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MOMETASONA FURDATO

DEFARTANENTI CONTROL
SUBDEFTY  REGISTRO

PLUSTER UNIAD PROCVETOS FARMACEITICOS SMALARES
Mometasona furcato

Suspension acucsa para nebulizacion Nasal 50 mg/100mL 28 JUEZ0N
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Lea cuidadasamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contfiene
informacion importante acerca de su tratamiento.  Si tiene cualquier duda o no esla saguro
de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar lserlo
nuevaments.

Verifique que este medicamentn coresponda exactamente al indicado por su médico.

FORMULA
Cada dosis contiene:

Mometasena furcalo 50 meg.
Excipiantes: Glicerina, Polisorbato 80, Alcohol fenilatiico, Acido cilrico anhidro, Celulosa
microcristalina ¢y carboximetilcelulosa sodica, Citrato de sodio dihidratado, Cloruro de
benzatconio sol. al 10%. Agua purificada c.s.p.

o

Accién Terapéutica EFI::I]_LET'.’J DE INFORWMACION
Corticoide antiinflamalorio v antialérgico nasal. I" AL PACIENTE
Indicaciones

Indicado para ser ulilizado en adullos, adolescenfes y nifios de entre 2 y 11 afios de
edad para el tratamiento de la rinitis estacional o perenne.

En pacientes que tienen una historia de signos y sintomas moderados a severos de
rinitis alérgica estacional, se recomienda el tratamiento profilactico con Mometasona
furoato entre 2 y 4 semanas antas del comienzo estimado de la etapa de polinizacion.
Indicado en adultos y adolescentes mayores de 12 anos de edad como un tratamiento
adicional a los antibidticos en los episodios de sinusitis aguda.

Indicado en pacientes de 18 anos o mas anos de edad para el tratamiento de los
pdlipos nasales y los sintomas asociados incluyendo congestion y anosmia.

Fratamanto—de—os—sintemas—da—a—nniis—-slerca—asiacional—y—parense—sn—aaiios,
adelEstanas-y-Rifosda-da-dl-anns.
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Posologia y forma de administracion
Agitar antes de usar.
Cada pulsaciin de la vahvula libera 50 microgramos (meg) de Mometasona furoalo.

El médico debe indicar la posologfa y el tiempo de tratamiento adecuado a su caso
particular, no obstante, la dosis usuwal recomendada es:

Adultos y ninos mayores de 12 ahos:

Dosis Inicial: Dos pulverizaciones (100 mcg) en cada fosa nasal, una vez pof dia {dosis
diaria total 200 mcg). La misma dosis total administrada dividida en dos veces por dia {una
pulvérizacion on cada fosa nasal, dos veces por dia) lambién as electiva.

Dosis de manienimiento: Luego do algunos dias, an la medida que los sinfomas han sido
controlados, s& puede disminuir la dosis a una pulvenizackin én cada fosa nasal una vez por
dia (dosis diaria total 100 mcg), Algunos pueden necesitar continuar con la dosis diana de
200 meg o aumentarfa a la dosis maxima diaria de cuatro pubvarizacionas diarlas an cada
fosa nasal (dosis diaria lotal de 400 meg) para &l contral adecuado de los sinlomas. Lna vez
lcgrado @l contral de los sintomas se recomienda reducir la dosis.
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Mihos de 2 anos a 11 ahos de edad:
La dosis wsual recomendada es de una pulverizacian en cada fosa nasal, una vez por dia
(dosis diaria total 100 mcg).

Mometazona no esta indicado en nifos menores de 2 anos.

La administracion en nifos pequenos debe ser supervisada por un adulto.

Para lograr huenos resullados es esencial utilizar el medicamento en forma regular.

Mo debe serprender la ausencia de un electo inmediato. Bl alivio de los sintomas comisnza
normalments dentro de las 12 horas de iniciado el tratamiento y &l maximo alivio se obtiens
despues de varios dias de tratamiento.

Forma de administracion

Preparacion inicial del aplicador; La primera vez que ulilice 2| aplicador, agite el envase.
retire la tapa, coloque sus dedos indice y anular sobre las aletas del mismo y ef pulpar en el
fondo del envase, y accione el aplicadar nasal {6 a 7 veces) hasta ohservar un spray fino, de
esta manera la bomba dosificadora quedard lista para su uso. Esta operacion debera
repetirse si ol aplicador quadara sin utilizar 14 dias o mas.

Administracion;

1. Limpie bien su nariz de secreciones.

2. Agite el envase suavemente y refire la tapa del aplicacdar,

3, Incline la cabeza hacla delante, tape una fosa nasal con su dedo pulgar &

introduzes suavemeante el aplicador &n fa otra.

