CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mometazon Doppelherz, 50 mikrogramow/dawke, aerozol do nosa, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczana dawka zawiera mometazonu furoinian jednowodny odpowiadajacy 50
mikrogramom mometazonu furoinianu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku na jeden gram aerozolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, zawiesina
Biala lub prawie biata, lepka zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mometazon Doppelherz wskazany jest do stosowania u 0sob dorostych w leczeniu
objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa po wczesniejszym zdiagnozowaniu
przez lekarza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Po wstepnym sprawdzeniu pompki Mometazon Doppelherz aerozol do nosa, kazda kolejna dawka
aerozolu dostarcza okoto 100 mg zawiesiny mometazonu furoinianu jednowodnego, co odpowiada
50 mikrogramom mometazonu furoinianu.

Dawkowanie

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku): zwykle zalecang dawka sg dwie aplikacje aerozolu
(50 mikrogramow/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka:

200 mikrogramow). Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢ dawke do jednej aplikacji aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobg (catkowita dawka: 100 mikrogramow); dawka ta powinna by¢
skuteczna w leczeniu podtrzymujacym.

U niektorych pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa poczatek
klinicznie znaczacego dzialania mometazonu furoinianu nastgpowat w ciggu 12 godzin po podaniu
pierwszej dawki; jednak w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu mozna nie uzyskac petnego
dziatania produktu leczniczego. Warunkiem skutecznego leczenia jest regularne stosowanie produktu
leczniczego.

W przypadku, kiedy lekarz zdecyduje o leczeniu mometazonem u pacjentéw z umiarkowanymi do
cigzkich objawami alergicznego sezonowego zapalenia blony sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne
moze by¢ rozpoczgcie leczenia produktem leczniczym Mometazon Doppelherz na kilka dni przed
spodziewanym poczatkiem okresu pylenia.



Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Mometazon Doppelherz nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Sposoéb podawania

Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelka i nacisngé pompke 10 razy (do
rozpylenia jednorodnej mgietki).

Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, przed kolejnym uzyciem nalezy najpierw ja
sprawdzi¢ przez dwukrotne nacisni¢cie pompki do momentu rozpylenia jednorodnej mgietki.

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelkg. Po zuzyciu produktu leczniczego lub po
dwdch miesigcach od pierwszego uzycia, butelke nalezy wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, mometazonu furoinian lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego Mometazon Doppelherz nie nalezy stosowac¢ w przypadku nieleczonych
miejscowych zakazen btony s§luzowej nosa, takich jak opryszczka pospolita.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Mometazon Doppelherz u pacjentow, ktdrzy niedawno
przebyli zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosa, az do czasu zagojenia si¢ ran, ze wzgledu na
hamujace dziatanie kortykosteroidéw na proces gojenia ran.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Immunosupresja

Produkt leczniczy Mometazon Doppelherz nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z czynng gruzlica
lub nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego, lub z nieleczonymi zakazeniami
grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ogdlnoustrojowymi zakazeniami wirusowymi.

Pacjentow otrzymujacych kortykosteroidy, u ktorych mozliwe jest wystapienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektorymi
chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza
w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi.

Dziatanie miejscowe dotyczace nosa

Po 12 miesigcach stosowania mometazonu furoinianu w badaniu z udziatem pacjentéw z calorocznym
zapaleniem blony §luzowej nosa nie stwierdzono zadnych objawow zaniku btony $luzowej nosa;
ponadto mometazonu furoinian wykazywat zdolno$¢ przywracania zblizonej do prawidtowe;j struktury
histologicznej blony §luzowej nosa. Jednak pacjentow stosujgcych produkt leczniczy Mometazon
Doppelherz przez kilka miesiecy lub dtuzej nalezy okresowo bada¢ w celu wykrycia ewentualnych
zmian w blonie §luzowej nosa. W przypadku wystapienia miejscowego grzybiczego zakazenia btony
sluzowej nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Mometazon Doppelherz lub rozpoczaé
odpowiednie leczenie. Utrzymujace si¢ podraznienie btony Sluzowej nosogardzieli moze by¢
wskazaniem do zaprzestania stosowania produktu leczniczego Mometazon Doppelherz.

Produktu leczniczego Mometazon Doppelherz nie zaleca si¢ stosowac u pacjentéw z perforacja
przegrody nosowej (patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wystgpowaly u pacjentow z wigkszg czgstoscia
w poréwnaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwyczaj tagodne i ustgpowaty samoistnie (patrz
punkt 4.8).

