CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovixan, 1 mg/g roztwor na skor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Jeden gram roztworu na sk@awiera 1 mg mometazonu furoinianu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 gratwiayu zawiera 300 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér na skar
Bezbarwny lub lekkadéttawy roztwor o matej lepléai.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ovixan jest wskazany w leczeniu objawowym zayetinchorob skoéry, odpowiadgych na
miejscowe leczenie glikokortykosteroidami, takiak ptopowe zapalenie skoéry i tuszczyca (z
wytaczeniem rozlegtej tuszczycy zwyktej).

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Dorosli, (w tym osoby w podesztym wieku) i dzieci (wkwipowyej 6 lat):

Produkt leczniczy Ovixan naktada; siienky warstwg raz na dob na zmienione chorobowo obszary
skory. Nastpnie czstas¢ stosowania jest stopniowo zmniejszana. W przyp&tikicznej poprawy
czesto zaleca gistosowanie kortykosteroidu o stabszym dziataniu.

Produkt leczniczy Ovixan roztwoér na skgest przeznaczony do leczenia zmian skérnych éezek
gtowy, ale mae by rowniez stosowany na inne ¢xi ciata.

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

Produktu Ovixan nie natg stosowa przez dtugi czas (ponad 3 tygodnie) lub naedpowierzchnie
skéry (ponad 20% powierzchni ciata). U dziecizma lecz¢ maksymalnie 10 % powierzchni ciala.

Dzieci i miodzie

Dzieci w wieku pogegj 6 lat:

Ovixan jest silnym glikokortykosteroidem (grupg) lizwykle nie jest zalecany do stosowania

u dzieci w wieku poriej 6 lat, poniewabrak danych dotygzych bezpieczestwa stosowania (patrz
punkt 4.4).

Sposéb podawania
Podanie na skér




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynra, mometazonu furoinian , lub na inne kortykosteydi na
ktorgkolwiek substangj pomocnica, wymieniory w punkcie 6.1.

Ovixan jest przeciwwskazany do stosowania u pagyezttiadzikiem rzowatym twarzy, dzikiem
pospolitym, zanikiem skéry, okotoustnym zapalengkary,swiadem okotoodbytniczym i nagdow
ptciowych, pieluszkowym zapaleniem skory, zak@ami bakteryjnymi (np. liszajec), zaleiami
wirusowymi (np. opryszczka pospolita, potpasiesp@wietrzna) i zak&niami grzybiczymi (np.
kandydoza lub dermatofitoza), aspietrzra, griZlica, kitg 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 godranienie lub uczulenie, natg odstawé
produkt leczniczy i zastosowadpowiednie leczenie.

Jesli wystapi zakaenie, naley zastosow&odpowiedni lek przeciwgrzybiczy lub przeciwbakiesy
Jesli korzystne dziatanie nie pojawigsiv krotkim czasie, nalgy przerwa stosowanie kortykosteroidu
do czasu odpowiedniego wyleczenia zagaa.

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow stoaoych miejscowo mae powodowa
przemijaace zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadoes (HPA) z maliwoscia
niewydolndci glikokortykosteroidowej nadnerczy po odstawieproduktu leczniczego.

U niektorych pacjentow w wyniku wchtaniania ogolstrejowego kortykosteroidow stosowanych w
leczeniu miejscowym magwvystpi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia i glikozufPacjenci
stosugcy steroid do stosowania miejscowego naedpowierzchnie skory lub na skgvod
opatrunkiem okluzyjnym powinni lByokresowo kontrolowani w kierunku zahamowania osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowe).

Czgsto wystpuja objawy toksycznéri miejscowej i ogdlnoustrojowej, szczegolnie pogtitrwatym
stosowaniu lub stosowaniu nazéjipowierzchni uszkodzonej skory, w ggiach i w miejscach
zakrytych polietylenem. W przypadku stosowaniaki@gstwarzy, nie nalgy stosowa okluzji. W
przypadku stosowania produktu na gktivarzy okres leczenia najeograniczy do 5 dni. U
wszystkich pacjentéw niezateie od wieku naley unikat diugotrwatego cigtego leczenia.

Stosowanie glikokortykosteroidow miejscowo w ledmenszczycy mae wigzat sie m.in. z ryzykiem
efektu z odbicia, w nagbstwie wysgpienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzykiemgaétionej
luszczycy krostkowej i wygpienia objawéw toksyczrioi miejscowej lub ogolnoustrojowej w
zwiazku z zaburzomfunkcja bariery skornej. 34 produkt leczniczy jest stosowany w tuszczycy,
wazna jest obserwacja pacjenta.