4, Inspire suavemants por la nariz a la vez gue acciona el aplicador, prasionando sus
dedos indice y anular sobre las aletas del mismo y &l pulgar en el fondg del
envase. Evile pulvatizar sobre el tabique nasal.

Espite por la boca y repita esta oparacion en la otra fosa nasal,
Limpie af aplicador con un pafuelo o con papel lisu 3-' cologue la tapa dal mismo.
1

‘ .:3”' i }‘;\1“\&
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Limpieza del aplicador:
Al menos una wvez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo

savemente hacia arriba, ldvele con agua tibia, déjelo secar en un lugar calido (evitando el
excast de calor), v coléquele nusvaments en el frasoo junto & suU 1lapa.

Si el arificic del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u olro elemento
punzante, retireio del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos minutos. Lusgo
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colbquelo bajo un choro de agua libla, déjelo secar y coldquelo nuevamente en el frasco
junto & su tapa.

Contraindicaciones
Momalasona estd contraindicadn en pacientes con antecedentes de hipersensibliidad a
cualquiera de sus componenles,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Mometasona no debe ser utiizado en presencia de infecciones no iratadas de ia mucosa
nasal,

Debido a los efectos inhibitorios de los coricoides sobra el proceso de cicatrizacion, Ios
pacientes que hayan presantado Ulcera de mucosa nasal, traumatismo nasal @ hayan sido
somelides a cirugia nasal no deben amplear corficoldes nasales hasta observarse la
curacion complata.

Raramente, pueden ocurrir reacciones de hipersengibilidad inmediata o dermalitis de
contacto luego de la administracion de coricoides por via nasal. También se han informado
raros casos de sibilancas, perforacion del tabique nasal, calamalas, glaucoma y aumento da
la présidn intraocular con & adminisiracion de corticoides intranasales.,

Como sucede con todos los tratamientos de aste lipo a largo plazo, deba examinarse
pericdicamenta la mucosa nasal de los pacientes que usen Mumetasona durante algunos
mesas o periodos mas prolongados, con el objeto de delectar una posible inleccién por
Candida albicans u otros signos de reacclones adversas en |a mucosa nasal.

Momatasona debe ser utilizado con precaucidn o no debe ser usado en absoluto, en
pacientas con infeccion luberculosa activa o latente do las vias respiralorias, con infecaones
michlicas, bactenanas o virales sistémicas no tratadas, 0 con herpes simpie ooular,

Aungue Momelasona confrola los gintornas nasales en la mayoria de los pacientes, el
agregado de un tratamiento concomilante apropiado puade brindar un alivio adicional de
olros sintomas, particularmenta de los sintomas oculares,

No se han informado casos de dapresion del eje hipolalamico-hipofisario-suprarrenal (HHS)
con @l ralamiento prolongado con Momelasona en spray nasal,

5¢ recomienda precaucion especial en los pacienles que son translendos de I8
administracion a largo plazo de corficoides con actividad sistémica a Mometasona, debido a
la posibilidad de una alleracion de la funcion suprarrenal y fa aparicion de sintomas de
deprivacion (dolor muscular o articular, lasitud y depresion), a pesar del alivio de los
simomas nasales. En estos casoa lambign debe monllorearse cuidadosameanta la aparician
de insuficiancia suprarrenal aguda an respuesta al estrés, Estos casos debon ser alenlados
a continear ¢l tratamiento con Momelasona.
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En los pacientes con asma u olras condiciones clinicas en tratamiento cronico con
corficoides, la disminucion rapida de los corficoides sistemicos puede causar una severa
exacerbacion de los sintomas. La transferencia también pucde ponsr en evidencia
afecciones alérgicas proexistentes, tales como conjuntivilis alergica y eczema, previamenta
enmascaradas por la administracion del corticoide sistémico. Si se exceden las dosis
recomendadas de corlicoides intranasales ¢ si los individuos se encuentran paricularmente
sensibles o predispuestos como consecuencia de un tratamiento reciente con corficoides
sistémicos, pueden presentarse sintomas de hipercorticismo, incluyendo muy raros ¢asos de
iregularidades menstruales, lesiones acnelformes v caraclerisiicas cushingoides. En caso
de gourrir cambios de este tipo, se deben discontinuar lentamente los conicoides tapicos.

Aungue este efecto no se ha Informado con la Mometasona en spray nasal, la administracion
de corticoides intranasales puede dar lugar a una disminucion de la velocidad de crecimiento
en los ninos.

