CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elosone, 1 mg/g, masé¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera | mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy.
1 g masci zawiera 100 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Biata lub prawie biala prze§wiecajgca tlusta masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elosone w postaci masci stosuje si¢ do krotkotrwatego, miejscowego leczenia
przebiegajacych ze §wiadem zapalnych chorob skory, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami,
takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

Natozy¢ niewielka ilo$¢ masci na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz w ciagu doby.

Nie nalezy stosowa¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy
dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skore twarzy nie stosowac dhuzej niz przez 5 dni.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowa¢ tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci na
niewielka powierzchnie skory raz na dobg. U dzieci nalezy stosowac bardzo ostroznie, nie nalezy
stosowac na skore twarzy. Patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Elosone mas¢ jest przeciwwskazany

- W nadwrazliwosCi na substancje czynna, inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w tradziku rézowatym, tradziku pospolitym,

- zmianach zanikowych skéry,

- zapaleniu skory wokot ust (dermatitis perioralis),

- $wiadzie w okolicy odbytu i narzadéw piciowych,

- pieluszkowym zapaleniu skéry,



- zakazeniach skory bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykla, brodawki zwykte, klykciny konczyste, migczak zakazny), pasozytniczych oraz grzybiczych
(np. wywolanych przez drozdzaki i dermatofity),

- w zakazenia wirusem ospy wietrznej i polpasca,

- w przypadku gruzlicy, kity lub w przypadku odczyndw poszczepiennych.

- na rany lub owrzodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego Elosone mas¢ wystapi podraznienie lub uczulenie,
nalezy przerwac leczenie i zastosowa¢ odpowiednig terapig.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktoérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogolnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroiddw.

W przypadku wystapienia zakazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiedni produkt leczniczy o dziataniu
przeciwgrzybiczym lub przeciwbakteryjnym. Jezeli w krotkim czasie nie dojdzie do korzystnej reakcji
na wdrozone leczenie, nie nalezy stosowac produktu leczniczego Elosone mas¢ do czasu, az leczenie
zakazenia okaze si¢ skuteczne.

Ogodlnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo moze powodowac
odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prowadzac do niedoboru
glikokortykosteroidow po zaprzestaniu leczenia. U niektérych pacjentow w wyniku
ogolnoustrojowego wchianiania podawanych miejscowo kortykosteroidéw, w trakcie leczenia, moga
wystapi¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemia lub cukromocz.

Pacjenci stosujacy steroidy podawane miejscowo na duzg powierzchnie skory lub pod opatrunek
okluzyjny, powinni podlega¢ okresowej ocenie pod katem wystapienia objawdéw zahamowania
czynnosci osi podworze-przysadka-nadnercza.

Stwierdzono czgste wystepowanie miejscowej i ogodlnoustrojowej toksycznosci, zwlaszcza podczas
dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie uszkodzonej skory, fatdy skérne 1 pod opatrunkiem
okluzyjnym z folii polietylenowej. Opatrunkéw okluzyjnych nie nalezy stosowac na skore twarzy i u
dzieci. W przypadku aplikacji na twarz, czas stosowania produktu nie powinien by¢ dtuzszy niz 5 dni.
Nalezy unika¢ dtugotrwalej terapii u wszystkich pacjentdw, niezaleznie od wieku.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w
tym ze wzgledu na nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia
uogolnionej tuszczycy krostkowej i rozwoju miejscowej lub ogolnoustrojowej toksycznosci
spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory. W przypadku stosowania produktu leczniczego w
tuszezycy, wazny jest Scisty nadzor nad pacjentem.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych
miejscowo, nalezy unika¢ nagtego zaprzestania leczenia. Po przerwaniu dtugotrwalej terapii
stosowanymi miejscowo silnie dziatajagcymi glikokortykosteroidami moze wystgpi¢ efekt ,,z odbicia”,
w postaci zapalenia skory z nasilonym zaczerwienieniem, ktujacym bolem i pieczeniem. Mozna temu
zapobiec poprzez powolne konczenie terapii, np. kontynuujgc leczenie w sposédb przerywany az do
zaprzestania stosowania produktu.

Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
wlasciwe rozpoznanie a takze mogg op6znia¢ gojenie.



Produkt leczniczy Elosone masé¢ podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia
okulistycznego, w tym roéwniez do stosowania w obrgbie powiek, ze wzgledu na bardzo rzadkie
ryzyko wystgpienia jaskry prostej lub za¢émy podtorebkowe;.

Dzieci i mlodziez
Dzieci i mlodziez moga by¢ bardziej podatne na toksyczno$¢ ogoélnoustrojowa rownowaznych dawek,
ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni skory do masy ciata.

Produkt leczniczy Elosone mas¢ moze by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u mtodziezy i dzieci
w wieku 2 lat lub starszych, chociaz bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu Elosone mas¢
przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie nie zostaty zbadane.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elosone mas¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz nie
okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowe;.

