REZIME KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

MONALIZ

50 mikrograma/doza,
sprej za nos, suspenzija
mometazon

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

Jedna doza spreja sadrzi:
Aktivha supstanca:
Mometazon furoat (u obliku monohidrata) 50 mikrograma.

Jedna doza sadrzi 51.75 mikrograma mometazon furoat monohidrata Sto odgovara 50 mikrograma
mometazon furoata.

Pomoéne supstance:
Banzalkonij hlorid 0.2 mg/g

Za potpuni popis pomoc¢nih supstanci vidjeti poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Sprej za nos, suspenzija
Bijela, neprozirna suspenzija, homogena nakon protresanja.

KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

MONALIZ sprej za nos je indiciran za lijeCenje simptoma sezonskog alergijskog rinitisa ili
cjelogodiSnjeg rinitisa kod odraslih i djece dobi od 3 godine i starije.

MONALIZ sprej za nos je takoder indiciran za lije¢enje nosnih polipa kod odraslih pacijenata u dobi od
18 i vise godina.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Nakon pocetnog aktiviranja pumpice MONALIZ spreja za nos, svakom se istisnutom dozom oslobada
oko 100 mg suspenzije mometazon furoata koja sadrzi mometazon furoat hidrat u koli€ini koja
odgovara 50 mikrograma mometazon furoata.

Doziranje

Sezonski ili cjelogodiSnji alergijski rinitis

Odrasli (uklju€ujuéi bolesnike starije Zzivotne dobi) i djeca od 12 godina i starija: uobiCajena
preporucena doza je dvije istisnute doze spreja (50 mikrogramal/istisnutoj dozi spreja) u svaku nosnicu
jedanput na dan (ukupna doza 200 mikrograma). Kada se simptomi stave pod kontrolu, smanjenje
doze na jednu istisnutu dozu spreja u svaku nosnicu (ukupna doza 100 mikrograma) moze biti
efikasno u terapiji odrzavanja. Ako ne dode do uspjeSne kontrole simptoma, doza se moze povecati na
maksimalnu dnevnu dozu od Cetiri istisnute doze u svaku nosnicu jedanput na dan (ukupna doza 400
mikrograma). Nakon stavljanja simptoma pod kontrolu, preporucuje se smanjenje doze.

Djeca starosti od 3 do 11 godina: uobiCajena preporuc¢ena doza je jedna istisnuta doza spreja (50
mikrogramal/ istisnutoj dozi spreja) u svaku nosnicu jednom na dan (ukupna doza 100 mikrograma ).
MONALIZ sprej za nos pokazao je da kod nekih bolesnika sa sezonskim alergijskim rinitisom do
klinicki znacajnog pocCetka djelovanja dolazi ve¢ unutar 12 sati nakon prve doze. Medutim, potpuno
djelovanje terapije mozda se nece posti¢i u prvih 48 sati. Zato bolesnici trebaju nastaviti s redovhom
primjenom kako bi postigli potpunu terapijsku korist.

Lije€enje MONALIZ sprejem za nos mozda cCe trebati zapoCeti nekoliko dana prije oCekivanog pocetka
polenske sezone kod bolesnika koji u anamnezi imaju umjerene do jake simptome sezonskog
alergijskog rinitisa.

Nosna polipoza

UobiCajena preporucena poCetna doza za polipozu je dvije istisnute doze spreja (50 mikrograma/
istisnutoj dozi spreja) u svaku nosnicu jednom na dan (ukupna doza 200 mikrograma). Ukoliko se ne
uspostavi kontrola simptoma nakon 5 do 6 sedmica terapije, dnevna doza se moze povecati na dvije
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istisnute doze spreja u svaku nosnicu dvaput na dan (ukupna dnevna doza od 400 mikrograma ). Dozu
treba istitrirati na najmanju dozu pri kojoj ¢e se odrzati djelotvorna kontrola simptoma. Ukoliko nakon 5
do 6 sedmica primjene od dvaput na dan ne dode do poboljSanja simptoma, bolesnika treba ponovno
pregledati i ponovno razmotriti plan lijeenja.

Ispitivanja djelotvornosti i sigurnosti mometazon furoat spreja za nos u lijeCenju nosne polipoze trajale
su Cetiri mjeseca.

