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e @ W leczeniu objawéw sezonowego alergicznego

zapalenia btony sluzowej nosa lub catorocznego .
zapalenia btony sluzowej nosa u oséb dorostych
i dzieci w wieku 3 lat i starszych’
@ w leczeniu polipow nosa u oséb dorostych
w wieku 18 lat i starszych'.

aerozol do nosa
zawiesina

Mometazon jest najbezpieczniejszym glikokortykosteroidem donosowym. Stosowanie
mometazonu w leczeniu objawow ANN taczy sie z najwyzsza skutecznoscia, przy
Rerozolconoss, e jednoczesnie najnizszym ryzyku wystapienia dziatan niepozadanych?.

Zawiesina

140 dawek
(189 zawiesiny) 1. CHPL Eztom spray.

2. Rapiejko P. 6 faktow o mometazonie. Alergoprofil 2019; sup.11-4 G c,lenm ank
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Eztom

2. NAZWA furoas

3. SKLAD Y 1 ILOSCIOWY: furoinian (w postaci jednowodnej), 50 mikrograméw/dawke.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: produkt zawiera 20 mikrograméw benzalkoniowego chlorku w jednej dawce

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Aerozol do nosa, zawiesina. Biata lub prawie biata, lepka zawiesina o pH od 4,3 do 4.9.

5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Eztom, aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu objawéw sezonowego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa lub catorocznego zapalenia btony $luzowej nosa u 0séb doro-
slych i dzieci w wieku 3 lat i starszych. Eztom, aerozol do nosa wskazany jest w leczeniu polipéw nosa u 0séb dorostych w wieku 18 lat i starszych.

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Po wstepnym sprawdzeniu pompki produktu leczniczego Eztom, aerozol do nosa, kazda dawka dostarcza okoto 100 miligraméw zawiesiny mometazonu furoinianu, w ktorej

zawarta jest ilo$¢ furoinianu j 50 furoinianu.

Dawkowanie:

Sezonowe alergiczne zapalenie blony Sluzowej nosa lub catoroczne zapalenie biony Sluzowe nosa: Osoby dorosle (w ‘tym pacjenci w podeszlym wieku) oraz dzieci w wieku 12 lat  starsze: zwykle zaleca sie stosowanie
dwéch dawek aerozolu (50 mikrograméw/dawke) do kazdego otworu raz na dobe dawl Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢ dawke, tzn. stosowad jedng dawke aerozolu
do kazdego otworu raz na dobe (cafkowita dawka 100 6 ktura positna byé skuteczna w leczeniu podtrzymujacym Jesli poprawa jest niewystarczajaca, dawke mozna zwiekszyé do maksy-
malnej dawki dobowej, tzn. czterech dawek aerozolu do kazdego otwor na dobe dawka 400 Po uzyskaniu poprawy zaleca ae zmnlejszeme dawki. Dzieci w wieku od 3 do 11
lat: zwyKle zaleca sig stosowanie jedne] dawki aerozolu (50 mlkrugramow/dawke) o) Kasdeco otworu nosonego az 1a dobe (catkowita dawka 100 yeh pacjentow z

zapaleniem bfony $luzowej nosa poczatek klinicznie iatan furoinian W ciagu 12 godzin po podanlu p\erwszel dawki; Jednak w mqgu pierwszych 48 godzin po podaniu mozna
nie uzyskaé pefnego dziatania leczni Dlatego, leozenia jest reguiame produktu i i do ciezkich objawow alergicznego sezonowego
zapalenia biony $luzowe] nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ leczenia iczym Eztom, aerozol do nosa na aKadn arzed Spodziewanym pocsatiiem okrosu pylenta

Polipy nosa: Zwykle zalecana poczatkowa dawka wleczeniu polipéw nosa to dwie dawki aerozolu (50 mikrogramaw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (cafkowita dawka dobowa 200 mikrogramow).
Jesli po 5 do 6 produktu nie nastapi poprawa, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do dwéch dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe (calkowita dawka
dobowa 400 mikrograméw). Nalezy stosowat najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawd elipo 5o i produktu leczniczego dwa razy na dobe nie nastapi poprawa, nalezy
ponownie ocenié stan pacjenta i rozwazyé zmiang leczenia. Badania, ktérych celem byta ocena S furoinianu w postaci aerozolu do nosa w leczeniu polipéw

nosa trwaly cztery miesiace.
Dzieci i mtodziez
Sezonowe alergiczne zapalenie blony Sluzowej nosa i caloroczne zapalenie blony sluzowe] nosa:

Nie okreslono ani furoinianu u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Polipy nosa:
Nie okreslono bezpieczefi ia ani Sci furoinianu u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat

Sposéb podawania:
Przed podaniem pierwszej dawki nalezy doktadnie wstrzasnaé pojemnik i nacisnaé pompke 10 razy (az do uzyskania jednolitej dawki).
Jesli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, to przed kolejnym uzyciem nalezy najpierw ja sprawdzié, dwukrotme naciskajac pnmpke, a2 do uzyskania jednchlej dawki.

