CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 1 mg/g, krem

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

Substancje pomocnicze:

1 g kremu zawiera 80 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu.
1 g kremu zawiera 70 mg promulgenu G (alkohol stearylowy i ceteareth—20).

1 g kremu zawiera butylohydroksytoluen (E 321) — nie wigcej niz 20 ppm.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Biaty lub prawie biaty, jednorodny krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Eztom, krem jest wskazany w objawowym leczeniu stanow zapalnych skory reagujacych na leczenie
glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo, takich jak atopowe zapalenie skory oraz tuszczyca (z
wyjatkiem rozlegtej tuszczycy plackowate;).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku), mtodziez oraz dzieci w wieku od 6 lat

Cienka warstwe produktu leczniczego Eztom, krem nalezy nanies¢ raz na dobg¢ na zmienione chorobowo
miejsca skory.

Jednokrotne pobranie kremu opuszkiem palca (ilo$¢ kremu natozona od czubka opuszka palca wskazujacego
osoby dorostej do pierwszego zgiecia pod opuszkiem) wystarcza na pokrycie skory o powierzchni rownej
powierzchni dwoch dtoni osoby doroste;.

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

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Eztom, krem przez dtuzszy czas (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na
duze powierzchnie skory (ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci maksymalna powierzchnia skory, na ktorg
mozna stosowa¢ produkt leczniczy, wynosi 10%.

Stosowanie kortykosteroidow miejscowo u dzieci w wieku od 6 lat lub na skorg twarzy, nalezy ograniczy¢
do najmniejszej skutecznej ilosci, zgodnej ze schematem leczenia a leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 5

dni.



Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie zaleca si¢ stosowa¢ produktu leczniczego Eztom, krem u dzieci w wieku ponizej 6 lat, ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna mometazonu furoinian lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego.

Eztom, krem jest przeciwwskazany w tradziku rozowatym, tradziku pospolitym, w zapaleniu skory wokot
ust, w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow piciowych, w wysypce pieluszkowej, w zakazeniach
bakteryjnych (np. liszajec), wirusowych (np. opryszczka, polpasiec i ospa wietrzna) lub grzybiczych (np.
kandydoza, grzybice skory), w ospie wietrznej, w gruzlicy, w kitowych zmianach skory, w przypadku
odczynow poszczepiennych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Eztom, krem nie nalezy stosowa¢ na powieki.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z nadwrazliwoscia na ktorykolwiek z kortykosteroidow.

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Eztom, krem wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
przerwac stosowanie kremu i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze lub przeciwbakteryjne.
Jezeli w krotkim czasie nie nastgpi poprawa, nalezy przerwac stosowanie kortykosteroidu do czasu
wyleczenia zakazenia.

Czesto wystepuja miejscowe i ogdlne objawy toksycznosci, szczegolnie po dlugotrwatym stosowaniu na
duze powierzchnie uszkodzonej skory, w fatdach skérnych lub po zastosowaniu pod opatrunek okluzyjny z
folii polietylenowej. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia duzych powierzchni skory oraz nalezy
unika¢ dtugotrwatej terapii u wszystkich pacjentow, bez wzgledu na wiek.

Produktu leczniczego Eztom, krem nie nalezy stosowa¢ na uszkodzona skore.

Kortykosteroidy do stosowania miejscowego moga by¢ niebezpieczne u pacjentéw z tuszczyca z wielu
powoddow, w tym z powodu nawrotu choroby ,,z odbicia” w wyniku pojawienia si¢ tolerancji na lek, ryzyka
uogolnionej luszczycy krostkowej i ryzyka miejscowego lub ogdlnego dziatania toksycznego,
spowodowanego zaburzeniem bariery ochronnej w wyniku przerwania ciagtosci skory. U pacjenta z
tuszczyca produkt leczniczy nalezy stosowac pod Scista kontrola.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego przerwania leczenia. Po przerwaniu dlugotrwalego leczenia kortykosteroidami stosowanymi
miejscowo, moze wystapi¢ zjawisko ,,z odbicia” w postaci zapalenia skory z nasilonym zaczerwienieniem,
ktujacym bdlem i pieczeniem. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, np.
zwiekszajac odstepy pomigdzy kolejnymi aplikacjami kremu przed zaprzestaniem leczenia.

U niektérych pacjentdow moze wystapic hiperglikemia i cukromocz w wyniku uogélnionego wchtaniania po
zastosowaniu miejscowym.

Glikokortykosteroidy mogg zmieni¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudni¢ rozpoznanie
oraz op6zni¢ gojenie chorego miejsca.

Eztom, krem zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skory.

Eztom, krem zawiera alkohol stearylowy i takze butylohydroksytoluen, ktére moga powodowaé
podraznienie skory (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.



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

4.6  Wplyw na plodno$é¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Kortykosteroidy przenikaja przez bariere tozyska. Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania

mometazonu u kobiet w okresie cigzy. Po ogdélnym zastosowaniu duzych dawek kortykosteroidow
obserwowano wptyw na rozwoj ptodu i (lub) noworodka (opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego,
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, rozszczepienie podniebienia).

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ oraz dziatanie teratogenne (patrz punkt
5.3). Ryzyko stosowania u kobiet w cigzy nie jest znane.

Ogolnoustrojowa ekspozycja jest niewielka, jednak Eztom, krem mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko jesli
jest to bezwzglednie konieczne.