Produkt leczniczy Elosone masé zawiera alkohol cetostearylowy
Produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy Elosone masé¢ zawiera glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Podczas cigzy i karmienia piersig leczenie produktem leczniczym Elosone mas¢ powinno by¢
prowadzone wylgcznie na polecenie lekarza. Nalezy jednak wowczas unika¢ stosowania produktu
leczniczego na duze powierzchnie ciata lub przez dtuzszy okres czasu. Nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy u ludzi.
Miejscowe podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzgtom moze by¢ przyczyng
nieprawidlowosci rozwoju plodowego, w tym rozszczepu podniebienia i wewngtrzmacicznego
opdznienia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan
dotyczacych stosowania produktu leczniczego Elosone mas¢ u kobiet w cigzy, zatem ryzyko
wystapienia takiego wptywu na ludzki ptdd jest nieznane. Podobnie jak w przypadku wszystkich
miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow nalezy wzia¢ pod uwage prawdopodobienstwo
ograniczenia wzrostu ptodowego w wyniku przeniknigcia glikokortykosteroidu przez barierg tozyska.
Produkt leczniczy Elosone mas¢, podobnie jak inne produkty zawierajace glikokortykosteroidy
podawane miejscowo, nalezy stosowac u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z
leczenia uzasadniajg ryzyko dla matki lub ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy miejscowe podawanie kortykosteroidow mogtoby spowodowac wchtanianie
ogolnoustrojowe wystarczajace do uzyskania wykrywalnych ilosci produktu leczniczego w mleku
kobiecym. Produkt leczniczy Elosone mas¢ nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig tylko po
starannym rozwazeniu stosunku ryzyka i korzysci. Jesli wskazane jest stosowanie wigkszych dawek
lub diugotrwata terapia, nalezy przerwac karmienie piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu produktu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu stosowania leku Elosone mas¢ na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych
mometazon, przedstawiono wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania:
bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Zapalenie mieszkow wlosowych
Nieznana Zakazenia, czyraki

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko Uczucie pieczenia

Nieznana Parestezje

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko Swiad

Nieznana Kontaktowe zapalenie skory, niedobor

barwnika skory, nadmierne owtosienie,
rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zanik
skory

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania

Nieznana B4l w miejscu stosowania, reakcje w
miejscu stosowania

Zaburzenia oka

Nieznana | nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroiddw rzadko obserwowano miejscowe reakcje
niepozadane obejmujace: suchos$¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot
ust, maceracje skory, potowki i teleangiektazje.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na wickszy wspotczynnik powierzchni skory do masy ciata, dzieci i mtodziez moga
wykazywaé wigksza, w poréwnaniu do 0s6b dorostych, podatno$¢ na zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpowanie zespotu Cushinga, indukowanych miejscowa
terapig kortykosteroidami.

Przewlekta terapia glikokortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


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

Dhugotrwate, nadmierne stosowanie miejscowych kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do
zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujac wtorng niewydolnosé
nadnerczy, ktéra zwykle jest odwracalna.

W przypadku stwierdzenia zahamowania osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza, nalezy podjac¢ probe
zaprzestania stosowania produktu leczniczego, zmniejszenia czgstosci podawania lub zastgpienia
produktu steroidem o stabszym dziataniu.

Zawartos¢ kortykosteroidu w kazdym opakowaniu jest mata, dzieki czemu w razie przypadkowego
potkniecia produktu leczniczego nie wywota on toksycznos$ci lub bedzie ona niewielka.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego, o silnym dziataniu.
Kod ATC: D 07 AC 13

Mometazonu furoinian jest syntetycznym glikokortykosteroidem do stosowania na skore, o silnym
dziataniu. Zastosowany w masci wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe

| zwezajace naczynia krwionos$ne. Wykazuje tez wlasciwosci lipofilne i tatwo przenika do warstwy
rogowej skory.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidéw nie jest w petni
poznany. Uwaza si¢, ze mometazonu furoinian hamuje w skorze wytwarzanie prostaglandyn

i leukotrien6w na skutek hamowania aktywnosci fosfolipazy A» i zmniejszenia uwalniania kwasu
arachidonowego z fosfolipidow bton komoérkowych. Produkt hamuje fagocytoze, uwalnianie
interleukin i innych cytokin powodujacych procesy zapalne oraz uwalnianie histaminy i powstawanie
miejscowych odczynoéw uczuleniowych. Na skutek zwezenia naczyn zmniejsza odczyny wysiekowe.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Mometazonu furoinian przenika do warstwy rogowej skory i w nieznacznych ilo$ciach przenika przez
skore do organizmu. Po wchionigciu do organizmu lek jest metabolizowany gtéwnie w watrobie.
Wochtanianie mometazonu furoinianu przez skorg zwigksza si¢ po zastosowaniu w okolicy fatd
skornych, na skore twarzy, na skore z uszkodzonym naskorkiem lub z procesem zapalnym.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego réwniez zwigksza przenikanie leku przez skorg do organizmu,
podobnie jak czgste stosowanie leku lub stosowanie go na duza powierzchni¢ skory. Wehtanianie leku
przez skorg u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie mutagenne
Test Ames a, badanie na komérkach chtoniaka mysiego, i test mikrojaderkowy nie wykazaty dziatania
mutagennego mometazonu furoinianu.

Drziatanie rakotworcze

Nie uzyskano danych mogacych wskazywac na to, ze miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow
sprzyja wystepowaniu raka skory u ludzi. Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan dotyczacych
oceny potencjalnych wlasciwosci rakotworczych mometazonu furoinianu.

Drzialanie teratogenne - patrz punkt 4.6.

Wphw na ptodnos¢

Badano wptyw mometazonu furoinianu na ptodnos¢, ciazg i rozwoj po urodzeniu na szczurach

i krolikach. Podawano 25 szczurom dawki mometazonu furoinianu do 1,2 mg/kg mc. produktu
miejscowo i do 0,3 mg/kg me. krolikom, rowniez miejscowo. Produkt pozostawiano na skorze
cigzarnych samic przez 6 godzin codziennie. Po zastosowaniu duzych dawek obserwowano u samic
Szczura zmniejszenie masy ciata.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Glikol propylenowy

Alkohol cetostearylowy

Alkohole sterolowe z lanoliny
Glicerolu monostearynian

Parafina cickla

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z nadrukiem wewnatrz lakierowana, z membrana, z plastikowa zakretkg PE-HD
z przebijakiem, zawierajaca 15 g lub 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
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Pozwolenie nr 10410
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwietnia 2014
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