Momester (Mometasoni furoas). Sktad i posta¢: Kazda dawka zawiera mometazonu furoinian jednowodny odpowiadajgcy 50
mikrogramom mometazonu furoinianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek. Kazda dawka produktu
leczniczego zawiera 20 mikrograméw benzalkoniowego chlorku. Aerozol do nosa, zawiesina. Biata lub prawie biata zawiesina o pH
pomiedzy 4,3 i 4,9. Wskazania: Produkt leczniczy Momester aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu objawéw sezonowego alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa lub catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u 0séb dorostych i dzieci w wieku 3 lat i starszych. Produkt
leczniczy Momester aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu polipéw nosa u os6b dorostych w wieku 18 lat i starszych. Dawkowanie i
sposo6b podawania: Po wstepnym sprawdzeniu pompki Momester aerozol do nosa, kazda kolejna dawka dostarcza okoto 100 miligraméw
zawiesiny mometazonu furoinianu jednowodnego, co odpowiada 50 mikrogramom mometazonu furoinianu. Dawkowanie. Sezonowe
alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa lub catoroczne zapalenie btony $luzowej nosa. Osoby doroste (w tym pacjenci w podesziym
wieku) oraz dzieci w wieku 12 lat i starsze. Zwykle zalecang dawka sg dwie aplikacje aerozolu (50 mikrogramoéw/dawke) do kazdego otworu
nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 200 mikrograméw). Po opanowaniu objawéw mozna zmniejszy¢ dawke do jednej
aplikacji aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 100 mikrograméw). Dawka ta moze by¢ skuteczna
w leczeniu podtrzymujacym. Jezeli poprawa jest niewystarczajgca, dawke mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowej, tj. czterech
aplikacji aerozolu do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa: 400 mikrograméw). Po uzyskaniu poprawy, dawke
produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢. Dzieci w wieku od 3 do 11 lat. Zwykle zaleca sie stosowanie jednej dawki aerozolu (50
mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka dobowa wynosi 100 mikrograméw). U niektérych
pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa poczatek klinicznie znaczacego dziatania mometazonu furoinianu
nastepowat w ciggu 12 godzin po podaniu pierwszej dawki, jednak w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu moze nie by¢ efektu
leczniczego. Dlatego, warunkiem skutecznego leczenia jest regularne stosowanie produktu leczniczego. U pacjentéw z umiarkowanymi do
ciezkich objawéw alergicznego sezonowego zapalenia btony $luzowej nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia
produktem leczniczym Momester aerozol do nosa na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem okresu pylenia. Polipy nosa. Zwykle
zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego to dwie aplikacje aerozolu (50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz
na dobe (catkowita dawka dobowa: 200 mikrograméw). Jezeli po 5 do 6 tygodniach stosowania produktu leczniczego nie nastgpi poprawa,
dawke produktu leczniczego mozna zwigkszy¢, tzn. stosowac¢ dwie dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe
(catkowita dawka dobowa: 400 mikrograméw). Nalezy stosowac najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawow. Jezeli po 5
do 6 tygodniach stosowania produktu leczniczego dwa razy na dobe nie nastgpi poprawa, nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta i rozwazy¢
zmiane leczenia. Badania skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania mometazonu furoinianu w leczeniu polipéw nosa trwaty cztery
miesigce. Dzieci i mtodziez. Sezonowe alergiczne zapalenie bfony Sluzowej nosa i catoroczne zapalenie btony Sluzowej nosa. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Momester aerozol do nosa u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Polipy nosa. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Momester aerozol do nosa u dzieci i
miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania. Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasng¢ pojemnikiem i
nacisng¢ pompke 10 razy (do rozpylenia jednorodnej zawiesiny). Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, przed kolejnym
uzyciem nalezy najpierw jg sprawdzi¢ przez dwukrotne nacisnigecie pompki do momentu rozpylenia jednorodnej zawiesiny. Przed kazdym
uzyciem nalezy dokfadnie wstrzasna¢ pojemnikiem. Po rozpyleniu ilosci dawek wymienionej na opakowaniu lub po dwdch miesigcach od
pierwszego uzycia, pojemnik nalezy wyrzuci¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Produktu leczniczego Momester nie nalezy stosowac w przypadku nieleczonych miejscowych zakazen btony sluzowej nosa,
takich jak opryszczka pospolita. Nie nalezy stosowac kortykosteroidow do nosa u pacjentéw, ktérzy niedawno przebyli zabiegi chirurgiczne
