CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ivoxel, 1 mg/g, emulsja na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram emulsji na skor¢ zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas) (0,1% w/w
mometazonu furoinianu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
30 mg glikolu propylenowego kaprylanu na 1 gram emuls;ji na skore.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja na skore.

Biala emulsja do stosowania na skorg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ivoxel jest wskazany w leczeniu objawowym zapalnych choréb skory
odpowiadajacych na miejscowe leczenie glikokortykosteroidami, takich jak atopowe zapalenie skory i
luszczyca (za wylaczeniem rozleglej tuszczycy zwyklej).

Produkt leczniczy Ivoxel jest wskazany w leczeniu objawowym zapalnych i tuszczycowych chorob
skory glowy, takich jak tuszczyca glowy owtosione;.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania na skore (podanie na skorg).

Doro$li (w tym pacjenci w podesztym wieku) oraz dzieci w wieku 6 lat i starsze

Produkt leczniczy Ivoxel nalezy stosowa¢ na zmienione chorobowo miejsca (np. na owlosiong skore
glowy) raz na dobg.

Butelke nalezy odwrdci¢ dnem do gory i delikatnie $cisnac.

10 do 12 kropel wystarcza na pokrycie powierzchni dwukrotnie wigkszej od powierzchni dtoni
dorostego cztowieka.

Nalezy doktadnie i delikatnie wmasowac produkt leczniczy az do catkowitego wchloniecia.

Silnych glikokortykosteroidéw do stosowania miejscowego nie nalezy naktada¢ na twarz, za
wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, w ktorych leczenie odbywa si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Produktu leczniczego Ivoxel nie nalezy stosowaé przez dtuzszy okres (ponad 3 tygodnie) ani naktada¢
go na duze powierzchnie skory (ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci, najwyzej 10% powierzchni
ciata powinno by¢ leczone. Produktu nie nalezy stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym ani w faldach
skory. Po wystgpieniu poprawy klinicznej, czgsto zalecane jest stosowanie stabszego
glikokortykosteroidu.



Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa w przypadku stosowania produktu leczniczego Ivoxel u
dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Ivoxel jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

. nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne glikokortykosteroidy lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1
. tradzik rozowaty

. tradzik pospolity

. zmiany zanikowe skory

. zapalenie skory wokot ust

. $wigd w okolicy odbytu i narzadow ptciowych

. wysypka pieluszkowa

. zakazenia bakteryjne (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowe (np. opryszczka zwykla,
polpasiec, ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, migczak zakazny) i grzybicze
(np. zakazenie drozdzakami lub dermatofitami)

. pasozytnicze zakazenia skory (np. $wierzb)
. gruzlica
. kita

. odczyny poszczepienne
. rany lub owrzodzenia skory

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na powieki oraz nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami.

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Ivoxel wystgpig objawy podraznienia lub uczulenia,
nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

W przypadku wystapienia zakazenia skory nalezy zastosowac¢ odpowiedni produkt przeciwgrzybiczy
lub przeciwbakteryjny. Jezeli w krotkim czasie nie nastgpi poprawa, nalezy przerwac stosowanie
glikokortykosteroidu do czasu wyleczenia zakazenia.

Ogolnoustrojowe wchtanianie glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo moze by¢ przyczyna
odwracalnego zahamowania czynno$ci osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej, z
mozliwo$cig wystgpienia posteroidowej niewydolno$ci nadnerczy po przerwaniu leczenia. U
niektorych pacjentdow podczas leczenia glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo, moga
rowniez wystgpi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia i cukromocz, spowodowane
ogolnoustrojowym ich wchianianiem. Dzieci moga by¢ bardziej podatne na toksyczno$é¢
ogolnoustrojowa rownowaznych dawek, ze wzgledu na wigkszy wspotczynnik powierzchni skory do
masy ciala.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory.
Nalezy unika¢ dlugotrwatej terapii niezaleznie od wieku pacjenta, poniewaz dtuzsze stosowanie
produktu lub naktadanie go na duze powierzchnie skory zwieksza ryzyko wystapienia miejscowych
lub ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Produktu leczniczego Ivoxel nie nalezy stosowaé pod
opatrunkiem okluzyjnym ani w fatdach skory.

