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FORMULA
Cada dosis contione:

Fimita Profosional; [ A2

Mometasona furoato 50 meg.
Excipientes: Ghcerina, Polisorbato 80, Alcohol lenidetilico, Acido citrico anhidro, Celulosa
microcristalina y carboximeticelulosa sodica. Cltralo de sodio dihidratado, Claruro de
penzalconic sol. al 10%. Agua purilicada c.s.p.
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Indicaciones

Indicado para ser utilizado en adultes, adolescentes y nifios de entre 2 y 11 afios de
edad para el tratamiento de la rinitis estacional o perenne.

En pacienfes que lienen una historia de signos y sintomas moderados a severos de
rinitis alérgica estacional, se recomienda ef tratamiento profifactico con Mometasona
furoato entre 2 y 4 semanas antes del comienzo estimado de la etapa de polinizacion.
Indicado on adultos y adolescentes mayores de 12 afios de edad como un tratamiento
adicional & los antibidticos en los episodios de sinusitis aguda.

Indicado en pacientes de 18 afios 0 miés anos de edad para el tratamiento de los
polipos nasales y los sintomas aseciados incluyendo congestion y anosmia.

Accidn Farmacoldgica

=e ha informado que fa Mometasona es seis a diez veces mas polsnie que otros corlicoides
an la Inhibicion de la sintesis y liberacion do mediadores de las reacciones aldrgicas como
las interleuquinas (IL-1, IL-5 e IL-B), los leucotrienos v el TNFa. Aungue se desconoce ef
mecanismo preciso por al cual la Momatasona alivia los sintomas de la rinitis alérgica, es
muy probable que gran parte del mecanismo de accion antialérgico y de sus efectos
anlimliamatorios se basen en su capacidad de inhibir la liberacitn de mediadores de las
reacciones alérgices. La Mometasona Inhibe significativamente la liberacion de lgucotrienos
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en los leucocitos de los pacientss alérgicos y €5 un inhibidor extremadamente polente de la
produccion de citoquinas Th2, IL-4 8 IL-5, a partir de células T CD4+ humanas

Farmacocinética

S@ ha informado que la biodisponibilidad abscluta de la Mometasona administrada por via
nasal es despreciable (menor que 0,2%). Normalmenle, con la administracion de las dosis
recomendadas a individuos adultos la concentracitn plasmatica se encuanira por debajo de
los limites de defeccion. La Mometasona se absorbe mal en el aparalo digestivo y sulre un
fntensn matabolismo de primer paso antes de su efiminacion como melabolitos en |a bilis y
en canlidad menor en la orina.

Posologia y forma de administracion
Agitar antes de usar.
Cada pulsacion de la valvula libara 50 microgramos (meg) de Momatasona furcato.

Adultos y ninos mayores de 12 ahos;

Dosis inlcial: Dos pulverizaciones (100 mcg) en cada fosa nasal, una vez por dia (dosis
diarla total 200 meg). La misma dosis 1olal administrada dividida en dos veces por dia (una
pubverizacion en cada fosa nasal, dos veces por dia) también es electiva.

Dosis de mantenimiento: Luaego de algunos dias, en la medida que los sintomas han sido
controlados, se puade disminuir la dosis a una pulverizacion an cada fosa nasal una vai por
dia (dosis diaria lotal 100 meg). Algunos pueden necesitar continuar con |a dosis diarla de
200 mcg o aumentarla a la dosis maxima diaria de cuatro pulverizaciones dianas en cada
fosa nasal (dosis diana total de 400 meg) para el control adecuado de los sintomas. Una vez
logrado e control de los sintomas se recomienda reducir 1a dosis.

Nihos de 2 anos a 11 anos de edad:
La dosis usual recomendada es de una pulverizacion en cada fosa nasal, una vez por dia
(dosis diaria total 100 meg).

Mometasona no @5t indicado en nifns menores de 2 ahos.

La administracion an ninos pequefios debe ser supernvisada por un adullo.

Para lograr buenos resultados es esencial ulifizar el medicamento en forma regular.