Pedjjatrifska populacija

Sezonski alergijski rinitis i cjelogodi$niji rinitis
Sigurnost i djelotvornost MONALIZ spreja za nos kod djece mlade od 3 godine nisu ustanovljene.

Nosna polipoza
Sigurnost i djelotvornost MONALIZ spreja za nos kod djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu

ustanovljene.

Nacin primjene

Prije uzimanja prve doze, spremnik treba dobro protresti i aktivirati pumpicu 10 puta (sve dok se ne
postigne jednoli¢an mlaz). Ukoliko se pumpica ne koristi 14 dana ili duze, prije sljedece primjene treba
je ponovno aktivirati s 2 istisnute doze, dok se ne postigne jednoli¢an mlaz.

Prije svake upotrebe spremnik treba dobro protresti. Nakon $to je iskoriSten sav oznacen broj doza ili 2
mjeseca nakon prve upotrebe, bocicu treba baciti.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivhu supstancu, mometazon furoat, ili neku od pomoc¢nih supstanci navedenih u
poglavlju 6.1.

MONALIZ sprej za nos se ne smije koristiti kada postoji nelije¢ena lokalizirana infekcija koja zahvaca
sluznicu nosa, kao §to je herpes simplex.

Zbog inhibitornog uticaja kortikosteroida na zacjeljivanje rana, pacijenti koji su nedavno imali operaciju
ili ozljedu nosa ne smiju upotrebljavati nazalni kortikosteroid dok rana ne zaraste.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza prilikom upotrebe

Imunosupresija

MONALIZ sprej za nos treba oprezno primjenjivati, ili uopste ne primjenjivati, kod pacijenata s
aktivnom ili latentnom tuberkuloznom infekcijom respiratornog sistema te u slu€aju nelijeCenih
gljiviénih, bakterijskih ili sistemskih virusnih infekcija.

Pacijenti koji primaju kortikosteroide i koji su potencijalno imunosuprimirani, moraju biti upozoreni na
rizik od izlaganja odredenim infekcijama (npr. vodenim kozicama, ospicama) i da, u sluCaju takve
izloZzenosti, potraze medicinski savjet.

Lokalni efekti u nosu

Nakon 12 mjeseci lijeCenja mometazon furoat sprejem za nos u ispitivanju bolesnika s cjelogodiSnjim
rinitisom nije bilo dokaza atrofije sluznice nosa, a mometazon furoat djelovao je na uspostavljanje
normalnog histoloSkog fenotipa sluznice nosa. Ipak, bolesnike koji koriste MONALIZ sprej za nos
tokom nekoliko mjeseci ili duze potrebno je periodi¢no pregledati zbog mogucih promjena na sluznici
nosa. Ukoliko se razvije lokalna gljivicna infekcija nosa ili zdrijela, moze biti potrebno prekinuti
primjenu MONALIZ spreja za nos ili provesti odgovarajuce lije€enje. Trajna iritacija nosa i zdrijela
moze biti indikacija za prestanak primjene MONALIZ spreja za nos.

MONALIZ se ne preporucuje u slu€aju perforacije nosnog septuma (vidjeti poglavlje 4.8).

U klinickim je ispitivanjima uCestalost epistakse bila viSa u poredenju s placebom. Epistaksa je
opcenito bila samoograni¢avajuca i blage prirode (vidjeti poglavlje 4.8).

Sistemski efekti kortikosteroida

Mogu se javiti sistemski efekti nazalnih kortikosteroida, naroCito kada su na produzeni period
propisane visoke doze. Vjerovatnost nastanka tih efekata puno je manja nego kod primjene oralnih
kortikosteroida, te se mogu razlikovati kod pojedinih pacijenata i medu razliitim kortikosteroidnim
preparatima. Potencijalni sistemski efekti mogu uklju€ivati Cushingov sindrom, Cushingoidna obiljezja,
supresiju nadbubrezne Zlijezde, zastoj rasta kod djece i adolescenata, kataraktu, glaukom i mnogo
riede, razliCite psiholoske ili bihevioralne efekte ukljuujuéi psihomotornu hiperaktivhost, poremeca;j
spavanja, anksioznost, depresiju ili agresivno ponaSanje (posebno kod djece).