nosa lub urazy nosa, az do czasu zagojenia sie¢ ran, ze wzgledu na hamujace dziatanie kortykosteroidéw na proces gojenia ran.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zaburzenia widzenia. Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i
miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidéw. Immunosupresja. Mometazonu furoinian nalezy stosowac¢ ostroznie (jesli w ogéle) u pacjentdéw z czynng gruzlicg lub
nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego lub z nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi lub
ogolnoustrojowymi zakazeniami wirusowymi. Pacjentéw otrzymujacych kortykosteroidy, u ktérych mozliwe jest wystgpienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektérymi chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra)
oraz o konieczno$ci zasiegniecia porady lekarza w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi. Dziatanie miejscowe dotyczace nosa. Po 12
miesigcach stosowania mometazonu furoinianu w badaniu z u dziatem pacjentéw z catorocznym zapaleniem btony $luzowej nosa nie
stwierdzono zadnych objawéw zaniku btony $luzowej nosa, ponadto mometazonu furoinian wykazywat zdolnos¢ przywracania zblizonej do
prawidtowej struktury histologicznej btony sluzowej nosa. Jednak pacjentéw stosujacych mometazonu furoinian przez kilka miesiecy lub
dtuzej nalezy okresowo badac¢ w celu wykrycia ewentualnych zmian w btonie sluzowej nosa. W przypadku wystapienia miejscowego
grzybiczego zakazenia btony $luzowej nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ mometazonu furoinian lub rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Utrzymujace sie podraznienie btony sluzowej nosogardzieli moze by¢ wskazaniem do zaprzestania stosowania mometazonu furoinianu.
Momester aerozol do nosa nie zaleca sie do stosowania u pacjentow z perforacjg przegrody nosowej. W badaniach klinicznych, krwawienia
z nosa wystepowaty u pacjentéw z wigkszg czestoscig w poréwnaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwyczaj fagodne i ustepowaty
samoistnie. Dziatanie ogdlnoustrojowe kortykosteroidéw. Moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéow stosowanych
donosowo, szczegdlnie w przypadku duzych dawek stosowanych przez diugi okres. Dziatania te sg znacznie mniej prawdopodobne niz w
przypadku kortykosteroidéw stosowanych doustnie i moga rézni¢ sie u poszczegolnych pacjentow, jak rowniez pomiedzy réznymi
produktami zawierajgcymi kortykosteroidy. Potencjalne dziatania ogélnoustrojowe mogg obejmowac zespot Cushinga, wyglad twarzy jak w
zespole Cushinga, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, op6znienie wzrostu u dzieci i miodziezy, zaéme, jaskre oraz rzadziej szereg
objawoéw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywno$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje
(zwilaszcza u dzieci). Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajacych kobicystat,
zwiekszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych. Nalezy unikac taczenia lekow, chyba ze korzysS¢ przewyzsza zwigkszone
ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidéw, w takim przypadku pacjenta nalezy
obserwowaé w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidéw. Podczas stosowania kortykosteroidéw donosowo zgtaszano
przypadki podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego. Momester. Jednak pacjenci, u ktérych zamieniono stosowane dtugotrwale,
ogolnie dziatajace kortykosteroidy na produkt leczniczy Momester, wymagajg szczegodlnej uwagi. U pacjentéw, u ktérych zaprzestano
podawania dziatajgcych ogodlnie kortykosteroidéw, moze wystgpi¢ trwajaca kilka miesiecy niewydolnos¢ kory nadnerczy. Jezeli u pacjentéw
wystepujg przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci kory nadnerczy lub objawy odstawienne (np. bol stawdw i (lub) bol migsni,
znuzenie i depresja poczatkowa), nalezy pomimo ustgpienia objawéw nosowych powréci¢ do leczenia dziatajacymi ogdlnie
kortykosteroidami oraz zastosowac inne metody leczenia. Zmiana leczenia moze réwniez ujawnic¢ istniejace wczesniej choroby alergiczne,



takie jak alergiczne zapalenie spojowek i wyprysk, uprzednio hamowane przez ogolnie dziatajgce kortykosteroidy. Leczenie dawkami
wiekszymi niz zalecane moze spowodowaé znaczgce klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sg dawki wieksze
niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie ogélnie dziatajacych kortykosteroidéw w okresie stresu lub przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym. Polipy nosa. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci mometazonu furoinianu aerozol do nosa,
w leczeniu jednostronnych polipéw nosa, polipéw zwigzanych z mukowiscydoza lub polipéw catkowicie zamykajgcych jame nosowa.
