CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOMETAXON, 1 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

1 g masci zawiera 20 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢

Biata do lekko zottej mas¢ o pH 5,0 —7,0.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Mometaxon jest wskazany w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i §wiadu skory, reagujacych na
leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz
kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mometaxon nalezy stosowac raz na dobe.

Cienka warstwe produktu leczniczego Mometaxon nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo miejsca

na skorze.

Mometaxon powinien by¢ stosowany do leczenia bardzo suchej, tuszczacej si¢ i spierzchnietej skory.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Mometaxon dtugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) lub
na rozlegte powierzchnie (na wigcej niz 20% powierzchni ciatla).

Stosowanie produktu leczniczego Mometaxon na skore twarzy nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

W przypadku poprawy klinicznej, cz¢sto mozna zaleci¢ stosowanie stabiej dziatajacych
glikokortykosteroidow.

Czesto przydatna jest tak zwana terapia tandemowa, polegajaca np. na stosowaniu raz na dobe
produktu leczniczego Mometaxon, a nastepnie 12 godzin p6zniej odpowiedniego zewnetrznego srodka
bez substancji czynnej.

Odpowiednie moze by¢ rowniez leczenie przerywane, to znaczy zamienne stosowanie produktu

leczniczego Mometaxon i $rodka stosowanego zewnetrznie bez substancji czynnej w schemacie
tygodniowym.
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Drzieci i mtodziez

Nie sg dostepne wystarczajace badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania masci zawierajgcej
mometazon przez czas dtuzszy niz 3 tygodnie.

Nie sg dostepne wystarczajace badania dotyczace bezpieczenstwa stosowania masci zawierajacej
mometazon u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci, Mometaxon powinien by¢ stosowany przez najkrotszy mozliwy okres leczenia i w
najmniejszej mozliwej dawce, zapewniajacej skutecznosé terapeutyczng. Maksymalny czas
stosowania nie moze przekraczac 3 tygodni, a w przypadku skory twarzy 5 dni.

U dzieci Mometaxon powinien by¢ stosowany tylko na mate powierzchnie (mniej niz 10%
powierzchni ciata).

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowac w:

- tradziku pospolitym;

- tradziku ré6zowatym;

- zaniku skory;

- zapaleniu skory wokot ust;

- zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykla, polpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, mieczak zakazny),
pasozytniczych i grzybiczych skory (np. wywotlanych przez dermatofity lub drozdzaki);

- przypadku odczyndéw poszczepiennych;

- gruzlicy skory;

- na kilowe zmiany skorne;

- $wiadzie okolicy odbytu i narzadow ptciowych;

- pieluszkowym zapaleniu skory,

- nauszkodzong i pokryta owrzodzeniami skore.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapig objawy podraznienia lub uczulenia, nalezy
zaprzestac¢ stosowania i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze. W przypadku niewystgpienia szybkiej i pozytywnej reakcji na leczenie, nalezy
przerwac stosowanie kortykosteroidu az do czasu wyleczenia zakazen.

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow podawanych miejscowo moze wywota¢ odwracalne
zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (ang. Hypothalamic-pituitary-adrenal
axis - HPA) z potencjalnym niedoborem glikokortykosteroidu po odstawieniu produktu leczniczego.
U niektorych pacjentéw ogodlnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow podawanych miejscowo
moze rowniez wywola¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemi¢ i cukromocz. Pacjenci stosujacy
kortykosteroid miejscowy na duzg powierzchni¢ skory lub pod opatrunek okluzyjny powinni by¢
poddani okresowej kontroli w kierunku objawow zahamowania czynnoS$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza.

Wszelkie dziatania niepozadane zgtaszane po stosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdélnym, w

tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, moga rowniez wystgpowac w przypadku miejscowego
stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie u niemowlat i dzieci.
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U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy, istnieje wigksze
prawdopodobienstwo podatno$ci na wystgpienie ogdlnoustrojowego dziatania rownowaznych dawek
kortykosteroidow zastosowanych miejscowo.

Po dhugotrwalym i stalym stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skory, fatdach skoérnych i
pod opatrunkiem okluzyjnym, stwierdzono czeste wystepowanie toksyczno$ci miejscowej i
ogolnoustrojowej charakterystycznej dla kortykosteroidow. Opatrunkéw okluzyjnych nie nalezy
stosowac u dzieci lub na skore twarzy.

U wszystkich pacjentow, niezaleznie od wieku, nalezy unika¢ dlugotrwatej statej terapii. Nie stosowaé
leczenia przez czas dtuzszy niz 3 tygodnie lub na duze powierzchnie stanowigce ponad 20%
powierzchni ciata. U dzieci w wieku 2 lat i starszych produkt leczniczy mozna stosowaé maksymalnie
na 10% powierzchni ciata.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, cho¢ nie zbadano
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci miejscowo stosowanego produktu leczniczego
zawierajgcego mometazon przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke produktu zawierajacego kortykosteroidy, pozwalajaca
na zlagodzenie objawdw choroby, zwlaszcza u dzieci. Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze
zaburza¢ wzrost 1 rozw¢j dzieci.