Jak w przypadku miejscowego stosowania wszystkloch glikokortykosteroidow, nafe unika
nagtego przerywania leczeniasll@astpi przerwanie dtugotrwatego leczenia miejscowegyuesi
dziatapcym glikokortykosteroidem, nie pojawt si¢ efekt z odbicia w postaci zapalenia skory z
silnym zaczerwienieniem, kluciem i pieczeniem.Ada temu zapobiec powoli ograniczajeczenie
np. stosujc leczenie z przerwami przed odstawieniem leku.

Glikokortykosteroidy mog zmienia& wyglad niektérych zmian chorobowych i utrudéigrawidtowe
rozpoznanie, a ponadto mpgp&nia¢ proces gojenia.

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Ovixan na powieki w zeku z potencjalnym ryzykiem
jaskry prostej lub zany podtorebkowej. Postacie produktu Ovixan do st@spva miejscowego nies
przeznaczone do leczenia okulistycznego.



Produkt leczniczy Ovixan roztwor na sk@awiera glikol propylenowy, ktéry nie powodowa
podranienie skory.

Dzieci i mtodzie

Produkt naley stosowa ostra@nie u dzieci. Dzialania nieggdane zgtaszane podczas
ogolnoustrojowego stosowania kortykosteroidow, m gahamowanie czynic kory nadnerczy,
mog rowniez pojawit sie podczas miejscowego stosowania kortykosteroidaezegyolnie u dzieci.
Dzieci, bardziej ni dorasli, mogg by¢ wrazliwe na dziatanie glikokortykosteroidéw stosowanych
miejscowo na uktad podwzgdrzowo-przysadkowo-nadmmevy (a8 HPA) i na wysipienie objawow
zespotu Cushinga, poniewpowierzchnia skéry u dzieci jestekisza w stosunku do masy ciata.
Ditugotrwate leczenie glikokortykosteroidami seoprowadzi do zaburzé wzrostu i rozwoju u dzieci
(patrz punkt 4.8).

Nie nalery stosowd produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnyuizieci.

Poniewa nie okrélono bezpieczgstwa stosowania i skuteczwd mometazonu furoinianu u dzieci
w wieku ponkej 2 lat, nie zalecagitosowania produktu leczniczego Ovixan w tej geupiekowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Cigza

Kortykosteroidy przenikajprzez taysko. Brak danych klinicznych dotygzych stosowania
mometazonu furoinianu u kobiet wazy. Badania mometazonu furoinianu na zwgteizh po podaniu
doustnym wykazaty dziatanie teratogenne, patrz phrik Potencjalne ryzyko u ludzi jest nieznane.
Pomimo ograniczonej ekspozycji uktadowej, prodekizhiczy Ovixan mze by stosowany u kobiet
w ciazy jedynie po wnikliwym rozwzeniu stosunku korzgi z terapii do ryzyka.

W okresie cizy nalezy przepisywa stabiej dziatajce kortykosteroidy do diiszego stosowania na
wi¢kszych powierzchniach skory.

Karmienie piersg

Nie okr&lono, czy mometazonu furoinian przenika do mlelkdzkiego. Mometazonu furoinian
mozna stosow&u kobiet karmicych piersi wytacznie po doktadnym rozweniu ryzyka i korzyci.
Nie stosowé Ovixan na piersi lubgsiednie obszary skory podczas karmienia piersi

Ptodnai¢
Dziatanie nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdoIné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dziatania niepazadane

Dziatania niepgadane podano zgodnie z klasyfikacaktadéw i naradéw MedDRA w kadym
zakresie cgstasci i w malepcym 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 deginych danych)

Dziatania niepgadane zgtaszane podczas miejscowego stosowani&aoitigkosteroidéw obejmaj

Dziatania niepazadane podano zgodnie z klasyfikagj uktadow i narzadow i czstoscia

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze

Nie znana

Zakazenie wtorne, czyraczho

Bardzo rzadko

Zapalenie mieszkow wiosowych

Zaburzenia uktadu nerwowego

Nie znana

Parestezje

Bardzo rzadko

Pieczenie

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Telangiektazja

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Nie znana Alergiczne kontaktowe zapalenie skory,
zapalenie skory wokét ust, odbarwienie,
nadmierne owtosienie, rozgly, maceracja
skory, potowki, reakcje 4dzikowate,
miejscowy zanik skory, podtaienie,
zapalenie skory (skora twarzy) podobne do
tradziku r&zowatego grudkowatego, krucito
naczyr wlosowatych (krwawe wybroczyny),

suchd¢ skory, nadwrdiwos¢ (mometazon)