Przed kazdym uzymem na\ezy dokladnie ws(rzqanc pojemnik. Butelkg nalezy wyrzuci¢ po zuzyciu produktu p go uzycia.

czynna, furoinian lub na ktérakolwiek substanc;e pomocnlcza Eztom (aerozol do nosay) nie nalezy stosowaé w przypadku nieleczonego, miej-
sccwego zakazenia blony $luzowej nosa, taklego jak opryszczka pospolita. Nie nalezy stosowac kor , ktérzy niedawno przebyli zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosa, do czasu
zagojena si ran, ze wagledu na hamujace dziafanie korykosteroidow na proces gojenia ran
8. SPECJALNE 1 SRODKI OST DOTYCZACI E ji furoinian w postaci aerozolu nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéwz czynnq gruzlicg lub nieaktyw'
nymi Zlic Zenis drog , lub z ni i i i, yjnymi, lub 0gé j i ymi zeni; kor
uktérych mozliwe jest atania nalezy poi ¢ o ryzyku z Z niektdrymi i zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniecznosci uzyskania
poradyIekarza w peypacku. ody dmdzwe do kontaktu z tymi chorobam.
Dziatanie nosa Po 12 furoinianu w postaci aerozolu do nosa w badaniu z udziatem pacjentow z caforocznym zapaleniem blony $luzowej nosa nie stwierdzo-
76 2acinych objaww zanik blony &luzowe] nosa. ponadto furoinian zdolnosé p zblizonej do j struktury hi blony $luzowej nosa. Jednak pacjentow stosuia-
cych Eztom, aerozol do nosa przez kilka miesiecy lub diuzej nalezy siresomo badac w celu wykrycia ewentualnych zmian w blonie sluzowej nosa. W zakazenia blony
Sluzowej nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ Eztom, aerozol do nosa lub leczenie sie blony $luzowe] nosa i gardfa moze by¢ jem do

Eztom, aerozol do nosa. Produktu leczniczego Eztom, aerozol do nosa nie zaleca si¢ do stosowania u paclentow 2 perforacjg przegrody nosowej. W badaniach klinicznych, krwawienia z nosa wystepowaly czesciej
w poréwnaniu do placebo. Krwawienia z nosa byly zazwyczaj tagodne i ustepowaly samoistnie i nie byly nasilone. Produkt leczniczy Eztom, aerozol do nosa zawiera chiorek benzalkoniowy. Dtugotrwate stosowanie
chiorku benzalkoniowego moze powodowa obrzek blony luzowej nosa

Dziatanie Moga wys(aplc jowe dziatania po kor i 6lnie po duzych dawkach stosowanych przez dbug\ okres czasu. Dziatania
te sq znacznie mniej niz po idow doustnie i moga réznié sig u poszczego\nych pacjentow jak rowniez pomiedzy roznymi or Mozliwe
dzialania ogGlnoustrojowe moga obejmowat zespdt Cushmga, wyglad twarzy jak w zespole Cushinga, czynnosci kory rtost u dieet mlodziesy, zaéme, jaskre oraz rzadzie]
szereg objawow lub zmian snu, lek, depresje lub agresje (szczegélnie u dzieci). Podczas stosowania kortykosteroidéw donosowo

zgtaszano przypadki p cinienia
Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego (w tym podanie donosowe, wziewne i do oka) stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre wi-
dzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyé skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn zaburzer widzenia, do ktSrych moze nalezeé zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centraina

chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktéra notowano po i Paclenm u ktorych kor o dziataniu ogélnym
na mometazonu furoinian w postaci aerozolu do nosa, wymagaja Sinej uwagi. ia kor o dziataniu ogélnym moze spowodowac u |akwch pacjentow niewydolnosc kory nadnerczy
nawet kilka miesiecy po odstawieniu zanim nastapi poprawa czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. Jesli u pacjentéw wystapia obja i kory nadnerczy lub objawy

