CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Momarid 1 mg/g masé¢
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram masci zawiera | mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).
Substancje pomocnicze: 1 g masci zawiera 20 mg glikolu propylenowego
monopalmitynostearynianu, maksymalnie do 0,015 mg butylohydroksytoluenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Przezroczysta, biata, migkka mas¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Momarid mas¢ jest wskazany w objawowym leczeniu stanéw zapalnych
skory reagujacych na leczenie miejscowe kortykosteroidami, takich jak atopowe zapalenie
skory oraz tuszczyca (z wytaczeniem zmian uogdlnionych).

Momarid mas¢ nalezy stosowa¢ w celu leczenia bardzo suchej, tuszczacej si¢ oraz popekane;j
skory, w ktorej jest wskazane miejscowe leczenie mometazonem.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku), mtodziez oraz dzieci w wieku 6 lat i powyzej:
Nalezy naktada¢ raz na dobe cienkg warstwe produktu leczniczego Momarid na zmienione
chorobowo obszary skory.

Nie nalezy stosowac kortykosteroidow o silnym dziataniu miejscowym na skorg twarzy, bez
$cistego nadzoru przez lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Momarid dtuzej niz przez 3 tygodnie lub na duze
powierzchnie skoéry (ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci maksymalna powierzchnia
skory na ktorg mozna stosowaé produkt leczniczy wynosi 10%.

W przypadku poprawy stanu klinicznego czg¢sto zaleca si¢ stosowanie kortykosteroidow o
stabszym dziataniu.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Momarid zawiera kortykosteroid o silnym dziataniu (grupa III). Nie zaleca si¢ stosowania u
dzieci ponizej 6 lat, poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania sg
niewystarczajace.




4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng - mometazonu furoinian, lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza.

Momarid jest przeciwwskazany w tragdziku rézowatym, tradziku pospolitym, okotoustnym
zapaleniu skory, §wiadzie okolicy odbytu i narzadow plciowych, wysypce pieluszkowej,
zakazeniach bakteryjnych (np. liszajcu), wirusowych (np. opryszczce, potpasécu i ospie
wietrznej) oraz grzybiczych (np. kandydozach lub zakazeniach wywotanych przez
dermatofity), ospie wietrznej, gruzlicy, kile lub odczynach poszczepiennych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Momarid nie nalezy stosowac na powieki.

Produktu leczniczego Momarid nie nalezy stosowac na uszkodzong skore.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na ktorykolwiek z
kortykosteroidow.

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Momarid wystapi podraznienie skory lub
uczulenie, leczenie nalezy przerwac i zastosowac¢ odpowiednig terapi¢. W przypadku
wystapienia zakazenia skory, nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat przeciwgrzybiczy lub
przeciwbakteryjny. Jezeli w krotkim czasie nie wystgpi poprawa, nalezy przerwac¢ podawanie
kortykosteroidu do czasu pelnego wyleczenia zakazenia.

Czesto wystepuja miejscowe 1 ogdlne objawy toksyczne, szczegolnie po dlugotrwalym
stosowaniu na duze powierzchnie uszkodzonej skory, w fatdach skornych lub po
zastosowaniu opatrunku okluzyjnego z folii polietylenowej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas leczenia duzych powierzchni skory. Nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania
leczniczego u wszystkich pacjentow, niezaleznie od wieku.

Leczenie tuszczycy kortykosteroidami stosowanymi miejscowo moze by¢ niebezpieczne z
wielu powodow: nawrotu choroby ,,z odbicia” jako nastepstwa rozwoju tolerancji, ryzyka
wystapienia uogdlnionej tuszczycy krostkowej lub wystapienia miejscowych lub
ogolnoustrojowych objawow toksycznych na skutek zaburzenia dziatania ochronnego skory.
W przypadku leczenia tuszczycy, nalezy stosowac ostroznie, pod $cista kontrolg lekarza.
Tak jak w przypadku leczenia wszystkimi kortykosteroidami o silnym dziataniu
przeznaczonymi do stosowania miejscowego, nalezy unikaé nagtego przerwania leczenia. W
przypadku przerwania dtugotrwatego miejscowego leczenia kortykosteroidami, moze
wystapi¢ ,,efekt z odbicia” w postaci zapalenia skory z mocnym zaczerwienieniem, uczuciem
khucia 1 palenia skory. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe przerwanie leczenia, np.
zwigkszajac odstgpy czasu pomigdzy aplikacjami produktu leczniczego, przed zaprzestaniem
leczenia.

U czgdci pacjentow moze wystapi¢ hiperglikemia i cukromocz na wskutek wchtaniania
produktu leczniczego do organizmu po zastosowaniu miejscowym.

Kortykosteroidy moga zmieni¢ wyglad niektorych zmian patologicznych, co moze utrudni¢
rozpoznanie oraz op6zni¢ gojenie zmian.

