Furoato de mometasona
monohidrato
Antiinflamatorio corticoideo
* 50mcg susp.spray p/nebuli-
zar. Caja fco. x 120 dosis

COMPOSICION
Cada dosis contiene:

Mometasona Furoato (como
monohidrato)................... 50 mcg
Excipientes..........cccccvveeenn. C.S.

PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS

Rinoval es mometasona fu-
roato, un glucocorticosteroide
tépico que posee propiedades
antiinflamatorias locales. El me-
canismo de accién preciso en
rinitis alérgica no es conocido;
se deberia a la induccion de for-
maciéon de proteinas inhibido-
ras de la fosfolipasa A2, lo que
resultaria en una disminucion
de la sintesis de prostaglandi-
nas y leucotrienios. Los cortico-
steroides muestran un amplio
rango de efectos sobre células
de multiples tipos, por ejemplo,
mastocitos, eosindfilos, neutro-
filos, macrdéfagos, linfocitos y
sobre mediadores como histam-
ina, eicosanoides, leucotrienos y
citokinas, todos ellos involucra-
dos en la inflamacién. En estu-
dios preclinicos, mometasona
furoato no demostréd actividad
mineralocorticoide, androgénica,
antiandrogénica, o estrogénica.
Después de la administracion
de una dosis intranasal unica
de mometasona furoato en ra-
tas machos adultos, los niveles
maximos de droga fueron en-
contrados en eséfago, traquea,
via nasal y boca.

FARMACOCINETICA:
Absorcion: mometasona furoato
administrado en forma de spray
nasal es virtualmente indetect-
able en el plasma, a pesar del
uso de un ensayo de sensibi-
lidad con bajo limite de cuantifi-
cacion (LOQ) de 50 pcg/mL.
Metabolismo: estudios muestran
que alguna porcion de la dosis
de mometasona furoato que se
administra y se absorbe, sufre
un metabolismo extensivo a me-
tabolitos multiples.

Excrecion: luego de una admin-
istracion intravenosa, la vida
media de eliminacién plasmati-
ca efectiva de mometasona fu-
roato es de 5,8 horas. Algo de
la dosis absorbida es excretada
como metabolitos, mayormente
via biliar, y en forma escasa por
la orina.

Pacientes especiales: la farma-
cocinética de mometasona fu-
roato no ha sido adecuadamente
estudiada en pacientes que suf-
ren dafo renal, hepatico, y tam-
poco en ancianos.

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de
la rinitis estacional y perenne en
adultos y pacientes pediatricos
de 2 afos y mayores.

Profilaxis de los sintomas nasa-
les de la rinitis alérgica en adul-
tos y nifios mayores de 12 afios
de edad 2 a 4 semanas antes
del comienzo de la exposicion al
alergeno.

Indicado en adultos y mayores
de 12 afios como tratamiento
adicional a los antibitticos para
los epiSodios de sinusitis agua.
Tratamiento de Pdlipos nasales
en pacientes desde los 18 afios
de edad.

POSOLOGIAY
ADMINISTRACION

Uso Nasal.

Dosis: Segun prescripcion médi-
ca.

Dosis Usual:

Alergia estacional o rinitis pe-
renne

Adultos (incluidos pacientes
geriatricos) y nifios mayores de
12 afios

La dosis usual recomendada es
2 pulverizaciones (50 mcg de
Rinoval por cada aplicacién) en
cada fosa nasal una vez al dia
de preferencia por la mafana
(dosis total diaria de 200 mcg).
Cuando los sintomas han sido
controlados, la reduccién de la
dosis a 1 aplicacion en cada fosa
nasal, 1 vez por dia, (dosis total
de 100 mcg), puede ser eficaz
para el mantenimiento.

Si los sintomas no pueden con-
trolarse de modo adecuado, la
dosis puede aumentarse al max-
imo de la dosis diaria de 4 pul-
verizaciones en cada fosa nasal
una vez al dia (dosis total 400
mcg). Después de controlar los
sintomas se recomienda reducir
la dosis.

Para la profilaxis con Rinoval
spray nasal 50 mcg (200 mcg/
dia) se recomienda 2 a 4 sema-
nas antes de la exposicion al
alérgeno.

