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MONOGRAPHIE DE PRODUIT

PIMOMETASONE
Suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en vaporisateur nasal

PARTIE I: RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT

Voie Forme posologique / | Tous les ingrédients non médicinaux
d’administration teneur
Nasale Suspension/ 50 meg chlorure de benzalkonium (0,02 mg

vaporisation dosée), acide citrique
monohydrate, carboxyméthylcellulose
sodique, glycérine, cellulose microcristalline,
polysorbate 80, eau pour injection, et citrate
de sodium dihydrate

par vaporisation dosée

INDICATIONS

Erreur ! Signet non défini.

MOMETASONE (suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en vaporisateur
nasal) est indiqué :

e pour soulager les symptomes de la rhinite allergique saisonniére et ceux de la rhinite
allergique apériodique chez les enfants agés de 3 4 11 ans.

e chez les adultes et les enfants agés de 12 ans et plus, comme traitement adjuvant a
I’antibiothérapie pour traiter les acces de rhinosinusite en présence de signes ou de
symptomes d’infection bactérienne.

e chez les adultes et les enfants agés de 12 ans et plus dans le traitement des symptomes
associés aux formes légere a modérée de rhinosinusite aigué non compliquée en 1’absence

de signes ou de symptomes d’infection bactérienne.

e pour le traitement des polypes nasaux chez les patients agés de 18 ans ou plus.

CONTRE-INDICATIONS

Patients qui présentent une hypersensibilité a ce médicament ou a I’'un des composants du
produit ou du contenant. Pour obtenir une liste compléte, veuillez consulter la section FORMES
POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT de la monographie de produit.
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MOMETASONE doit étre utilisé avec prudence si on décide d’y avoir recours chez des patients
atteints de tuberculose pulmonaire évolutive ou quiescente, ainsi que chez des patients qui
présentent une infection fongique ou bactérienne, une infection générale d’origine virale ou un
herpés oculaire, et qui n’ont pas encore été traités pour cette infection.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Général

Certains patients qui passent d’une corticothérapie par voie générale a un traitement avec
MOMETASONE, bien que soulagés de leurs symptomes nasaux, peuvent éprouver des
symptomes de sevrage secondaires a I’interruption de la corticothérapie par voie générale (tels
que douleurs musculaires ou articulaires, lassitude et dépression). On doit donc veiller a les
encourager a poursuivre leur traitement avec MOMETASONE. Par ailleurs, le changement de
traitement peut également révéler une affection allergique, comme une conjonctivite allergique
ou un eczéma, que la corticothérapie générale avait masquée.

Rhinosinusite aigué
En cas d’infection bactérienne des sinus avérée ou soupconnée, MOMETASONE ne doit pas étre
administrée sans une antibiothérapie adjuvante.

MOMETASONE n’est pas indiquée dans le traitement des symptomes du rhume. Les formes
légeres a modérée de la rhinosinusite aigué se distinguent du rhume par la persistance ou
I’aggravation des symptdmes durant une période minimale de sept jours. Il importe de faire cette
distinction avant d’entreprendre le traitement par MOMETASONE.

Si des signes ou des symptomes d’infection bactérienne grave (comme la fiévre, une douleur
unilatérale persistante et intense au visage ou aux dents, une enflure orbitale ou péri-orbitale, ou
une aggravation des symptdmes suivant une amélioration initiale) se manifestent au cours du
traitement, le patient doit consulter sans délai son médecin, lequel lui conseillera peut-étre
d’interrompre le traitement par MOMETASONE.

L’innocuité et I’efficacité de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal n’ont pas été évaluées dans le cadre d’un traitement de plus de 15 jours des
symptomes associés aux formes 1égére a modérée de rhinosinusite aigu€ non compliquée.

Oreilles/nez/gorge
On ne doit pas utilissr MOMETASONE en présence d’une infection localisée et non traitée de la
muqueuse nasale.

En raison de I’effet inhibiteur des corticostéroides sur la cicatrisation des plaies, les patients qui
ont subi récemment une intervention chirurgicale ou un traumatisme au nez doivent éviter
d’utiliser un corticostéroide par voie nasale jusqu’a ce que leur plaie soit cicatrisée.