Mo debe sorprender ka ausencia dé un afecto inmadiato. El alivio do los sintomas comenza
norméalmante dentro de las 12 horas de Iniciado &l tratamiento v &l maximo alivio s@ obtiene
deaples de varios dias de fratamiento,

Forma de administracion

Preparacion inicial del aplicador: La primera vez que se uliice el apkcador, agitar el envase,
refirer la tapa, colocar los dedos indice y anular sobre las aletas del mismo y el pulgar en el
fondo del envase, y accionar el aplicador nasal (6 a 7 veces) hasta observar un spray fino,
do osta manera la bomba dosificadora quedard lista para su uso, Esta operacidn dabera
repatirse si 2l aplicador guedara sin utilizar 14 dias o mas,
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Administracion:

1. Limpiar bien ia nariz de secrecionas.

2. Agitar al anvase suavemente y relirar la tapa del aplicador.

3. Inclinar la cabeza hacia delanie, lapar una fosa nasal con ¢ dedo pulgar @
introducir suavemanta el aplicador en la otra.

i, Insperar suavementa por la naniz a la vez gue s& Goeciona el aplicador, presionando
los dedos indce y anular sobre las aletas del mismo y el pulgar en el fondo del
envase. Evilar pulverizar sobre € tabique nasal

5. Espirar por la boca y repetir esta operaciin en [2 otra fosa nasal,

6. Umpiar ol aplicador con un panuelo ocon papel tisu y colocar la lapa del miamo.

Al menos una vez por semana remover el aplicador del frasco, trando del mismo
stavemante hacla arriba, lavarlo con agua tibia, dejarlo secar en un lugar calide (evitando al
exces0 da calor), v colocarlo nuevamante en el frasco junto & su lapa.

Si al arificio del aplicador s llegara a tapar, no desiapar con una aguja v olro elemanto
punzante, retitarlo del frasco y dejarlo sumergido en agua libia por unos minulos. Luego
colocarle bajo un chorre do agua tibia, dejarlo secar y colocarlo nuevamante en el frasco
junto & su tapa.

Contraindicaciones
Momelasona esta contraindicado en pacentas con anlecedentes de hipersensibiidad a

cualquigra de sus componantes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Mometasona no debe ser uliiizado en presencia de infecciones no Iraladas de la mucosa
nasal

Detedo a ks efectos inhibitorios de los coricoides sobre el proceso de cicalrizacion, los
pacientes que hayan presentado Ulcera de mucosa nasal, traumatismo nasal o hayan sido
sometidos a cirugia nasal no deben emplear corticoides nasales hasta observarse [a
curacion completa.

Raramente, puedan ocurrle reacciones de hipersensibilidad inmediala o dermatitis. de
contacto luego de ia administracion de cr:n'tic?idas.pamia.nasal. También se han informado
|FOLLERD DE INFORMACION,
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raros casos de sibilancias, perforacion del labique nasal, calaratas, glaucoma y aumento de
Iz presitn intraocular con la administracion de corticoidos intranasales.

Como sucede con lodos los tralamientos de este tipo a largo plazo, debe oxaminarse
periddicamente la mucosa nasal de los pacientes quo usen Mometasona durante algunos
meses o periodos mas prolongados, con el objeto de detectar una posible inleccion por
Candida albicans u ofros signos de reacciones adversas on la mucosa nasal.

Mometasona dabe ser ufiizado con precaucion 0 no debe ser usado en absolulo, en
pacientes con infeccion tuberculosa acliva o latente de las vias respiratoras, con infecciones
micolicas, bactenanas o virales sistémicas no tratadas, o con herpes simple ocutar,

Aunque Mometasona controla foa sintomas nasales en la mayoria de los pacientes. el
agregado da un tratamienlo concomitante apropiade puede brindar un alivio adiclonal de
nfros sinlomas, parficularmente de log sintomas oculares,

No s2 han informado casos de depresion del eje hipotaldmico-hipofisanio-suprarrenal (HHS)
con &l tralamiento prolongado con Momelasona en spray nasal,

Se recomienda precaucidn especial en los pacientea que son lransferddos de [a
administracion a largo plazo de corlicoides con actividad sistdmica a Mometasona, debido a
la posibilidad de una alteracidn da la funcion suprarrenal y la aparicion de sintomas da
deprevacion {dolor muscular o articular, lasitud y depresién), a pesar del alivio de los
sinlomas nasales. En estos casos lambién debe monilorearse cuidadosameanta la aparicion
de insuflclencla suprarrenal aguda en respuesta al estréz. Estos casos deben ser alentados
a continuar &l ralamiento con Momelasona.

En los pacienies con asma u otras condiciones clinicas en tratamienlo cranico con
corticoides, la disminucion rapida de los corlicokdes sistémicos puede causar una severa
exacerbacion de los sintomas. La transferencia tambkn puede poner en ewidencia
alecciones alergicas preexistentes, lales como copjuntivitis alergica vy eczema, previaments
enmascaradas por la administracidn del corticoide sistémico. 3 se exceden las dosis
recomendadas de corticoldes Intranasales o si los individuos se encuentran particularmants
sensiblas o predispuestos como consecuencia de un tratamiento recienta con corlleoldes
sisléemicos, pueden presentarse sinlomas de hipercorliclsme, Incluysndo muy raros casos de
ireqularidades menstruales, leslonas acneiformes y caraclerisficas cushingoldes, En caso
de ocurrir cambics de esie fipo, se deben discontinuar lenlamante los corlicoldes opicos.