Mometazon Doppelherz zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowa¢ podraznienie lub
obrzek wewnatrz nosa, zwlaszcza jezeli jest stosowany przez dlugi czas.



Dziatanie ogoélnoustrojowe kortykosteroidéw

Moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dzialania kortykosteroidéow stosowanych donosowo, szczegdlnie

w przypadku duzych dawek stosowanych przez dlugi okres. Dziatania te s3 znacznie mniej
prawdopodobne niz w przypadku kortykosteroidow stosowanych doustnie i mogg rdzni¢ si¢

u poszczegolnych pacjentéw, jak rowniez pomiedzy r6znymi produktami zawierajacymi
kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogdlnoustrojowe moga obejmowac: zespot Cushinga, wyglad
twarzy jak w zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, opoéznienie wzrostu u dzieci
i mtodziezy, zaémeg, jaskre oraz rzadziej szereg objawow psychicznych lub zmian zachowania, w tym
nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, Igk, depresj¢ lub agresje (zwlaszcza u dzieci).

Podczas stosowania kortykosteroidow donosowo zglaszano przypadki podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego (patrz punkt 4.8).

Pacjenci, u ktorych zamieniono stosowane dtugotrwale ogdlnie dziatajgce kortykosteroidy na produkt
leczniczy Mometazon Doppelherz, wymagaja szczegélnej uwagi. Odstawienie kortykosteroidow

o0 dziataniu ogo6lnoustrojowym u takich pacjentéw moze spowodowac niewydolnos$¢ kory nadnerczy
trwajaca kilka miesiecy, az do przywrocenia czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (o$
HPA). Jezeli u pacjentow wystepuja przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolno$ci kory
nadnerczy lub objawy odstawienne (np. bol stawow i (lub) bol miesni, znuzenie i depresja
poczatkowa), nalezy pomimo ustapienia objawow nosowych powrdci¢ do leczenia dziatajacymi
ogolnie kortykosteroidami oraz zastosowa¢ inne metody leczenia. Zmiana leczenia moze rowniez
ujawnic¢ istniejace wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek i wyprysk,
uprzednio hamowane przez ogolnie dziatajace kortykosteroidy.

Leczenie dawkami wigkszymi niz zalecane moze spowodowac znaczace klinicznie zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sg dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢
dodatkowe podanie ogdlnie dziatajacych kortykosteroidow w okresie stresu lub przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Dzialania niezwiazane z miejscem podania

Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Mometazon Doppelherz pozwala na kontrolg objawow
zapalenia btony $luzowej nosa u wigkszos$ci pacjentow, rownoczesne wprowadzenie dodatkowego
leczenia moze ztagodzi¢ inne objawy, a w szczegodlnosci objawy oczne.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn zaburzen
widzenia, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. central serous chorioretinopathy (CSCR)), ktéra notowano po
ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeprowadzono badanie kliniczne dotyczace interakcji z loratadyng. Nie stwierdzono interakcji.
Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych
kobicystat, zwickszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia
lekdéw, chyba ze w opinii lekarza korzys¢ przewyzsza zwigkszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta
nalezy obserwowac¢ w celu wykrycia ogdlnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu furoinianu

u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz



punkt 5.3). Podobnie jak w przypadku innych stosowanych donosowo produktow zawierajacych
kortykosteroidy, produktu leczniczego Mometazon Doppelherz nie nalezy stosowaé w okresie cigzy,
chyba Ze potencjalna korzys¢ dla matki uzasadnia wszelkie potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub
noworodka. Nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuje niedoczynno$¢ kory nadnerczy

u noworodkow urodzonych przez kobiety leczone w okresie cigzy kortykosteroidami.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego. Podobnie jak w przypadku
innych kortykosteroidow stosowanych donosowo, nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie
piersig czy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Mometazon Doppelherz, biorgc pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka 1 korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych z badan klinicznych dotyczgcych wpltywu mometazonu furoinianu na ptodnos¢. Badania
na zwierz¢tach wykazaly toksyczny wplyw na reprodukcje, ale nie wykazaty wptywu na ptodnosé
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Nieznany.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Krwawienie z nosa, ktore zazwyczaj ustgpowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato
czesciej w pordwnaniu z placebo (5%), jednak czestos¢ wystepowania byta podobna lub mniejsza

w poréwnaniu do kortykosteroidow podawanych donosowo w grupie kontrolnej (do 15%)

w badaniach klinicznych u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Czgstos$¢
wystepowania pozostatych dziatan niepozadanych byta poréwnywalna do placebo. U pacjentow
leczonych z powodu polipéw nosa ogolna czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta
podobna do czestos$ci stwierdzonej u pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa.

Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo, szczegdlnie
w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 zamieszczono dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem (>1%) zgtaszane w badaniach
klinicznych u pacjentoéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak
rowniez po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania
niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA. W obrebie kazdej
grupy uktadow i narzadow dziatania niepozgdane uszeregowano wedtug czgstosci wystepowania.
Czestosci wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100). Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu okreslono jako ,,nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)”.




Tabela 1: Zglaszane dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem wedlug klasyfikacji ukladéw
i narzadéw oraz czesto$ci wystepowania

Bardzo czgsto Czesto Czesto$¢ nieznana
Zakazenia i zarazenia Zapalenie gardta
pasozytnicze Zakazenie gornych
drog
oddechowych**
Zaburzenia uktadu INadwrazliwos$¢, w tym
immunologicznego reakcje anafilaktyczne,

obrzek naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli i duszno$¢

Zaburzenia uktadu Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Jaskra
Podwyzszone cisnienie
wewnatrzgatkowe
Za¢ma
INieostre widzenie (patrz
takze punkt 4.4.)
Zaburzenia uktadu Krwawienie z nosa* |Krwawienie z nosa Perforacja przegrody
oddechowego, klatki Uczucie pieczenia nosa [nosowej
piersiowe]j i Srodpiersia Podraznienie nosa
Owrzodzenie nosa
Zaburzenia zotadka 1 jelit Podraznienie gardta* Zaburzenia smaku i wechu

* odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dob¢ w przypadku polipéw nosa
** odnotowano niezbyt czesto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipéw
nosa

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Podanie wziewne lub doustne zbyt duzych dawek kortykosteroidow moze spowodowaé zahamowanie
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (HPA).

Postepowanie
Ze wzgledu na ogdlnoustrojowa biodostepnos$¢ produktu leczniczego Mometazon Doppelherz, ktora

wynosi <1%, jest mato prawdopodobne, aby przedawkowanie wymagalo leczenia, poza obserwacja,
po ktorej nalezy poda¢ odpowiednia, przepisang dawke produktu leczniczego.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie i inne preparaty do stosowania
miejscowego do nosa, kortykosteroidy, kod ATC: RO1A D09

Mechanizm dziatania
Mometazonu furoinian jest glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujacym
miejscowe dzialanie przeciwzapalne w dawkach, w ktorych nie dziata ogdlnoustrojowo.

Prawdopodobnie glownym mechanizmem odpowiedzialnym za dzialanie przeciwalergiczne

1 przeciwzapalne mometazonu furoinianu jest jego zdolno$¢ do hamowania uwalniania mediatorow
reakcji alergicznej. Mometazonu furoinian znaczaco hamuje uwalnianie leukotrienow z leukocytow
u pacjentow z alergia. W hodowlach komorkowych mometazonu furoinian wykazywat duza
skuteczno$¢ w hamowaniu syntezy i uwalniania IL-1, IL-5, IL-6 i TNF-alfa. Jest rowniez silnym
inhibitorem wytwarzania leukotrienéw. Ponadto jest bardzo silnym inhibitorem wytwarzania cytokin
Th2, IL-4, IL-5 przez ludzkie komoérki T CD4+.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach z zastosowaniem testu prowokacji donosowej z alergenami, mometazonu furoinian
wykazywal dziatanie przeciwzapalne, zarbwno we wczesnej, jak i poznej fazie reakcji alergiczne;.
Wykazano to na podstawie zmnigjszenia aktywnos$ci (w stosunku do placebo) histaminy i eozynofili
oraz zmniejszenia liczby (w stosunku do wartosci poczatkowych) eozynofili, neutrofili i adhezyjnych
bialek komorek nabtonka.

U 28% pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony $§luzowej nosa znaczacy klinicznie
poczatek dziatania mometazonu furoinianu obserwowano w ciagu 12 godzin od podania pierwszej
dawki. Mediana czasu (50%), po ktorym nastgpowalo ztagodzenie objawow, wynosita 35,9 godziny.

Dzieci i mlodziez

W kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, w ktérym dzieciom (n=49) podawano mometazonu
furoinian w dawce 100 mikrogramoéw na dobe przez jeden rok, nie obserwowano spowolnienia
wzrostu dzieci.

