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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Metsandia 50 mikrogrami/davka nosni sprej, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna odmétena davka obsahuje monohydrat mometason-furoatu v mnozstvi, které odpovida 50
mikrogramiim mometason-furoatu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mikrogram benzalkonium-
chloridu v jednom vsttiku.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, suspenze.
Bil4 az téméf bild viskozni suspenze s pH mezi 4,3 a 4,9.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Metsandia nosni sprej je indikovan u dospélych k intranazalni 1écbé symptomti sezonni
alergické rymy poté, co byla sezonni alergicka rinitida diagnostikovana lékafem.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Sezonni alergicka ryma

Dospeéli (véetné starsich pacientit)

Obvykla doporucena davka je dva vstiiky (50 mikrogrami/vstrik) do kazdé nosni dirky jednou denné
(celkova davka 200 mikrogramt). Jakmile se dosdhne u¢inné kontroly piiznakii, miZze byt efektivni
snizit pii udrzovaci 1é¢bé davku na jeden vstiik do kazdé nosni dirky (celkova davka 100
mikrogramu).

Ke klinicky vyznamnému nastupu ucinku nosniho spreje s mometason-furoatem dochazi u nékterych
pacientll se sezonni alergickou rymou za 12 hodin po aplikaci prvni davky; nicméné uplného piinosu
1é¢by nemusi byt béhem prvnich 48 hodin dosazeno. K dosazeni plného terapeutického tcinku je proto
tteba, aby pacient pokracoval v pravidelném uZzivani.

U pacientu se stfedné zavaznymi az zavaznymi priznaky sezonni alergické rymy v anamnéze muze byt
zapotiebi zahajit 1écbu ptipravkem piipravkem Metsandia nosni sprej nekolik dni pred
predpokladanym zacatkem pylové sezony.

Pokud nedojde k zadnému/dostatecnému zlepSeni piiznakd maximalné do 14 dnti, musite pozadat o
radu Iékate. Piipravek Metsandia nesmi byt pouzivan souvisle déle nez 3 mésice bezdohledu lékate.



Pediatricka populace
Pripravek Metsandia nosni sprej neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let.

Zpusob podani

Pted podanim prvni davky davkovac dobte protiepejte a stisknéte 10krat (dokud nebude vidét
rovnomérné rozptyleny sprej). Po poc¢atecnim uvedeni davkovace ptipravku Metsandia nosni sprej do
chodu se kazdym stfikem uvolni pfiblizné 100 mg suspenze mometason-furoatu, obsahujici
monohydrat mometason-furoatu v mnozstvi ekvivalentnim 50 mikrogramim mometason-furoatu.
Pokud neni davkovac pouzivan 14 dnid nebo déle, uved’te jej pted dalSim pouzitim do chodu 2 stisky,
dokud nebude vidét rovnomérné rozptyleny spre;.

Pted kazdym pouzitim davkovac dobfte protiepejte. Po dosaZeni vyznaceného mnozstvi vsttiki nebo
za 2 mésice od prvniho pouziti je tieba lahvicku zlikvidovat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Pripravek Metsandia nosni sprej se nesmi pouzivat, pokud je pfitomna neléena lokalni infekce
zasahujici nosni sliznici, jako je infekce virem herpes simplex.

Vzhledem k inhibi¢nimu ucinku kortikosteroidl na hojeni ran nesmi pacienti, ktefi v nedavné
dobé¢ podstoupili rhinochirurgicky vykon nebo prodélali uraz nosu, nosni kortikosteroidy
pouzivat, dokud se rana nezahoji.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Imunosuprese
Nosni sprej s mometason-furodtem musi byt pouzivan s opatrnosti, pokud viibec, u pacientt s aktivni

nebo latentni tuberkul6zou respiracniho traktu nebo s neléenou mykotickou, bakterialni nebo
systémovou virovou infekci.

Pacienti 1é¢eni kortikosteroidy, kteti jsou potencialné imunosuprimovani, maji byt upozornéni na
riziko expozice jistym infekcim (napt. plané nestovice, spalnicky) a na dilezitost navstévy lékare,
pokud k takové expozici dojde.

Lokalni u¢inky na nos

Nosni sprej s mometason-furoatem se nedoporucuje pii perforaci nosni prepazky (viz bod 4.8).

