CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elosalic (1 mg + 50 mg)/g mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas) i 50 mg kwasu
salicylowego (Acidum salicylicum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

Mas¢ o zabarwieniu bialym lub biatawym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elosalic stosuje si¢ w poczatkowym leczeniu tuszczycy o nasileniu umiarkowanym
lub cigzkim, w celu usuwania blaszek tuszczycowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skore.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Miejsca chorobowo zmienione pokrywa si¢ cienka warstwa produktu leczniczego Elosalic raz lub

dwa razy na dobg. Maksymalnie w ciagu doby mozna zastosowac 15 g produktu, pokrywajac nie
wigcej niz 30% powierzchni ciata.

Podstawowe badania kliniczne produktu leczniczego Elosalic nie obejmowaty oceny jego stosowania
przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie. Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktéw
zawierajacych silnie dziatajace kortykosteroidy, zaleca si¢ stopniowo ogranicza¢ stosowanie produktu
leczniczego Elosalic.

Stosowanie u dzieci
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Elosalic u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac produktu leczniczego Elosalic w:

- nadwrazliwosci na furoinian mometazonu, kwas salicylowy lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza
produktu leczniczego,

- zakazeniach bakteryjnych (np.: ropne zapalenie skory, kita, gruzlica), wirusowych (np.: opryszczka,
ospa wietrzna, polpasiec, brodawki zwykle, ktykciny konczyste, migczak zakazny), grzybiczych
(wywotanych przez dermatofity i drozdzaki) oraz pasozytniczych,



- przypadku reakcji poszczepiennych,

- zapaleniu skory wokot jamy ustne;,

- tradziku rézowatym,

- tradziku pospolitym,

- zanikach skory,

- $wiadzie okolicy odbytu i narzadow piciowych,

- pieluszkowym zapaleniu skory,

- na owrzodzenia, rany oraz naruszone i rozlegte znamiona,
- czasie ostatniego trymestru cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Elosalic nie jest przeznaczony do stosowania na skorg twarzy, pachwin lub
w innych okolicach, w ktorych wystepuja wyprzenia.

Kortykosteroidy i kwas salicylowy wchianiaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu
Elosalic istnieje ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawoéw niepozadanych mometazonu
furoinianu (charakterystycznych dla kortykosteroidéw) i kwasu salicylowego.

Z tego wzgledu nalezy unikaé podawania produktu na duza powierzchni¢ skory, uszkodzona skore,
stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia oraz stosowania u dzieci. W razie
koniecznos$ci zastosowania produktu w takich przypadkach, nalezy zachowa¢ specjalne $rodki
ostroznosci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
1 zespotu Cushinga.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Elosalic pod opatrunkiem okluzyjnym lub pielucha, gdyz
moze wystapi¢ zwigkszenie przezskornego wchtaniania kortykosteroidow.

Produktu leczniczego Elosalic nie wolno stosowa¢ do oczu.

Podczas stosowania produktu leczniczego Elosalic nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ by nie dopusci¢ do
kontaktu produktu z oczami, blonami §luzowymi i ranami.

Elosalic nalezy stosowa¢ ostroznie, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze
by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko
uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogolne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci
skory.

Nie zaleca sig¢ stosowania produktu leczniczego Elosalic w tuszczycy krostkowej 1 kropkowe;.

W razie wystapienia podraznienia, w tym takze silnego wysuszenia, uczulenia nalezy zaprzestac¢
stosowania produktu leczniczego Elosalic i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Kortykosteroidy moga maskowac, uaktywnia¢ lub zaostrza¢ przebieg zakazen skornych. W razie
wystapienia zakazenia skory podczas leczenia produktem leczniczym Elosalic nalezy zastosowac
wlasciwy lek przeciwgrzybiczy lub przeciwbakteryjny. Jezeli si¢ nie uzyska zadowalajacej
odpowiedzi, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Elosalic do czasu wyleczenia
zakazenia.

Kwas salicylowy moze dziala¢ jako srodek chroniacy przed oddziatywaniem promieni stonecznych.
Pacjenci, u ktorych stosuje sig leczenie miejscowe produktem leczniczym Elosalic w skojarzeniu

z leczeniem promieniami UV, powinni usuwa¢ pozostatosci produktu i oczyszcza¢ leczone nia
powierzchnie skory przed rozpoczeciem leczenia promieniami UV. Celem takiego postgpowania jest



zmniejszenie dziatania $wiattoochronnego produktu w miejscach, w ktorych pozadane jest dziatanie
promieni UV, a jednocze$nie ograniczenie niebezpieczenstwa wystapienia oparzen na sasiadujacych,
nieleczonych produktem leczniczym Elosalic powierzchniach skory. Po zakonczeniu terapii
promieniami UV, produkt leczniczy mozna nalozy¢ ponownie.

