CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (0,1% mometazonu furoinianu).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

1 g kremu zawiera 80 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu.

1 g kremu zawiera 70 mg promulgenu G (alkohol stearylowy i ceteareth—20) oraz maksymalnie 20
ppm butylohydroksytoluenu (E 321).

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 jest wskazany w leczeniu stanéw zapalnych i §wiadu skory w tuszczycy (z wyjatkiem rozleglej
tuszczycy plackowatej) i w atopowym zapaleniu skory u dorostych i dzieci w wieku od 2 do 18 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Cienkg warstwe produktu leczniczego Eztom nalezy naktada¢ na zmieniong chorobowo skore raz na
dobe.

Sposob podania
Jednokrotne pobranie kremu opuszkiem palca (ilo$¢ kremu natozona od czubka opuszka palca

wskazujacego osoby dorostej do pierwszego zgigcia pod opuszkiem) wystarcza na pokrycie skory 0
powierzchni rownej powierzchni dwoch dloni osoby doroste;.

Stosowanie glikokortykosteroidow miejscowo u dzieci lub na skore twarzy, nalezy ograniczy¢ do
najmniejszej skutecznej ilosci, zgodnej ze schematem leczenia a leczenie nie powinno trwac dtuzej
niz 5 dni.

Dzieci mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Eztom u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz

bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ nie zostaly ustalone.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng mometazonu furoinian lub na inne glikokortykosteroidy, lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Eztom jest przeciwwskazany w tradziku rézowatym, tradziku pospolitym, w zaniku skéry, w
zapaleniu skory wokot ust, w $wigdzie okolicy odbytu i narzadow piciowych, w pieluszkowym
zapaleniu skory, w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), w zakazeniach
wirusowych (np. opryszczka zwykta, potpasiec, ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste,
migczak zakazny), w zakazeniach pasozytniczych oraz grzybiczych (np. drozdzaki lub zakazenia
wywolane przez dermatofity), na zmiany skorne w ospie wietrznej, gruzlicy, kile lub na odczyny
poszczepienne.

Produktu leczniczego Eztom nie nalezy stosowa¢ na rany lub na owrzodzenia skory.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze lub
przeciwbakteryjne. Jezeli w krotkim czasie nie nastapi poprawa, nalezy przerwaé stosowanie
glikokortykosteroidu do czasu wyleczenia zakazenia.

W wyniku ogdlnoustrojowego wchtaniania glikortykosteroidow stosowanych miejscowo moze
wystgpi¢ odwracalne zahamowanie czynno$ci 0si podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy oraz
mozliwy niedobor glikokortykosteroidow po przerwaniu leczenia. U niektorych pacjentow, w wyniku
ogolnoustrojowego wchianianie glikokortykosteroidéw stosowanych miejscowo, moga rowniez
wystapi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia i cukromocz. Pacjentow, ktdrzy stosuja
glikokortykosteroidy miejscowo na duzg powierzchnig skory lub pod opatrunek okluzyjny, nalezy
regularnie monitorowa¢ w kierunku objawow zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-
kora nadnerczy.

Jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktére zgtaszano po stosowaniu glikokortykosteroidow
podawanych ogolnoustrojowo, w tym zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, moga wystapic¢ po
glikokortykosteroidach stosowanych miejscowo, szczeg6lnie u noworodkdéw i dzieci.

U dzieci i mlodziezy, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy
ciala, istnieje wigksze prawdopodobienstwo ogdlnoustrojowych objawow toksycznosci po
zastosowaniu dawek podobnych do tych stosowanych u pacjentow dorostych. Nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Eztom u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci w tej grupie wiekowe;.

Miejscowe i ogdlnoustrojowe objawy toksyczno$ci wystepuja czesto, szczegolnie podczas
dhugotrwatego stosowania na duze powierzchnie uszkodzonej skory, w fatdach skornych lub pod
opatrunek okluzyjny z folii polietylenowej. Nie nalezy stosowac¢ opatrunku okluzyjnego, jesli krem
stosowany jest u dzieci lub na skore twarzy. Jesli krem stosuje si¢ na skore twarzy, to nie nalezy go
stosowac dtuzej niz 5 dni i nie nalezy stosowac go pod opatrunek okluzyjny. U wszystkich pacjentoéw
bez wzgledu na wiek, nalezy unika¢ stosowania kremu przez dtuzszy czas.

Miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow moze by¢ szkodliwe u pacjentow z tuszczyca ze
wzgledu na mozliwy nawr6t choroby, tzw. efekt .,z odbicia” w wyniku pojawienia si¢ tolerancji na
lek, ryzyko uogélnionej tuszczycy krostkowej i ryzyko miejscowej lub ogélnoustrojowej
toksycznosci, spowodowanej naruszeniem bariery ochronnej skory. Wazne jest, aby u pacjenta z
luszczyca stosowaé masé pod $cistg kontrolg.



Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo,
nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia. Po przerwaniu dlugotrwatego leczenia silnie dziatajacymi
glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo, moze wystapic¢ zjawisko ,,z odbicia” w postaci
zapalenia skory z nasilonym zaczerwienieniem, klujagcym bélem i pieczeniem. Mozna temu zapobiec
poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, np. zwiekszajac odstepy pomiedzy kolejnymi aplikacjami
kremu przed przerwaniem leczenia.

Po zastosowaniu miejscowym glikokortykosteroidow, w wyniku ogdélnoustrojowego wchlaniania,
moze wystapi¢ hiperglikemia i cukromocz.