Produkt leczniczy mimo, ze jest stosowany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia
okulistycznego (w tym rowniez w obrebie powiek), ze wzgledu na ryzyko wystapienia bardzo
rzadkich przypadkéw jaskry prostej lub za¢my podtorebkowe;.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrot choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy krostkowej i ogolne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo,
nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po nagltym odstawieniu produktu leczniczego
zawierajacego silnie dziatajace glikokortysteroidy moze wystapi¢ efekt ,,z odbicia”, objawiajacy sie
stanem zapalnym skory, nasilonym zaczerwienieniem, pieczeniem i ktujacym boélem. Mozna temu
zapobiec poprzez stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego, np. przed odstawieniem
produktu leczniczego nalezy prowadzi¢ leczenie w sposob przerywany.

Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
postawienie wtasciwej diagnozy, mogg roéwniez opdzniaé gojenie.

Produkt leczniczy zawiera glikolu propylenowego monopalmitynostearynian

Produkt leczniczy zawiera 20 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu w kazdym
gramie masci.

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian moze powodowaé podraznienie skory.

W wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow mogg wystapi¢ zaburzenia
widzenia. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych moze
naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktorg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat istotnych klinicznie interakcji wynikajacych z miejscowego stosowania
mometazonu.
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4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

W czasie cigzy mometazon nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza. Nalezy rowniez unikac
naktadania produktu leczniczego na duza powierzchnig ciata lub dtugotrwatego leczenia produktami
leczniczymi zawierajagcymi mometazon.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania mometazonu u kobiet w cigzy.
Miejscowe stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych samic moze spowodowaé nieprawidtowy
rozwoj ptodow, w tym rozszczepienie podniebienia i opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego.

Ze wzgledu na brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z zastosowaniem mometazonu u
kobiet w cigzy, dlatego ryzyko opisanych dziatan produktu leczniczego na ludzki ptod nie jest znane.
Tak jak w przypadku wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow, nalezy jednak braé¢
pod uwage mozliwos$¢ ograniczenia wzrostu ptodu na skutek przenikania glikokortykosteroidu przez
barier¢ tozyska, gdyz istnieje bardzo mate ryzyko wptywu produktu leczniczego na ludzki ptod.

Tak jak inne miejscowo stosowane glikokortykosteroidy, produkty lecznicze zawierajace mometazon
nalezy stosowac u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia uzasadniaja ryzyko
ich stosowania dla matki lub ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane glikokortykosteroidy i/lub mometazon wchtaniajg si¢ do
organizmu w stopniu wystarczajacym do osiggnigcia wykrywalnych st¢zen w mleku kobiecym.
Dlatego produkty lecznicze zawierajace mometazon nalezy stosowac w okresie karmienia piersia
wylacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Jesli wskazane jest stosowanie
duzych dawek (znacznych ilosci produktu leczniczego) lub diugi czas leczenia, karmienie piersig
nalezy przerwaé. Podczas karmienia piersig nie wolno stosowac produktu leczniczego na okolice
sutkow.

Plodnosé
Badania na zwierzetach poddanych ekspozycji na mometazon nie wykazaly jego negatywnego
wplywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie mometazonu w postaci masci nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej W tabeli zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadoéw
MedDRA oraz zmniejszajaca sie czestoscig zdefiniowang nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dziatania niepozadane, ktore zgtaszano podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow:
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Tabela 1: Dzialania niepozgadane zwigzane z leczeniem mometazonem,
wedlug klasyfikacji ukladow i narzadow oraz czestosci.

Klasyfikacja

Czestos¢ wystepowania:

ukladow Niezbyt czesto Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
i narzadow
wg MedDRA

Zakazenia i Zapalenie Zakazenie, czyrak

zarazZenia mieszkow

pasozytnicze wlosowych

Zaburzenia Odczucie Parestezje

ukladu pieczenia

nerwowego

Zaburzenia Teleangiektazje

naczyniowe

Zaburzenia Sucho$¢ skory, podraznienie, zapalenie Swiad Alergiczne kontaktowe

skory i tkanki skory, zapalenie skory wokot ust, zapalenie skory,

podskérnej maceracja skory, potowki zmniejszona pigmentacja
skory,
nadmierne owlosienie,
rozstepy, tradzikopodobne
zapalenie skory, zanik
skory

Zaburzenia B6l w miejscu natozenia

ogoélne i stany produktu leczniczego,

W miejscu reakcje w miejscu

podania natozenia produktu

leczniczego

Zaburzenia oka

Nieostre widzenie

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
suchos¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracja skory,
potowki i teleangiektazje.
Wiadomo, ze po stosowaniu miejscowym produktu leczniczego zawierajacego mometazon na duza
powierzchnig skory lub przez dlugi czas, a takze stosowanie na okolice wyprzeniowe lub w przypadku
uzycia opatrunkéw okluzyjnych, ulega on wchtanianiu do krazenia ogdlnego oraz zwigkszone jest
ryzyko wystapienia ogolnych i miejscowych dziatan niepozadanych.