Produkt leczniczy Elosalic zawiera stearynian glikolu propylenowego, ktory moze powodowaé
podraznienia skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciqza

Nie ma danych klinicznych na temat stosowania furoinianu mometazonu podczas ciazy. Badania
przeprowadzane na zwierzgtach wykazaty, ze furoinian mometazonu i kwas salicylowy moga dziata¢
teratogennie (patrz punkt 5.3).

Pierwszy i drugi trymestr cigzy

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Elosalic u kobiet w ciazy. Nalezy
wigc unika¢ stosowania produktu leczniczego w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze
potencjalne korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Trzeci trymestr ciazy

Stosowanie produktu leczniczego Elosalic w ostatnim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3). Wszystkie inhibitory syntetazy prostaglandyn stosowane w trzecim trymestrze ciazy,

w tym takze kwas salicylowy, moga dziata¢ toksycznie na ptoéd. Po zakonczeniu ciazy, zar6wno

u matki jak i u dziecka, moze wystapi¢ przedtuzony czas krwawienia.

Nie wiadomo czy po miejscowym podaniu kortykosteroidow lub kwasu salicylowego wchtanianie
tych substancji do organizmu jest na tyle duze, aby przenikaly one do mleka matki. Poniewaz wiele
lekéw przenika do mleka matki, nalezy zachowaé ostroznos¢, gdy Elosalic mas¢ stosowany jest przez
kobiety karmiace piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie odnotowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania kortykosteroidow na skore obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Tabela 1: Dziatania niepozadane wystgpujace w czasie leczenia przedstawiono wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow oraz cze¢stosci wystepowania
Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100);
rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000, wlaczajac pojedyncze zgloszenia)

Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: Zahamowanie czynnosci kory nadnerczy
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Czgsto: Swiad, miejscowe zaniki skory

Niezbyt czgsto: Rozstepy, zapalenie skory przypominajace

tradzik rozowaty, wybroczyny, zapalenie
mieszkéw wlosowych




Rzadko: Nadmierne owlosienie, odbarwienie skory

Czesto$¢ nieznana: Podraznienie skory, maceracja skory, sucho$¢
skory, zapalenie skory, tradzikowate zapalenie
skory, kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie
skory, teleangiektazje, potowka

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

Czesto: Pieczenie w miejscu natozenia masci
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto: Zakazenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Nadwrazliwosé

Ze wzgledu na zawartosc¢ stearynianu glikolu propylenowego w produkcie, moze wystapic
podraznienie skory.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci
osi przysadka — podwzgorze - nadnercza, powodujac wtorng niewydolnos¢ nadnerczy. Jezeli stwierdzi
si¢ zahamowanie osi przysadka - podwzgorze - nadnercza, nalezy zmniejszy¢ czgsto$¢ podawania
produktu lub stopniowo zaprzesta¢ jego stosowania, pamigtajac jednoczesnie o zachowaniu
ostrozno$ci wymaganej w takich sytuacjach. W badaniach klinicznych stwierdzono, ze dawki wigksze
niz 15 g produktu leczniczego na dobeg (wicksze niz maksymalna zalecana dawka dobowa) miaty
przemijajacy wptyw na czynnos¢ osi przysadka - podwzgorze - nadnercza.

Miejscowe stosowanie kwasu salicylowego dtugotrwale lub w duzych dawkach, moze spowodowac
zatrucie kwasem salicylowym. Zatrucie kwasem salicylowym leczy si¢ objawowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu,
w skojarzeniu z innymi lekami, kod ATC: D07XC03.

Mometazonu furoinian jest kortykosteroidem o silnym dziataniu, nalezacym do grupy Il wedtug
klasyfikacji obowiazujacej w krajach Unii Europejskie;j.

Furoinian mometazonu, podobnie jak inne miejscowo stosowane kortykosteroidy, ma wtasciwosci
przeciwzapalne, przeciw$§wiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne. Mechanizm
przeciwzapalnego dziatania steroidéw stosowanych miejscowo nie jest w peini poznany.