Momarid zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory oraz
hydroksytoluen butylowany, ktory moze powodowac¢ podraznienie skory (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu lub bton §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

4.6  Ciazailaktacja
Cigza



Kortykosteroidy przenikaja przez tozysko. Dane dotyczace stosowania mometazonu w
okresie cigzy sg ograniczone. Po ogdlnoustrojowym stosowaniu duzych dawek
kortykosteroidow obserwowano wplyw na rozwoj zarodka/ptodu (opdznienie rozwoju
wewnatrzmacicznego, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, rozszczepienie podniebienia).
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Chociaz ogo6lnoustrojowa ekspozycja jest ograniczona, produktu leczniczego Momarid nie
nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja

Nie jest wiadomo, czy mometazon przenika do mleka kobiecego. Produktu leczniczego
Momarid nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

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

Momarid nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwanie urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i
narzagdow z MedDRA, ze zwigkszajacg si¢ czgstoscig wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Do dziatan niepozadanych opisywanych w zwigzku z miejscowym stosowaniem
kortykosteroidéw naleza:

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwigzane z miejscowym stosowaniem
kortykosteroidow, wedlug poszczegolnych ukladéw narzadowych i czestosci
wystepowania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Stabe do umiarkowanego uczucie pieczenia w
miejscu natozenia masci, mrowienie/khucie,
swiad, zakazenie bakteryjne, parestezje,
czyracznos$¢ 1 miejscowe zmiany zanikowe
skory.

Niezbyt czesto: Rozstepy, podraznienie, nadmierne owtosienie,
odbarwienia, okotowargowe zapalenie skory,
maceracja skory, alergiczne kontaktowe
zapalenie skory, tradzik r6zowaty grudkowaty
o cechach zapalnych (na twarzy), odczyny
tradzikowe, krucho$¢ naczyn wltosowatych




(wybroczyny), potowka, suchos¢ skory,
uczulenie (na mometazon), zapalenie
mieszkow wlosowych.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czesto: Zakazenie wtdrne.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko Teleangiektazje.

Ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych i miejscowych dziatan niepozadanych zwigksza si¢
podczas czestego stosowania produktu leczniczego, leczenia duzych powierzchni skory lub
leczenia dtugotrwatego, a takze w trakcie leczenia fatdow skornych lub uzycia opatrunku
okluzyjnego. W pojedynczych przypadkach opisywano wystepowanie hipo- lub
hiperpigmentacji zwigzanych ze stosowaniem steroidéw, moze wigc to dotyczy¢ takze
produktu leczniczego Momarid.

Opisywane dziatania niepozadane kortykosteroidow stosowanych ogdlnoustrojowo, w tym
hamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, moga takze dotyczy¢ kortykosteroidéw stosowanych
miejscowo.

Ze wzgledu na duza powierzchni¢ skory w stosunku do masy ciata, u dzieci stwierdza si¢
wigkszg niz u ludzi dorostych podatnos¢ na hamowanie czynnosci osi podwzgoérzowo-
przysadkowo-nadnerczowej (HPA) 1 wystgpowanie zespotu Cushinga pod wptywem
kortykosteroidow stosowanych miejscowo. Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze
zaburza¢ wzrost 1 rozw06j dziecka.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe. Objawy nadci$nienia wewnatrzczaszkowego obejmujg uwypuklenie
ciemigczka, bole glowy oraz obustronny obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne, dlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze hamowac czynnos¢
osi podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowej, co prowadzi do wtdrnej niewydolnosci kory
nadnerczy. W przypadku stwierdzenia zahamowania czynnos$ci osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej nalezy zmniejszy¢ czgstos¢ stosowania produktu leczniczego lub
sprobowac go odstawic.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakodynamiczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa III)

Kod ATC D07AC13.

Substancja czynng produktu leczniczego jest monometazonu furoinian - kortykosteroid o
silnym dziataniu (grupa III). Jest on syntetycznym, niefluorowanym glikokortykosteroidem,
estryfikowanym furoinianem w pozycji 17.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy stosowane miejscowo, mometazonu furoinian



wykazuje w standardowych predyktywnych modelach zwierzecych silne dziatanie
przeciwzapalne i przeciwluszczycowe.

Momarid wykazal rownowazng odpowiedz farmakodynamiczng (w tescie zblednigcia) w
porownaniu do referencyjnej masci zawierajacej 1 mg/g mometasonu furoinianu stosowanej
na prawidtowg skore. Aktywnos¢ produktu leczniczego Momarid oceniana w tescie
zbledniecia, wyrazona wspotczynnikiem ujemnej powierzchni pola pod krzywa (ang.
Negative Area Under Effect Curve) w odniesieniu do produktu referencyjnego wynosita 111%
(90% CI 103-121%).

Wspotczynnik terapeutyczny monometazonu furoinianu (wyrazony jako stosunek dziatan
korzystnych do dziatan niepozadanych) okreslony na podstawie danych z literatury wskazuje,
ze mometazon nalezy do grupy glikokortykosteroidow, ktorych korzystne dzialanie wyraznie
przewaza nad dziataniami niepozgdanymi.

