CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elosone, 1 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).
Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy i inne.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc.
Biala lub prawie biata prze§wiecajaca thista masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elosone w postaci masci stosuje sie do krotkotrwatego, miejscowego leczenia
przebiegajacych ze swigdem zapalnych chordb skory, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami,
takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Natozy¢ niewielka ilo$¢ masci na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz w ciagu doby.

Nie nalezy stosowa¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy
dhuzej niz przez 2 tygodnie. Na skore twarzy nie stosowac dhuzej niz przez 5 dni.

Dzieci:

Nie stosowac u dzieci do 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat stosowac tylko w przypadku bezwzglednej konieczno$ci na niewielka
powierzchnie skory raz na dobe, maksymalnie przez 5 dni. U dzieci nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie,
nie nalezy stosowac na skore twarzy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu Elosone:

- w nadwrazliwosci na mometazonu furoinian lub inne kortykosteroidy, lub ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- w bakteryjnych, wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka, potpasiec) i grzybiczych
(np. drozdzakami i dermatofitami) zakazeniach skory,

- w gruzlicy skory, na kitowe zmiany skoérne,

- w tradziku zwyklym i r6zowatym,

- w zapaleniu skory dookota ust (dermatitis perioralis),

- po szczepieniach ochronnych,

- w $wigdzie w okolicy odbytu lub narzagdéw piciowych,

- pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze on nasila¢ wchtanianie kortykosteroidu przez skore
(patrz punkty 4.8 i 4.9),

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli po zastosowaniu produktu wystapia objawy podraznienia lub skorna reakcja alergiczna (§wiad,
pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy go natychmiast odstawic.

Unika¢ kontaktu produktu z btonami $luzowymi. Nie stosowaé produktu do oczu ani wokot oczu.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu na skorg twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory
(podobnego do zmian tradzikopodobnych), zapalenia skory wokot ust, zaniku skory i tragdziku.

Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Unika¢ stosowania produktu na duza powierzchnig ciata, uszkodzong skore, stosowania w duzych
dawkach i stosowania u dzieci (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchianiaja sie przez skore, podczas stosowania produktu istnieje
ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikozuria,
hiperglikemia, obrzeki, nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci).

Podczas stosowania produktu, zwtaszcza na duza powierzchnig skory czy w duzych dawkach,
wskazana jest okresowa kontrola czynnosci kory nadnerczy poprzez oznaczanie stezenia kortyzolu

we krwi i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac produkt u dzieci, gdyz u dzieci istnieje wicksze
prawdopodobienstwo wystapienia ogdlnoustrojowego dziatania kortykosteroidu.
Leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

W przypadku wystapienia zakazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwac¢ stosowanie produktu Elosone
do czasu wyleczenia zakazenia.

Na skore pach i pachwin stosowacé tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwigkszone wchlanianie i wigksza mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych (rowniez
ogolnoustrojowych) nawet po krétkim stosowaniu.

Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszezyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawroét choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy krostkowej i ogolne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem czynnosci SKOry.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia objawy ogoélnoustrojowego dziatania kortykosteroidow.
Unika¢ stosowania w stanach zanikowych tkanki podskoérnej, zwlaszcza u 0oséb w podesztym wieku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego, produkt moze powodowaé miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow z innymi lekami.
Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie podejmowac innych
immunizacji, szczegdlnie podczas przewleklego stosowania na duzg powierzchni¢ skory, ze wzgledu
na ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi immunologicznej w postaci pojawienia si¢ odpowiednich
przeciwciat.

Elosone moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6 Cigza i laktacja
Cigzg
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania mometazonu furoinianu u kobiet w cigzy.



Elosone moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu. Bezwzglgdnie nie stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze glikokortykosteroidy podane doustnie dziataja
teratogennie nawet po stosowaniu matych dawek. Dziatanie teratogenne u zwierzat stwierdzono takze
po podaniu silnych glikokortykosteroidéw na skore. U potomstwa samic szczurOw, ktorym podawano
mometazonu furoinian w dawce 4 razy wigkszej niz dawki stosowane u ludzi (o masie ciata 50 kg),
obserwowano przepukliny pgpkowe, nieprawidlowe kostnienie mostka i kregow, faliste zebra oraz
wyraznie gorszy rozw0j ptodowy. U potomstwa samic krdlika, ktérym podawano miejscowo
mometazonu furoinian w dawce rownej maksymalnej dawce stosowanej u ludzi (o masie ciata 50 kg),
odnotowano wykrzywione tapy, przepukliny pgpkowe i rozszczep podniebienia.