Aucun signe d’atrophie de la muqueuse nasale n’a été observé a la suite d’un traitement d’une
durée de 12 mois avec la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
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vaporisateur nasal. Par ailleurs, on a observé que le furoate de mométasone avait tendance a
rétablir le phénotype histologique normal de la muqueuse nasale. Comme dans le cas de tout
traitement de longue durée, on doit prendre soin d’examiner périodiquement les patients qui
utilisent MOMETASONE durant plusieurs mois afin de dépister toute altération de la muqueuse
nasale. Il peut étre nécessaire de mettre fin au traitement avec MOMETASONE ou d’amorcer un
traitement approprié si I’on constate la présence d’une infection fongique localisée au nez ou au
pharynx. L’interruption du traitement avec MOMETASONE pourrait étre indiquée en présence
d’une irritation persistante de la muqueuse rhinopharyngienne.

On a rapporté quelques tres rares cas de perforation de la cloison des fosses nasales chez des
patients ayant fait usage de corticostéroides en aérosol pour administration nasale.

Systeme endocrinien/métabolisme

On n’a constaté aucun signe d’inhibition de 1’axe hypothalamo-hypophyso-surrénalien (HHS) a
la suite d’un traitement de longue durée (12 mois) avec la suspension aqueuse de furoate de
mométasone monohydraté en vaporisateur nasal. Néanmoins, on doit surveiller étroitement les
patients qui ont suivi une corticothérapie de longue durée par voie générale et qui I’abandonnent
pour la remplacer par un traitement avec MOMETASONE. En effet, le retrait, chez ces patients,
du corticostéroide administré par voie générale peut entrainer une insuffisance surrénalienne
durant un certain nombre de mois, jusqu’au rétablissement de la fonction hypothalamo-
hypophyso-surrénalienne. En présence des signes et des symptomes d’une insuffisance
surrénalienne, on devra reprendre 1’administration des corticostéroides par voie générale, prendre
les mesures appropriées et envisager un autre mode de traitement.

Systéme immunitaire

On doit informer les patients qui sont traités avec des corticostéroides et qui sont susceptibles
d’étre immunodéprimés, des risques que comporte une exposition a certaines infections (comme
la varicelle ou la rougeole) et de I’importance de consulter un médecin si une telle exposition se
produit.

Troubles ophtalmiques
On a rapporté quelques tres rares cas d’augmentation de la pression intraoculaire chez des
patients ayant fait usage de corticostéroides en aérosol pour administration nasale.

Des cas de troubles de la vue peuvent étre rapportés a la suite de 1’utilisation de corticostéroides
a action générale et topiques (y compris des corticostéroides intranasaux, inhalés et
intraoculaires). Si un patient présente des symptdmes, comme une vision brouillée ou d’autres
troubles visuels, il faut envisager de référer le patient a un ophtalmologiste afin que ce dernier
puisse procéder a une évaluation des causes possibles des troubles de la vue qui pourraient
comprendre une cataracte, un glaucome ou une maladie rare, comme la choriorétinopathie
séreuse centrale (CRSC), qui ont été rapportés apres I'utilisation de corticostéroides a action
générale et topiques.
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Populations particuliéres

Grossesse et allaitement

On ne dispose pas d’études pertinentes ou rigoureusement contrdlées chez la femme enceinte ou
qui allaite.

Comme dans le cas de tout autre corticostéroide pour inhalation nasale, on ne doit administrer
MOMETASONE a la femme enceinte, qui allaite, ou en age de procréer, que si les avantages
escomptés du traitement 1’emportent sur les risques qu’il pourrait comporter pour la mere, le
feetus ou le nourrisson. On doit surveiller étroitement I’apparition de tout signe d’insuffisance
surrénalienne chez les nouveau-nés de meres qui ont suivi une corticothérapie durant la
grossesse.

Enfants

On a observé une croissance normale chez les enfants ayant participé a une étude clinique
controlée par placebo au cours de laquelle ils ont recu la suspension aqueuse de furoate de
mométasone monohydraté en vaporisateur nasal a raison d’une dose de 100 mcg par jour pendant
un an.

L’efficacité et I’innocuité de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal n’ont pas été évaluées comme traitement adjuvant a 1’antibiothérapie pour
traiter les acces de rhinosinusite chez les enfants dgés de moins de 12 ans.