Stosowanie miejscowych glikokortykosteroidow u pacjentow z tuszczycag moze by¢ niebezpieczne z
wielu powoddw, m.in. ze wzgledu na objawy z odbicia po wystgpieniu tolerancji, ryzyko wystgpienia
uogoblnionej tuszezycy krostkowej i ogoélnoustrojowa lub miejscowa toksycznos¢ z powodu
uposledzenia funkcji skory jako bariery ochronne;.



W przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentow z tuszczycg wazne jest doktadne
monitorowanie pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych glikokortykosteroidéw stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego przerwania leczenia. Po przerwaniu dlugotrwalego leczenia glikokortykosteroidami
stosowanymi miejscowo mogg wystapi¢ objawy z odbicia w postaci zapalenia skory, ktoremu
towarzyszy silnie zaczerwienienie, ktucie i pieczenie. Mozna temu zapobiec, stopniowo zmniejszajac
dawke leku, na przyktad stosujac lek z przerwami przed zakonczeniem terapii.

Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, a tym samym utrudniac¢
wlasciwa diagnoze i opdznia¢ gojenie zmian.

Produkt leczniczy Ivoxel zawiera glikolu propylenowego kaprylan, ktory moze wywotywac
podraznienie skory.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego 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,

do ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Plodnosé
Brak znanych dziatan.

Cigza

Glikokortykosteroidy przenikajg przez tozysko. Opisywano oddziatywanie duzych dawek
glikokortykosteroidow podawanych ogoélnoustrojowo na zarodek/ptdd (opdznienie rozwoju
wewnatrzmacicznego, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, rozszczep podniebienia).

Dane na temat miejscowego stosowania mometazonu podczas cigzy sa bardzo ograniczone.

Pomimo ograniczonej ekspozycji ogélnoustrojowej na mometazon, produkt leczniczy Ivoxel moze
by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci terapii do
ryzyka.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac produktu leczniczego dlugotrwale na wigksze powierzchnie
skory.

W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wplyw na reprodukcje oraz dziatanie teratogenne
glikokortykosteroidow (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla czlowieka jest nieznane.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy mometazonu furoinian jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia.
Produkt leczniczy Ivoxel moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig jedynie po wnikliwym
rozwazeniu stosunku korzysci terapii do ryzyka. Podczas karmienia piersig nie wolno naktadaé
produktu leczniczego Ivoxel na okolicg piersi.




4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono w Tabeli 1 zgodnie z terminologia grup uktadéw i narzadow
MedDRA oraz wedlug malejacej czgstosci wystepowania:

. Bardzo cze¢sto (> 1/10)

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

. Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

. Rzadko (= 1/10 000 to < 1/1000)

. Bardzo rzadko (< 1/10 000)

. Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Do dziatan niepozadanych, ktore zgltaszano w zwigzku z miejscowym stosowaniem
glikokortykosteroidow naleza:

Tabela 1: Dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem wymienione wedlug uktadow i czestosci
wystepowania

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto | Zakazenie wtdrne

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto | Alergiczne kontaktowe zapalenie skory
Zaburzenia oka

Czgstos¢ nie znana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)
Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko Teleangiektazje

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czgsto Lagodne lub umiarkowane uczucie pieczenia w
miejscu natozenia produktu leczniczego, uczucie
mrowienia/ktucia, $wiad, zakazenia bakteryjne,
parestezje, czyracznos$¢, miejscowy zanik skory

Niezbyt czgsto Rozstepy, podraznienie, nadmierne owlosienie
(hipertrychoza), hipopigmentacja, zapalenie skory
wokot ust, maceracja skory, zapalenie skory
przypominajace tradzik rozowaty grudkowy (na
skorze twarzy), zmiany tradzikopodobne,
krucho$¢ naczyn wlosowatych (samoistne
podbiegniecia krwawe), potowki, suchosé,
reakcje alergiczne (mometazon), zapalenie
mieszkow wlosowych,

Istnieje zwigkszone ryzyko dziatan ogdlnoustrojowych i miejscowych zwigzane z czgstym
stosowaniem, leczeniem dlugotrwatym i naktadaniem produktu leczniczego na duze powierzchnie
skory, a takze stosowaniem produktu leczniczego w fatdach skory lub pod opatrunkami okluzyjnymi.
Zgtaszano pojedyncze (rzadkie) przypadki wystapienia hipopigmentacji lub hiperpigmentacji
zwigzane ze stosowaniem innych glikokortykosteroidow, zatem mozna przypuszczaé, ze moga one
wystgpi¢ rowniez podczas stosowania produktu leczniczego Ivoxel.