Istniejg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania mometazonu
furoinianu w populacji dzieci w wieku od 3 do 5 lat. Nie mozna wyznaczy¢ wlasciwego schematu
dawkowania w tej grupie wiekowej. W badaniu z udziatem 48 dzieci w wieku od 3 do 5 lat, ktorym
podawano donosowo mometazonu furoinian w dawkach 50, 100 lub 200 mikrograméw na dobg przez
14 dni, nie obserwowano znaczacych réznic (w poréwnaniu z placebo) w §redniej zmianie stezenia
kortyzolu w osoczu w odpowiedzi na test stymulacji tetrakozaktydem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mometazonu furoinian podawany do nosa w postaci wodnego aerozolu charakteryzuje si¢
ogoblnoustrojowa biodostepnoscia w osoczu <1%, z zastosowaniem czutej metody oznaczania z dolng
granicg oznaczalnosci 0,25 pg/ml.

Dystrybucja
Nie dotyczy, ze wzgledu na stabe wchtanianie mometazonu furoinianu drogg nosowa.

Metabolizm
Niewielka ilo$¢, ktora moze by¢ polknieta i wchionigta, w znacznym stopniu ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe.



Eliminacja
Wchlonigty mometazonu furoinian jest w znacznym stopniu metabolizowany i jego metabolity sg
wydalane z moczem i z6fcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ekspozycja na mometazonu furoinian nie powodowata zadnego specyficznego toksycznego dziatania.
Wszystkie obserwowane dziatania sg typowe dla tej grupy zwigzkow i s zwigzane z silnym
dziataniem farmakologicznym glikokortykosteroidow.

Badania przedkliniczne na zwierzgtach, ktérym podawano doustnie duze dawki wynoszace 56 mg/kg
mc./dobe 1 280 mg/kg mc./dobe, wykazujg, ze mometazonu furoinian nie ma dzialania androgennego,
przeciwandrogennego, estrogennego ani przeciwestrogennego, ale podobnie jak inne
glikokortykosteroidy wykazuje wplyw na macic¢ oraz opdznia rozwarcie pochwy.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian w duzych st¢zeniach moze uszkadzac
chromosomy (badania in vitro). Jednak podczas stosowania zalecanych dawek nie nalezy spodziewac
si¢ wystgpienia dziatania mutagennego.

W badaniach wplywu na rozrodczo$¢ mometazonu furoinian podawany podskoérnie w dawce

15 mikrograméw/kg mc. wydtuzat okres cigzy, powodowal przedtuzony i trudny pordd, zmniejszona
przezywalnos$¢ potomstwa i zmniejszenie masy ciata lub zwiekszenie masy ciata. Nie stwierdzono
wplywu na ptodnos¢.

Tak jak inne glikokortykosteroidy, mometazonu furoinian jest teratogenem dla gryzoni i krolikow.
Stwierdzono przepukling pepkowa u szczuréw, rozszczep podniebienia u myszy oraz brak pecherzyka
z0tciowego, przepukline pepkows i zgiecie przednich konczyn u krolikow. Odnotowano takze
zmniejszenie przyrostu masy ciata cigzarnych samic, wplyw na wzrost ptodu (zmniejszenie masy ciala
ptodu i (lub) opdznione kostnienie) u szczurdéw, krolikow i myszy oraz zmniejszenie przezywalnosci
potomstwa u myszy.

Podczas 24-miesiecznych badan przeprowadzonych na myszach i szczurach oceniano dziatanie
rakotworcze mometazonu furoinianu podawanego wziewnie (aerozol z freonem jako gazem no$nym
i substancja powierzchniowo czynng) w stezeniach od 0,25 do 2,0 mikrograméow/litr. Obserwowano
dziatanie typowe dla glikokortykosteroidow, w tym liczne zmiany nie bgdace nowotworami. Nie
odnotowano istotnego statystycznie zwigkszenia czestosci wystepowania jakichkolwiek nowotworow
w zaleznosci od dawki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Glicerol

Polisorbat 80

Celuloza mikrokrystaliczna
Karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata



Po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Mometazon Doppelherz znajduje si¢ w biatej butelce z HDPE z pompka dozujaca
z aplikatorem donosowym oraz wieczkiem, ktora zawiera 10 g (60 dawek), 16 g (120 dawek) oraz
18 g (140 dawek).

Wielkosci opakowan:

10 g, 16 g: 1 butelka

18 g: 1,2 lub 3 butelki

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Doppelherz Pharma GmbH

Schleswiger Strafe 74

24941 Flensburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



