dzieci
(opdznienie wzrostu)

Dlugotrwate stosowanie steroidow donosowych w
duzych dawkach moze spowodowa¢ zahamowanie
wzrostu u dzieci. Wzrost dzieci nalezy kontrolowaé w
odstgpach czasowych podczas leczenia i zmniejszy¢
dawke w przypadku odnotowania tego typu dziatania.

Nalezy unikaé
dtugotrwalego
stosowania.

Objawy oczne: zmgtnienie soczewek
(za¢ma), zwigkszenie cisnienia
srdédgatkowego (jaskra) oraz
uszkodzenie elementow naczyniowych
galki ocznej (zaburzenia naczynidwki i
siatkowki)

W rzadkich przypadkach, leczenie steroidami
donosowymi w aerozolu, np. furoinianem mometazonu,
moze spowodowac zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego
(jaskre) i/lub zmetnienie soczewek (za¢mg), powodujace
zaburzenia widzenia.

Nalezy unikaé
dlugotrwatego
stosowania.

Zaburzenia psychiczne i zachowania:
stan zwigkszonej aktywnosci
umystowej i migdniowe;j
(nadaktywnos$¢ psychoruchowa),
zaburzenia snu, nerwowos$¢ (niepokoj),
depresja, agresja.

Leki z grupy kortykosteroidow moga wywolywac
objawy fizyczne i psychiczne, w tym stan zwigkszonej
aktywnosci umystowej i migSniowej, zaburzenia snu,
nerwowos¢, depresje i agresje (szczeg6lnie u dzieci).
Objawy te wystepuja czgsto w przypadku stosowania
duzych dawek w dluzszym okresie.

Nalezy unikac
dtugotrwatego
stosowania.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Aktualna wiedza (Wlaczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Zwiekszenie stezenia cukru we krwi
(hyperglikemia)

Wiadomo, ze leki z grupy kortykosteroidow (glukokortykoidy) moga

powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi u pacjentéw z 1 bez cukrzycy,

szczegblnie w przypadku duzych dawek, dtugotrwatego stosowania oraz
systemowego podawania kortykosteroidow (doustnie lub wstrzyknigcie).
Mimo iz furoinian mometazonu w postaci aerozolu do nosa w zawiesinie
nalezy do klasy lekow kortykosteroidowych, ryzyko, ze jego stosowanie
wywola taki efekt jest bardzo mate, ze wzgledu na niewielka ilos¢ leku
wchtaniang przez organizm. Niemniej jednak, w przypadku wystapienia
zwigkszonego pragnienia lubo wydalania moczu, szczegolnie na poczatku

leczenia, nalezy skontrolowac stgzenie cukru we krwi.




Zahamowanie czynnos$ci kory
nadnerczy

Przed rozpoczgciem leczenia furoinianem mometazonu w postaci aerozolu do
nosa, lekarz powinien poinformowac pacjenta o koniecznosci zaprzestania
stosowania innych lekoéw kortykosteroidowych przyjmowanych uprzednio w
celu leczenia alergii (doustnych lub podawanych w postaci wstrzyknigcia).
Moga one powodowac uposledzenie czynno$ci nadnerczy i zmniejszenie
wydzielania hormonéw nadnerczy. W nielicznych przypadkach wystapié
moga dzialania niepozadane, takie jak bole migsni i stawow, ostabienie i
depresja. Leczenie wigkszymi niz zalecane dawkami furoinianu mometazonu
moze rowniez wywotywac podobne dziatania.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢, w
tym reakcje anafilaktyczne)

Podobnie jak w przypadku innych lekéw, podczas stosowania furoinianu
mometazonu moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak $wiad i Izawienie
oczu lub zaczerwienienie i $wiad skory. W bardzo rzadkich przypadkach
odnotowano szybko postgpujace, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. W
przypadku wystapienia §wiszczacego oddechu lub trudnosci z oddychaniem
nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;.

Ryzyko zakazenia w przypadku
stosowania u pacjentow o
uposledzonej odpornosci

W przypadku stosowania furoinianu mometazonu w postaci aerozolu do nosa,
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé

- jezeli u pacjenta wystgpuje lub kiedykolwiek wystgpowala gruzlica

- jezeli u pacjenta wystgpuje zakazenie oczu wirusem herpes simplex

- jezeli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie

- jezeli pacjent styka si¢ z osobami z odra lub ospa wietrzna; nalezy unikac
kontaktu.