Kwas salicylowy stosowany miejscowo powoduje zluszczanie warstwy rogowej naskorka i ulatwia
przenikanie furoinianu mometazonu do skory.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Stopien wchtaniania i dziatania ogolnoustrojowe substancji czynnych produktu leczniczego Elosalic
zaleza od nastgpujacych czynnikow:

- leczonej powierzchni i stanu skory

- czasu trwania leczenia

- powierzchni pokrywanej produktem leczniczym

- stosowania opatrunku okluzyjnego.




Po natozeniu na skorg i pozostawieniu na 12 godzin bez opatrunku okluzyjnego masci zawierajace;j
0,1% furoinianu *H-mometazonu i 5% kwasu salicylowego, okoto 1,5% natozonej dawki ulegto
wechlonigciu ogélnoustrojowemu. Srednie stezenie maksymalne kwasu salicylowego w osoczu
wynosito 0,0066 mmol/l. Uktadowe reakcje toksyczne zwigzane z kwasem salicylowym wystgpuja
zwykle przy znacznie wigkszych stgzeniach w osoczu (2,17 do 2,90 mmol/l).

Stabe dziatanie na czynno$c¢ osi przysadka — podwzgorze — nadnercza, na ktore wskazywat
jednorazowy spadek stezenia kortyzolu w osoczu ponizej normy u jednego pacjenta, obserwowano
podczas naktadania na skore 7,5 g masci Elosalic dwa razy na dobg (tacznie 15 g na dobg) przez
siedem dni na 30% powierzchni ciata. W trakcie kontynuowania leczenia st¢zenie kortyzolu
powrdcito do normy.

Podczas stosowania na skore produktu Elosalic bez opatrunku okluzyjnego, w dawce 7,5 g dwa razy
na dobg przez 3 tygodnie, st¢zenia salicylanow we krwi wynosily < 0,36 mmol/l; wartos$¢ ta jest dolna
granica wykrywalno$ci. Stezenie salicylanéw wystgpujace w osoczu podczas doustnego ich
stosowania w celu uzyskania dziatania ogolnoustrojowego miesci si¢ w zakresie 1-2 mmol/I.

Wchlonigty furoinian mometazonu podlega szybkiemu i intensywnemu metabolizmowi
z wytworzeniem wielu metabolitow. Uwaza si¢, ze nie maja one aktywnos$ci farmakologicznej. Nie
powstaje zaden gtowny metabolit furoinianu mometazonu.

Po jednorazowym natozeniu na skorg¢ (na 12 godzin) masci zawierajacej 0,1% furoinanu
*H-mometazonu i 5% kwasu salicylowego pacjentom z tuszczyca, z moczem i katem zbieranymi przez
5 dni wydalato si¢ odpowiednio okoto 0,36% i 1,11% radioaktywnosci. Okres pottrwania kwasu
salicylowego wyznaczony w tym badaniu na podstawie dajacych si¢ oznaczy¢ stgzen wynosit

2,8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan przedklinicznych, obejmujacych konwencjonalne badania bezpieczenstwa
toksykologicznego, genotoksycznosci i rakotworczosci (podawanie donosowe) nie ujawnity zadnego
szczegblnego zagrozenia dotyczacego stosowania mometazonu furoinianu u ludzi, poza dzialaniami
niepozadanymi charakterystycznymi dla wszystkich kortykosteroidow.

Badania kortykosteroidow prowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczne dziatanie na rozrodczo$¢
(rozszczep podniebienia, wady wrodzone szkieletu u potomstwa), ale nie wydaje si¢ aby wyniki tych
badan miaty istotne znaczenie dla ludzi.

W badaniach dotyczacych toksycznego dziatania na rozrodczo$¢ (prowadzonych na szczurach)
wystapito wydtuzenie czasu trwania ciazy oraz wydtuzenie porodu i utrudnienie porodu.
Obserwowano takze zmniejszenie przezywalnosci, masy ciala i przyrostu masy ciala u potomstwa.
Nie odnotowano uposledzenia ptodnosci.

W badaniach dotyczacych toksycznego dziatania na rozrodczos$¢, stwierdzono teratogenne dziatanie
kwasu salicylowego, przejawiajace si¢ wada rozwojowa szkieletu oraz narzadéw wewngtrznych.

Nie ma innych danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania kwasu
salicylowego, ktore mialyby znaczenie dla oceny bezpieczenstwa u ludzi, a ktérych nie uwzgledniono
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Glikol heksylenowy, stearynian glikolu propylenowego, woda oczyszczona, wazelina biata, wosk
biaty.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakrgtka z HDPE lub PP, zawierajaca 15 g lub 45 g mas$ci, umieszczona
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9768

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

31 stycznia 2003 r. / 14 wrzesnia 2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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