Informacja o produkcie leczniczym HITAXA METMIN-SPRAY

Nazwa produktu leczniczego i nhazwa powszechnie stosowana. HITAXA METMIN-
SPRAY, 50 mikrograméw/dawke, aerozol do nosa, zawiesina.

Skiad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla witasciwego stosowania
produktu leczniczego. Kazda dostarczana dawka zawiera 50 mikrograméw mometazonu
furoinianu (w postaci mometazonu furoinianu jednowodnego). Substancja pomochicza o
znanym dziataniu: Produkt leczniczy zawiera 0,02 mg benzalkoniowego chlorku w jednej dawce.

Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania. Produkt leczniczy Hitaxa Metmin-
Spray wskazany jest do stosowania u oséb dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w leczeniu
objawdéw sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa po wczesniejszym
zdiagnozowaniu przez lekarza.

Dawkowanie i sposéb podawania. Po wstepnym sprawdzeniu pompki, kazda kolejna dawka
aerozolu dostarcza okoto 100 mg zawiesiny mometazonu furoinianu jednowodnego, co
odpowiada 50 mikrogramom mometazonu furoinianu. Dawkowanie. Dorosli (w wieku od 18 lat,
w tym pacjenci w podesztym wieku): zwykle zalecang dawkg sg dwie aplikacje aerozolu (50
mikrograméw/dawke) do kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka: 200
mikrograméw). Po uzyskaniu poprawy mozna zmniejszy¢ dawke do jednej aplikacji aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobe (catkowita dawka: 100 mikrogramow); dawka ta
powinna by¢ skuteczna w leczeniu podtrzymujgcym. Pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem, jesli w ciggu 14 dni nie nastgpi poprawa. Produkt leczniczy Hitaxa Metmin-Spray nie
powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 miesigce bez konsultacji z lekarzem. U niektorych
pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa poczatek klinicznie
znaczgcego dziatania mometazonu furoinianu nastepowat w ciggu 12 godzin po podaniu
pierwszej dawki; jednak w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu mozna nie uzyskac¢ petnego
dziatania produktu leczniczego. Warunkiem skutecznego leczenia jest regularne stosowanie
produktu leczniczego. W przypadku, kiedy lekarz zdecyduje o leczeniu mometazonem u
pacjentow z umiarkowanymi do ciezkich objawami alergicznego sezonowego zapalenia btony
Sluzowej nosa w wywiadzie, konieczne moze by¢ rozpoczecie leczenia produktem leczniczym
Hitaxa Metmin-Spray na kilka dni przed spodziewanym poczatkiem okresu pylenia. Dzieci i
mtodziez: produktu leczniczego Hitaxa Metmin-Spray nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Sposdb podawania: podanie donosowe. Przed podaniem pierwszej dawki
nalezy doktadnie wstrzgsnaé pojemnikiem i nacisng¢ pompke 10 razy (az do uzyskania
jednorodnego aerozolu). Jezeli pompka nie byta uzywana przez 14 dni lub dtuzej, przed
kolejnym uzyciem nalezy najpierw jg sprawdzi¢ przez dwukrotne nacisniecie pompki, az do
uzyskania jednorodnego aerozolu. Przed kazdym uzyciem nalezy wstrzgsngé dokfadnie
pojemnikiem. Po zuzyciu produktu leczniczego lub po dwdch miesigcach od pierwszego uzycia,
butelke nalezy wyrzuci¢. Koncéwka dozownika powinna by¢ skierowana w strone nozdrza, a nie
dosrodkowo (czyli nie w kierunku przegrody nosowej)

Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, mometazonu furoinian lub na
ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Produktu leczniczego Hitaxa Metmin-Spray nie nalezy
stosowac w przypadku nieleczonych miejscowych zakazen btony Sluzowej nosa, takich jak
opryszczka pospolita. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Hitaxa Metmin-Spray u
pacjentow, ktdrzy niedawno przebyli zabiegi chirurgiczne nosa lub urazy nosa, az do czasu
zagojenia sie ran, ze wzgledu na hamujgce dziatanie kortykosteroidéw na proces gojenia ran



Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Immunosupresja.
Produkt leczniczy Hitaxa Metmin-Spray nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynng
gruzlicg lub nieaktywnymi gruzliczymi zakazeniami uktadu oddechowego, lub z nieleczonymi
zakazeniami grzybiczymi, bakteryjnymi, lub ogélnoustrojowymi zakazeniami wirusowymi.
Pacjentow otrzymujgcych kortykosteroidy, u ktérych mozliwe jest wystgpienie dziatania
immunosupresyjnego, nalezy poinformowac o ryzyku zwigzanym z kontaktem z niektorymi
chorobami zakaznymi (np. ospa wietrzna, odra) oraz o koniecznosci zasiegniecia porady lekarza
w przypadku, gdy dojdzie do kontaktu z nimi. Dziatanie miejscowe dotyczgce nosa. Po 12
miesigcach stosowania mometazonu furoinianu w badaniu z udziatem pacjentéw z catorocznym
zapaleniem btony sluzowej nosa nie stwierdzono zadnych objawéw zaniku btony $luzowej nosa;
ponadto mometazonu furoinian wykazywat zdolno$¢ przywracania zblizonej do prawidtowej
struktury histologicznej bfony Sluzowej nosa. Jednak w przypadku, gdy lekarz zdecyduje o
dluzszym zastosowaniu leczenia mometazonu furoinianem (przez kilka miesiecy lub dtuzej),
pacjentow takich nalezy okresowo badac¢ w celu wykrycia ewentualnych zmian w btonie
Sluzowej nosa. W przypadku wystgpienia miejscowego grzybiczego zakazenia btony sluzowe;j
nosa lub gardta, nalezy odstawi¢ mometazonu furoinian lub rozpoczgé¢ odpowiednie leczenie.
Utrzymujgce sie podraznienie btony sluzowej nosogardzieli moze by¢ wskazaniem do
zaprzestania stosowania mometazonu furoinianu. Produktu leczniczego Hitaxa Metmin-Spray
nie zaleca sie stosowac u pacjentéw z perforacjg przegrody nosowej. W badaniach klinicznych,
krwawienia z nosa wystepowaty u pacjentow z wiekszg czestoscig w porownaniu do placebo.
Krwawienia z nosa byly zazwyczaj tagodne i ustepowaty samoistnie. Dziatanie ogéIinoustrojowe
kortykosteroidow. Mogg wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych
donosowo, szczegodlnie w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres. Dziatania te
$g znacznie mniej prawdopodobne niz w przypadku kortykosteroiddw stosowanych doustnie i
moga réznic 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,
opoOznienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zaéme, jaskre oraz rzadziej szereg objawow
psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia
snu, lek, depresje lub agresje (zwlaszcza u dzieci). Podczas stosowania kortykosteroidéw
donosowo zgtaszano przypadki podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego. Pacjenci, u
ktérych zamieniono stosowane dtugotrwale ogdlnie dziatajgce kortykosteroidy na produkt
leczniczy Hitaxa Metmin-Spray, wymagajg szczegoélnej uwagi. U pacjentow, u ktérych
zaprzestano podawania dziatajgcych ogolnie kortykosteroidow, moze wystgpic trwajgca kilka
miesiecy niewydolnos¢ kory nadnerczy. Jezeli u pacjentow wystepujg przedmiotowe i
podmiotowe objawy niewydolnosci kory nadnerczy lub objawy odstawienne (np. bdl stawdw i
(lub) bol miesni, znuzenie i depresja poczatkowa), nalezy pomimo ustgpienia objawow
nosowych powrdci¢ do leczenia dziatajgcymi ogdlnie kortykosteroidami oraz zastosowac inne
metody leczenia. Zmiana leczenia moze réwniez ujawnic istniejgce wczeéniej choroby
alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie spojowek i wyprysk, uprzednio hamowane przez
ogolnie dziatajgce kortykosteroidy. Leczenie dawkami wiekszymi niz zalecane moze
spowodowac znaczgce klinicznie zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Jesli stosowane sg
dawki wieksze niz zalecane, nalezy rozwazy¢ dodatkowe podanie ogdlnie dziatajgcych
kortykosteroidéw w okresie stresu lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Dziatania
niezwigzane z miejscem podania. Mimo, iz stosowanie produktu leczniczego Hitaxa Metmin-
Spray pozwala na kontrole objawow zapalenia btony $luzowej nosa u wiekszosci pacjentow,
rownoczesne wprowadzenie dodatkowego leczenia moze ztagodzi¢ inne objawy, a w
szczegolnosci objawy oczne. Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w
wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego (w tym podanie donosowe, wziewne i do oka)
stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub
inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia
mozliwych przyczyn zaburzeh widzenia, do ktérych moze naleze¢ zac¢ma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. central serous chorioretinopathy
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(CSCR)), ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.
Dzieci i mtodziez. Produktu Hitaxa Metmin-Spray nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (nie
stosowac u os6b w wieku ponizej 18 lat). Benzalkoniowy chlorek. Produkt leczniczy Hitaxa
Metmin-Spray zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowaé podraznienie lub obrzek
wewnatrz nosa, zwtaszcza jezeli jest stosowany przez diugi czas. So6d. Lek zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Krwawienie z nosa, ktore
zazwyczaj ustepowato samoistnie i miato niewielkie nasilenie, wystepowato czesciej w
poréwnaniu z placebo (5%), jednak czestos¢ 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 sluzowej nosa. Czestosc
wystepowania pozostatych dziatan niepozgdanych byta poréwnywalna do placebo. U pacjentéow
leczonych z powodu polipdw nosa ogolna czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych byta
podobna do czestosci stwierdzonej u pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa.
Moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow stosowanych donosowo,
szczegolnie w przypadku duzych dawek stosowanych przez dtugi okres. Ponizej zamieszczono
dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem (21%) zgtaszane w badaniach klinicznych u
pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa lub polipami nosa, jak rowniez po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od wskazan. Bardzo czesto:
krwawienie z nosa (odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku
polipéw nosa). Czesto: zapalenie gardta, zakazenie gérnych drég oddechowych (odnotowano
niezbyt czesto w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku polipéw nosa), bol
gtowy, krwawienie z nosa, uczucie pieczenia nosa, podraznienie nosa, owrzodzenie nosa,
podraznienie gardta (odnotowano w odniesieniu do dawkowania dwa razy na dobe w przypadku
polipow nosa). Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli i dusznos¢, jaskra, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe,
zaéma, nieostre widzenie, perforacja przegrody nosowej, zaburzenia smaku i wechu.

Podmiot odpowiedzialny. Adamed Pharma S.A. Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A,
05-152, Czosnow.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat. Pozwolenie
nr 26418 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB.

Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Niniejsza
informacja zostata przygotowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego HITAXA
METMIN-SPRAY zatwierdzonej 11.2021, z kt6rg nalezy sie zapoznac¢ przed zastosowaniem
leku. Dodatkowe informacje dostepne sg w Adamed Pharma S.A. Pienkow, ul. M. Adamkiewicza
6A 05-152 Czosnéw. Tel.: +48227327700, fax.: +48227327700, e-mail: adamed@adamed.com.
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