Stosowanie mometazonu w przypadku
trwajacych zakazen (zakazenia nosa,
zakazenia wirusowe oczu, gruzlica lub
inne zakazenia)

Mometazonu w postaci aerozolu do nosa nie nalezy stosowac¢ w przypadku
trwajacego infekcje w obrebie nosa. Nalezy poczeka¢ do ustapienia objawow
zakazenia przed rozpoczeciem stosowania preparatu.

Nalezy skonsultowac sig z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania leku,
jezeli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata gruzlica, wystepuje zakazenie
oczu wirusem herpes simplex lub inny rodzaj zakazenia.

Brakujace informacje

Ryzyko

Aktualna wiedza

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6
roku zycia

Brak dostgpnych informacji. Lek jest wskazany do stosowania u dzieci w
wieku powyzej 6 lat, w leczeniu objawow alergicznego niezytu nosa, takich
jak katar sienny.

Stosowanie u kobiet w ciazy i
karmiacych piersia

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy stosowa¢ furoinianu mometazonu u
kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

VI.2.5
Nie dotyczy.

VI1.2.6

Podsumowanie dotyczqce dodatkowych srodkow ograniczajqcych ryzyko

Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po

wprowadzeniu do obrotu (jeZeli dotyczy)

Nie dotyczy.




VI.2.7

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem

Wersja

Data

Zagadnienia dotyczace
bezpieczenstwa

Komentarz

1.0

31 stycznia 2013

Istotne zidentyfikowane ryzyko: brak

Istotne potencjalne ryzyko:

Hiperglikemia (Zwigkszenie stezenia glukozy
we krwi )

Perforacja przegrody nosowe;j

Zahamowanie czynnosci kory nadnerczy
Nadwrazliwo$¢ (w tym reakcje anafilaktyczne)
Zaburzenia okulistyczne (za¢ma, jaskra, wzrost
cisnienia $§rodgatkowego, nadcisnienie oczne,
zaburzenia naczyniowki i siatkowki)
Zaburzenia psychiczne (nadaktywno$é
psychoruchowa, zaburzenia snu, niepokoj,
depresja, agresja).

Brakujace informacje: brak

N/A

2.0

18 lipca 2013

Zaburzenia okulistyczne (za¢ma, jaskra, wzrost
ci$nienia $rodgatkowego, nadcis$nienie oczne,
zaburzenia naczyniowki i siatkowki) oraz
zaburzenia psychiczne i zachowania
(nadaktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu,
niepokoj, depresja, agresja) zostaly przesunigte
Z grupy ,,istotne potencjalne ryzyko” do grupy
»istotne zidentyfikowane ryzyko™.

Do grupy ,,istotne zidentyfikowane ryzyko”
dodano zahamowanie wzrostu u dzieci
poddanych dtugotrwatemu leczeniu preparatem.
Do grupy ,,istotne zidentyfikowane ryzyko”
dodano roéwniez ryzyko zakazenia w przypadku
stosowania leku u pacjentow o uposledzone;j
odpornos$ci oraz w przypadku wystgpowania
innych zakazen.

Stosowanie u pacjentow w wieku <6 lat oraz u
kobiet w ciazy i karmiacych piersia dodano do
brakujacych informac;ji.

Uaktualniono na podstawie
sprawozdania z oceny po
120 dniach.




Wersja Data Zagadnienia dotyczace Komentarz
bezpieczenstwa
2.1 06 wrzesnia 2013 Jak wyzej Uaktualniono na podstawie

sprawozdania z oceny po
180 dniach:

Dodano szczegoty
dotyczace istotnego
zidentyfikowanego ryzyka
wystapienia zahamowania
wzrostu u dzieci
poddanych dtugotrwatemu
leczeniu.

Udostegpniono dane
dotyczace sprzedazy
produktow zawierajacych
mometazon w postaci
aerozolu do nosa od IMS
Health, dla dostepnych na
rynku produktéow innych
podmiotow
odpowiedzialnych.