L’innocuité et I’efficacité de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal n’ont pas été évaluées dans le traitement des symptomes associés aux formes
légére a modérée de la rhinosinusite aigué non compliquée chez les enfants agés de moins de 12
ans.

L’innocuité et I’efficacité de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal n’ont pas été évaluées dans le traitement des polypes nasaux chez les enfants
et les adolescents agés de moins de 18 ans.

EFFETS INDESIRABLES

Quoique rares, des réactions d’hypersensibilit¢ immédiate (par ex., bronchospasme, dyspnée)
peuvent se produire apres 1’administration de furoate de mométasone monohydraté par voie
nasale. De trés rares cas d’anaphylaxie et d’cedéme angioneurotique ont également été signalés.
De trés rares cas d’altération du gotit et de I’odorat ont été signalés.

Effets indésirables rapportés dans les études cliniques

Puisque les études cliniques sont menées dans des conditions tres particulieres, les taux des
effets indésirables peuvent ne pas refléter les taux observés en pratique et ne doivent pas étre
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comparés aux taux observés dans le cadre des études cliniques portant sur un autre medicament.
Les renseignements sur les effets indésirables d 'un médicament qui sont tirés d’études cliniques
s ‘averent utiles pour déterminer les effets indésirables liés au médicament et leurs taux
approximatifs.

Rhinite allergique

Adultes et adolescents dgés de 12 ans et plus : Le tableau 1 montre la fréquence des effets
indésirables associés a de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal provenant des données regroupées des études cliniques.

Tableau 1 Effets indésirables reliés au traitement survenus a une fréquence > 1 % et
plus souvent qu’avec le placebo

Effets indésirables Mometasone* Placebo
n=3210 n=1671
n (%) n (%)

Céphalées 265 (8) 101 (6)
Epistaxis 267 (8) 89 (5)
Pharyngite 124 (4) 58 (3)

50 mcg a 800 mcg de furoate de mométasone par jour

Les effets indésirables locaux reli€s au traitement, soit céphalées, €pistaxis (saignements francs,
mucus teinté de sang et taches de sang), pharyngite et ulcération nasale, sont typiques d’un
traitement avec un corticostéroide en vaporisateur nasal. On a aussi observé les effets
indésirables suivants survenus a une fréquence égale ou inférieure a celle du placebo : sensation
de briilure nasale (2 % vs 3 %) et irritation nasale (2 % vs 2 %), respectivement.

En général, les épistaxis étaient légeres et spontanément résolutives. Elles se sont produites a une
fréquence supérieure a celle observée avec le placebo (5 %), mais a une fréquence égale ou
inférieure a celle observée avec les corticostéroides pour voie nasale administrés comme témoins
dans ces études (jusqu’a 15 %). La fréquence de tous les autres effets indésirables était
comparable a celle observée avec le placebo.

Enfants dgés de 3 4 11 ans : Chez les enfants, la fréquence des effets indésirables, soit les
céphalées (3 %), les épistaxis (6 %), irritation nasale (2 %) et les éternuements (2 %), était
comparable a celle observée avec le placebo.

Rhinosinusite aigué (comme traitement adjuvant a I’antibiothérapie)

Chez les adultes et les adolescents ayant utilisé la suspension aqueuse de furoate de mométasone
monohydraté en vaporisateur nasal comme traitement adjuvant a une antibiothérapie pour traiter
un acces de rhinosinusite aigué, les effets indésirables liées au traitement, dont I’incidence a été
comparable a celle observée chez les témoins ayant recu un placebo, ont été les suivantes :
céphalées (2 %), pharyngite (1 %), sensation de briilure nasale (1 %) et irritation nasale (1 %).
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On a signalé également des cas bénins d’épistaxis et I’incidence de cette réaction défavorable
¢tait comparable a celle observée avec le placebo (5 % et 4 %, respectivement).

Formes légere a modérée de rhinosinusite aigué non compliquée

L’incidence globale des effets indésirables chez les patients atteints des formes 1égére a modérée
de rhinosinusite aigué était comparable a celle observée avec le placebo, et semblable a celle
observée chez les patients atteints de rhinite allergique.