Laktacja

Nie wiadomo w jakim stopniu mometazonu furoinian po zastosowaniu miejscowym moze przenikac
do mleka kobiet karmigcych piersig. Nalezy rozwazy¢, czy zaprzesta¢ karmienia piersig czy przerwac
podawanie produktu, biorgc pod uwagge znaczenie leczenia produktem dla matki i dziatanie
niepozadane u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Podczas stosowania produktu rzadko lub bardzo rzadko moga wystapi¢ nastepujace miejscowe objawy
niepozadane: uczucie mrowienia lub ktucia, $wiad, zapalenie mieszkow wtosowych, uczucie
pieczenia, zmiany tradzikopodobne, kontaktowe zapalenie skory, zanik barwnika, nadmierne
owlosienie, wtorne zakazenia, rozstepy, zmiany zanikowe skory.

Podczas miejscowego stosowania innych glikokortykosteroidow niezbyt czegsto obserwowano
nastgpujace objawy niepozadane w miejscu podania: podraznienie, zapalenie skory wokot ust,
maceracj¢ skory i potowki. Objawy te moga rowniez wystapi¢ po zastosowaniu produktu Elosone.

Po stosowaniu produktu na duza powierzchnig skory lub przez dluzszy czas, mometazonu furoinian
moze wchiania¢ sie do krazenia ogdélnego.

Ponadto moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane glikokortykosteroidow, w tym
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy. Dotyczy to szczegdlnie dzieci, u ktoérych moga wystapic
dodatkowo zaburzenia wzrostu i rozwoju (patrz punkt 4.4).

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

4.9 Przedawkowanie

Po dhugotrwatym stosowaniu produktu lub stosowaniu go na duzg powierzchni¢ skory, moga pojawic¢
si¢ objawy przedawkowania w postaci, np. obrzekow, nadci$nienia, hiperglikemii, cukromoczu,
zmniejszenia odpornosci, a w ciezkich przypadkach choroby Cushinga. Nalezy wowczas stopniowo
odstawia¢ produkt lub zastosowa¢ stabiej dziatajgce glikokortykosteroidy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego, o silnym dziataniu.

Kod ATC: D 07 AC 13

Mometazonu furoinian jest syntetycznym glikokortykosteroidem do stosowania na skore, o silnym
dziataniu. Zastosowany w masci wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe



I zwezajace naczynia krwiono$ne. Wykazuje tez wiasciwosci lipofilne i tatwo przenika do warstwy
rogowej skory.

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w peni
poznany. Uwaza si¢, Zze mometazonu furoinian hamuje w skoérze wytwarzanie prostaglandyn
i leukotrienéw na skutek hamowania aktywnosci fosfolipazy A, i zmniejszenia uwalniania kwasu
arachidonowego z fosfolipidow bton komorkowych. Produkt hamuje fagocytoze, uwalnianie
interleukin i innych cytokin powodujacych procesy zapalne oraz uwalnianie histaminy i powstawanie
miejscowych odczyndéw uczuleniowych. Na skutek zwezenia naczyn zmniejsza odczyny wysigkowe.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Mometazonu furoinian przenika do warstwy rogowej skory i w nieznacznych ilosciach przenika przez
skore do organizmu. Po wchtonieciu do organizmu lek jest metabolizowany glownie w watrobie.
Wchlanianie mometazonu furoinianu przez skorg zwigksza si¢ po zastosowaniu w okolicy fatd
skornych, na skore twarzy, na skore z uszkodzonym naskorkiem lub z procesem zapalnym.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego roéwniez zwigksza przenikanie leku przez skor¢ do organizmu,
podobnie jak czeste stosowanie leku lub stosowanie go na duza powierzchni¢ skory. Wehtanianie leku
przez skore u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie mutagenne

Test Ames a, badanie na komérkach chtoniaka mysiego, i test mikrojaderkowy nie wykazaty dzialania
mutagennego mometazonu furoinianu.

Drziatanie rakotworcze

Nie uzyskano danych mogacych wskazywacé na to, ze miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow
sprzyja wystepowaniu raka skory u ludzi. Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan dotyczacych
oceny potencjalnych wiasciwosci rakotworczych mometazonu furoinianu.

Drzialanie teratogenne - patrz punkt 4.6.

Wphw na ptodnosé¢

Badano wptyw mometazonu furoinianu na ptodno$¢, ciaze i rozwoj po urodzeniu na szczurach

i krolikach. Podawano 25 szczurom dawki mometazonu furoinianu do 1,2 mg/kg mc. produktu
miejscowo i do 0,3 mg/kg mc. krélikom, réwniez miejscowo. Produkt pozostawiano na skorze
cigzarnych samic przez 6 godzin codziennie. Po zastosowaniu duzych dawek obserwowano u samic
SzCzura zmniejszenie masy ciafa..

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Alkohol cetostearylowy

Alkohole sterolowe z lanoliny
Glicerolu monostearynian 40-55
Parafina ciekta

Kwas cytrynowy jednowodny
Wazelina biala

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz lakierowana z plastikowa zakretka (PE-HD lub PP)
z przebijakiem, zawierajaca 15 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Géra, ul. Wincentego Pola 21

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

Pozwolenie nr 10410

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwietnia 2004
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17 grudnia 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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