CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elosone, 1 mg/g, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy 300 mg/g
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore
Bezbarwny i przezroczysty ptyn o zapachu alkoholu izopropylowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Elosone jest wskazany w leczeniu zapalenia i §wigdu owlosionej skory gtowy w przebiegu tuszczycy
i tojotokowego zapalenia skory.

5. Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli (w tvm pacjenci w podeszivim wieku) oraz dzieci

Kilka kropli produktu leczniczego Elosone nalezy nanie$¢ na zmieniona chorobowo, owtosiong skore
glowy raz na dobe; masowac lekko i doktadnie do zniknigcia leku.

U dzieci kortykosteroidy do stosowania miejscowego nalezy stosowa¢ w najmniejszej skutecznej
dawece, a czas trwania leczenia nie powinien przekraczac¢ 5 dni.

6. Przeciwwskazania

Elosone jest przeciwwskazany u pacjentdow z zanikiem skory, bakteryjnymi (np. liszajec, piodermia),
wirusowymi (np. opryszczka zwykta, polpasiec, ospa wietrzna, brodawki pospolite, klykciny konczyste,
mi¢czak zakazny), pasozytniczymi i grzybiczymi (np. drozdzaki lub dermatofity) zakazeniami

owlosionej skory gtowy. Mometazonu furoinianu nie nalezy stosowac na rany lub owrzodzong skore.

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1
7. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego Elosone, wystapi podraznienie lub nadwrazliwos¢,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jezeli rozwinie si¢ zakazenie, nalezy zastosowac odpowiedni lek przeciwgrzybiczy lub
przeciwbakteryjny. Jezeli w krotkim czasie nie wystapi korzystna odpowiedz na leczenie, nalezy
zaprzestac stosowania kortykosteroidu do wyleczenia zakazenia.



Wchtanianie do organizmu kortykosteroidow zastosowanych miejscowo, moze wywota¢ odwracalne
zahamowanie czynnos$ci osi podwzgodrze-przysadka -nadnercza (PPN), co po odstawieniu leczenia moze
doprowadzi¢ do niewydolnos$ci nadnerczy (niedobodr glikokortykosteroidow).

U niektérych pacjentéw wcehtanianie do organizmu podawanych miejscowo kortykosteroidow moze
rowniez wywola¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemie i cukromocz. Pacjenci stosujacy miejscowo
steroid na duzej powierzchni ciata lub pod opatrunkiem okluzyjnym, powinni by¢ poddani okresowej
ocenie pod katem objawow zahamowania osi podwzgorze-przysadka mézgowa-nadnercza.

Dzieci i mtodziez moga by¢ bardziej podatni niz dorosli na ogdlne dziatanie toksyczne rownowaznych
dawek produktu, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata. Nie
ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Elosone u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Miegjscowe i ogolne dziatania toksyczne wystepuja czgsto, zwlaszcza po dlugotrwatym stosowaniu na
duzej powierzchni uszkodzonej skory. W przypadku stosowania produktu u dzieci, nie nalezy stosowac
opatrunkow okluzyjnych, a czas leczenia nie powinien przekracza¢ 5 dni. U wszystkich pacjentow,
niezaleznie od wieku, nalezy unika¢ dtugotrwatego, ciaglego leczenia.

Migjscowe stosowanie steroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym
nawrotéw choroby w wyniku rozwoju tolerancji, ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowe;j,
miejscowego 1 ogdlnego dziatania toksycznego spowodowanego zaburzeniem ciggltosci skory. Stosowanie
leku w tuszczycy wymaga Scistej obserwacji pacjenta.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidéw stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego zaprzestania leczenia. W razie naglego zaprzestania dtugotrwalego miejscowego leczenia
silnym glikokortykosteroidem moze wystapi¢ zjawisko "z odbicia", ktore objawia si¢ zapaleniem skory z
intensywnym zaczerwienieniem, kluciem i pieczeniem. Mozna temu zapobiec powoli zmniejszajac
intensywnos¢ leczenia, na przyktad kontynuujac leczenie produktem w sposob przerywany przed jego
catkowitym odstawieniem.

Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, utrudni¢ ustalenie
wlasciwego rozpoznania i rOwniez moga op6zni¢ gojenie si¢.

Elosone zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory.

Produktu Elosone, do stosowania miejscowego nie stosuje si¢ do oczu, w tym na powieki, z uwagi na
bardzo rzadkie ryzyko jaskry prostej lub za¢my podtorebkowe;.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby produkt nie mial kontaktu z oczami.

. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W czasie cigzy i laktacji Elosone mozna stosowac¢ tylko na zlecenie lekarza. Nalezy jednak unikaé
stosowania produktu na duzg powierzchnig ciala lub dtugotrwale. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u ludzi w okresie cigzy. Miejscowe stosowanie kortykosteroidow
u cigzarnych zwierzat moze wywota¢ zaburzenia rozwojowe plodu, w tym rozszczep podniebienia i
wewnatrzmaciczne opdznienie wzrastania.