Polypes nasaux

Dans les cas de polypes nasaux, I’incidence globale d’événements indésirables €tait comparable
a celle observée avec le placebo et semblable a celle observée chez les personnes atteintes de
rhinite allergique.

Effets indésirables moins fréquents rapportés dans les études cliniques (<1 %)

D’autres effets indésirables reli€s au traitement ont ét€ signalés dans les études cliniques chez les
patients traités avec la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal, a une fréquence < 1 % et plus souvent qu’avec le placebo™:

Troubles des systemes sanguin et [ymphatique : lymphadénopathie

Troubles cardiaques : palpitation, tachycardie

Troubles oculaires : larmoiement, conjonctivite, sécheresse oculaire, vision anormale
Troubles auditifs et labyrinthiques : otalgie, acouphene

Troubles gastro-intestinaux : douleur abdominale, constipation, diarrhée, gastrite, nausées,
affection de la langue, affection des dents

Troubles généraux et au site d’administration : sécheresse buccale, aggravation de [’allergie,
douleur thoracique, cedeme, cedeme du visage, fievre, symptomes pseudogrippaux, soif,
altération du gotit

Infections et infestations : herpés labial non herpétique, infection, infection bactérienne
Investigations . élévation des enzymes hépatiques

Troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : arthralgie, myalgie

Troubles du systeme nerveux : tremblements, vertiges, migraine

Troubles psychiatriques : dépression, paronirie, somnolence

Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : dysphonie, bronchite, dyspnée, laryngite,
ulcération de la cloison des fosses nasales, sinusite, respiration sifflante

Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés : acné, dermatite, éruption érythémateuse
Troubles vasculaires : hypertension

Effets indésirables rapportés apreés la commercialisation du produit

Les effets indésirables suivants ont été rapportés au cours de la période qui a suivi la
commercialisation de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal : anaphylaxie et cedéme angioneurotique, altération de I’odorat et perforation

* Effets rapportés par plus d’un patient
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de la cloison des fosses nasales et vision brouillée. Comme ces effets sont rapportés
spontanément par une population indéterminée de patients, il n’est généralement pas possible
d’estimer avec précision leur fréquence ou d’établir un lien de causalité avec 1’exposition au
médicament.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Interactions médicament-médicament

L’administration concomitante de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté
en vaporisateur nasal et de la loratadine n’a eu aucun effet apparent sur les concentrations
plasmatiques de la loratadine ou de son principal métabolite. Dans ces études, on n’a pas réussi a
quantifier les concentrations plasmatiques du furoate de mométasone malgré I’utilisation d’une
méthode de dosage ayant un seuil de détection de 50 pg/mL. Ce traitement d’association a été
bien toléré.

Inhibiteurs de I’isoenzyme 3A4 du cytochrome P450 : Des études ont démontré que, chez toutes
les especes étudiées, le furoate de mométasone est surtout métabolisé dans le foie ou il subit une
dégradation importante formant de nombreux métabolites. Le furoate de mométasone est
métabolisé par le CYP3A4. Apres I’administration par voie orale de kétoconazole, un puissant
inhibiteur du CYP3A4, la concentration plasmatique moyenne du furoate de mométasone
administré par inhalation orale a augment¢ et le taux plasmatique de cortisol a semblé diminuer.

I1 est attendu qu’un traitement concomitant avec des inhibiteurs du CYP3A (p. ex., le
kétoconazole, I’itraconazole, la clarithromycine, I’atazanavir, I’indinavir, le nelfinavir, le
saquinavir, le ritonavir et les produits a base de cobicistat) augmente le risque d’effets
indésirables généraux. Un tel traitement concomitant devrait étre évité a moins que les bienfaits
escomptés I’emportent sur le risque accru d’effets indésirables généraux associés aux
corticostéroides; on doit, le cas échéant, surveiller les patients afin de déceler la présence de tels
effets.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Considérations posologiques

Les effets thérapeutiques des corticostéroides, contrairement a ceux des décongestionnants, ne se
font pas sentir immédiatement. Comme les effets thérapeutiques de suspension aqueuse de
MOMETASONE dépendent de la régularité¢ de son emploi, il est important de recommander au
patient de prendre son médicament a intervalles réguliers et non quand il ressent le besoin d’étre
soulagé, comme c’est le cas avec les autres vaporisateurs pour voie nasale.

