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Glucocorticoide tdpico con accidén antialérgica y antiinflamatoria local, inhibe la
liberacién de mediadores celulares: leucotrienos e histamina y reduce la
CM actividad de eosindfilos y neutrdfilos.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

» Tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional o perenne en nifilos mayores de 3 afios
(A). La FDA ha autorizado su uso en nifios =2 afos de edad.

e Tratamiento de los pdlipos nasales (E: off-label). No se ha estudiado la seguridad y eficacia de
mometasona en el tratamiento de poliposis nasal en menores de 18 anos de edad.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracién tépica nasal.
Se debe administrar hacia el lateral de la cavidad nasal (no hacia el septo).

¢ Nifios de edades comprendidas entre 3 y 11 anos: la dosis recomendada es de una
pulverizacion (50 ug/pulverizacién) en cada orificio nasal una vez al dia (dosis total 100 ug).
Segun la FDA: nifios de 2 a 11 afios: una aplicacién (50 pg/dosis) en cada fosa nasal, una vez al
dia (dosis total 100 ug/dia).

e Adolescentes =12 afos: dos aplicaciones (50 pg/dosis) en cada fosa nasal, una vez al dia (dosis
total 200 ug/dia). Una vez que se controlan los sintomas, para el tratamiento de mantenimiento
puede ser efectivo una dosis Unica en cada fosa nasal (dosis total de 100 ug/dia).

Si el control de los sintomas no se considera adecuado, la dosis puede aumentarse a una dosis diaria
maxima de cuatro pulverizaciones en cada orificio nasal una vez al dia (dosis total 400 pg). Una vez
conseguido el control de los sintomas, se recomienda reducir la dosis nuevamente.

En pacientes que tienen una historia de sintomas de rinitis alérgica estacional de moderada a severa,
se recomienda el tratamiento profilactico durante dos a cuatro semanas antes de que inicie la
estacién de polen.

En caso de sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio con hipertrofia adenoidea o residual tras
adenoamigdalectomia puede ser efectivo el tratamiento durante 6 semanas (E: off-label).

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

» No debe utilizarse en caso de infeccion localizada no tratada que afecte a la mucosa nasal, tales
como herpes simplex.

» Dado el efecto inhibitorio que los corticosteroides ejercen sobre la cicatrizacion de las heridas,
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los pacientes que hayan sido sometidos recientemente a cirugia nasal o que hayan sufrido un
traumatismo nasal no deberan utilizar corticosteroides por via intranasal hasta la cicatrizacién
completa de la herida.

PRECAUCIONES

¢ Por los efectos inmunosupresores de los glucocorticoides, se recomienda administrar con
precaucion a pacientes con infecciones bacterianas o viricas activas o quiescentes, tales como
tuberculosis pulmonar, herpes simple, etc. La utilizacién prolongada y a dosis altas puede
favorecer la infeccién por C. albicans en el tracto respiratorio.

* No utilizar a dosis superiores a las recomendadas ni en periodos de tiempo prolongados, ya que
podria producirse una supresion del eje hipotalamo-hipofisis-adrenal con sindrome de Cushing,
supresion suprarrenal, retraso crecimiento en nifios y adolescentes, cataratas, glaucoma, y
raramente efectos psicolégicos y del comportamiento (especialmente en nifios).

e Raramente, pueden ocurrir reacciones inmediatas de hipersensibilidad, que incluyen
broncoespasmo y disnea, después de la administracion intranasal. Muy raramente, se han
comunicado casos de anafilaxis y angioedema.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las mas frecuentes son: epistaxis, faringitis, quemazdn, irritacion y ulceracion nasal, cefalea,
estornudos, irritacion de garganta e infeccidn tracto respiratorio superior.

En la poblacion pediatrica, la incidencia de acontecimientos adversos, esto es, epistaxis (6%), cefalea
(3%), irritacién nasal (2%) y estornudos (2%), fue comparable a placebo.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

La administracién de mometasona por via nasal a las dosis adecuadas ejerce una accién
antiinflamatoria local. La absorcién del principio activo es minima, por lo que por lo que no cabe
esperar que se produzcan interacciones farmacoldgicas clinicamente relevantes.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum, en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espainola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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