Notowano pojedyncze przypadki (rzadkie) zmniejszonej lub nadmiernej pigmentacji skory po
zastosowaniu innych steroidéw, dlatego objawy te moga wystapic¢ rowniez po zastosowaniu produktu
leczniczego zawierajgcego mometazon.

Dzieci mogg by¢ bardziej niz dorosli podatne na wywotane przez miejscowe kortykosteroidy
zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespot Cushinga, ze wzglgdu na wigkszy
stosunek powierzchni skory do masy ciata.
Wszystkie dziatania niepozadane, jakie wystepuja po podaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym,
w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, mogg rowniez wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow. Dotyczy to szczegdlnie dzieci i niemowlat, u ktorych dlugotrwate leczenie
kortykosteroidami moze zaburzy¢ ich wzrost i rozwdj (patrz punkt 4.4).
U dzieci otrzymujgcych miejscowo kortykosteroidy zglaszano nadcisnienie srodczaszkowe, ktorego
objawy moga obejmowac¢ wybrzuszenie ciemigczka, bol glowy i1 obustronny obrzek tarczy nerwu

wzrokowego.

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
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujac wtorng niewydolnos¢ nadnerczy, ktora zwykle jest
odwracalna.

Jezeli stwierdzi si¢ zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, nalezy stopniowo zaprzestac
jego stosowania, zmniejszy¢ czgstos¢ podawania produktu leczniczego lub zastapi¢ kortykosteroidem
o stabszym dziataniu (patrz punkt 4.4).

W przypadku przedawkowania kortykosteroidow nalezy rozpoczaé¢ ogélne leczenie objawowe oraz
leczenie wspomagajace i kontynuowac je tak dtugo, jak bedzie to konieczne.

Ostre objawy przedawkowania kortykosteroidow sa zwykle odwracalne. Jesli to konieczne, nalezy
wyrownacé stezenie elektrolitow.

W przypadku przewlektego przedawkowania zaleca si¢ stopniowe odstawianie kortykosteroidu.

[lo$¢ mometazonu w kazdym opakowaniu jest mata, dzigki czemu w razie przypadkowego potknigcia
produktu leczniczego nie wywota on dziatania toksycznego lub bedzie ono niewielkie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu
Kod ATC: DO7AC13

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mometazonu furoinian, jest syntetycznym, niefluorowanym glikokortykosteroidem zawierajgcym w
czasteczce furoinowa grupe estrowa w pozycji 17.

Jest zaliczany do silnie dziatajacych glikokortykosteroidow (tzw. grupy I1I).

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidow nie jest w petni
poznany, mometazon zastosowany w postaci masci na skore wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia krwiono$ne. Jak inne kortykosteroidy do
stosowania zewngtrznego, mometazonu furoinian wykazuje wyrazne dziatanie przeciwzapalne i
przeciwluszczycowe w badaniach na standardowych predykcyjnych modelach zwierzecych.

Wskaznik terapeutyczny mometazonu furoinianu (stosunek dziatan pozadanych do niepozadanych)
okreslony na podstawie odpowiednich danych literaturowych wskazuje, ze mometazon nalezy do
grupy miejscowo dzialajacych glikokortykosteroidow, ktorych dziatania jednoznacznie
przewyzszaja dziatania niepozadane.

Badania wykonane w celu oceny zdolno$ci obkurczania naczyn przez mometazonu furoinian w masci
(i kremie), w poréwnaniu do innych kortykosteroidow, wykazaty, ze mometazonu furoinian ma
rownie silne lub silniejsze dziatanie, jak walerianian betametazonu, acetonid triamcynolonu
dipropionian betametazonu i acetonid fluocinolonu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan wchtaniania przezskornego mometazonu furoinianu znakowanego trytem wykazaty, ze
jego wchianianie do organizmu u ludzi po miejscowym zastosowaniu 0,1% masci jest minimalne.
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Wyniki wskazuja, ze okoto 0,7% substancji czynnej wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore w ciggu 8
godzin ekspozycji na mas¢ (bez stosowania opatrunku okluzyjnego).

Okreslenie metabolitow mometazonu po podaniu miejscowym byto niemozliwe ze wzglgdu na mate
ilosci obecne w osoczu 1 wydalinach.

Wiadomo jednak, ze po wchtonieciu do krwi mometazonu furoinian jest szybko metabolizowany w
watrobie, gdzie ulega hydroksylacji, a jego metabolity sa wydalane z z6tcia (w mniejszym stopniu z
moczem).

Wpltyw wieku, plci oraz zaburzen funkcji nerek i watroby na metabolizm mometazonu furoinianu nie
jest rozpoznany.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Wosk biaty

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian

Wazelina biata

Kwas fosforowy stezony

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata, lecz nie dtuzej niz termin waznoS$ci podany na
opakowaniu.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang uszczelniajgca, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakretka z polietylenu (HDPE) z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Jedno opakowanie zawiera 15 g masci.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25525

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.08.2019 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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