CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 1 mg metyloprednizolonu aceponianu (Methylprednisoloni aceponas).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zapalnych i swedzacych dermatoz skory gtowy, takich jak: atopowe zapalenie skory (neurodermit),
wyprysk tojotokowy, kontaktowe zapalenie skory, wyprysk pienigzkowaty oraz nieokreslony wyprysk

u dorostych w wieku powyzej 18 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore nalezy stosowac¢ miejscowo. Nalezy naktadac go raz
na dobg przez zakroplenie i delikatne roztarcie w miejscach zajetych choroba.

Doro$li
Okres stosowania u dorostych na og6t nie powinien przekraczaé 4 tygodni.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu Skinatan, 1 mg/mL, roztwor
na skore u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

— Wystepowanie procesow gruzliczych lub kitowych.

— Zakazenia wirusowe (takie jak opryszczka lub ospa wietrzna/polpasiec).

- Tradzik rézowaty.

- Okoloustne zapalenie skory.

- Owrzodzenia.

- Tradzik pospolity.

- Zanikowe choroby skory oraz odczyn poszczepienny w obszarze przewidzianym do leczenia.

- Bakteryjne i grzybicze choroby skory (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Glikokortykosteroidy nalezy stosowaé¢ w mozliwie jak najmniejszej dawce i tylko tak dtugo, jak jest to
bezwzglednie konieczne do osiggniecia i utrzymania pozadanego dziatania terapeutycznego.

Ponadto konieczne jest odpowiednie leczenie zakazen bakteryjnych i (lub) grzybiczych skory.
Miejscowo stosowane glikokortykosteroidy moga zaostrzyé miejscowe zakazenia skory.

Podczas stosowania produktu Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore musi by¢ zachowana ostrozno$¢, w celu
uniknigcia kontaktu produktu leczniczego z oczami, glgbokimi, otwartymi ranami lub btonami §luzowymi.

Nie wolno stosowac produktu w poblizu otwartego ognia, gdyz roztwor ten jest wysoce tatwopalny.

U zdrowych dorostych ochotnikow obserwowano zmniejszenie stgzenia kortyzolu w osoczu i zmiany rytmu
okotodobowego po zastosowaniu metyloprednizolonu aceponianu (MPA) w postaci masci 1 mg/mL na 60%
powierzchni skory pod opatrunkiem okluzyjnym przez 22 godziny.

Intensywne stosowanie miejscowych kortykosteroidow na duze powierzchnie ciata lub przez dtugi czas,
zwlaszcza pod opatrunkiem okluzyjnym, znaczaco zwigksza ryzyko dziatan niepozadanych. Nalezy unikac¢
leczenia pod opatrunkiem okluzyjnym, chyba ze jest to wskazane. Nalezy pamigtac, ze pieluchy, jak rowniez
obszary wyprzeniowe moga dziata¢ jak opatrunek okluzyjny.

W przypadku leczenia duzych obszarow skory, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, gdyz nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwoséci wchtaniania kortykosteroidu ani dziatania ogélnoustrojowego.

Podobnie jak w przypadku wszystkich glikokortykosteroidow, stosowanie niezgodne ze wskazaniami moze
maskowac objawy kliniczne chorob.

Zaburzenia widzenia

W zwigzku ze stosowaniem kortykosteroidow w postaci o dziataniu ogélnoustrojowym i miejscowym moga
by¢ zglaszane zaburzenia widzenia. Jesli do lekarza zgtosi si¢ pacjent z objawami takimi jak nieostre
widzenie lub inne zaburzenia wzroku, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do okulisty w celu oceny ich
mozliwych przyczyn, ktore mogg obejmowac za¢me, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak centralna
surowicza chorioretinopatia (CSCR, ang. central serous chorioretinopathy), ktorej wystepowanie zgtaszano
w zwiagzku ze stosowaniem kortykosteroidow W postaci o dziataniu ogélnoustrojowym i miejscowym.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczefstwa stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na
skore u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Aktualnie nie sg znane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL, roztwor

na skore u kobiet w okresie cigzy.

