CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovixan, 1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jeden gram kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedem gramu zawiera 250 mg glikolu
propylenowego i 70 mg alkoholu cetostearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty, bezwonny krem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ovixan jest wskazany w leczabijawowym zapalnych chorob skoéry,
odpowiadajcych na miejscowe leczenie glikokortykosteroidaakjch jak atopowe zapalenie skory i
luszczyca (z wyjtkiem rozlegtej tuszczycy zwyklej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku) i dzieci (w wigkwyej 6 lat)

Produkt leczniczy Ovixan naktada; siienlky warstwy raz na dob na zmienione chorobowo obszary
skory. Nastpnie czstas¢ stosowania jest stopniowo zmniejszana. W przyp&dlkicznej poprawy
czesto zaleca sistosowanie kortykosteroidu o stabszym dziataniu.

Jak w przypadku wszystkich silnie dzialaych glikokortykosteroidéw do stosowania miejscoweg
produktu Ovixan nie naky stosowa na skog twarzy bezcistego nadzoru lekarza.

Produktu Ovixan nie naty stosowd przez diugi czas (ponad 3 tygodnie) lub naedpowierzchnie
skory (ponad 20% powierzchni ciata). U dziecizma leczy¢ maksymalnie 10% powierzchni ciata.

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku poiej 6 lat:

Ovixan jest silnym glikokortykosteroidem (grupa) lizwykle nie jest zalecany do stosowania u dzieci
w wieku ponkej 6 lat, poniewabrak danych dotyegzych bezpieczestwa stosowania (patrz punkt
4.4).

Sposo6b podawania
Podanie na skér




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangjczynrg, mometazonu furoinian lub na inne kortykosteroldp, na
ktorgkolwiek substang pomocnicz, wymieniory w punkcie 6.1.

Ovixan jest przeciwwskazany do stosowania u pagyettiadzikiem r&zowatym twarzy, tdzikiem
pospolitym, zanikiem skory, okotoustnym zapalenghkary,swiadem okotoodbytniczym i nagdow
ptciowych, pieluszkowym zapaleniem skéry, zaka@ami bakteryjnymi (np. liszajec), zataiami
wirusowymi (np. opryszczka pospolita, potpasiespawietrzna) i zak&niami grzybiczymi (np.
kandydoza lub dermatofitoza), @swietrzrg, grwzlica, kita lub z reakcjami poszczepiennymi. Nie
stosowa produktu leczniczego Ovixan na rany lub owrzodzskor.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli w trakcie stosowania produktu Ovixan pojawia gbdranienie lub uczulenie, natg odstawé
produkt leczniczy i zastosowadpowiednie leczenie.

Produkt Ovixan krem zawiera glikol propylenowy, istdnaze powodowa podranienie skéry oraz
alkohol cetostearylowy, ktory me powodowé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Glikokortykosteroidy mog zmienia wyglad niektorych zmian chorobowych i utrudaiprawidtowe
rozpoznanie, a ponadto mpgp&niac proces gojenia.

Jesli wystapi zakaenie, naley zastosowaodpowiedni lek przeciwgrzybiczy lub przeciwbakjesy
Jeili korzystne dziatanie nie wygti w krotkim czasie, nalgy przerwa stosowanie kortykosteroidu
do czasu odpowiedniego wyleczenia zadma.

Ogolnoustrojowe wchianianie

Ogodlnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidoéw stoaoych miejscowo me powodowa
przemijajce zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadoes (HPA) z maliwoscia
niewydolnaci glikokortykosteroidowej nadnerczy po odstawiepioduktu leczniczego. U niektérych
pacjentéw w wyniku wchtaniania ogélnoustrojowegaotikkosteroidow stosowanych w leczeniu
miejscowym mog wystpi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia i glikoaufPacjenci stosagy
steroid do stosowania miejscowego naeadpowierzchnie skoéry lub na skdvod opatrunkiem
okluzyjnym powinni by okresowo kontrolowani w kierunku zahamowania @glvpzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowe;j.

Czesto wystpuija objawy toksycznéci miejscowej i ogélnoustrojowej, szczegolnie pogtitrwatym
stosowaniu lub stosowaniu nazéjipowierzchni uszkodzonej skoéry, w ggiach i w miejscach
zakrytych polietylenem. W przypadku stosowaniak@acstwarzy, nie nalgy stosowa okluzji.

W przypadku stosowania produktu na sgkivarzy okres leczenia naleograniczy do 5 dni.

U wszystkich pacjentow niezadgie od wieku nalgy unikaé diugotrwatego cigtego leczenia.

tuszczyca
Stosowanie glikokortykosteroidow miejscowo w ledmdnszczycy mae wigzat sig m.in. z ryzykiem

efektu z odbicia, w nagbstwie wysipienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzykiengationej
luszczycy krostkowej i wygpienia objawow toksyczrsoi miejscowej lub ogolinoustrojowej

w zwigzku z zaburzomfunkcijg bariery skornej. 3 produkt leczniczy jest stosowany w tuszczycy,
wazna jest obserwacja pacjenta.