Bardzo rzadko Swiad

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Nie znana Pieczenie w miejscu podania, reakcje w

miejscu podania

Zwickszone ryzyko niepadanych dziath ogélnoustrojowych i miejscowych towarzyszystemu
stosowaniu leku, stosowaniu leku naeypowierzchnie skory, diugotrwatemu leczeniu, a¢ak
stosowaniu leku w fatdach skoéry lub pod opatrunkaduzyjnym. W rzadkich przypadkach
zgtaszano odbarwienia lub nadmigpigmentag} skory w zwiazku ze stosowaniem innych
produktéw zawierajcych kortyzon i w zwgzku z tym takie objawy magrowniez wysiapi¢ podczas
stosowania mometazonu furoinianu.

Dziatania niepgadane, zgtaszane w zyzku z ogélnoustrojowym stosowaniem
glikokortykosteroidow — w tym zahamowanie czyéeicmadnerczy — megrowniez wystapi¢ podczas
miejscowego stosowania kortykosteroidow.

Leczenie rozlegtej tuszczycy lub nagte przerwaagzénia silnym kortykosteroidem veowywota
luszczye krostkowg lub erytrodermg tuszczycowa.

Po nagtym przerwaniu leczenia seowyshpic¢ nasilenie wyprysku jako efekt z odbicia.

Dzieci i mtodzie

U dzieci i mtodziey, w zwiazku z wikszy powierzchm skéry w stosunku do masy ciata i
dorostych pacjentéw, nie wystpowa: wigksza podatn@ na zahamowanie osi podwzgérzowo-
przysadkowo nadnerczowej i zesp6t Cushinga wywohayarzez miejscowo stosowane
glikokortykosteroidy. Dtugotrwate leczenie glikokgkosteroidami mge prowadz do zaburzé
wzrostu i rozwoju u dzieci.



Zgtaszano nadg&mnienie wewntrzczaszkowe u dzieci leczonych miejscowymi glikidideosteroidami.
Objawy naddinienia wewntrzczaszkowego obejmupwypuklone ciemiczko, béle gtowy i
obustrong tarcz zastoinow.

Zglaszanie podejrzewanych dziataieparadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji 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

49 Przedawkowanie

Nadmiernie diugotrwate miejscowe stosowanie glikbamsteroiddbw mee hamowa czynndci osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) igksr& ryzyko wtérnych zaburzeczynndgci
kory nadnerczy. W przypadku zgtoszenia zahamowezyandci osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej naky zmniejszy liczbe aplikacji produktu leczniczego lub przeraczenie przy
zachowaniu ostrmosci niezlednej w takich sytuacjach.

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

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wi&ciwosci farmakodynamiczne

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

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

Substancja czynna, mometazonu furoinian, jest sygeeym nie-fluorowanym
glikokortykosteroidem z estrem furoinianowym w poEyL7.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy do stosovearewgtrznego, furoinian mometazonu
wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przessgdowe i przeciwuczuleniowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Wyniki bada wchianiania przezskérnego wskaguje wchianianie ogdélnoustrojowe jest mniejsze
niz 1%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne wynikgge z konwencjonalnych baléarmakologicznych mometazonu
furoinianu dotyczcych bezpieczestwa, bada toksycznéci, genotoksycznii i potencjalnego
dziatania rakotworczego (podanie donosowe) nie njaj/zadnego szczegoblnego zaggaia dla
czlowieka oprocz znanego wepeej dziatania glikokortykosteroidow.

Badania kortykosteroidéw u zwietzpo podaniu doustnym wykazaty toksyczny wptyw ozréd
(rozszczepienie podniebienia, deformacje szkielejow

5



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy
Hydroksypropyloceluloza

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Kwas fosforowy, stzony (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

30 miesgcy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéaw temperaturze powgj 30°C.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Biate butelki z polietylenu LDPE, z biatym kroploanzem z LDPE i biatzakgtka z polipropylenu
HDPE, zabezpieczamprzed manipulowaniem.

Wielkosci opakowa:
30 ml, 100 ml, 2 x 100 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ 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

22372

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA



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

07.04.2015