Jednostronne polipy o dziwnym lub nieregularnym ksztafcie, zwlaszcza owrzodzone lub krwawigce, nalezy doktadnie zbada¢. Wptyw na
wzrost u dzieci i mtodziezy. Zaleca sie regularng kontrole wzrostu u dzieci leczonych dtugotrwale kortykosteroidami podawanymi
donosowo. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke kortykosteroidu donosowego do najmniejszej
dawki, skutecznie tagodzacej objawy. Nalezy rowniez rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry. Dziatania niezwigzane z
miejscem podania. Mimo, iz stosowanie Momester aerozol do nosa pozwala na kontrole objawéw zapalenia btony sluzowej nosa u
wiekszos$ci pacjentéw, rownoczesne wprowadzenie dodatkowego leczenia moze ztagodzi¢ inne objawy, a w szczegdlnosci objawy oczne.
Substancje pomocnicze. Produkt leczniczy zawiera 20 mikrograméw benzalkoniowego chlorku w kazdej dawce. Diugotrwate stosowanie
chlorku benzalkoniowego moze spowodowac obrzek btony $Sluzowej nosa. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa. Krwawienie z nosa, ktére zazwyczaj ustepowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato czesciej w
poréwnaniu z placebo (5%), jednak czestosé wystepowania byta podobna lub mniejsza w poréwnaniu do kortykosteroidéw podawanych
donosowo w grupie kontrolnej (do 15%) w badaniach klinicznych u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Czestosé
wystepowania pozostatych dziatan niepozadanych byta poréwnywalna do placebo. U pacjentéw leczonych z powodu polipdw nosa ogdlna
czestosé wystepowania dziatan niepozadanych byta podobna do czestosci stwierdzonej u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony
Sluzowej nosa. Mogg wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw stosowanych donosowo, szczegdlnie w przypadku duzych
dawek stosowanych przez diugi okres. Wykaz dziatan niepozadanych. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem
(>1%) zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak rowniez po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw
i narzadéw MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadow i narzadéw dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania.
Czestos$¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (=1/100 do <1/10); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000).
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu okreslono jako ,nieznana”
(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zgtaszane dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem wediug
klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: zapalenie gardta, zakazenia
gornych drég oddechowych[1]. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne,
obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i duszno$é. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto bdl glowy. Zaburzenia oka. Czesto$é
nieznana: jaskra, podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, zaéma, nieostre widzenie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
$rodpiersia. Bardzo czesto krwawienie z nosa[2]. Czesto: krwawienie z nosa, uczucie pieczenia nosa, podraznienie nosa, owrzodzenie
nosa. Czestos¢ nieznana perforacja przegrody nosowej. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: podraznienie gardta[2]. Czestos¢ nieznana:
zaburzenia smaku i wechu. 1) odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipéw nosa. 2) odnotowano
niezbyt czesto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipdw nosa. Dzieci i miodziez. U dzieci czesto$¢
wystepowania dziatan niepozgdanych odnotowanych w badaniach klinicznych byta poréwnywalna do placebo, np. krwawienie z nosa (6%),
bole gtowy (3%), podraznienie btony Sluzowej nosa (2%) i kichanie (2%). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181
C; 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 zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 22132 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna
leku Momester 50 mcg x 140 dawek aero. do nosa, zaw. wynosi w PLN: 17,46. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 9,91. ChPL: 2021.08.21



