CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elocom, 1 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram masci zawiera | mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elocom w postaci masci jest wskazany do stosowania miejscowego w tagodzeniu
objawow zapalnych i §wigdu, w reagujacych na leczenie kortykosteroidami dermatozach, takich jak
luszczyca 1 atopowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Cienka warstwe produktu leczniczego Elocom nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze raz
na dobe. Stosowanie tego produktu leczniczego zaleca si¢ w leczeniu zmian suchych, tuszczacych si¢
i spgkanych.

Drzieci
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng - mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- w tradziku pospolitym,

- w tradziku rézowatym,

- w zaniku skory,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykla, potpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, migczak zakazny),
pasozytniczych i grzybiczych skory (np. wywotanych przez dermatofity lub drozdzaki),

- w przypadku odczynow poszczepiennych,

- w gruzlicy skory,

- na kitowe zmiany skorne,

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow pitciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,



- na uszkodzong i pokrytg owrzodzeniami skorg.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego wystgpig objawy podraznienia Iub uczulenia, nalezy go
odstawi¢ i1 zastosowac odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze. W przypadku niewystapienia szybkiej 1 pozytywnej reakcji na leczenie, nalezy
przerwac stosowanie kortykosteroidu az do czasu wyleczenia zakazen.

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow podawanych miejscowo moze wywota¢ odwracalne
zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza z potencjalnym niedoborem
glikokortykosteroidu po odstawieniu produktu leczniczego. U niektorych pacjentow ogdlnoustrojowe
wchtanianie kortykosteroidow podawanych miejscowo moze rowniez wywotac¢ objawy zespotu
Cushinga, hiperglikemig¢ i cukromocz. Pacjenci stosujacy kortykosteroid miejscowy na duza
powierzchnig skory lub pod opatrunek okluzyjny powinni by¢ poddani okresowej kontroli w kierunku
objawow zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Wszelkie dzialania niepozadane zglaszane po stosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym,
w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, moga rowniez wystepowaé w przypadku
miejscowego stosowania kortykosteroidow, szczegolnie u niemowlat i dzieci.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy istnieje wigksze
prawdopodobienstwo podatnosci na toksycznos¢ ogoélnoustrojowg podczas stosowania rownowaznych
dawek produktu leczniczego.

Po diugotrwalym i stalym stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skory, faldach skérnych

i pod opatrunkiem okluzyjnym, stwierdzono czgste wystepowanie toksycznosci miejscowej

i og6lnoustrojowej. Opatrunkéw okluzyjnych nie nalezy stosowac u dzieci lub na skore twarzy. Jesli
konieczne jest natozenie produktu leczniczego na twarz, leczenie powinno trwa¢ maksymalnie 5 dni.
U wszystkich pacjentoéw, niezaleznie od wieku, nalezy unika¢ dlugotrwatej statej terapii.

Elocom nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, cho¢ nie zbadano
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Elocom przez okres dtuzszy niz
3 tygodnie. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elocom u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
gdyz nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego w tej grupie
wiekowej.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke produktu zawierajacego kortykosteroidy, pozwalajaca
na zlagodzenie objawdw choroby, zwlaszcza u dzieci. Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze
zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

Elocom podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego (w tym réwniez
w obrebie powiek) ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko wystapienia jaskry prostej lub za¢my
podtorebkowe;.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszezyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrdt choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszczycy krostkowej i ogolne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo,
nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu produktu zawierajacego silnie
dzialajace glikokortysteroidy moze wystapi¢ efekt ,,z odbicia”, objawiajgcy si¢ stanem zapalnym
skory, nasilonym zaczerwienieniem, pieczeniem i ktujacym bolem. Mozna temu zapobiec poprzez



stopniowe zmniejszanie dawki produktu, np. przed odstawieniem produktu nalezy prowadzi¢ leczenie
W Sposéb przerywany.

Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektoérych zmian chorobowych, co moze utrudnia¢
postawienie wlasciwej diagnozy, moga rowniez opdzniaé gojenie.

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego (w tym podanie
donosowe, wziewne i do oka) stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy,
jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty

w celu ustalenia mozliwych przyczyn zaburzen widzenia, do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub
rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza

(ang. Central Serous Chorioretinopathy - CSCR), ktdra notowano po ogdlnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Ze wzgledu na zawarto$¢ substancji pomocniczej glikolu propylenowego stearynianu, produkt moze
powodowac podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

W czasie cigzy i karmienia piersig leczenie produktem leczniczym Elocom powinno by¢ prowadzone
wylgcznie na polecenie lekarza. Nalezy unikaé¢ naktadania produktu leczniczego na duzg powierzchnie
ciata lub przez dluzszy okres czasu. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego podczas cigzy u ludzi. Miejscowe podawanie kortykosteroidow
ci¢zarnym zwierzetom moze by¢ przyczyng nieprawidtowosci rozwoju ptodowego, w tym rozszczepu
podniebienia i wewnatrzmacicznego opdznienia wzrastania ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich
i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Elocom u kobiet w cigzy,
zatem ryzyko wystagpienia takiego wptywu na ludzki ptod jest nieznane. Podobnie jak w przypadku
wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow nalezy wziag¢ pod uwage
prawdopodobienstwo ograniczenia wzrostu ptodowego w wyniku przeniknigcia glikokortykosteroidu
przez barierg tozyska.

