CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovixan, 1 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jeden gram kremu zawiera 250 mg glikolu
propylenowego i 70 mg alkoholu cetostearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty, bezwonny krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ovixan jest wskazany w leczeniu objawowym zapalnych chorob skory,
odpowiadajacych na miejscowe leczenie glikokortykosteroidami, takich jak atopowe zapalenie skory i
luszczyca (z wyjatkiem rozleglej tuszczycy zwyklej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku) i dzieci (w wieku powyzej 6 lat)

Produkt leczniczy Ovixan naktada si¢ cienkg warstwa raz na dobe na zmienione chorobowo obszary
skory. Nastepnie czesto$¢ stosowania jest stopniowo zmniejszana. W przypadku klinicznej poprawy
czgsto zaleca sig stosowanie kortykosteroidu o stabszym dziataniu.

Jak w przypadku wszystkich silnie dziatajgcych glikokortykosteroidow do stosowania miejscowego,
produktu Ovixan nie nalezy stosowac¢ na skorg twarzy bez $cistego nadzoru lekarza.

Produktu Ovixan nie nalezy stosowac¢ przez dtugi czas (ponad 3 tygodnie) lub na duze powierzchnie
skory (ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci mozna leczy¢ maksymalnie 10% powierzchni ciata.

Drzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Ovixan jest silnym glikokortykosteroidem (grupa I11) i zwykle nie jest zalecany do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 6 lat, poniewaz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt
4.4).

Sposéb podawania
Podanie na skore.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, mometazonu furoinian lub na inne kortykosteroidy, lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1.

Ovixan jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z tradzikiem rézowatym twarzy, tradzikiem
pospolitym, zanikiem skory, okotoustnym zapaleniem skory, $wigdem okotoodbytniczym i narzagdow
ptciowych, pieluszkowym zapaleniem skory, zakazeniami bakteryjnymi (np. liszajec), zakazeniami
wirusowymi (np. opryszczka pospolita, polpasiec i ospa wietrzna) i zakazeniami grzybiczymi (np.
kandydoza lub dermatofitoza), ospa wietrzna, gruzlica, kit lub z reakcjami poszczepiennymi. Nie
stosowac produktu leczniczego Ovixan na rany lub owrzodzong skorg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli w trakcie stosowania produktu Ovixan pojawia si¢ podraznienie lub uczulenie, nalezy odstawi¢
produkt leczniczy i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowa¢ odpowiedni lek przeciwgrzybiczy lub przeciwbakteryjny.
Jesli korzystne dziatanie nie wystapi w krotkim czasie, nalezy przerwac stosowanie kortykosteroidu
do czasu odpowiedniego wyleczenia zakazenia.

Ogodlnoustrojowe wchlanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo moze powodowac
przemijajagce zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) z mozliwoscia
niewydolnosci glikokortykosteroidowej nadnerczy po odstawieniu produktu leczniczego. U niektorych
pacjentow w wyniku wchtaniania ogélnoustrojowego kortykosteroidéw stosowanych w leczeniu
miejscowym moga wystapi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia i glikozuria. Pacjenci stosujacy
steroid do stosowania miejscowego na duze powierzchnie skory lub na skore pod opatrunkiem
okluzyjnym powinni by¢ okresowo kontrolowani w kierunku zahamowania osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej.

Czesto wystepuja objawy toksycznosci miejscowej i ogdlnoustrojowej, szczegolnie po dlugotrwatym
stosowaniu lub stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skory, w zgieciach i w miejscach
zakrytych polietylenem. W przypadku stosowania na skorg twarzy, nie nalezy stosowac¢ okluzji.

W przypadku stosowania produktu na skorg twarzy okres leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni.

U wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku nalezy unika¢ dtugotrwatego ciaglego leczenia.

Stosowanie glikokortykosteroidow miejscowo w leczeniu tuszczycy moze wigzac si¢ m.in. z ryzykiem
efektu z odbicia, w nastgpstwie wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzykiem uogolnionej
luszczycy krostkowej i wystgpienia objawow toksycznos$ci miejscowej lub ogdlnoustrojowe;j

w zwigzku z zaburzona funkcjg bariery skornej. Jesli produkt leczniczy jest stosowany w tuszczycy,
wazna jest obserwacja pacjenta.