Aunque este electo no se ha informado con la Mometasona en spray nasal, la administracian
de corticoides inlranasales puede dar lugar a una disminucion da la velocidad de crecimiento
an los nifios,

Se deberda advertir 5 los paclentes potencialmenta Inmunodeprimidos qua  reciben
corlicoides, acerca de! riesgo de la axposicion a ciertas infeccionas (por ajemplo, varicala,
saramplon) ¥ de la importancia de consultar a un miédico &n caso de que tal exposiclon se
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produzea. En los nifos y adultos que no han padecido estas enfermedades se recomisnda
particular cuidado en evitar a exposician,

Embarazo: Los estudios toxicologicos preclinicos no han evidenciado afectos leralogenicos,
pero no existe experiencia en mujeres embarazadas. La administracion de Mometasona por
via intranasal no produjo concentraciones plasmaticas medibles; por o tanto, la exposicion
fetal seria insignificante v el potencial de toxicidad reproductiva seria muy bajo. Como ocurre
con olros corticoides nasales, Mometasona solamente debera ulilizarse en mujares
embarazas, si los beneficios posibles para la madre justifican los riesgos potenciales para el
feto. Los recién nacidos de madres que recibioron corticoides durante el embarazo deberan
ser nbservados cuidadosamenta para datectar la existencia de un hipeadrenalisme.

Lactancia: Se desconoce si la Momelasona se eliming en la leche humana, Como ia
Mometasona no es detectable en plasma, se infiere que la concentracion en la leche saria
despreciable. Mo obstante. se recomienda precaucion al administrar Mometasona a mujeres
gue & encueniran amamantando.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y segurnidad de la Momelasona en ninos
menores de 2 anos. Se ha informado disminucion de la velocidad de crecimiento en ninos en
lratamiento con corticoides intranasales. Se desconoce el efecto a largo plazo de esta
disminucian y su repercusitn sebre la estatura final de la adultez. Se recomianda monitarear
pericdicaments el crecimiento de los nifios que reciben tratamiento crdnico con corticoides
intranasales y evaluar los efectos potenciales sobre el crecimiento respecto de los beneficios
clinlcos, Para minimizar el rieqo de posibles efectos sistemicos de los corlicoides
infranasales, cada paciente debe recibir la menor dosis que controle efectivamente sus
sinfomas.

Interacciones medicamenfosas

S ha informado acerca de la administracion concomitantemente con loratading sin que sa
reqistraran efectos aparentes sobre las concentracionas plasmaticas de loratadina o de sus
principales metabolitos. No se detactaron concentraciones plasmaticas Mometasona furoato.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas locales relacionadas con el tratamiento, informadas oon una
incidencia = 1% en sdultos v adolescentes, incluyeron cefalea, epistaxis. fanngitis, ardar
nasal, irritacion nasal vy ulceracion nasal, los cuales constituyen los efectos comunmente
observados con el uso de corlicoides en spray nasal. Se ha informado que fa epistaxis fue
por lo genaral autolimitante y de intensidad leve, siendo su incidencia mayor en comparacion
con el placebo, pero similar o inferior en comparacion con ofros corlicoides nasales utiizados
como conlrol, La incidencia dé todos los otros efectos fue comparable a [a del placsbo, Mo
s& excluye el riesgo de electos sistémicos.

sSe ha informado gue la incidencia de reacciones adversas en los ninos {cefalea, apistaxis,
irritacion nasal vy estornudos) fue comparable a la del placebo.
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Raramante, pueden ocurrir reacciones de hipersensibiidad nmediata (broncoespasmo,
disnesa) kiego de la administracion de Mometasona en spray nasal,

Muy raramante se han informado infecciones nasofaringeas por Candida albicans, En estos
cRs0s, 88 recomionda suspender |8 corticolerapia  nasal @ Instaurar un (ratamiento
adecuado.

Tambigén muy raramente, se han comunicado anafilaxia, angioedema y alleraciones del
gusto y del olfato,

Sobredosificacidon

Debido a la biodisponibilidad sistémica insignificante (< 0,2%) de la Momelasona en spray
nasal, es practicameante imposible que una sobredosis nasal requiera algon tratamiento, mas
alid de la observacion. La inhalaciin ¢ la administracion oral de dosis excesivas de
corlicoldes pusden ocasionar supresion de Lz funcion del eje HHS.

Condiciones de almacenamicnto
Manlener fuara dal alcance de los nifios
Conservar el lugar seéco a temperatura inferior 2 30°C
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