Nifios de 2 a los 11 afos de edad
La dosis recomendada es de 1
pulverizacién en cada fosa na-
sal, 1 vez por dia (dosis total de
100 mcg/dia).

La utilizacion de este medica-
mento por parte de un nifio de
ser vigilada por un adulto.
Poliposis Nasal

Adultos (incluidos pacientes
geriatricos) y adolescentes de
18 afios de edad y mayores

La dosis usual recomendada
para el tratamiento de la polipo-
sis es de 2 pulverizaciones (50
mcg de Rinoval por cada apli-
cacion) en cada fosa nasal 2
veces por dia (dosis total diaria
de 400 mcg). Una dosis de 2 pul-
verizaciones en cada fosa nasal

1 vez por dia (dosis diaria total
de 200 mcg), es efectiva en al-
gunos pacientes.

Tratamiento adicional en epiSo-
dios agudos de sinusitis

Adultos (incluidos pacientes
geriatricos) y adolescentes de
12 afos de edad y mayores

La dosis usual recomedada es
de 2 pulverizaciones (50 mcg de
Rinoval por cada aplicacién) en
cada fosa nasal, 2 veces al dia
(dosis total de 400 mcg).

Si los sintomas no pueden con-
trolarse de modo adecuado, la
dosis puede aumentarse a 4 pul-
verizaciones en cada fosa nasal
2 veces al dia (dosis total 800
mcg).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio ac-
tivo o a alguno de sus compo-
nentes.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

El reemplazo de un corticoide
sistémico por un corticoide topi-
co puede ser acompafiado por
signos de insuficiencia adrenal
y, en suma, algunos pacientes
pueden experimentar sintomas
de privacién; por ejemplo, dolor
muscular y/o articular, cansan-
cio, y depresion. Por lo tanto,
especial atencion con aquellos
pacientes que han sido tratados
por largos periodos con corti-
coides sistémicos y se cambian
a corticoides topicos, con moni-
toreo cuidadoso de la funcién
adrenal, esto es particularmente
importante en pacientes que
tienen asma u otras condiciones
clinicas donde el rapido descen-
so del corticoide sistémico pu-
ede causar exagerada exacer-
bacion de los sintomas. Si la do-
sis recomendada de corticoides
intranasales es excedida o si los
individuos son particularmente
sensibles o predispuestos en
virtud de un reciente tratamien-
to con esteroides sistémicos,
pueden aparecer sintomas de
hiperadrenocorticismo, incluy-
endo muy raros casos de irregu-
laridades menstruales, lesiones
acneiformes, y manifestaciones
del Sindrome de Cushing. Si
tales cambios ocurren, los cor-
ticosteroides topicos pueden ser
discontinuados lentamente. Las
personas con drogas que supri-
men el sistema inmune son mas
susceptibles a infecciones que
los individuos sanos. La varicela
y el sarampién tienen un curso
mas serio en los nifios no in-
munes o adultos en tratamiento
con corticosteroides. Se debe
tener precaucion en aquellos pa-
cientes que se han expuesto a
estas enfermedades, en los cu-
ales se recomienda una terapia
profilactica. Aunque es raro, cu-




