CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elitasone, 1 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikolu propylenowego monostearynian.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednorodna mas¢ o barwie biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania na skorg W tagodzeniu objawow zapalnych i $wiadu,
w reagujacych na leczenie kortykosteroidami dermatozach, takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie
skory.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skore.

Cienka warstwg masci nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze raz na dobg. Stosowanie
produktu leczniczego zaleca si¢ w leczeniu zmian suchych, tuszczacych sig i spgkanych.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 tygodnie lub na duze powierzchnie skory.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

U dzieci w wieku od 2 lat nie stosowa¢ na duza powierzchnig skory.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna — mometazonu furoinian lub inne kortykosteroidy, lub na
ktorakolwiek substancjg pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- tradzik pospolity i rézowaty,

- zapalenie skory wokot ust (dermatitis perioralis),

- bakteryjne, wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka, polpasiec) i grzybicze (np. drozdzakami lub
dermatofitami) zakazenia skory,

- w przypadku odczyndéw poszczepiennych,

- gruzlica skory,



- kitowe zmiany skérne,

- $wiad okolicy odbytu lub narzadéw piciowych,

- pieluszkowe zapalenie skory,

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

- dzieci w wieku do 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapia objawy podraznienia lub skérna reakcja
alergiczna ($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
produktu i zastosowa¢ odpowiednia terapie.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skore, po zastosowaniu tego produktu
leczniczego moga wystapi¢ ogélnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow. Z tego wzgledu
nalezy unika¢ stosowania produktu na duza powierzchnig ciala, pod opatrunkiem okluzyjnym,
dhugotrwatego leczenia produktem, stosowania produktu na skore twarzy, w fatdach skornych oraz u
dzieci w wieku od 2 lat.

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 tradziku.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke produktu zawierajacego kortykosteroidy, pozwalajaca
na zlagodzenie objawdw choroby.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych kortykosteroidow stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu produktu zawierajacego silnie dziatajace
kortykosteroidy moze wystapi¢ nawrot choroby ,,z odbicia”, objawiajacy si¢ nasilonym
zaczerwienieniem, pieczeniem i ktujacym bolem. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki produktu i zwigkszanie odstepu czasu pomigdzy kolejnymi podaniami produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, otwartymi ranami i blonami §luzowymi. Nie stosowac do
oczu i wokot oczu.

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

Na skore pach i pachwin stosowac¢ tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwigkszone wchtanianie 1 wigksza mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych (rowniez
ogolnoustrojowych) nawet po krotkim stosowaniu.

Stosowac ostroznie u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w
luszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzglgdu na nawroét choroby spowodowany rozwojem
tolerancji, ryzyko wystapienia uogodlnionej tuszczycy kostkowej i ogélne dziatania toksyczne
spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Kortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
postawienie wlasciwej diagnozy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera glikolu propylenowego monostearynian, ktéry moze powodowac
podraznienie skory.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat
Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowaé produkt u dzieci.



U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystapienia wywotanych ogolnoustrojowym dziataniem
kortykosteroidow zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (m.in. objawy zespotu
Cushinga, glikozuria, hiperglikemia, obrzeki, nadcisnienie, zmniejszenie odpornosci).

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na skorg przykrywana pieluszka, poniewaz moze ona
dziata¢ jak opatrunek okluzyjny.

Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane interakcje podczas miejscowego stosowania mometazonu furoinianu z innymi lekami.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze nie nalezy szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie podejmowac
innych immunizacji, szczeg6lnie podczas przewleklego stosowania produktu leczniczego na duza
powierzchnig skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi immunologicznej w postaci
pojawienia si¢ odpowiednich przeciwciat.

Mometazonu furoinian moze nasila¢ dziatanie lekéw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunomodulujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W okresie cigzy i karmienia piersia produkt leczniczy mozna stosowaé wytacznie pod $cista kontrola
lekarza. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duza powierzchnig skory lub przez dtuzszy czas.
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania mometazonu furoinianu
podczas ciazy u ludzi.

Miejscowe podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzetom moze by¢ przyczyna nieprawidtowosci
rozwoju ptodowego, w tym rozszczepu podniebienia i wewnatrzmacicznego opoznienia wzrastania ptodu.
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
mometazonu furoinianu u kobiet w ciazy, zatem ryzyko wystapienia takiego wptywu na ludzki ptdd jest
nieznane. Podobnie jak w przypadku wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow nalezy
wzia¢ pod uwage ryzyko ograniczenia wzrostu ptodu w wyniku przenikania glikokortykosteroidu przez
bariere tozyska. Mometazonu furoinian podawany miejscowo mozna stosowa¢ u kobiet w ciazy tylko
wtedy, jesli potencjalne korzysci z leczenia uzasadniaja ryzyko jego zastosowania dla matki lub ptodu.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo czy miejscowe podawanie kortykosteroidow mogloby spowodowaé wchtanianie
ogolnoustrojowe wystarczajace do oznaczenia produktu leczniczego w mleku kobiecym.