Badania metyloprednizolonu aceponianu na zwierzgtach wykazaly jego dziatanie embriotoksyczne i (lub)
teratogenne w dawkach przekraczajacych dawke lecznicza (patrz punkt 5.3).

Wyniki badan epidemiologicznych sugerujg mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka rozszczepu w obrebie jamy
ustnej u noworodkow kobiet leczonych glikokortykosteroidami podawanymi ogdlnoustrojowo w pierwszym
trymestrze ciazy.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazanie kliniczne do zastosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL,
roztwor na skore u kobiet w okresie ciazy, z uwzglgdnieniem stosunku korzysci do ryzyka.



Zasadniczo nalezy unika¢ stosowania miejscowych produktéw zawierajagcych kortykosteroidy w pierwszym
trymestrze cigzy. W szczego6lnosci w okresie cigzy i karmienia piersig nalezy unika¢ leczenia duzych
obszarow skory, dtugotrwatego leczenia i stosowania opatrunkéw okluzyjnych.

Karmienie piersia

U szczurow metyloprednizolonu aceponian (MPA) w zasadzie nie przedostawat si¢ do organizmu
potomstwa z mlekiem matki. Nie wiadomo jednak, czy MPA przenika do mleka ludzkiego, gdyz zgodnie z
doniesieniami, kortykosteroidy podawane w postaci o dziataniu ogdlnoustrojowym przenikaja do mleka
ludzkiego. Nie wiadomo, czy stosowanie miejscowo produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na
skorg, moze wigzaé si¢ z na tyle duzym wchtanianiem ogoélnoustrojowym MPA, by byt on wykrywalny w
mleku ludzkim.

W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL,
roztwor na skore u kobiet karmiacych piersia.

Nie nalezy stosowac produktu na skore piersi u karmigcych kobiet. W okresie karmienia piersig nalezy
unika¢ leczenia duzych powierzchni skory, dlugotrwatego leczenia i stosowania opatrunkow okluzyjnych
(patrz punkt 4.4).

Ptodnosé
Nie ma dost¢pnych informacji dotyczacych wptywu metyloprednizolonu aceponianu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skore nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym po zastosowaniu
metyloprednizolonu aceponianu w postaci roztworu na skorg, 1 mg/mL, byto pieczenie w miejscu
zastosowania.

Dziatania niepozadane zostaly dodane do odpowiednich kategorii na podstawie tacznej analizy wynikow
badan klinicznych. Czgsto$ci wystgpowania sg zdefiniowane zgodnie z konwencja MedDRA:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100, < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000, < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja czesto niezbyt czesto nieznana*
ukladow
i narzadow
Zaburzenia ogolne W miejscu W miejscu Nadmierne
i stany w miejscu zastosowania: zastosowania: owtlosienie
podania pieczenie $wiad, bol, zapalenie | w miejscu
mieszkow zastosowania:
wlosowych, pecherzyki, rumien
zwigkszenie cieploty,
sucho$¢ skory,
podraznienie,
wyprysk




Zaburzenia skory 1 Lojotok skory gtowy, | Tradzik,

tkanki podskoérnej utrata wlosow teleangiektazje,
rozstepy skory, zanik
skory, okotoustne
zapalenie skory,
przebarwienie skory,
alergiczne reakcje
skorne

Zaburzenia oka Nieostre widzenie
(patrz takze

punkt 4.4)
*Potencjalne dziatania niepozadane, niezaobserwowane w badaniach klinicznych.

Do dziatan ogdlnoustrojowych moze dojs¢ z powodu wchtaniania zastosowanych miejscowo produktow
zawierajacych kortykosteroidy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21-301,

Faks: +48 22 49 21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Wiyniki badan toksycznos$ci ostrej metyloprednizolonu aceponianu nie wskazuja na zadne ryzyko ostrego
zatrucia po jednorazowym przedawkowaniu przy podawaniu na skore (zastosowanie na duza powierzchnie
skory w warunkach sprzyjajacych wchtanianiu).