V klinickych studiich se s vyssi incidenci nez u placeba vyskytla epistaxe. Epistaxe ve vét§iné piipada
sama vymizela a byla mirna (viz bod 4.8).

Systémové ucinky kortikosteroidt

Mohou se objevit systémové ucinky nosnich kortikosteroidii, zejména pii vysokych davkach
predepisovanych dlouhodobé. Tyto tinky jsou mnohem méné pravdépodobné nez pii podavani
peroralnich kortikosteroidi a mohou se u jednotlivych pacientl a jednotlivych kortikosteroidnich
pripravk lisit. Potencialni systémové uc¢inky mohou zahrnovat Cushingiv syndrom, cushingoidni
rysy, Utlum nadledvin, zpomaleni ristu u déti a dospivajicich, kataraktu, glaukom a vzacnéji fadu
psychologickych nebo behavioralnich t¢inki, véetné psychomotorické hyperaktivity, poruch spanku,
uzkosti, deprese nebo agresivity (zejména u déti).

Po intranasalni aplikaci kortikosteroidt byly hlaSeny ptipady zvySeného nitroo¢niho tlaku (viz bod
4.8).

Pacienti prevadéni z dlouhodobé 1é¢by systémove pusobicimi kortikosteroidy na nosni sprej s
mometason-furoatem vyzaduji pozorné sledovani. Pferuseni 1é¢by systémovymi kortikosteroidy muze
u té€chto pacientli vést k doCasnym projeviim nedostatecnosti nadledvin ptetrvavajicim az nékolik
mésici, nez dojde k plné obnové funkce osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA). Pokud se

u téchto pacientll znamky a ptiznaky nedostatecnosti nadledvin nebo abstinenéni ptiznaky (napf.
bolest kloubti a/nebo svald, slabost a zpocatku deprese) navzdory tleve nosnich priznakii objevi, je
nutno podavani systémovych kortikosteroidii obnovit a zahdjit t€z dalsi potfebnou 1écbu a provést




nutna opatfeni. Mlize se tim rovnéz demaskovat preexistujici alergicky stav, jako je alergicka
konjunktivitida nebo ekzém, ktery byl pedtim systémovou kortikosteroidni 1é¢bou potlacen.

Lécba vyssimi nez doporuc¢enymi davkami mize vést ke klinicky vyznamnému Gtlumu nadledvin.
Pokud jsou dikazy pro to, ze byly uzivany vyssi nez doporucené davky, je nutné béhem obdobi zatéze
nebo pfi planovaném chirurgickém zakroku zvazit dodatecné kryti systémovymi kortikosteroidy.

Ptiznaky mimo nos
I kdyz nosni sprej s mometason-furoatem bude u vétSiny pacientli zvladat nosni priznaky, soucasné
podavani vhodné dodatecné terapie miize poskytnout dal§i zmirnéni jinych pfiznaki, zejména oc€nich.

Poruchy zraku
U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mohou byt hlaSeny poruchy zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako jsou rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za uc¢elem vysetfeni moznych piicin, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

Benzalkonium-chlorid
Tento pripravek obsahuje benzalkonium-chlorid. Dlouhodobé pouzivani mize zptsobit edém nosni
sliznice.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Byla provedena klinicka studie interakci s loratadinem. Nebyly pozorovany zadné interakce.
Ocekava se, Ze soub&zna l1écba inhibitory CYP3A, vcetné 1éCivych pripravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich tc¢inkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud ptinos nepfevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezddoucich ucinkt kortikosteroidu.

V takovém piipad¢ je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich u¢inkt
kortikosteroid.

Viz také bod 4.4 ,,Systémové ucinky kortikosteroidu“.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani mometason-furoatu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Stejné jako ostatni nosni kortikosteroidni
pripravky nema byt nosni sprej s mometason-furoatem pouzivan v téhotenstvi, pokud potencialni
prospech pro matku neptevysi jakékoli potencialni riziko pro matku, plod nebo dité. Déti narozené
matkam, které beéhem téhotenstvi kortikosteroidy uzivaly, maji byt peclivé sledovany vzhledem k
nebezpeci hypofunkce nadledvin.

Kojeni

Neni znamo, zda se mometason-furoat vylucuje do lidského matetského mléka. Stejné jako u jinych
nasalnich kortikosteroidnich ptipravkl je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/vysadit
podavani nosniho spreje s mometason-furoatem s ptihlédnutim k pfinosu kojeni pro dit¢€ a ptinosu
1é¢by pro matku.