odstawienia (np. b6l stawdw i (lub) bol miesni, znuzenie i depresja poczatkowa), nalezy pomimo ustapienia objawow nosowych, ponownie zastosowac lecsenie kor\ykosterowdamw o dziataniu ogdlnym oraz wprowadzi
inne metody leczenia. Zmiana leczenia moze rowniez ujawni¢ istniejace wezesniej choroby alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek i wyprysk, uprzednio hamowane przez kortykosteroidy o dziafaniu og6l-
nym. Leczenie dawkami wiekszymi niz zalecane moze spowodowaé znaczace Klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sa dawki wigksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie
kortykosteroidow o dziataniu ogolnym w okresie stresu \ub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Polipy nosa Nie badano furoinianu w leczeniu jednostronnych polipéw nosa, polipéw z i lub polipéw.
jame nosowa.
polipy o nietyp ksztalcie, zwhaszcza z lub iace, nalezy doktadnie zbadag.
Wolyw na wzrost u dzieci i m&ggz.gzy Zaleca si¢ regularng kontrole wzrostu u dzieci leczonych diug Kor i i. W razie ia wzrostu nalezy, jesli to mozliwe, zmniejszy¢ dawke
Kor do dawki, j objawy. Nalezy réwniez rozwazy¢ skierowanie pacjenta do specjalisty pediatry.
i iej ia Mimo, iz stosowanie mometazonu furoinianu w postaci aerozolu do nosa pozwala na kontrole objawéw zapalenia btony $luzowej nosa u wigkszosci pacjentéw, jednoczesne

wprowadzenie dodatkowego leczenia moze zlagodzié inne objawy, a w szczegélnosci objawy oczne.
9. DZIALANIA NIEPOZADANE:
It It

Krwawwenle Znosa, ktore zazwyczaj istnie i nie bylo nasilone, Sciej w ownaniu do placebo (5%) jednak czestosé wystepowania byta podobna lub mniejsza w pordwnaniu z aktywna
kontrolg — (do 15%) w ini u pacjentéw ony $luzowej nosa. Czgstosé dzwaian byta
pcrcwnywalna do placebo. U pacjentow leczonych z powodu polipow nosa ogolna czestose wystepowama dziatan nlepczadanych byta podobna do czestosci stwi u pacjentow z iem btony
$luzowej nosa. Moga wystapi¢ dziatania kor po duzych dawek przez dtugi okres czasu.
laryczny wykaz dziata niepoz
W Tabeli 1 zamieszczono dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem (1%) zgfaszane w i i u pacjentow z alergi iem biony $luzowej nosa lub polipami nosa, jak réwniez po wpro-
wadzeniu mometazonu furoinianu do obrotu, niezaleznie od wskazari. Dziatania i 2zgodnie z uktadow i narzadéw MedDRA. W obrebie kazdej grupy uktadéw i narzadow dziatania
niepozdane uszeregowano wediug czestosci Czestosci ia okreslono jaco: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100). Czestosé wyste-
powania dzialari po iu produktu leczni do obrotu okreslono jako ,nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)”.
Tabela 1: Zgtaszane dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem wedtug uktadéw i narzadé
Bardzo czesto Czesto Czesto$é nieznana
Zakazenia | zarazenia Zapalenie gardia
pasozytnicze Zakazenie gomych drég oddechowych®
Zaburzenia uktadu w tym reakcje
immunologicznego obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i dusznose
Zaburzenia uktadu nerwowego BAl glowy
Zaburzenia oka Jaskra
ciénienie
Zaéma
Nieostre widzenie
Zaburzenia ukiadu Krwawienie z nosa* Krwawienie z nosa Perforacja przegrody nosowej
oddechowego, Klatki piersiowe] Uczucie pieczenia nosa
i $rodpiersia Podraznienie nosa
0
Zaburzenia zotadka i jelit Podraznienie gardta* Zaburzenia smaku i wechu

‘zglaszane podczas dawkowania dwa razy na dobe w leczeniu polipéw nosa
zglaszane niezbyt czesto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipéw nosa

Dzieci i miodziez

U dzieci czestosé ia dzialari niepoz w i i byla poré do grupy placebo, np. krwawienie  nosa (6%), béle glowy (3%), podraznienie blony sluzowej nosa
(2%) oraz kichanie (2%)

10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. Hvézdova 1716/2 140 78 Praga 4 Republika Czeska

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANEGO PRZEZ PREZESA URPL,WMIPB: 22354

12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO : Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. J6zefa Piusa Dziekoriskiego 3, 00-728 Warszawa
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