Mozna oczekiwa¢ dziatania alkoholu izopropylowego (sktadnika podtoza) po przypadkowym spozyciu
produktu leczniczego Skinatan, 1 mg/mL, roztwér na skorg. Objawem takiego dziatania moze by¢ depresja
osrodkowego uktadu nerwowego po spozyciu zaledwie kilku mililitrow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa I1), kod ATC: DO7AC14
Mechanizm dziatania

Zastosowanie miejscowe metyloprednizolonu aceponianu, roztworu na skore, 1 mg/mL, powoduje
zahamowanie zapalnych i alergicznych reakcji skornych, jak rowniez reakcji zwigzanych z hiperproliferacja,

prowadzac do ustgpienia objawoéw przedmiotowych (rumien, obrzek, wysigk), jak i podmiotowych (Swiad,
pieczenie, bol).

Dzialania farmakodynamiczne

Wiadomo, ze metyloprednizolonu aceponian wiaze sie z wewnatrzkomérkowym receptorem
glikokortykosteroidow, co odnosi sie w szczegdlnosci do jego gtdéwnego metabolitu, 17-propionianu-6a-
metyloprednizolonu, ktory powstaje w skorze po odtaczeniu si¢ grupy estroweyj.

Kompleks steroid- receptor wiaze sie z okre§lonymi regionami DNA, wywolujgc tym samym szereg efektow
biologicznych.



Wiazanie kompleksu steroid-receptor prowadzi do indukcji syntezy makrokortyny. Makrokortyna hamuje
uwalnianie kwasu arachidonowego i tym samym tworzenie mediatoréw zapalnych, takich jak
prostaglandyny i leukotrieny.

Immunosupresyjne dziatanie glikokortykosteroidow mozna wyjasni¢ hamowaniem syntezy cytokin i
dziataniem antymitotycznym, ktore nie jest zbyt dobrze poznane.

Hamowanie syntezy dziatajacych rozszerzajaco na naczynia prostaglandyn, lub nasilenie kurczacego
naczynia dzialania adrenaliny ostatecznie skutkuje wazokonstrykcyjnym dziataniem glikokortykosteroidow.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Metyloprednizolonu aceponian (MPA) jest uwalniany z podtoza produktu. Jego stezenie w warstwie rogowej
naskorka i warstwach zywych skory zmniejsza si¢ od warstw zewnetrznych do wewngtrznych.

MPA ulega hydrolizie w naskorku i skorze wlasciwej do swojego glownego metabolitu, 17-propionianu-
6a-metyloprednizolonu, ktory wigze si¢ z receptorem glikokortykosteroidow mocniej niz lek macierzysty, co
wskazuje na bioaktywacje w skorze.

Szybkos¢ 1 zakres przezskdrnego wchtaniania miejscowo stosowanych kortykosteroidow zalezy od wielu
czynnikoéw: struktury chemicznej substancji, sktadu podtoza, stezenia substancji w podtozu, warunkow
ekspozycji (leczony obszar, czas trwania ekspozycji, ekspozycja otwarta czy okluzyjna) oraz stanu skory
(rodzaj i nasilenie choroby skory, miejsce zastosowania, itp.).

Przezskornie wchtanianie metyloprednizolonu aceponianu po jednorazowym zastosowaniu < 5 mL roztworu
na skore zawierajacego 1 mg/mL metyloprednizolonu aceponianu byto oceniane u zdrowych ochotnikow,
jak réwniez u pacjentow z tuszczyca skory glowy stosujacych t¢ samg dawke raz na dobe przez 4 tygodnie.