Jak w przypadku miejscowego stosowania wszystkich silnych glikokortykosteroidow, nalezy unikac¢
naglego przerywania leczenia. Jesli nastapi przerwanie dtugotrwatego leczenia miejscowego silnie
dziatajacym glikokortykosteroidem, moze pojawic si¢ efekt z odbicia w postaci zapalenia skory

z silnym zaczerwienieniem, ktuciem i pieczeniem. Mozna temu zapobiec powoli ograniczajac leczenie
np. stosujgc leczenie z przerwami przed odstawieniem leku.

Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych i utrudnia¢ prawidlowe
rozpoznanie, a ponadto moga opdzniaé proces gojenia.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ovixan na powieki w zwigzku z potencjalnym ryzykiem
jaskry prostej lub zaémy podtorebkowej. Postacie produktu Ovixan do stosowania miejscowego nie sg
przeznaczone do leczenia okulistycznego.



Produkt Ovixan krem zawiera glikol propylenowy, ktoéry moze powodowac¢ podraznienie skory oraz
alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).

Dzieci i mtodziez

Produkt nalezy stosowac ostroznie u dzieci. Dziatania niepozadane zglaszane podczas
ogolnoustrojowego stosowania kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,
moga rowniez wystapi¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie u dzieci.
Dzieci, bardziej niz dorosli, moga by¢ wrazliwe na dzialanie glikokortykosteroidow stosowanych
migjscowo na uktad podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowy (0§ HPA) i na wystapienie objawow
zespotu Cushinga, poniewaz u dzieci stosunek powierzchni skory do masy ciala jest wigkszy niz u
dorostych. Dhugotrwate leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do zaburzen wzrostu i
rozwoju u dzieci (patrz punkt 4.8).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym u dzieci.

Poniewaz nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci mometazonu furoinianu u dzieci
W wieku ponizej 2 lat, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ovixan w tej grupie wiekowe;.

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

Cigza

Kortykosteroidy przenikaja przez tozysko. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania
mometazonu furoinianu u kobiet w cigzy. Badania mometazonu furoinianu na zwierzetach po podaniu
doustnym wykazaty dziatanie teratogenne, patrz punkt 5.3. Potencjalne ryzyko u ludzi jest nieznane.
Pomimo ograniczonej ekspozycji ogélnoustrojowej, mometazonu furoinian moze by¢ stosowany u
kobiet w cigzy jedynie po wnikliwym rozwazeniu stosunku korzysci z terapii do ryzyka.

W okresie ciagzy nalezy przepisywac stabiej dziatajace kortykosteroidy do dtuzszego stosowania na
wiekszych powierzchniach skory.

Karmienie piersig

Nie okreslono, czy mometazonu furoinian przenika do mleka ludzkiego. Mometazonu furoinian
mozna stosowac u kobiet karmigcych piersig wytacznie po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci.
Nie stosowac leku Ovixan na piersi lub sgsiednie obszary skory podczas karmienia piersig.

Plodnosé
Wptyw na ptodnos¢ nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA w kazdym
zakresie czesto$ci wystgpowania i w malejgcym stopniu nasilenia:

Bardzo cze¢sto (> 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)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow obejmuja:



Dzialania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacjq ukladow i narzaddow i czestoscia

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Nie znana Zakazenie wtorne, czyraczno$é

Bardzo rzadko Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego

Nie znana Parestezje

Bardzo rzadko Pieczenie

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko Teleangiektazje

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Nie znana Alergiczne kontaktowe zapalenie skory, zapalenie
skory wokot ust, odbarwienia, nadmierne
owlosienie, rozstgpy, maceracja skory, potowki,
reakcje tradzikowate, miejscowy zanik skory,
podraznienie, zapalenie skory (skora twarzy)
podobne do tradziku rézowatego grudkowatego,
kruchos$¢ naczyn wlosowatych (krwawe
wybroczyny), suchos¢ skory, nadwrazliwosé

(mometazon)

Bardzo rzadko Swiad

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Nie znana Pieczenie w miejscu podania, reakcje w miejscu
podania

Zwigkszone ryzyko niepozadanych dziatan ogoélnoustrojowych i miejscowych towarzyszy czestemu
stosowaniu leku, stosowaniu leku na duze powierzchnie skory, dtugotrwatemu leczeniu, a takze
stosowaniu leku w fatdach skory lub pod opatrunkiem okluzyjnym. W rzadkich przypadkach
zglaszano odbarwienia lub nadmierna pigmentacje skory w zwigzku ze stosowaniem innych
produktéw zawierajacych kortyzon i w zwigzku z tym takie objawy moga rowniez wystapi¢ podczas
stosowania mometazonu furoinianu.