Produkt leczniczy mozna podawaé¢ matkom karmiacym piersia tylko po starannym rozwazeniu stosunku
ryzyka do korzysci z leczenia. Jesli jest wskazane stosowanie dawek lub dlugotrwale leczenie, nalezy
przerwa¢ karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czesto$cia wystepowania okreslong nastepujaco:
Bardzo czgsto (=1/10), czgsto (>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).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j
Rzadko: mrowienie lub klucie, zapalenie mieszkoéw wlosowych, uczucie pieczenia, $wiad, zmiany
tradzikopodobne, zmiany zanikowe skory.




Niezbyt czgsto: podraznienie, zapalenie skory wokot ust, kontaktowe zapalenia skory, zanik barwnika,
nadmierne owlosienie, rozstgpy, maceracja skory, potowki.

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto: zakazenia wtorne.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: teleangiektazje.

W przypadku stosowania produktu na duza powierzchnig skory Iub przez dhuzszy czas, szczegdlnie w
przypadku uzycia opatrunkéw okluzyjnych, mometazonu furoinian wchtania si¢ do krazenia ogdlnego.
Wszystkie dziatania niepozadane kortykosteroidow stosowanych ogdélnoustrojowo, w tym
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, moga takze wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow.

Dzieci

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni skéry do masy ciata, stwierdza
si¢ wigksze ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano przypadki nadcisnienia
wewnatrzczaszkowego objawiajacego si¢ uwypukleniem ciemiaczka, bolami gtowy oraz obustronnym
obrzekiem tarczy nerwu wzrokowego. Dodatkowo u dzieci i niemowlat moga wystapi¢ zaburzenia
wzrostu i rozwoju (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow lub stosowanie ich na duza powierzchnig skory
moze doprowadzi¢ do zahamowania osi podwzgorze — przysadka — kora nadnerczy i w konsekwencji
do niewydolnosci kory nadnerczy. Objawy przedawkowania wystgpuja w postaci np.: obrzekow,
nadcis$nienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odporno$ci a w cigzkich przypadkach choroby
Cushinga. Ostre objawy przedawkowania sa zwykle odwracalne. Jesli jest to konieczne nalezy
wyrownacé stezenie elektrolitow.

W przypadku przewlektego zatrucia nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu (grupa

).
Kod ATC: D 07 AC 13

Substancja czynna produktu leczniczego jest mometazonu furoinian — syntetyczny glikokortykosteroid
do stosowania na skorg, o silnym dziataniu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne,
przeciw$wiadowe i zwezajace naczynia krwionosne. Mometazonu furoinian wykazuje wlasciwosci
lipofilne i tatwo przenika do warstwy rogowej skory.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidéw nie zostat w petni
poznany. Uwaza si¢, ze mometazonu furoinian hamuje w skérze wytwarzanie prostaglandyn i
leukotrenéw na skutek hamowania aktywnosci fosfolipazy A, i zmniejszenia uwalniania kwasu
arachidonowego z fosfolipidow bton komérkowych. Produkt hamuje fagocytozg, uwalnianie
interleukin i innych cytokin powodujacych procesy zapalne oraz uwalnianie histaminy i powstawanie
miejscowych odczyndéw uczuleniowych. Na skutek zwezenia naczyn krwiono$nych zmniejsza
odczyny wysigkowe.

Badania wykonane w celu oceny zdolno$ci obkurczania naczyn przez mometazonu furoinian w masci
i kremie, w porownaniu do innych kortykosteroidow, wykazaty, ze mometazonu furoinian ma rownie
silne lub silniejsze dziatanie, jak walerianian betametazonu, acetonid triamcynolonu, dipropionian
betametazonu i acetonid fluocinolonu.

Badania zmian zapalnych wywotanych promieniami UV z zastosowaniem spektroskopii odbiciowej
wykazaty, ze mometazonu furoinian (0,1% krem) w poréwnaniu z preparatami zawierajacymi
walerianian betametazonu (0,1% krem) lub dipropionian betametazonu (0,1% krem) silniej obkurczat
naczynia. Dziatanie to trwato nawet do 24 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mometazonu furoinian przenika do warstwy rogowej skory i w nieznacznych ilosciach przenika przez
skore do organizmu. Wyniki badania wchtaniania przezskornego wskazuja, ze wchtanianie 0,1%
masci mometazonu furoinianu do organizmu po zastosowaniu miejscowym jest minimalne. Z badan
wynika, ze w ciagu 8 godzin przez nieuszkodzona skorg wchiania sig¢ okoto 0,7% substancji czynnej
(bez opatrunku okluzyjnego).

Wchtanianie mometazonu furoinianu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu w okolicy fatd
skornych, na skorg twarzy, na skorg z uszkodzonym naskorkiem lub procesem zapalnym.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego rowniez zwigksza przenikanie produktu leczniczego przez skorg
do organizmu, podobnie jak dtugotrwate stosowanie lub stosowanie go na duza powierzchnig skory.

Metabolizm
Po wchtonieciu mometazonu furoinian jest metabolizowany gtéwnie w watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego lek nie uwzglednionych w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Glikolu propylenowego monostearynian

Wosk biaty

Kwas fosforowy rozcieficzony

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych - nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce, ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakrgtka PE,w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

159i30¢g

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKST
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