Przerwanie leczenia

Jak w przypadku miejscowego stosowania wszystklokich glikokortykosteroidow, nafg unikat
nagtego przerywania leczeniasll@asypi przerwanie dtugotrwatego leczenia miejscowedaesi
dziatapcym glikokortykosteroidem, nie pojawt si¢ efekt z odbicia w postaci zapalenia skory

z silnym zaczerwienieniem, kluciem i pieczeniem.zi temu zapobiec powoli ogranicgajeczenie
np. stosyjc leczenie z przerwami przed odstawieniem leku.




Zaburzenia widzenia

Nie nalery stosowd produktu leczniczego Ovixan na powieki w zeku z potencjalnym ryzykiem
jaskry prostej lub zamy podtorebkowej. Postacie produktu Ovixan do st@sta miejscowego nigs
przeznaczone do leczenia okulistycznego.

Zaburzenia widzenia magvystpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowani
kortykosteroidow. Jeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaenia
widzenia, naley rozwary¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniazivaych przyczyn, do
ktérych mae nalee¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralnarioretinopatia
surowicza (CSCR), kt@motowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowan
kortykosteroidéw.

Dzieci i mtodzig

Produkt naley stosowa ostraznie u dzieci. Dziatania nieggdane zgtaszane podczas
ogolnoustrojowego stosowania kortykosteroidow, m gahamowanie czynsc kory nadnerczy,
mo@ rowniez wysfapi¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidaezegydlnie u dzieci.
Dzieci, bardziej ni dorali, moga by¢ wrazliwe na dziatanie glikokortykosteroidéw stosowanych
miejscowo na uktad podwzgorzowo-przysadkowo-nadimwvg (8 HPA) i na wysdpienie objawdw
zespotu Cushinga, poniewa dzieci stosunek powierzchni skory do masy gedawickszy niz u
dorostych. Diugotrwate leczenie glikokortykosterama maze prowadzi do zaburzé wzrostu i
rozwoju u dzieci (patrz punkt 4.8).

Nie nalery stosowa produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnyuizieci.

Poniewa nie okrdlono bezpieczéstwa stosowania i skuteczod mometazonu furoinianu u dzieci
w wieku ponkej 2 lat, nie zalecagstosowania produktu leczniczego Ovixan w tej geupiekowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.
4.6 Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Cigza

Kortykosteroidy przenikajprzez taysko. Brak danych klinicznych dotygzych stosowania
mometazonu furoinianu u kobiet wgzy. Badania mometazonu furoinianu na zwégazh po podaniu
doustnym wykazaly dziatanie teratogenne, patrz p&r& Potencjalne ryzyko u ludzi jest nieznane.
Pomimo ograniczonej ekspozycji ogolnoustrojowejymtazonu furoinian m@ by stosowany u
kobiet w cizy jedynie po wnikliwym rozwzeniu stosunku korZgi z terapii do ryzyka.

W okresie cizy nalery przepisywa stabiej dziatajce kortykosteroidy do diiszego stosowania na
wiekszych powierzchniach skory.

Karmienie piersy

Nie okrelono, czy mometazonu furoinian przenika do mleldzkiego. Mometazonu furoinian
mozna stosowau kobiet karmicych piersi wytacznie po dokladnym rozweaniu ryzyka i korzyci.
Nie stosowa leku Ovixan na piersi lutgsiednie obszary skory podczas karmienia piersi

Ptodnai¢
Wptyw na plodnéc nie jest znany.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8 Dzialania niepazadane

Dziatania niepgadane podano zgodnie z klasyfikaaktadow i nargdow MedDRA w kadym
zakresie cgstasci wystpowania i w malejcym stopniu nasilenia:

Bardzo czsto & 1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (ogstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

Dziatania niepgadane zgtaszane podczas miejscowego stosowanigttiggosteroidow obejmuyj

Dziatania niepazadane podano zgodnie z klasyfikagj uktadow i narzadow i czstoscia

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze

Nie znana Zakaenie wtdérne, czyraczgo

Bardzo rzadko Zapalenie mieszkéw witosowych

Zaburzenia uktadu nerwowego

Nie znana Parestezje

Bardzo rzadko Pieczenie

Zaburzenia oka

Nie znana Nieostre widzenie (patrzzakpunkt 4.4.)
Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko Teleangiektazje

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Nie znana Alergiczne kontaktowe zapalenie skory, zapalenig
skory wokot ust, odbarwienia, nadmierne
owlosienie, rozgpy, maceracja skory, potowki,
reakcje tgdzikowate, miejscowy zanik skory,
podranienie, zapalenie skory (skéra twarzy)
podobne do gdziku r&zowatego grudkowatego,
krucha¢ naczyr wiosowatych (krwawe
wybroczyny), such@ skoéry, nadwrdiwosé¢
(mometazon)

A%

Bardzo rzadko Swiad

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Nie znana Pieczenie w miejscu podania, reakcje eyscui
podania

Zwickszone ryzyko niepadanych dziata ogélnoustrojowych i miejscowych towarzyszystemu
stosowaniu leku, stosowaniu leku naelpowierzchnie skory, dtugotrwatemu leczeniu, ad¢ak
stosowaniu leku w fatdach skéry lub pod opatrunkadinzyjnym. W rzadkich przypadkach
zgtaszano odbarwienia lub nadmigpigmentacj skéry w zwizku ze stosowaniem innych
produktéw zawierajcych kortyzon i w zwgzku z tym takie objawy magrowniez wysigpi¢ podczas
stosowania mometazonu furoinianu.