Dziatania niepozadane, zglaszane w zwiazku z ogdlnoustrojowym stosowaniem
glikokortykosteroidow — w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy — moga roOwniez wystapic¢ podczas
miejscowego stosowania kortykosteroidow.

Leczenie rozleglej tuszczycy lub nagle przerwanie leczenia silnym kortykosteroidem moze wywotaé
luszczyce krostkowa lub erytrodermig tuszczycowa.

Po naglym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ nasilenie wyprysku jako efekt z odbicia.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy, w zwigzku z wigkszym stosunkiem powierzchnii skory do masy ciata niz

u dorostych pacjentow, moze wystepowaé wieksza podatnos¢ na zahamowanie czynnosci 0Si
podwzgorzowo-przysadkowo nadnerczowej i zespot Cushinga, wywolywane przez miejscowo
stosowane glikokortykosteroidy. Diugotrwate leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do
zaburzen wzrostu i rozwoju u dzieci.

Zglaszano nadci$nienie wewnatrzczaszkowe u dzieci leczonych miejscowymi glikokortykosteroidami.
Objawy nadci$nienia wewnatrzczaszkowego obejmuja uwypuklone ciemigczko, bole glowy
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1 obustronng tarcz¢ zastoinowa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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.

49 Przedawkowanie

Nadmiernie, dlugotrwate miejscowe stosowanie glikokortykosteroidéw moze hamowa¢ czynnos$¢ osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) i zwickszaé ryzyko wtornych zaburzen czynnosci
kory nadnerczy. W przypadku zgloszenia zahamowania czynno$¢ osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej nalezy zmniejszy¢ liczbg aplikacji produktu leczniczego lub przerwac leczenie przy
zachowaniu ostrozno$ci niezbgdnej w takich sytuacjach.

Zawarto$¢ steroidow w kazdym opakowaniu jest na tyle mata, aby nie powodowac lub powodowac
tylko niewielkie dziatanie toksyczne w mato prawdopodobnym przypadku potknigcia produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, produkty dermatologiczne, kortykosteroidy, proste,
kod ATC: DO7AC13

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne
Mometazonu furoinian jest silnym glikokortykosteroidem nalezacym do grupy III.

Substancja czynna, mometazonu furoinian, jest syntetycznym nie-fluorowanym
glikokortykosteroidem z estrem furoinianowym w pozycji 17.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy do stosowania zewnetrznego, furoinian mometazonu
wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i przeciwuczuleniowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu prowadzonym przez 6 tygodni z udziatem 58 pacjentéw z tuszczyca porownywano produkt
leczniczy Ovixan 1 mg/g krem (emulsja typu olej w wodzie) z produktem Elocon® 0,1% krem
(emulsja typu woda w oleju) oraz z podtozem obu produktow leczniczych. Produkty stosowano
zgodnie ze schematem randomizacji na parze zmian u tego samego pacjenta. Produkty stosowano
codziennie przez 3 tygodnie, nastgpnie co drugi dzien przez tydzien, a nastepnie 2 razy w tygodniu
przez 2 tygodnie. Wyniki badania wykazaty, ze produkt leczniczy Ovixan 1 mg/g krem byt co
najmniej tak samo skuteczny (rownowazny) jak produkt Elocon 0,1 % krem w zakresie skali TSS
(wskaznik nasilenia objawow klinicznych).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wyniki badan wchtaniania przezskornego wskazuja, ze wchlanianie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz
1%.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych mometazonu
furoinianu dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci, genotoksycznosci i potencjalnego
dzialania rakotworczego (podanie donosowe) nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka oprocz znanego wczesniej dziatania glikokortykosteroidow.

Badania kortykosteroidow u zwierzat po podaniu doustnym wykazaty toksyczny wpltyw na rozrod
(rozszczepienie podniebienia, deformacje szkieletowe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olej kokosowy, oczyszczony

Kwas stearynowy

Alkohol cetostearylowy

Makrogolu stearynian

Glicerolu monostearynian 40-55

Glikol propylenowy

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba z PE laminowana aluminium z zakrgtka z PP, w tekturowym pudetku

Wielkosci opakowan:
Tuby zawierajace 15 g, 30 g, 35 g, 70 g, 90 g lub 100 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galenica AB

Medeon

205 12 Malmé
Szwecja



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22371

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.04.2015

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