Nakon primjene intranazalnih kortikosteroida zabiljezeni su slu€ajevi povisenog intraokularnog pritiska
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(vidjeti poglavlje 4.8).

Pri sistemskoj i topikalnoj primjeni kortikosteroida (ukljucujuci intranazalnu, inhalacijsku i intraokularnu)
moguca je pojava poremecaja vida. Ako pacijent ima simptome kao 5to su zamucen vid ili neke druge
poremecaje vida, treba razmotriti potrebu da ga se uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka
poremecaja vida, koji mogu ukljucivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti kao Sto je centralna serozna
korioretinopatija (CSCR) koja je zabiljezena nakon sistemske i topikalne primjene kortikosteroida.
Potreban je poseban oprez kod pacijenata koji nakon dugotrajne sistemske primjene kortikosteroida
zapoc¢nu primjenjivati MONALIZ sprej za nos. Ukidanje sistemskih kortikosteroida kod tih bolesnika
moze dovesti do adrenalne insuficijencije tokom nekoliko mjeseci dok se ne uspostavi funkcija HPA
ose. Ako takvi bolesnici pokazu znakove i simptome adrenalne insuficijencije ili simptome odvikavanja
simptoma, mora se nastaviti sa sistemskom primjenom kortikosteroida i uvesti druge nacine lijeCenja i
odgovarajuce mjere. U slu€aju takvog prelaza mogu doc¢i do izrazaja i postojec¢a alergijska stanja kao
Sto su alergijski konjunktivitis i ekcem, koji su prethodno bili suprimirani tokom sistemske
kortikosteroidne terapije.

LijeCenje viSim dozama od preporu¢enih moze dovesti do klinicki znacajne supresije nadbubrezne
Zlijezde. Ako postoje dokazi o primjeni doza viSih od preporucenih, onda je potrebno razmotriti
dodatnu primjenu sistemskih kortikosteroida tokom razdoblja stresa ili elektivnog hirur§kog zahvata.

Nosni polipi

Sigurnost i djelotvornost MONALIZ spreja za nos nije ispitivana u lije€enju unilateralnih polipa, polipa
povezanih s cisticnom fibrozom ili polipa koji potpuno zatvaraju nosne Supljine.

Unilateralne polipe koji su neobi¢nog ili nepravilnog izgleda potrebno je dodatno evaluirati, narocito
ukoliko su gnojni ili krvare.

Uticaj na rast u pedijatrijskoj populaciji

PreporuCuje se redovno mjerenje visine djece koja su na produzenom lijec¢enju nazalnim
kortikosteroidima. Ukoliko je rast usporen, lijeCenje je potrebno revidirati s ciliem smanjenja doze
nazalnih kortikosteroida, ako je to moguce, na najmanju dozu pri kojoj se postize djelotvorna kontrola
simptoma. Takoder je potrebno razmotriti upucivanje pacijenta specijalisti pedijatru.

Nenazalni simptomi

lako ¢e se MONALIZ sprejem za nos posti¢i kontrola nazalnih simptoma kod vecine pacijenata,
istovremena primjena odgovarajuc¢eg dodatnog lijeCenja moze pruziti dodatno ublazavanje drugih
simptoma, narocito o€nih.

Pomocne supstance:
MONALIZ sadrzi benzalkonij hlorid. Iritira, moze uzrokovati kozne reakcije.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcije

(Vidjeti poglavlje 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi sistemskih kortikosteroida)
Provedeno je klini¢ko ispitivanje interakcije s loratadinom. Interakcije nisu zabiljezene.

Ocekuje se da ¢e istovremena primjena inhibitora CYP3A, ukljuCujuéi lijekove koji sadrze kobicistat,
povecati rizik od sistemskih nezeljenih dejstava. Kombinaciju treba izbjegavati, osim kada korist
nadmasuje povecani rizik od sistemskih nezeljenih dejstava kortikosteroida, a u tom slu€aju je
pacijente potrebno pratiti radi otkrivanja sistemskih nezeljenih dejstava kortikosteroida.

4.6. Trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni mometazon furoata kod trudnica ograniCeni. Istrazivanja na
zivotinjama pokazala su reproduktivhu toksic¢nost (vidjeti poglavlje 5.3). Kao i s drugim nazalnim
kortikosteroidnim preparatima, MONALIZ sprej za nos se ne smije primjenjivati kod trudnica osim ako
potencijalna korist za majku opravdava potencijalni rizik za majku, fetus ili dojence.