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

Produkt leczniczy Eztom podawany miejscowo hie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego, w
tym réwniez do stosowania w okolicy powiek, ze wzgledu na bardzo rzadko wystgpujace ryzyko
jaskry prostej lub za¢my podtorebkowe;.

Eztom zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie skory.

Eztom zawiera alkohol stearylowy a takze butylohydroksytoluen, ktore moga powodowac
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 plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
W ciazy i w okresie karmienia piersig produkt leczniczy Eztom mozna stosowac tylko, gdy zostat

zalecony przez lekarz. Jednak, nalezy unika¢ stosowania kremu na duze powierzchnie skory lub przez
dtugi okres czasu. Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania podczas
cigzy u ludzi. U zwierzat po miejscowym stosowaniu glikokortykosteroidow u ci¢zarnych samic
obserwowano zaburzenia rozwoju plodu, w tym rozszczepienie podniebienia i opdznienie
wewnatrzmacicznego wzrostu ptodu. Brak odpowiednich i wlasciwie kontrolowanych badan
mometazonu furoinianu u kobiet w cigzy i w zwigzku z tym ryzyko wad ptodu u ludzi jest nieznane.
Jednak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych miejscowo stosowanych
glikokortykosteroidow, nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko ograniczenia wzrostu ptodu, w wyniku
przenikania glikokortykosteroidow przez barier¢ tozyska. Dlatego istnieje niewielkie ryzyko wad
ptodu u ludzi. Podobnie jak w przypadku innych glikokortykosteroiddw stosowanych miejscowo,
produkt leczniczy Eztom nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy tylko jesli korzysci z leczenia uzasadniajg
mozliwe ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowe zastosowanie glikokortykosteroidow moze przyczyni¢ sie do
ogolnoustrojowego wchtaniania wystarczajacego do uzyskania wykrywalnych stezen leku w mleku
kobiecym. Produkt leczniczy Eztom nalezy stosowac u matek karmiacych piersia tylko po wnikliwej
ocenie stosunku korzy$ci do ryzyka. Jesli wskazane jest zastosowanie wiekszych dawek lub
dlugotrwata terapia to karmienie piersig nalezy przerwac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Eztom nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane przedstawiono w Tabeli 1 wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA,
ze zmniejszajacy si¢ czgstoscig wystepowania, ktora okresla si¢ jako:

Bardzo czesto (>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 (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem pogrupowane wedlug ukladéw i
narzadoéw oraz czestoSci wystepowania
Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Nie znana Zakazenia, czyrak

Bardzo rzadko Zapalenie mieszkéw wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nie znana Parestezje
Bardzo rzadko Uczucie pieczenia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nie znana Kontaktowe zapalenie skory, niedobor barwnika
skory, nadmierne owlosienie, rozstepy, zmiany
podobne do trgdziku, zanik skory

Bardzo rzadko Swiad

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

podania

Nie znana B4l w miejscu stosowania, reakcje w miejscu

stosowania

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow niezbyt czesto zgtaszano nastepujace
dziatania niepozadane wystepujgce miejscowo: suchos$¢ skory, podraznienie, zapalenie skory wokot
ust, maceracj¢ skory, potowki i teleangiektazje.

Dzieci i miodziez

U dzieci i mlodziezy, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy
ciata, istnieje wigksze prawdopodobienstwo zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kara
nadnerczy i wystgpienia zespotu Cushinga po zastosowaniu glikokortykosteroidow miejscowo.

Dtugotrwate stosowanie glikokortykosteroidow moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301




faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nadmierne, dtugotrwate stosowanie glikokortykosteroidéw miejscowo moze zahamowa¢ czynnos$é¢
osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i spowodowa¢ wtdrna niewydolno$¢ kory nadnerczy,
proces ten zwykle jest odwracalny.

Po stwierdzeniu zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy, nalezy
stopniowo przerwac stosowania produktu leczniczego, zmniejszy¢ czestos¢ jego podawania lub
zastgpi¢ go glikokortykosteroidem o stabszym dziataniu.

Zawartos¢ glikokortykosteroidu w kazdym opakowaniu jest tak mata, ze w razie przypadkowego
potknigcia produktu leczniczego nie spowoduje wystapienia toksycznosci lub bedzie ona niewielka.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

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

Mometazonu furoinian wykazuje znaczace dziatanie przeciwzapalne i znaczgce dzialanie
przeciwswiadowe w standardowych modelach zwierzgcych stosowanych do prognozowania dziatania.

W badaniu na myszach z zastosowaniem oleju krotonowego, mometazon wykazywat rownie silne
dziatanie jak betametazonu walerianian po jednorazowym zastosowaniu i 8 razy silniejsze dziatanie
po pigciu aplikacjach.

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

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan farmakokinetycznych wykazaty, ze po zastosowaniu miejscowym wchtanianie
ogolnoustrojowe monometazonu furoinianu w postaci 0,1% kremu jest niewielkie, stanowi okoto

0,4% dawki stosowanej u ludzi, a wigkszo$¢ dawki jest wydalona wciagu 72 godzin po zastosowaniu.

Opisu metabolizmu nie byt mozliwy, ze wzgledu na niewielkie stezenie substancji czynnej W 0S0CzU i
w wydalinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych, istostnych dla lekarza przepisujacej produkt leczniczy, innych niz te juz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych


mailto:adr@urpl.gov.pl

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 (do regulacji pH)

Wazelina biata

Butylohydroksytoluen (E321) (przeciwutleniacz dla wazeliny biatej miekkiej)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa (pokryta lateksem), z zakretkg 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 wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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