Fertilita
Klinické tidaje o u¢incich mometason-furoatu na fertilitu nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu, nikoli vSak vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpec¢nostniho profilu

Epistaxe v pfevazné vétsSing piipadi sama vymizela a byla mirna. Dochazelo k ni Castéji nez pii
podavani placeba (5 %), ale jeji incidence hlaSend v klinickych studiich zamétenych na alergickou
rymu byla srovnatelna nebo nizsi nez pii podavani dalSich studovanych intranasalné aplikovanych
kortikosteroidl ke kontrole alergické rymy (do 15 %). Incidence vSech ostatnich nezadoucich ucinki
byla srovnatelna s incidenci pozorovanou u placeba.

Systémové ucinky nasélnich kortikosteroidi se mohou vyskytnout, predevsim pti dlouhodobém
uzivani vysokych davek.

Tabulkovy seznam nezadoucich t¢inkt

Nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou (= 1 %) hlasené v klinickych studiich u pacientt s alergickou
rymou nebo nosni polypdzou a ucinky hlasené po uvedeni piipravku na trh bez ohledu na indikaci
jsou uvedeny v tabulce 1. Nezadouci G€inky jsou uspotfadany podle tfid orgdnovych systémi
MedDRA a sefazeny podle ¢etnosti vyskytu. Cetnosti jsou definovany nasledovné: velmi Gasté

(> 1/10), &asté (> 1/100 az < 1/10), méné &asté (> 1/1 000 az < 1/100). Cetnost nezadoucich u¢inka
hlaSenych po uvedeni na trh je klasifikovana jako ,,neni zndmo* (z dostupnych udajii nelze urcit).

Tabulka 1: Hlasené nezadouci ucinky souvisejici s 1éCbou podle tiid orgdnovych systémi a Cetnosti

vyskytu
;}elg% l(;l;fanovych systému dle Cetnost Nezadouci utinky
Infekce a infestace Casté Faryngitida
Infekce hornich cest dychacich
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Hypersenzitivita véetné anafylaktickych
reakci, angioedém, bronchospasmus a
dyspnoe
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Poruchy oka Neni zndmo Glaukom
Zvyseny nitroo¢ni tlak
Katarakta
Rozmazané vidéni (viz bod 4.4)
Respiracni, hrudni a mediastinalni Casté Epistaxe
poruchy Péleni v nose
Podrazdéni nosu
Ulcerace v nose
Neni zndmo Perforace nosni piepazky
Celkové poruchy a reakce v misté Neni zndmo Poruchy chuti a ¢ichu
aplikace

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1lé€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy
Inhalace nebo peroralni podani nadmérnych davek kortikosteroidi mtize vést k supresi funkce osy

hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA).

Opatieni
Vzhledem k tomu, Ze systémova biologicka dostupnost u nosniho spreje s mometason-furoatem je < 1

%, lze ptedpokladat, ze pii preddvkovani neni nutnd zadna terapie krome pozorovani s naslednym
zahajenim uzivani vhodné, pfedepsané davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nosni ptipravky, dekonges¢ni a jina nosni 1éciva k lokalni aplikaci —
kortikosteroidy, ATC kod: RO1IAD09

Mechanismus ucinku

Mometason-furoat je topicky glukokortikosteroid s lokalnim protizanétlivym plsobenim v davkach,
které nemaji zadné systémové ucinky.

Je pravdépodobné, Ze zna¢na ¢ast mechanismu antialergickych a protizanétlivych u¢inki mometason-
furoatu spociva v jeho schopnosti inhibovat uvoliiovani mediatort alergickych reakci. Mometason-
furoat vyznamnou meérou inhibuje uvoliiovani leukotrient z leukocytd u pacientl s alergiemi.

V bunécnych kulturach se mometason-furoat ukazal velmi u€¢innym v inhibici syntézy a uvoliiovani
IL-1, IL-5, IL-6 a TNFa; je také ucinnym inhibitorem produkce leukotrienti. Navic je mimotadné
ucinnym inhibitorem produkce Th2 cytokint, IL-4 a IL-5, z lidskych CD4+ T-bunék.