Dojentad majki koje su dobivale kortikosteroide u trudnoci potrebno je pomno nadzirati zbog
hipoadrenalizma.

Dojenje
Nije poznato izluCuje li se mometazon furoat u majcino mlijeko. Kao i s drugim nazalnim
kortikosteroidnim preparatima, mora se donijeti odluka da li prekinuti dojenje ili prekinuti
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lijeCenje/suzdrzati se od lije¢enja MONALIZ sprejem za nos uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i
korist lijeCenja za Zzenu.

Plodnost
Nema klinickih podataka o efektu mometazon furoata na plodnost. Istrazivanja na Zivotinjama
pokazala su reproduktivnu toksi¢nost, ali ne i efekte na plodnost (vidjeti poglavlje 5.3).

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
Nije poznat.

4.8. Nezeljena dejstva

Sazetak sigurnosnog profila

Epistaksa je uopSteno bila samoograniCavajuc¢a i blaga, a javljala se u vecoj uCestalosti nego kod
primjene placeba (5%), ali u uporedivoj ili nizoj uestalosti u odnosu na nazalne kortikosteroide koji su
bili aktivha kontrola u ispitivanju (do 15%) kao $to je prijavljeno u klini¢kim ispitivanjima za alergijski
rinitis. UCestalost svih ostalih efekata moze se uporediti s uCestalos¢u kod primjene placeba. Kod
pacijenata lijeCenih zbog nosne polipoze, ukupna ucestalost Stetnih dogadaja bila je uporediva s
uCestalo$¢u zapazenoj kod bolesnika s alergijskim rinitisom.

Moze doc¢i do sistemskih djelovanja nazalnih kortikosteroida, narocito pri visokim dozama koje su
propisane na duzi period.

Tabelarni prikaz nezeljenih dejstava

Nezeljena dejstva povezana s lijeCenjem (21%) prijavljena u klini¢kim ispitivanjima kod pacijenata s

alergijskim rinitisom ili nosnom polipozom i nakon stavljanja u promet, bez obzira na indikaciju,
prikazana su u Tabeli 1. Nezeljena dejstva su navedena prema MedDRA Kklasifikaciji organskih

sistema. Unutar svake klase organskog sistema nezeljena dejstva su navedena prema ucestalosti.
Ucestalost je definirana primjenom sljedecih kategorija:

Vrlo Cesto (=1/10), Cesto (=21/100 do <1/10), manje Cesto (=1/1.000 do <1/100). Ucestalost Stetnih

dogadaja nakon stavljanja u promet se smatra ,nepoznatom (ne moze se procijeniti iz dostupnih
odataka)“.

Tabela 1: NeZeljena dejstva povezana s lije€enjem prijavijena po organskim sistemima i u€estalosti

Vrlo ¢esto Cesto Nepoznato
Infekcije i infestacije
faringitis
infekcija gornjih
disajnih putevat
Poremecaiji imunoloskog preosjetljivost
sistema ukljucujuéi
anafilakticke
reakcije,
angioedem,
bronhospazam i
dispneju
Poremecaiji nervnog glavobolja
sistema
Poremecaji oka glaukom
poviSeni
intraokularni
pritisak
katarakte
zamucen vid
(pogledati
takoder poglavlje
4.4)
Poremecaiji disajnog epsitaksa* epsitaksa perforacija nosnog
sistema, grudnog ko3a peckanje nosa septuma
i medijastinuma iritacija nosa
ulceracija nosa
Poremecaiji probavnog iritacija u grlu® poremecaiji Cula
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| sistema | | | okusa i mirisa

* zabiljezeno kod doziranja dvaput na dan za nosnu polipozu
T zabiljezeno s manje ¢estom ucestalo$¢u kod doziranja dvaput na dan za nosnu polipozu

Pedijjatrijska populacija
U pedijatrijskoj populaciji, uCestalost nezeljenih dejstava u klini¢kim ispitivanjima, npr. epistakse (6%),
glavobolje (3%), iritacije nosa (2%) i kihanja (2%) bila je uporediva s placebom.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike

vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to

bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumniji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa korist/rizik i

adekvatnoj ocjeni bezjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku

sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu,
ili

e Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
nac¢i na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Velijka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:)
ndl@almbih.gov.ba