ando se desarrolla una infeccién
con Candida albicans en nariz
o faringe, puede discontinuarse
el tratamiento con el corticoide
topico e instituir si es necesario
una terapia local o sistémica ap-
ropiada. Los corticosteroides na-
sales deben ser utilizados con
precaucion en los pacientes con
infeccion del tracto respiratorio
como tuberculosis inactiva o ac-
tiva, o infecciones sistémicas por
hongos, bacterias, virus no trat-
ados, o herpes simples ocular.
Raramente reacciones de hip-
ersensibilidad inmediata puede
ocurrir después de la adminis-
tracion de mometasona furoato.
Extremadamente raro es el re-
porte de asma con el tratamien-
to. Raro es el reporte de per-
foraciones nasales e incremento
de la presion ocular luego de la
aplicacion intranasal del corti-
coide. Como todo tratamiento
tépico a largo plazo en la cavi-
dad nasal, el paciente debe ser
examinado periddicamente por
posibles cambios de la mucosa
nasal. Debido al efecto inhibito-
rio sobre la cicatrizacion de las
heridas por parte del corticoste-
roide, los pacientes con Ulceras
nasales recientes, cirugia nasal,
o trauma nasal, podrian no usar
el spray nasal hasta que la cica-
trizacién ocurra. Los corticoides
nasales son asociados con el
desarrollo de glaucoma y/o cat-
aratas. Por lo tanto, se justifica
el seguimiento en los pacientes
con cambios de la vision y con
historia de glaucoma y/o cata-
ratas. Cuando se utilizan altas
dosis del corticosteroide nasal,
puede aparecer efectos de cor-
ticoides sistémicos como hiper-
adrenocorticismo 'y supresion
adrenal. Si ocurre se debe dis-
continuar lentamente el spray. El
spray debe ser utilizado con pre-
caucioén para que no se produz-
ca contacto con los ojos. El ben-
eficio maximo se logra dentro de
1 a 2 semanas después de ini-
ciado el tratamiento. Los pacien-
tes no deben aumentar la dosis
recomendada de una vez al dia.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
No hay estudios adecuados y
bien controlados durante el em-
barazo, por lo tanto, al igual que
otros corticosteroides, mometa-
sona furoato spray nasal debe
ser utilizado durante el embara-
zo solo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial sobre
el feto. Hipoadrenalismo puede
ocurrir en los recién nacidos de
las mujeres que recibieron corti-
costeroides durante el embara-
zo. Por lo tanto, los infantes de-
ben ser cuidadosamente moni-
torizados. No se conoce si mo-
metasona furoato es excretado
por la leche humana.

Como otros corticosteroides son
excretados por la leche humana
se debe tener precaucién duran-
te la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS
En estudios clinicos controlados,
la incidencia total de eventos ad-
versos para los pacientes trata-
dos con mometasona furoato
spray nasal 50 mcg fue com-
parable a placebo. Ademas, los
efectos adversos no se diferen-
cian significativamente dependi-
endo de la edad, sexo o raza. El
3% de los pacientes en estudio
discontinuaron el tratamiento por
los efectos adversos. Los mas
frecuentes efectos adversos son
cefalea, infeccién viral, faringitis,
epistaxis, tos, dismenorrea, do-
lor musculoesquelético y sinus-
itis. También se describen otros
efectos adversos que ocurren
en el 2% de los pacientes trata-
dos con mometasona y son mas
frecuentes que en el grupo pla-
cebo, incluyen: artralgia, asma,
bronquitis, dolor del pecho, con-
juntivitis, diarrea, dispepsia, do-
lor de oidos, sintomas de gripe,
mialgia, nauseas, y rinitis. Raros
casos de ulcera nasal y candidi-
asis nasal y oral fueron reporta-
dos en pacientes tratados con
mometasona furoato spray na-
sal 50 mcg, principalmente en
pacientes tratados por mas de 4
semanas.

INTERACCIONES
No se han identificado interac-
ciones especificas.

SOBREDOSIFICACIONES

No hay datos disponibles de los
efectos de la sobredosis aguda o
crénica con mometasona furoato
spray nasal 50 mcg. La admin-
istracion intranasal de 1600 mcg
(8 veces la dosis recomendada
de mometasona furoato spray
nasal 50 mcg), diariamente por
29 dias a voluntarios sanos, fue
bien tolerado sin presentarse in-
cremento de los efectos adver-
sos. Una dosis unica de 4000
mcg fue estudiado en volun-
tarios sanos y no se reportaron
efectos adversos. Lo mismo su-
cedié con una dosis de 8.000
mcg. Sobredosis crénica de cor-
ticosteroides puede resultar en
signos y sintomas de hiperadre-
nocorticismo (ver precauciones).

ALMACENAJE

Almacenar a no mas de 30°C,
protegido de la luz.

Mantener lejos del alcance de
los nifios.

Mantener en su envase original.
No use este producto después
de la fecha de

vencimiento indicada en el en-

vase.

PRESENTACION

Frasco nebulizador con 120 do-
sis de mometasona furoato 50
mcg/dosis.