En présence de sécrétions muqueuses abondantes ou d’cedéme de la muqueuse nasale, il est
possible que le médicament atteigne difficilement le lieu d’action. Dans de tels cas, on conseille
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I’usage préalable d’un vasoconstricteur nasal durant 2 ou 3 jours, avant d’amorcer le traitement
par MOMETASONE.

Dose recommandée et réglage de la posologie

Traitement de la rhinite allergique saisonniére ou de la rhinite allergique apériodique
Enfants 4gés de 3 a 11 ans : La dose habituellement recommandée est de une vaporisation
(50 mcg/vaporisation) dans chaque narine, une fois par jour (dose totale de 100 mcg).

Les jeunes enfants doivent se faire aider par un adulte.

Le médicament peut commencer a agir de fagon marquée sur le plan clinique 12 heures
seulement apres I’administration de la premicre dose.

Traitement adjuvant a ’antibiothérapie pour traiter les accés de rhinosinusite aigué
On ne doit pas utilissr MOMETASONE en présence d’une infection localisée et non traitée de la
muqueuse nasale.

Adultes (y compris les personnes agées) et enfants 4gés de 12 ans ou plus : La dose
habituellement recommandée est de deux vaporisations (50 mcg/vaporisation) dans chaque
narine, deux fois par jour (dose totale de 400 mcg).

Si I’on ne parvient pas a maitriser suffisamment les symptdmes, on peut augmenter la posologie
jusqu’a quatre vaporisations (50 mcg/vaporisation) dans chaque narine, deux fois par jour (dose
totale de 800 mcg).

Traitement des formes légére a modérée de rhinosinusite aigué non compliquée
En cas d’infection bactérienne des sinus avérée ou soupconnée, MOMETASONE ne doit pas étre
administrée sans une antibiothérapie adjuvante.

Adultes (y compris les personnes dgées) et enfants agés de 12 ans et plus : La dose généralement
recommandée est de 2 vaporisations (50 mcg/vaporisation) dans chaque narine, 2 fois par jour
(dose quotidienne totale de 400 mcg).

Si des signes ou des symptomes d’infection bactérienne grave (comme la fiévre, une douleur
unilatérale persistante et intense au visage ou aux dents, une enflure orbitale ou péri-orbitale, ou
une aggravation des symptdmes suivant une amélioration initiale) se manifestent au cours du
traitement, le patient doit consulter sans délai son médecin, lequel lui conseillera peut-étre
d’interrompre le traitement avec MOMETASONE.

L’innocuité et I’efficacité de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal n’ont pas été évaluées dans le cadre du traitement de plus de 15 jours des
symptomes associés aux formes légeére a modérée de rhinosinusite aigué non compliquée.
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Traitement des polypes nasaux

Adultes (y compris les personnes agées) et adolescents agés de 18 ans et plus : La dose
habituellement recommandée est de deux vaporisations (50 mcg/vaporisation) dans chaque
narine, deux fois par jour (dose totale de 400 mcg).

Une fois les symptdmes maitrisés, on peut réduire la posologie a deux vaporisations
(50 mcg/vaporisation) dans chaque narine, une fois par jour (dose totale de 200 mcg) pour
maintenir I’efficacité du traitement.

Les études portant sur I’efficacité et I’innocuité de la suspension aqueuse de furoate de
mométasone monohydraté en vaporisateur nasal dans le traitement des polypes nasaux ont duré
quatre mois.

Administration

Chaque vaporisation libére environ 100 mg d’une suspension de furoate de mométasone
renfermant 1’équivalent de 50 mcg de furoate de mométasone sous forme de furoate de
mométasone monohydraté. Avant I’administration de la suspension aqueuse de furoate de
mométasone monohydraté en vaporisateur nasal il faut amorcer la pompe en appuyant a 10
reprises (pour obtenir une vaporisation uniforme). Si la pompe du vaporisateur n’a pas été
utilisée depuis 14 jours ou plus, il faut la réamorcer en appuyant a deux reprises, jusqu’a
I’obtention d’une vaporisation uniforme, avant de I’utiliser.