4.9. Predoziranje

Simptomi

Inhalacija ili peroralna primjena prekomjernih doza kortikosteroida moze dovesti do supresije HPA ose.
LijeCenje

Kako je sistemska bioraspolozivost lijeka MONALIZ spreja za nos <1%, nije vjerovatno da ¢e kod
predoziranja biti potrebna bilo koja druga terapija osim posmatranja, nakon Cega slijedi uvodenje
odgovarajuceg propisanog doziranja.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinami€ke karakteristike
Farmakoterapijska grupa: Dekongestivi i ostali nazalni lijekovi za lokalnu primjenu- Kortikosteroidi,
ATC Sifra: ROTADO09

Mehanizam djelovanja

Mometazon furoat je glukokortikosteroid za Ilokalnu primjenu koji ima lokalne protivupalne
karakteristike pri dozama koje nisu sistemski aktivne.

Vjerovatno je vecéinski mehanizam antialergijskih i protivupalnih efekata mometazon furoata njegova
sposobnost inhibicije otpuStanja posrednika alergijske reakcije. Mometazon furoat znacajno inhibira
otpustanje leukotriena iz leukocita alergi¢nog bolesnika. Mometazon furoat je u celijskoj kulturi
pokazao jaku inhibiciju sinteze i otpusStanja IL-1, IL-5, IL-6 i TNFa; takoder je potentni inhibitor
proizvodnje leukotriena. Uz to, on je potentni inhibitor proizvodnje Th2 citokina, IL-4 i IL-5 iz humanih
CD4+ T-¢elija.

Farmakodinamicki efekti

U ispitivanjima u kojima su primjenjivani nazalni antigeni, mometazon furoat sprej za nos pokazao je
protivupalnu aktivnost i kod ranog i kod kasnog odgovora na alergiju. To je dokazano smanjenjem (u
odnosu na placebo) aktivnosti histamina i eozinofila te smanjenjem (u odnosu na pocetne vrijednosti)
broja eozinofila, neutrofila i proteina za adheziju epitelnih celija.

Kod 28% pacijenata sa sezonskim alergijskim rinitisom mometazon furoat sprej za nos pokazao je
klinicki znac¢ajan pocetak djelovanja unutar 12 sati od prve doze. Medijan (50%) otklanjanja simptoma
bio je 35,9 sati.

Pedijatrijska populacija

U kliniCkom ispitivanju s placebo kontrolom u kojem su pedijatrijski bolesnici (n=49 po grupi)
primjenjivali 100 pg mometazon furoata na dan tokom jedne godine, nije primije¢eno smanjenje brzine
rasta.
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S obzirom da su dostupni podaci o sigurnosti i djelotvornosti primjene mometazon furoat spreja za nos
u pedijatrijskoj populaciji od 3 do 5 godina starosti ograniceni, nije moguce utvrditi odgovarajuci raspon
doziranja. U ispitivanju u kojem je bilo ukljuéeno 48 djece starosti 3 do 5 godina koja su lije€ena
intranazalnim mometazon furoatom 50, 100 ili 200 pg/dan tokom 14 dana, nije bilo znacajnih razlika u
srednjim vrijednostima nivoa kortizola u plazmi u odnosu na placebo prema odgovoru na tetrakozaktrin
stimulirajudi test.
Evropska agencija za lijekove je izuzela obavezu podnoSenja rezultata ispitivanja mometazon furoat
spreja za nos i s njime povezanih naziva u svim podgrupama pedijatrijske populacije u sezonskom i
cjelogodiSnjem alergijskom rinitisu (pogledati poglavlje 4.2 za informacije o primjeni u pedijatrijskoj
populaciji).

5.2. Farmakokineticke karakteristike
Apsorpcija
Mometazon furoat, primijenjen kao vodeni sprej za nos, ima sistemsku bioraspolozivost od <1% u
plazmi, koristeci osjetljive testove s donjom kvantifikacijskom granicom od 0,25 pg/ml.

Distribucija
Nije primjenjivo jer se mometazon slabo apsorbira nazalnim putem.

Biotransformacija
Mala koli¢ina koja se moze progutati i apsorbirati podlijeze opseznom metabolizmu prvog prolaska
kroz jetru.