Kobiety w okresie cigzy nie powinny stosowac produktu leczniczego na duze powierzchnie skory przez
dtuzszy czas.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy mometazon przenika do mleka ludzkiego. Jest jednak mato prawdopodobne, aby
mometazon zastosowany miejscowo na niewielka powierzchni¢ skory wptywat na dziecko karmione piersia.
Nie nalezy stosowa¢ produktu na skorg piersi bezposrednio przed karmieniem piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Eztom, krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane przedstawiono w Tabeli 1 wedtug klasyfikacji ukladow i narzadow MedDRA, ze
zmniejszajaca si¢ czestoscig wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane zgltaszane po zastosowaniu kortykosteroidow zewnetrznie to:

Tabela 1: Dzialania niepozadane pogrupowane wedlug poszczegélnych ukladéw i narzadow
oraz czestosci wystepowania
Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Czgsto: Niewielkie do umiarkowanego uczucie pieczenia w
miejscu zastosowania, mrowienie i (lub) ktucie,
$wiad, zakazenia bakteryjne, parestezje,
czyraczno$¢ 1 miejscowe zmiany zanikowe skory.

Niezbyt czesto: Rozstepy, podraznienie, nadmierne owlosienie,
zanik barwnika, zapalenie skory wokot ust,
maceracja skory, alergiczne kontaktowe zapalenie
skary, grudkowe zmiany zapalne podobne jak w




tradziku r6zowatym (na skorze twarzy), zmiany
tradzikopodobne, krucho$¢ naczyn wlosowatych
(wybroczyny), potowki, sucho$¢ skory, uczulenie
(na mometazon), zapalenie mieszkow wtosowych.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: Zakazenie wtorne.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko Teleangiektazje.

Ryzyko ogolnych i miejscowych dziatan niepozadanych zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem cze¢stosci
stosowania, podczas leczenia duzych powierzchni skory lub leczenia dlugotrwalego, a takze w trakcie
leczenia faldow skornych lub stosowania pod opatrunek okluzyjny. W pojedynczych przypadkach
opisywano zanik barwnika w skorze lub hiperpigmentacj¢ po zastosowaniu innych steroidow, wiec objawy
te mogg wystapic¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Eztom, krem.

Dzialania niepozadane, jakie wystepuja po podaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym - w tym
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy - moga rowniez wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow.

U dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciala,
istnieje wicksze prawdopodobienstwo zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i
wystapienia zespotu Cushinga po kortykosteroidach stosowanych miejscowo. Diugotrwate leczenie
kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

U dzieci i mtodziezy, u ktérych kortykosteroidy stosowano miejscowo, opisywano nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe. Objawy nadci$nienia wewnatrzczaszkowego obejmujg uwypuklenie ciemigczka, bole
glowy oraz obustronny obrzgk tarczy nerwu wzrokowego.

49 Przedawkowanie

Nadmierne, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow miejscowo moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynno$¢ osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i w konsekwencji do wtoérnej niewydolnosci kory
nadnerczy. Po stwierdzeniu zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy, nalezy,
zachowujac ostroznos¢ konieczng w takiej sytuacji, Zzmniejszy¢ czesto$¢ stosowania produktu lub zaprzestaé
jego stosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa III)
kod ATC: DO7AC13

Eztom, krem jest kortykosteroidem o silnym dziataniu, grupa Ill.
Substancja czynna jest mometazonu furoinian, syntetyczny, niefluorowany kortykosteroid, estryfikowany
furoinianem w pozycji 17.

Podobnie jak inne kortykosteroidy do stosowania zewnetrznego, mometazonu furoinian wykazuje znaczace
dziatanie przeciwzapalne i przeciwtuszczycowe w standardowych modelach zwierzgcych stosowanych do
prognozowania dzialania.

W badaniu na myszach z zastosowaniem oleju krotonowego, mometazon (EDs = 0,2 pg/ucho) byt tak samo
skuteczny jak betametazonu walerianian po jednorazowym zastosowaniu i 8 razy silniejszy po pigciu
aplikacjach (EDsy = 0,002 pg/ucho na dob¢ w poréwnaniu do 0,014 pg/ucho na dobg).



U badaniach na swinkach morskich, mometazon po 14 aplikacjach prawie dwukrotnie silniej hamowat
rogowacenie naskorka indukowanego przez Malassezia ovalis (tj. dziatanie przeciwluszczycowe) niz
betametazonu walerianian.

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wyniki badania wchtaniania przez skore wskazuja, ze po zastosowaniu miejscowym wchlanianie
monometazonu furoinianu w 0,1% kremie jest niewielkie. Z badan wynika, ze w czasie oSmiogodzinnego
kontaktu z nieuszkodzong skorg wchtongto si¢ okoto 0,7% substancji czynnej (bez zastosowania opatrunku

okluzyjnego).

Nie byto mozliwe sporzadzenie opisu metabolizmu, ze wzgledu na niewielka ilo$¢ substancji w osoczu i w
wydalinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych, istostnych dla osoby przepisujacej produkt leczniczy, innych niz juz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Woda oczyszczona

Wosk biaty

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian
Promulgen G (alkohol stearylowy i ceteareth—20)
Tytanu dwutlenek (E171)

Glinu oktenylobursztynian skrobi

Kwas fosforowy stezony

Wazelina biala

Butylohydroksytoluen (E321)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Tuba aluminiowa (pokryta lateksem), z zakretka z HDPE, zawierajaca 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g lub
100 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku. Kazde tekturowe pudetko zawiera jedng tube.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