Farmakodynamické uéinky

Ve studiich vyuzivajicich vyvolani nosni antigenové odezvy nosni sprej s mometason-furodtem
vykazal protizanétlivou aktivitu v obou fazich alergickych odpovédi, casné i pozdni. Byla prokazana
poklesem (oproti placebu) aktivity histaminu a eozinofilti a snizenim (oproti zakladni hodnot¢)
eozinofilli, neutrofili a adhezivnich bilkovin epitelialnich bunék.

U 28 % pacientl se sezonni alergickou rymou byl klinicky relevantni nastup ti€inku nosniho spreje s
mometason-furoatem prokazan do 12 hodin po podani prvni davky. Median (50 %) ¢asu do pocatku
ulevy byl 35,9 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Mometason-furoat, podavany ve formé vodného nosniho spreje, ma systémovou biologickou

dostupnost v plazmé < 1 % pfii pouZiti senzitivni analyzy s dolnim limitem kvantifikace 0,25 pg/ml.

Distribuce
Neuplatiiuje se, protoZe mometason se nosni cestou Spatné vstiebava.

Biotransformace
Malé mnozstvi, které mize byt spolknuto a absorbovéano, prochazi extenzivnim metabolismem pfi
prvnim priichodu jatry.

Eliminace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Absorbovany mometason-furoat se extenzivné metabolizuje a metabolity se vylucuji do moci a zluci.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nebyly prokazany zadné toxikologické ucinky specifické pro mometason-furoat. VSechny pozorované
ucinky jsou typické pro celou tuto skupinu latek a souviseji se zesilenymi farmakologickymi ucinky
glukokortikoida.

Vysledky preklinickych studii prokazaly, ze mometason-furoat nema androgenni, antiandrogenni,
estrogenni nebo antiestrogenni aktivitu, nicméné stejné jako ostatni glukokortikoidy vykazuje na
zvitecich modelech nékteré antiuterotrofni u¢inky a oddaluje otevirani vaginy pfi peroralnim podavéani
vysokych davek 56 mg/kg/den a 280 mg/kg/den.

Podobneé jako ostatni glukokortikoidy ma mometason-furoat pti vysokych koncentracich klastogenni
potencial in vitro. AvSak pfi terapeuticky relevantnich davkach se neocekavaji zadné mutagenni
ucinky. Ve studiich reprodukéni funkce subkutanni mometason-furoat v davee 15 mikrogramivkg
zpusobil prodlouzeni gestacni doby, prodlouzeni trvani a vétsi obtiznost porodu s naslednym niz§im
prezivanim a nizsi t€lesnou hmotnosti nebo niz§imi hmotnostnimi ptirastky u potomkii. Fertilita
zlstala neovlivnéna.

Podobn¢ jako ostatni glukokortikoidy je i mometason-furoat u hlodavcu a kraliki teratogenni.

U potkanti byl pozorovan vyskyt umbilikalni kyly, u mysi vyskyt rozstépu patra a u kralika vyskyt
ageneze zlucniku, umbilikalni kyly a deformovanych prednich béht. Dale byly pozorovany rovnéz
opozdéna osifikace) u potkand, kralikd a mysi a niz$i prezivani nové narozenych jedincti u mysi.
Kancerogenni potencidl inhalacniho mometason-furoatu (aerosol s CFC pohonem a surfaktantem)

v koncentraci 0,25 az 2,0 mikrogramu/l byl studovan ve 24mési¢nich studiich u mysi a potkant. Byly
zjistény typické ucinky glukokortikoidi, véetné nékolika nenadorovych 1ézi. U zadného typu tumoru
nebyla zjisténa statisticky vyznamna zavislost na velikosti davky.

Studie hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi ukazaly, ze mometason muize piedstavovat riziko pro
povrchové vody (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzalkonium-chlorid

Glycerol

Polysorbat 80

Mikrokrystalicka celuloza a sodna stl karmelozy
Monohydrat kyseliny citronové

Natrium-citrat

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuyje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
Spotiebujte do 2 mésicti od prvniho pouziti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Nosni sprej Metsandia je dodavan v bilé HDPE lahvicce s obsahem 60 vsttiki (10 g), 120 vsttiki (16
g) nebo 140 vstrika (18 g) [é¢ivého piipravku, s davkovaci pumpou, na které je nasazen nosni
aplikator s vickem.

Velikosti baleni: 10 g, 16 g nebo 18 g (1 lahvicka).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1é¢ivy ptripravek muze predstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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