Eliminacija
Apsorbirani mometazon-furoat opsezno se metabolizira, a metaboliti se izluCuju mokra¢om i u zuci.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu dokazani jedinstveni toksikoloski efekti izlozenosti mometazon furoatu. Svi primije¢eni efekti su
tipicni za tu klasu aktivnih supstanci i povezani su s pretjeranim farmakoloskim efektima
glukokortikosteroida.

Neklinicka ispitivanja pokazuju da mometazon-furoat nema androgeni, antiandrogeni, estrogeni ili
antiestrogeni efekat, ali kao i ostali glukokortikosteroidi pokazuje antiuterotropsko djelovanje i odgada
vaginalno otvaranje na zivotinjskim modelima u visokim oralnim dozama od 56 mg/kg/dan i 280
mg/kg/dan.

Poput ostalih glukokortikosteroida, mometazon furoat je pokazao klastogeni efekat /7 vitro u visokim
koncentracijama. Medutim, u terapijski relevantnim dozama ne o€ekuju se mutageni efekti.

U klini¢kim ispitivanjima reproduktivne funkcije, mometazon furoat primijenjen subkutano, u dozi od 15
mikrograma/kg dovodi do produzenja gestacije te produzenog i otezanog poroda, smanjenog
prezivljenja potomstva te smanjene porodajne mase i smanjenog dobivanja na masi. Nije bilo efekta
na plodnost.

Poput ostalih glukokortikosteroida, mometazon furoat je teratogen kod glodara i kunica. Primijeceni
efekti bili su umbilikalna hernija kod Stakora, rascjep nepca kod miSeva i ageneza Zzu¢nog mjehura,
umbilikalna hernija i savitljiva prednja Sapa kod kuni¢a. Opazena su takoder smanjena dobivanja na
tielesnoj masi majki, efekti na fetalni rast (smanjena fetalna tjelesna masa i/ili odgodena osifikacija)
kod Stakora, kuni¢a i miSeva te smanjeno prezivljavanje potomstva miSeva.

Kancerogeni potencijal inhaliranog mometazon furoata (aerosol s CFC propelentom i surfaktantom) u
koncentracijama od 0,25 do 2,0 mikrograma/l ispitivan je u 24-mjese¢nom ispitivanju na miSevima i
Stakorima. Zabiljezeni su tipi¢ni efekti vezani za glukokortikosteroide, uklju€ujuéi nekoliko ne-
neoplasti¢nih lezija. Nije otkriven statisticki znaCajan odgovor ovisan o dozi za bilo koji tip tumora.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih supstanci
natrij citrat dihidrat

benzalkonij hlorid

glicerin

mikrokristalna celuloza RC 591
citratna kiselina monohidrat
preci$¢ena voda

polisorbat 80

6.2. Inkompatibilnosti
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Nije primjenijivo.

6.3. Rok trajanja
36 mjeseci.
Lijek treba upotrijebiti u roku od 2 mjeseca nakon prvog otvaranja.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C u originalnom pakovanju.
Ne zamrzavati. Zastititi od direktne sunceve svjetlosti.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutrasSnjeg pakovanja kontejnera

MONALIZ je pakovan u bijelu bocicu od polietilena visoke gusto¢e, koja sadrzi 18 g suspenzije (140
doza), sa ruénom pumpicom za rasprsSivanje. Bocica dolazi u kartonskoj kutiji zajedno sa uputstvom za
pacijenta.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Ostatke neiskoristenog lijeka ili otpadni materijal koji poti¢e od lijeka potrebno je odlagati u skladu sa
lokalnim propisima o zastiti okoline.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste)
DEVA Holding A.S.
Halkall Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigiikgekmece/ISTANBUL
Turska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaagac¢ Mah. Atatiirk Cad. No: 32

Kapakli/Tekirdag

Turska

NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Unifarm d.o.o. Lukavac
Novo Naselje bb Bistarac
75300 Lukavac

Bosna i Hercegovina

Tel: + 387 35 369 880
Fax: + 387 35 369 875
www.unifarm.ba

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
MONALIZ 50 mikrograma/doza, sprej za nos, suspenzija: 04-07.3-2-6579/20 od 13.07.2021.
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