Produkt leczniczy Elocom i wszystkie inne glikokortykosteroidy podawane miejscowo nalezy stosowaé
u kobiet w cigzy tylko wtedy, jesli potencjalne korzysci z leczenia uzasadniajg ryzyko dla matki

lub ptodu.

Nie wiadomo czy miejscowo podawane kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore do organizmu

w takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Elocom nalezy podawac
matkom karmigcym piersig tylko po starannym rozwazeniu stosunku ryzyka i korzysci z leczenia. Jesli
wskazane jest stosowanie wigkszych dawek lub dlugotrwata terapia, nalezy przerwac karmienie piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Elocom nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Tabela 1: Dziatania niepozadane wystepujace w czasie leczenia produktem leczniczym Elocom
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci wystgpowania
Bardzo czesto (> 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); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czestos¢ nieznana: Zakazenia, czyrak

Bardzo rzadko: Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: Parestezje

Bardzo rzadko: Uczucie pieczenia

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgsto$¢ nieznana: Kontaktowe zapalenie skory, niedobor barwnika,
nadmierne owlosienie, rozstepy, zmiany
tradzikopodobne, zanik skory

Bardzo rzadko: Swiad

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czestos$¢ nieznana: Bo6l w miejscu stosowania, reakcje w miejscu
stosowania

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
suchg skore, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracja skory,
potowki i teleangiektazje.

Po stosowaniu produktu leczniczego na duzg powierzchni¢ skory czy przez dtuzszy czas, szczegdlnie
w przypadku uzycia opatrunkéw okluzyjnych, mometazonu furoinian wchtaniat si¢ do krgzenia
ogoblnego.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia wywotanych ogélnoustrojowym dziataniem
kortykosteroidow zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga.

Wszystkie dziatania niepozadane, jakie wystepuja po podaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym,
w tym zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, mogg rowniez wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow. Dotyczy to szczeg6lnie dzieci i niemowlat, u ktorych moga wystgpi¢ dodatkowo
zaburzenia wzrostu i rozwoju (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.




Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania produktu.

Dhlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujac wtdrng niewydolnos¢ nadnerczy, ktora zwykle jest
odwracalna.

Jezeli stwierdzi si¢ zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, nalezy stopniowo zaprzestac
jego stosowania, zmniejszy¢ czesto$¢ podawania produktu lub zastapi¢ kortykosteroidem o stabszym
dziataniu.

Zawartos¢ kortykosteroidu w kazdym opakowaniu jest mata, dzigki czemu w razie przypadkowego
potkniecia produktu leczniczego nie wywota on toksycznosci lub bgdzie ona niewielka.

W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ ogdlne leczenie objawowe oraz leczenie
wspomagajace 1 kontynuowac je tak dtugo, jak bedzie to konieczne. Ostre objawy przedawkowania
kortykosteroidow sa zwykle odwracalne. Jesli to konieczne, nalezy wyrdwnac stezenie elektrolitow.
W przypadku przewlektego zatrucia zaleca si¢ stopniowe odstawianie kortykosteroidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu, kod
ATC: DO7AC13.

Mometazonu furoinian (dawna nazwa pirosluzan mometazonu) jest silnie dziatajacym
kortykosteroidem.

Mometazonu furoinian w masci po zastosowaniu na skor¢ wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$§wigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w petni
poznany.

Badania wykonane w celu oceny zdolnos$ci obkurczania naczyh przez mometazonu furoinian w masci
i kremie, w porownaniu do innych kortykosteroidow, wykazaty, ze mometazonu furoinian ma rownie
silne lub silniejsze dzialanie, 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 produktami zawierajacymi
walerianian betametazonu (0,1% krem) lub dipropionian betametazonu (0,1% krem) silniej obkurczat
naczynia. Dzialanie to trwalo nawet do 24 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W celu oznaczenia u ludzi wchlaniania przezskdrnego 1 wystepujacego w jego nastgpstwie wydalania
mometazonu furoinianu podawano masé i krem zawierajace mometazonu furoinian znakowany *H.

Z badan wynika, ze w czasie o$miogodzinnego kontaktu z nieuszkodzong skorg zdrowych ochotnikdéw
(bez zastosowania opatrunku okluzyjnego) wchtongeto sie przez skore okoto 0,7% mometazonu
furoinianu z masci i okoto 0,4% z kremu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych klinicznie danych niewymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
3 lata.

Po pierwszym otwarciu opakowania — 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, wewnatrz lakierowana, z membrang zabezpieczajaca i z zakretka, zawierajaca 15 g
lub 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2789

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 stycznia 1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 listopada 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Każdy gram maści zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).