W przeprowadzonym na myszach tescie z olejem krotonowym, mometazon

(ED50 = 0,2 pg/ucho) byt tak samo skuteczny jak betametazonu walerianian po
jednorazowym zastosowaniu i 8 razy silniejszy po pi¢ciu aplikacjach

(ED50 = 0,002 pg/ucho/dobe wobec 0,014 pg/ucho/dobg).

U swinek morskich mometazon po 14 aplikacjach prawie dwukrotnie silniej hamowat
rogowacenie naskorka indukowanego przez Malassezia ovalis (tj. dzialanie
przeciwtuszczycowe) niz betametazonu walerianian.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badania wchtaniania przezskérnego wskazuja, ze wchlanianie 0,1% masci
monometazonu furoinianu do organizmu po zastosowaniu miejscowym jest minimalne. Z
badan wynika, ze w ciagu 8 godzin przez nieuszkodzong skore wchlania sie okoto 0,7%
substancji czynnej (gdy nie stosuje si¢ opatrunku okluzyjnego).

Nie bylo mozliwe sporzadzenie charakterystyki metabolizmu, z uwagi na matg ilo$¢
substancji w osoczu i w wydalinach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksycznos$¢ ostra

Gatunek zwierzecia Sposob aplikacji LDs, (mg/kg mc.)
Mysz podskdrnie 200-2000

Szczur podskornie 2000

Pies podskornie >200

Mysz doustnie >2000

Szczur doustnie >2000

Toksycznos$¢ przewlekta

W réznych badaniach nad toksycznoscia przewlekla, w ktorych przez 6 miesigcy stosowano
duze ilo$ci substancji czynnej (przekraczajace 670 razy dawke terapeutyczna) stwierdzono
tylko objawy typowe dla przedawkowania kortykosteroidow: zwolniony przyrost masy ciata,
zaniki migs$ni, zwigkszenie obwodu brzucha, zmniejszenie liczby limfocytéw 1 granulocytow
kwasochtonnych przy zmniejszeniu liczby leukocytow obojetnochtonnych, zwigkszenie
stezenia w surowicy aminotransferaz AspAT, AIAT, cholesterolu i trojglicerydow, lipidemig,
zmiany narzagdowe (zanik $ledziony i grasicy, miejscowy zanik skory, zwiekszenie masy




watroby i nerek oraz zahamowanie osteogenezy).

Zmiany te na og6t byly bardziej nasilone 1 wystepowaly czesdciej u zwierzat otrzymujacych
substancj¢ poréwnawczg - betametazonu walerianian.

Zadna z dwdch badanych substancji nie wywotywata nietypowych objawow
og6lnoustrojowych.

Mutagennos¢
Testy na mutacje genowe wypadly negatywnie. Niemniej jednak mometazon indukowat in

vitro mutacje chromosomowe, lecz tylko w st¢zeniach toksycznych dla komorki. Podobnych
zjawisk nie odnotowano podczas testow in vivo, zatem mozna z wystarczajaca pewnoscia
wykluczy¢ ryzyko mutagennosci.

Rakotworczosé

Dhugotrwale badania dotyczace rakotworczosci mometazonu furoinianu zostaty
przeprowadzone po inhalacji u szczuréw ( przez 2 lata) oraz myszy (przez 19 miesigcy). Nie
stwierdzono statystycznie znaczacego wzrostu czgsto$ci wystepowania guzow po
zastosowaniu dawki do 67 mcg/kg mc. u szczuréw oraz 160 meg/kg mc. u myszy.

Toksyczny wptyw na reprodukcie

Przeprowadzone na krolikach badania nad wplywem mometazonu furoinianu na rozwoj
ptodowy, wykazaly zmniejszenie masy ptodéw po zastosowaniu dawki powyzej

0,15 mg/kg mc./BWT. Po miejscowym zastosowaniu u krolikoéw, stwierdzono wystepowanie
u potomstwa réznych wad wrodzonych, jak skrzywienie przednich tap, rozszczep
podniebienia, niewyksztatcenie si¢ pecherzyka zétciowego i przepukling pepkowa. U
szczurOw obserwowano $mieré ptodow po dawce powyzej 7,5 pg/kg mc./BWT (podskdrnie)
a po dawce powyzej 0,3 mg/kg mc./BWT (podskornie) staby rozwoj (zmniejszenie masy
ciala, opdznienie kostnienia) oraz, zwigzane ze stosowaniem wymienionej substancji,
zwiekszenie czestosci wystepowania przepukliny pepkowej. Podawanie leku bliskim
rozwigzania samicom prowadzito do wydtuzenia i utrudnienia porodu.

Mometazonu furoinian nie mial wplywu na ptodnos$¢ szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Kwas fosforowy stezony

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian
Wosk bialy

Wazelina biata

Butylohydroksytoluen (E 321)

Woda oczyszczona

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci
2 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby — 12 tygodni.



6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuby aluminiowe zawierajace 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g lub 100 g masci, z zakretka z
LDPE, umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

W Polsce sg dostepne opakowania po 15 g1 30 g.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczgace usuwania leku
Brak szczeg6lnych wymagan.
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