W zadnym z tych dwdch badan nie zaobserwowano wchtaniania ogdlnoustrojowego substancji czynnej.
Opierajac si¢ na granicy oznaczalnosci, oszacowano wchtanianie przez skore gtowy metyloprednizolonu
aceponianu z roztworu na skore zawierajacego 1 mg/mL metyloprednizolonu aceponianu na ponizej 10%, co
odpowiada dobowej dawce kortykosteroidu biodostepnej ogdlnoustrojowo ponizej 4—7 pug/kg mc./dobe.
Glowny produkt hydrolizy MPA, 17-propionian-6a-metyloprednizolonu, po przeniknigciu do krwiobiegu
jest szybko sprzegany z kwasem glukuronowym, co prowadzi do jego dezaktywacji.

o Metabolity MPA (glowny metabolit: 21-Glukuronid 17-propionianu-6a-metyloprednizolonu) sa
wydalane przede wszystkim przez nerki, a ich okres pottrwania wynosi okoto 16 godzin. Po podaniu
dozylnym, catkowite wydalenie z moczem i katem nastepuje w ciggu 7 dni. Nie dochodzi do kumulacji
substancji czynnej ani jej metabolitow w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Tolerancja ogdlnoustrojowa: w badaniach tolerancji ogdélnoustrojowej po podaniu wielokrotnym
metyloprednizolonu aceponianu podskornie i na skore wykazano profil dziatania typowy dla
glikokortykosteroidow. Na podstawie tych wynikOw mozna stwierdzi¢, ze po terapeutycznym zastosowaniu
metyloprednizolonu aceponianu w postaci roztworu na skorg 1 mg/mL, nie nalezy oczekiwaé innych dziatan
niepozadanych, niz typowe dla glikokortykosteroidow, nawet w ekstremalnych warunkach, takich jak:
zastosowanie na duzy obszar skory i (lub) pod opatrunkiem okluzyjnym.

Badania embriotoksycznosci metyloprednizolonu aceponianu w postaci roztworu na skorg 1 mg/mL
przyniosty wyniki typowe dla glikokortykosteroidow, to znaczy dziatanie powodujace $§mieré zarodkow i
(lub) dziatanie teratogenne w odpowiednim systemie testow. W $wietle tych obserwacji, nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznosé stosujac Skinatan, 1 mg/mL, roztwor na skorg w okresie cigzy. Wyniki badan
epidemiologicznych przedstawiono w punkcie 4.6.




Genotoksyczno$é: w badaniach in vitro majacych na celu wykrywanie mutacji genowych bakterii i komorek
ssakow, ani w badaniach in vitro i in vivo dotyczacych wykrywania mutacji chromosomalnych i genowych
nie wykazano zadnych dowodéw genotoksycznego dziatania metyloprednizolonu aceponianu.

Rakotworczos¢: nie przeprowadzono specjalnych badan rakotworczosci z zastosowaniem
metyloprednizolonu. Wiedza na temat budowy chemicznej, mechanizmu dziatania farmakologicznego oraz
wyniki badan tolerancji ogélnoustrojowej po dtugotrwatym podawaniu nie wskazuja na zwickszone ryzyko
powstawania nowotworéw. Poniewaz w przypadku stosowania na skor¢ metyloprednizolonu aceponianu w
postaci roztworu na skore, 1 mg/mL, z zastosowaniem zalecanych warunkéw stosowania nie dochodzi do
osiggnigcia immunosupresyjnego poziomu ekspozycji, nie oczekuje si¢ jego wptywu na powstawanie
Nnowotworow.

Tolerancja miejscowa: w badaniach tolerancji miejscowej skory i bton sluzowych metyloprednizolonu
aceponianu, nie odnotowano dziatan niepozadanych innych niz miejscowe dziatania niepozadane typowe dla
glikokortykosteroidow.

Nadwrazliwo$¢: nie wykazano potencjalnego uczulajacego dziatania metyloprednizolonu aceponianu na
skore $swinki morskie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy
Izopropylu mirystynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 4 miesiace.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:

Butelka zawierajaca 20 mL roztworu na skore

Butelka zawierajaca 30 mL roztworu na skore

Butelka zawierajaca 50 mL roztworu na skore

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Skin Care Pharma GmbH

Kastanienallee 46

15344 Strausberg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26281

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