Podczas leczenia glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo, u niektérych pacjentow moga
rowniez wystgpic¢ dziatania niepozadane opisywane w zwigzku ze stosowaniem glikokortykosteroidow
0 dziataniu ogélnoustrojowym, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

Zgtaszano przypadki reakcji alergicznych (nadwrazliwo$ci) zwigzane z glikolem propylenowym;
czgstos¢ ich wystepowania jest nieznana.

Dzieci i mtodziez

Dzieci mogg by¢ bardziej podatne na wystgpienie zahamowania czynnosci osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej i zespotu Cushinga podczas leczenia glikokortykosteroidami

stosowanymi miejscowo niz pacjenci dorosli, ze wzgledu na wigkszy wspotczynnik powierzchni skory
do masy ciata. Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze zakloca¢ wzrost i rozwdj dzieci.

U dzieci leczonych glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo zgtaszano przypadki nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego. Do objawow nadci$nienia wewnatrzczaszkowego nalezg: uwypuklenie
ciemigczka, bol gtowy oraz obustronny obrzgk tarczy nerwu wzrokowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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, fax: +48 22 49-21-309,e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49 Przedawkowanie

Nadmierne, dlugotrwate miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow moze powodowac
zahamowanie czynno$ci osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej, co prowadzi do wtdrnej
niewydolnos$ci kory nadnerczy. W przypadku stwierdzenia zahamowania czynno$ci osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej nalezy zmniejszy¢ czesto$¢ stosowania produktu
leczniczego lub przerwac terapi¢ tym produktem leczniczym, z zachowaniem ostroznosci stosowanej

w takich przypadkach.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Glikokortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa I11)
Kod ATC: DO7AC13

Ivoxel jest silnym glikokortykosteroidem z grupy Il1.

Mechanizm dziatania

Substancja czynna, mometazonu furoinian, jest syntetycznym niefluorowanym glikokortykosteroidem,
estryfikowanym furoinianem w pozycji 17.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy do stosowania zewngtrznego mometazonu furoinian wykazuje
wyrazne dziatanie przeciwzapalne i przeciwluszczycowe w standardowych modelach zwierzecych.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

W przeprowadzonym na myszach tescie z olejem krotonowym mometazonu furoinian

(ED50 = 0,2 pg/ucho) miat taka sama site dziatania jak betametazonu walerianian po jednorazowym
zastosowaniu i byl okolo 8 razy silniejszy po pieciu aplikacjach (ED50 = 0,002 pg/ucho/dobe wobec
0,014 ug/ucho/dobe).

U $winek morskich mometazonu furoinian byt okoto dwukrotnie silniejszy niz betametazonu
walerianian w zmniejszaniu akantozy wywotanej przez Malassezia ovalis (tj. dziatanie
przeciwluszczycowe) po 14 aplikacjach.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych z uzyciem produktu leczniczego Ivoxel.

Wyniki badan nad wchtanianiem produktu przez skore wskazuja, ze wchtanianie ogdlnoustrojowe po
miejscowym zastosowaniu innych produktéw zawierajgcych mometazonu furoinian 0,1% jest
minimalne. Wyniki wskazuja, ze mniej niz 1% substancji czynnej ulega wchtonigciu przez
nieuszkodzong skor¢ w ciggu 8 godzin (bez stosowania opatrunku okluzyjnego).

Okreslenie metabolitow bylo niemozliwe ze wzgledu na mate iloSci obecne w osoczu i wydalinach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy po podaniu doustnym wywierajg
toksyczny wptyw na reprodukcj¢ (rozszczep podniebienia, deformacje szkieletowe).

Brak danych przedklinicznych majacych znaczenie dla lekarzy, poza opisanymi w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona

Parafina ciekta

Glikol heksylenowy
Oktylododekanol

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Makrogolu eter stearylowy (21)
Makrogolu eter stearylowy (2)
Diizopropylu adypinian

Glikolu propylenowego kaprylan
Parafina stata

Fenoksyetanol

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian

Guma ksantan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata



Po pierwszym otwarciu: 3 miesiagce
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Emulsja na skore pakowana jest w butelki HDPE, z niebieskg lub biatg zakretka HDPE z dysza.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku. Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke.

Wielkosci opakowan: 20 g, 30 g, 50 g i 60 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Niemcy

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

20384

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/07/2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2017
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