BIEN AGITER LE VAPORISATEUR AVANT CHAQUE UTILISATION.

On doit indiquer au patient la bonne méthode d’utilisation du vaporisateur, laquelle consiste a se
moucher, puis a insérer I’embout du vaporisateur délicatement dans une narine en bouchant
’autre, et a activer la pompe tout en inspirant par le nez en prenant soin de garder la bouche
fermée.

SURDOSAGE

Etant donné que la biodisponibilité générale est (< 0,1 %), (en utilisant une technique de dosage
sensible avec un seuil de détection minimal de 0,25 pg/mL) apres 1’administration de furoate
demométasone avec la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en
vaporisateur nasal, il est fort peu probable qu’un surdosage nécessite la mise en ceuvre de
mesures autres qu’une simple observation suivie de la reprise du traitement selon la posologie
prescrite.

Pour traiter une surdose présumée, communiquez avec le centre antipoison de votre région.
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MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action

Le furoate de mométasone est un glucocorticostéroide topique doté de propriétés anti-
inflammatoires locales dont I’action systémique est minime quand il est pris selon les doses
recommandées.

Pharmacodynamie

A Pissue de deux études cliniques portant sur des tests de provocation nasale, on a démontré les
propriétés anti-inflammatoires de la suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté
en vaporisateur nasal, tant dans la réaction allergique immédiate que dans la réaction allergique
retardée. Ces propriétés ont été¢ démontrées par la diminution (par rapport au placebo) de
’activité histaminique et éosinophile, de méme que par une diminution (par rapport aux valeurs
initiales) des taux d’€osinophiles, de neutrophiles et de protéines d’adhésion des cellules
épithéliales. On ne connait pas la portée de ces résultats sur le plan clinique.

Les résultats de deux études de phase I réalisées dans le but d’évaluer le profil de tolérance de la
suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en vaporisateur nasal et I’exposition
générale a ce médicament chez des enfants 4gés de 3 a 12 ans ont permis de conclure que la
suspension aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en vaporisateur nasal n’entrainait
aucune exposition générale significative sur le plan clinique et qu’il était bien toléré. Dans le
cadre d’une troisieéme ¢tude de phase I réalisée chez des enfants agés de 6 a 12 ans, on a observe,
a court terme, un taux de croissance normal de la partie inférieure de la jambe.

Les résultats des études de phase II et de phase III n’ont révélé aucun signe d’inhibition de I’axe
HHS (hypothalomo-hypophyso-surrénalien) a la suite d’un traitement avec la suspension
aqueuse de furoate de mométasone monohydraté en vaporisateur nasal et ont permis de
démontrer que ce médicament peut soulager les symptomes d’allergies chez les enfants agés de 3
a 12 ans atteints de rhinite allergique saisonniére ou de rhinite allergique apériodique.

Pharmacocinétique

Absorption :

Administré sous forme de suspension aqueuse en vaporisateur nasal, le furoate de mométasone a
une biodisponibilité générale < 1 % dans le plasma, en utilisant une technique de dosage sensible
avec un seuil de détection minimal de 0,25 pg/mL. La suspension de furoate de mométasone est
trés peu absorbée dans les voies digestives, et la petite quantité de médicament qui pourrait étre
avalée et absorbée subit un important métabolisme de premier passage hépatique avant d’étre
excrétée dans 1’urine et la bile.

Distribution :
La liaison aux protéines constatée in vitro pour le furoate de mométasone est de 98 % a 99 % aux
concentrations comprises entre 5 et 500 ng/mL.
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Meétabolisme :

Des études ont démontré que toute portion d’une dose de furoate de mométasone avalée et
absorbée subit une biotransformation importante formant de nombreux métabolites. Aucun des
métabolites principaux n’est décelable dans le plasma. Apres incubation in vitro, I’un des
métabolites mineurs produit est le furoate de 6-8-hydroxy-mométasone. Dans les microsomes
hépatiques humains, la formation du métabolite est régie par I’isoenzyme 3A4 du cytochrome
P450 (CYP3A4).

Elimination :

Apres administration intraveineuse, la demi-vie d’élimination plasmatique effective du furoate
de mométasone est de 5,8 heures. Toute dose de médicament absorbée est excrétée sous forme
de métabolites, principalement dans la bile et, dans une moindre mesure, dans 1’urine.