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze zaplanowanych badan z grupa kontrolna, oceniajacych
stosowanie produktu leczniczego Elosone u kobiet w cigzy, dlatego ryzyko takiego dziatania na ludzki
ptod jest nieznane. Podobnie jak w przypadku wszystkich stosowanych miejscowo
glikokortykosteroidow, nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ uposledzenia wzrastania ptodu w wyniku



przenikania glikokortykosteroidu przez bariere tozyskowa. Moze istnie¢ bardzo mate ryzyko takiego
dziatania na ludzki ptod. Podobnie jak inne miejscowo stosowane glikokortykosteroidy, Elsone mozna
stosowac u kobiet w cigzy wylacznie wtedy, gdy potencjalna korzy$¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla
matki lub plodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane kortykosteroidy wchtaniajg si¢ do organizmu w
wystarczajacym stopniu, aby przenikng¢ w wykrywalnych ilosciach do mleka kobiecego. Elosone
mozna podawa¢ matkom karmiacym piersig po starannym rozwazeniu stosunku korzys$ci do ryzyka
leczenia. Jezeli wskazane jest leczenie wigkszymi dawkami lub leczenie dlugotrwale, nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig.

10.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieznana.
11.Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujacg czestoscia:
bardzo czgsto (>/10), czesto (>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), nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych
danych).

Zakazenia i infestacje
bardzo rzadko: zapalenie mieszkéw wlosowych
nieznana: zakazenie, czyrak

Zaburzenia ukladu nerwowego
bardzo rzadko: uczucie pieczenia,
nieznana: parestezje

Zaburzenia skory i tkanki

podskérnej
bardzo rzadko: swiad
nieznana: kontaktowe zapalenie skory, hipopigmentacja skory,

nadmierne owlosienie, rozstgpy skorne, tradzikopodobne
zapalenie skory, zanik skory

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania
nieznana b6l w miejscu podania, reakcje w miejscu podania

Miegjscowe reakcje niepozadane rzadko opisywane przy miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw na
skore obejmuja: suchos¢ skory, podraznienie, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracje
skory, potowki i teleangiektazje.

Drzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez moga by¢ bardziej podani na zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zespot Cushinga wywotany miejscowym stosowaniem kortykosteroidow niz pacjenci dorosli, z
uwagi na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata.

Dhugotrwale leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrastanie i rozwoj dzieci.

Zglaszanie 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie



podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w
1 *
zataczniku V.

12.Przedawkowanie
Dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze hamowa¢ czynno$¢ przysadki mézgowej i
nadnerczy, powodujac zwykle odwracalng wtorng niewydolno$¢ nadnerczy. W takich przypadkach

wskazane jest leczenie objawowe.

Jezeli wystapi zahamowanie czynnos$¢ osi PPN, nalezy podja¢ probe odstawienia leku, zmniejszy¢
czestos¢ jego stosowania lub zamieni¢ go na steroid o stabszym dziataniu.

Zawarto$¢ steroidu w kazdym opakowaniu jest tak mata, ze w przypadku jej spozycia dziatanie toksyczne
bedzie bardzo mate lub wcale nie wystapi.
13.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
13.1Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmaceutyczna: Kortykosteroidy, o silnym dziataniu (grupa III).
Kod ATC: DO7AC13.

Mometazonu furoinian ma silne dzialanie przeciwzapalne i przeciwluszczycowe w standardowych
zwierzecych modelach prognostycznych.

W tescie z olejem krotonowym u myszy, dziatanie mometazonu byto rownowazne z dziataniem
betametazonu walerianianu po jednokrotnej aplikacji i okoto 8 razy silniejsze po pigciokrotnej
aplikacji.

U $winek morskich, mometazon dziatat dwukrotnie silniej od betametazonu walerianianu w zmniejszaniu
rogowacenia naskorka indukowanego m.ovalis (tj. aktywno$¢ przeciwluszczycowa) po 14 aplikacjach.

14.Whasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykazaly, ze ogolnoustrojowe wchtanianie po miejscowej aplikacji
mometazonu furoinianu 0,1% jest minimalne i wynosi okoto 0,4% zastosowanej dawki u cztowieka, przy
czym wigkszo$¢ tej ilosci wydalana jest w ciagu 72 godzin po aplikacji. Niemozliwe bylo
scharakteryzowanie metabolitow, z uwagi na ich mate ilosci w osoczu 1 wydalinach.

15.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych mogacych mie¢ znaczenie dla lekarza przepisujacego ten produkt
leczniczy, innych niz zamieszczone w niniejszej Charakterystyce produktu leczniczego.
16.DANE FARMACEUTYCZNE
16.1Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol izopropylowy Glikol
propylenowy
Hydroksypropyloceluloza

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Kwas fosforowy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Woda oczyszczona
17.Niezgodnosci
Nie dotyczy.
18.0kres waznoSci
2 lata
19.Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Uwaga: lek tatwopalny - trzyma¢ z dala od ognia Iub ptomieni.
20.Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Biata butelka z LDPE z biata zakretka z HDPE i bialym kroplomierzem z LDPE.
Wielkos$ci opakowan:
20 ml, 30 ml, 50 ml, 60 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

21.Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

22.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Prague 7, Republika Czeska

23.NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21036

24.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07-03-2013

25.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

30-06-2016
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