Dzialania niepgadane, zgtaszane w zyzku z ogélnoustrojowym stosowaniem
glikokortykosteroidéw — w tym zahamowanie czyécicnadnerczy — magréwniez wystpi¢ podczas
miejscowego stosowania kortykosteroiddw.

Leczenie rozlegtej tuszczycy lub nagte przerwaa@énia silnym kortykosteroidem peowywota
luszczye krostkows lub erytrodermy tuszczycow.

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

Dzieci i mtodzie

U dzieci i mtodziey, w zwigzku z wikszym stosunkiem powierzchnii skory do masy ciaa n

u dorostych pacjentow, nme wystpowa: wicksza podatrig na zahamowanie czynéw osi
podwzgdrzowo-przysadkowo nadnerczowej i zespét @gsh wywotywane przez miejscowo
stosowane glikokortykosteroidy. Diugotrwate leczegiikokortykosteroidami me prowadat do
zaburzé wzrostu i rozwoju u dzieci.

Zgtaszano nadémnienie wewntrzczaszkowe u dzieci leczonych miejscowymi glikdideosteroidami.
Objawy naddinienia wewantrzczaszkowego obejmupwypuklone ciemiczko, béle gtowy

i obustrong tarcz zastoinow.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmiernie, dlugotrwate miejscowe stosowanie gliktykosteroidow mge hamowa czynna¢ osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) igksz& ryzyko wtérnych zaburzeczynndci
kory nadnerczy. W przypadku zgtoszenia zahamowezyana¢ osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej nakly zmniejszy liczbe aplikacji produktu leczniczego lub przeréMaczenie przy
zachowaniu ostrmaosci niezlednej w takich sytuacjach.

Zawarta¢ steroidéw w kadym opakowaniu jest na tyle mata, aby nie powodolya powodowa
tylko niewielkie dziatanie toksyczne w mato prawddpbnym przypadku potketia produktu.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy, pragaermatologiczne, kortykosteroidy, proste,
kod ATC: DO7AC13

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Mometazonu furoinian jest silnym glikokortykostetem naleacym do grupy 1.

Substancja czynna, mometazonu furoinian, jest sygreym nie-fluorowanym
glikokortykosteroidem z estrem furoinianowym w pojyL7.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy do stosowearewitrznego, furoinian mometazonu
wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przegivgdowe i przeciwuczuleniowe.



Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniu prowadzonym przez 6 tygodni z udziaterp&gentow z tuszczygordéwnywano produkt
leczniczy Ovixan 1 mg/g krem (emulsja typu olej wdzie) z produktem Elocon® 0,1% krem
(emulsja typu woda w oleju) oraz z pogkon obu produktow leczniczych. Produkty stosowano
zgodnie ze schematem randomizacji na parze zmiegausamego pacjenta. Produkty stosowano
codziennie przez 3 tygodnie, ngstie co drugi dzie przez tydzié, a nasjpnie 2 razy w tygodniu
przez 2 tygodnie. Wyniki badania wykazatg, produkt leczniczy Ovixan 1 mg/g krem byt co
najmniej tak samo skuteczny (rownowg) jak produkt Elocon 0,1 % krem w zakresie sk&iS
(wskaznik nasilenia objawdéw klinicznych).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie
Wyniki bada wchtaniania przezskérnego wskaguje wchianianie ogélnoustrojowe jest mniejsze ni
1%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne wynikage z konwencjonalnych baftléarmakologicznych mometazonu
furoinianu dotyczcych bezpieczestwa, bada toksycznéci, genotoksyczniei i potencjalnego
dziatania rakotwérczego (podanie donosowe) nie nijaja/zadnego szczegolnego zaggaia dla
czlowieka oprocz znanego waépnéej dziatania glikokortykosteroidow.

Badania kortykosteroidéw u zwiegtzpo podaniu doustnym wykazaty toksyczny wptyw oaréd
(rozszczepienie podniebienia, deformacje szkielejow

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz 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 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaa@lotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

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



Wielkosci opakowa:
Tuby zawierajce 159, 309, 359, 70 g, 90 g lub 100 g kremu.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowd sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galenica AB

Medeon

205 12 Malmo

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22371

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 07.04.2015

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 17.01.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.10.2017

DO OBROTU