STABILITE ET CONSERVATION

MOMETASONE doit étre conservé a une température se situant entre 2 °C et 25 °C, a l'abri de
la lumiere. Ne pas congeler

PRESENTATION, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Formes posologiques

MOMETASONE se présente sous la forme d’une suspension aqueuse pour administration
nasale, dans un vaporisateur-doseur dont la pompe est actionnée a la main et qui contient une
quantité suffisante de solution pour 140 vaporisations de 50 mcg de furoate de mométasone.

Composition

Chaque vaporisation libére environ 100 mg d’une suspension de furoate de mométasone
renfermant 1’équivalent de 50 mcg de furoate de mométasone sous forme de furoate de
mométasone monohydraté.

Les ingrédients non médicinaux sont les suivants : chlorure de benzalkonium (0,02 mg
vaporisation dosée), acide citrique monohydrate, carboxyméthylcellulose sodique, glycérine,
cellulose microcristalline, polysorbate 80, eau pour injection, and citrate de sodium dihydrate.

Conditionnement
MOMETASONE est offert en emballage simple (1 bouteille).
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PARTIE II: RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES
Substance pharmaceutique
Dénomination appropriée :  furoate de mométasone monohydraté

Dénomination chimique : monohydrate du 2-furoate de 9,21-dichloro-11B-hydroxy-16a-
méthyl-3,20-dioxopregna-1,4-dien-17-yle

Formule moléculaire : C27H30CL120¢ . H2O
Poids moléculaire : 539.45 g/mol

Formule développée :

Description : Forme physique: Poudre blanche a blanc cassé

Solubilité : Le furoate de mométasone monohydraté est pratiquement insoluble
dans I’eau (0,95 mg/mL). Il est 1égérement soluble (1 a 10 mg/mL)
dans I’alcool méthylique, I’alcool éthylique et I’alcool
isopropylique. Il est soluble (33,3 a 100 mg/mL) dans 1’acétone et
le chloroforme, et franchement soluble (> 100 mg/mL) dans le
tétrahydrofuranne.
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ETUDES CLINIQUES

Une ¢étude d’efficacité clinique a ét¢ menée pour illustrer I’équivalence thérapeutique de
MOMETASONE (furoate de mométasone monohydraté) 50 mcg/dosée de suspension aqueuse
en vaporisateur nasal (Sivem Produits Pharmaceutiques ULC) avec NASONEX MP (furoate de
mométasone monohydraté) en vaporisateur nasal 50 mcg (Merck & Co. Inc.) chez des patients
atteints de rhinite allergique saisonniere (RAS). De plus, I’efficacité et I’innocuité de
MOMETASONE et Nasonex™MP ont été comparées a un vaporisateur nasal placebo. 11 s’agissait
d’une étude clinique a répartition aléatoire, a double insu, multicentrique, contrdlée par placebo
et a groupes paralleles. Mille cent trois (1103) patients admissibles atteints de RAS qui
respectaient les criteres d’admissibilité se sont inscrits a une période d’introduction par placebo
de 7 jours. Apres la période d’introduction, 795 patients ont été répartis de facon aléatoire a I’un
des trois groupes de traitement (MOMETASONE 200 mcg (médicament a 1’étude); Nasonex™MP
200 mcg (témoin) et vaporisateur nasal placebo). Ils ont pris le traitement une fois par jour
pendant 14 jours. Apres la répartition aléatoire, 763 patients ont été validés pour I’analyse de
I’équivalence clinique et 784 patients ont été validés pour I’analyse de I’efficacité clinique. Le
profil de la concentration du médicament par rapport au temps et les paramétres
pharmacocinétiques n’ont pas été évalués dans cette étude.

Les principales analyses, qui ont servi a déterminer I’équivalence clinique des traitements a
I’étude et témoins, ainsi que la supériorité de chaque traitement actif par rapport au placebo,
reposaient sur la variation moyenne du score total des symptomes nasaux réflectif (STSNr) de
congestion nasale, d’écoulements nasaux, d’éternuements et de démangeaisons nasales de
chaque traitement par rapport a la référence, scor