Se dehera advertir &2 los pacientas potencialments inmunodeprnimidos gue raeciban
carticoides, acerca del riesgo de la exposicidn a ciertas infecciones (por ejgmplo, variceka,
sarampion) v de la importancia de consultar a un médico en caso de gue tal expesicidn se
produzea. En los ninos y adultos gue no han padecido estas enfermedades se recomienda
particular cuidado en evitar la exposicion.

Embarazo: Los esludios loxicoldgicos preclinicos no han evidenciado eteclos leratogénicos,
peEro No existe experiencia en mujeres embarazadas. La administracion de Mometasona por
via intranasal no produjo concentraciones plasmaticas madibles; por lo tante, la exposicion
fetal seria insignificante y el potencial de toxicidad reproductiva seria muy bajo, Como ocurre
con otros corticoides nasales. Mometasona solamente deberd utilizarse en mujeres
embarazas, sl los beneficios posibles para la madre justifican los rfiesgos polenciales para el
leto. Los recién nacidos de madres que recibisron corticoides durante el embarazo daebaran
ser observados cuidadosaments para deteclar la existencia de un hipoadrenalismo.

Lactancia: Se desconoce si fa Mometasona se &liming en Ia leche humana, Como |a
Mometasona no es detectable en plasma, se infisre que la concentracion en fa leche seria
despreciable, No obstante, se recomienda precaucian al administrar Mometasona a mujeras
que 58 encuentren amamantando,

Uso pediitrico: No se ha establecido la eficacia y sequridad de fa Mometasona en ninos
menoras da 2 afos, 5e ha informado disminucian de la velocidad de crecimiento en ninos en
tratamiento con corticoides intranasales. Se desconoce el efecto a largo plazo de esta
disminucian y su repercusidn sobre la estatura final de la adultez. Se recomignda monilorear
pericdicamente el crecimiento de los ninos que reciben Iralamienio cranico con corlicoides
intranasales y avaluar los efectos potenciales sobre el crecimiento respecte de los beneficios
clinicos. Para minimizar el riego de posibles efectos sistemicos de los corlicoides
intranasales, cada paciente debe recbir |3 menor dosis que confrole efectivamenta sus
sintomas

s —

FOLLETO DE INFORMACION
AL _PACIENTE

Faging 5 de 8




RF244308/10 Reg. ISP N© F-18779/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PLUSTER Suspensidn Acuosa Para Nebulizacion Nasal 50 mg/100 mL
MOMETASONA FUROATO

Interacciones medicamentosas

Se ha informado acerca de la administracion concomitantemente con loratadina sin que se
regisiraran efeclos aparentes sobre las concentraciones plasmaticas de loraladina o de sus
principales metabolitos. No se dateclaron concentraciones plasméaticas Mometasona furoato,

Reacciones adversas

Las reacciones adversas locales relacionadas con el tratamiento, Informacdas con una
mcidencia = 1% en adullos y adolescentes, incluyeran celalea, epistaxis, faringitis, ardor
nasal, irritacion nasal vy ulceracién nasal, los cuales constituyen los efectos comdnmenta
observados con &l uso de conicoldes en spray nasal, Se ha informado que la epistaxis fue
por lo general autolimitante v de intensidad leve, siendo su incidéncia mayor en comparacion
con el placebo, pare similar o inferior en comparacion con otros coricoldes nasales ufilizados
como control. La incidencia de todos los olros efeclos fue comparable a la del placebo. No
se excluye el riesgo de electos sistimicos.

=2 ha infomado que la incidencia de reacciones adversas en los ninos [cafalea, epislaos,
irmiacion nasal y estornudos) fue comparable a la del placebo.

Raramente, pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediala (broncoespasmo,
disnea) luego da la administracion de Mometasona en spray nasal.

Muy raramente sa& han informado infeccionas nasofaringaas por Candida albicans. En aslos
casos, se recomienda auspender la corticoterapia  npasal @ instaurar un tratamiento
adecuado,

También muy raraments, sa han comunicado anafilaxla, angloesdema y alteracionas dal
gusto y del oifato.

Sobredosificacian

Debido 2 la bindisponibilidad sistémica insignificants (< 0.2%) de la Momealasona en spray
nasal, es practicaments imposible que una sobredosis nasal requicra algin ralamiento, mas
ala de la cbservacidn. La inhalaciin o k3 administracin omal de dosis excesivas de
cofticoides pueden ocasionar supresiin de la funcion dal eje HHS.

Ante i@ evenlualidad de una sobredosificacion, concumir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Condiciones de afmacenanifento
Mantener fugra del alcance da |os nifos
Conservar el lugar seco & temparatura inferior a 30°C

|
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