CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eztom, 1 mg/g, mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g masci zawiera 20 mg glikolu propylenowego
monopalmitynostearynianu, maksymalnie do 0,015 mg butylohydroksytoluenu (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé

Przezroczysta, biata, migkka masc¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Eztom jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych w objawowym leczeniu
stanow zapalnych skory, ktore reagujg na leczenie glikokortykosteroidami stosowanymi miejscowo, takich
jak atopowe zapalenie skory oraz tuszczyca (z wyjatkiem rozlegtej tuszczycy plackowatej).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cienka warstwe produktu leczniczego Eztom nalezy naktada¢ na zmieniong chorobowo skore raz na dobe.
Glikokortykosteroidéw o silnym dziataniu nie nalezy stosowa¢ miejscowo na skorg twarzy, bez $cistego
nadzoru lekarza. Produktu leczniczego Eztom nie nalezy stosowac na skore twarzy dtuzej niz 5 dni.

Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Eztom w leczeniu bardzo suchej, tuskowatej, pekajacej skory
gdy wskazany jest lek z mometazonem do stosowania miejscowego.

Jesli wystapi poprawa stanu klinicznego czgsto zaleca sig¢ stosowanie glikokortykosteroidow o stabszym
dziataniu.

Dorosli
Produktu leczniczego Eztom nie nalezy stosowac przez dluzszy czas (ponad 3 tygodnie) lub na duze
powierzchnie skory (ponad 20% powierzchni ciata).

Dzieci w wieku 2 lat i starsze

U dzieci w wieku 2 lat i starszych maksymalna powierzchnia skory, na ktérg mozna stosowaé produkt
leczniczy wynosi 10%. Czas trwania leczenia powinien wynosi¢ maksymalnie 3 tygodnie.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod opatrunek okluzyjny.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat




Produkt leczniczy Eztom zawiera glikokortykosteroid z grupy III o silnym dziataniu. Nie nalezy go stosowac
u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania nie zostaty ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng mometazonu furoinian lub na inny glikokortykosteroid, lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Eztom jest przeciwwskazany w tradziku rézowatym, tragdziku pospolitym, w zaniku skory, zapaleniu
skory wokot ust, w §wigdzie okolicy odbytu i narzadéw ptciowych, w pieluszkowym zapaleniu
skory, w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec i ropne zapalenie skory), wirusowych (np.
opryszczka zwykta, potpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, migczak
zakazny), pasozytniczych oraz grzybiczych skory (np. drozdzaki lub zakazenia wywotane przez
dermatofity), na zmiany skérne w ospie wietrznej, gruzlicy, kile lub na odczyny poszczepienne.

- Produktu leczniczego Eztom nie nalezy stosowa¢ na rany lub na owrzodzenia skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Eztom wystapi podraznienie lub uczulenie, leczenie nalezy
przerwac i zastosowa¢ odpowiednig terapig. Je§li wystapi zakazenie, nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie przeciwgrzybicze lub przeciwbakteryjne. Jesli w krotkim czasie nie nastapi poprawa, nalezy
przerwac stosowanie glikokortykosteroidu do czasu wyleczenia zakazenia.

W wyniku ogélnoustrojowego wchtaniania glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo moze wystgpic
odwracalne zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy oraz mozliwy niedobor
glikokortykosteroidow po przerwaniu leczenia. U niektorych pacjentow, w wyniku ogolnoustrojowego
wchlaniania glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo, moga wystapi¢ objawy zespotu Cushinga,
hiperglikemii i cukromocz. Pacjentow stosujacych glikokortykosteroidy miejscowo na duza powierzchni¢
skory lub pod opatrunek okluzyjny nalezy regularnie monitorowa¢ w kierunku zahamowania czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy.

Jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktore zglaszano po stosowaniu glikokortykosteroidow podawanych
ogolnoustrojowo, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, moga rowniez wystapic¢ po
glikokortykosteroidach stosowanych miejscowo, szczegdlnie u niemowlat i dzieci.

U dzieci i mlodziezy, ze wzgledu na wiekszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje wicksze
prawdopodobienstwo wystapienia ogolnoustrojowych objawow toksycznosci po zastosowaniu dawek
podobnych do tych stosowanych u pacjentow dorostych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Eztom u dzieci i mlodziezy w wieku
2 lat Iub starszych, gdyz nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci po okresie dtuzszym niz
3 tygodnie.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Eztom u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie wickowe;j.

Miegjscowe i ogolnoustrojowe objawy toksycznosci wystepuja czesto, szczegolnie podczas dlugotrwatego
stosowania na duze powierzchnie uszkodzonej skory, w fatdach skornych Iub pod opatrunek okluzyjny z
folii polietylenowej. Nie nalezy stosowa¢ opatrunku okluzyjnego, jesli mas¢ stosowana jest u dzieci lub na
skorg twarzy. Masci nie nalezy stosowac na skore twarzy dtuzej niz 5 dni. Nalezy zachowac ostrozno$¢
stosujac mas¢ na duze powierzchnie ciala oraz nalezy unikaé¢ stosowania masci przez dtuzszy czas u
wszystkich pacjentow bez wzgledu na wiek.

Miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow moze by¢ szkodliwe u pacjentdow z tuszczyca ze wzgledu na
mozliwy nawrdt choroby, tzw. efekt ,,z odbicia” w wyniku pojawienia si¢ tolerancji na lek, ryzyko
uogolnionej tuszczycy krostkowej i ryzyko miejscowej lub ogdlnoustrojowej toksycznosci, spowodowane;j
naruszeniem bariery ochronnej skory. Wazne jest, aby u pacjenta z tuszczyca stosowa¢ mas¢ pod $cista
kontrola.



Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego przerwania leczenia. Diugotrwale nieprzerwane lub niewtasciwe miejscowe stosowanie
steroidow moze skutkowa¢ pojawieniem si¢ nawrotow choroby po zaprzestaniu leczenia (zespot odstawienia
steroidow do stosowania miejscowego). Moga rozwing¢ si¢ cigzkie objawy nawrotu choroby, w postaci
zapalenia skory z nasilonym zaczerwienieniem, klujacym bolem i pieczeniem, ktoére moga rozciggnaé si¢
poza poczatkowy obszar leczenia. Pojawienie si¢ tych objawow jest bardziej prawdopodobne, gdy leczy si¢
delikatne miejsca skory, takie jak twarz i miejsca zgigcia. W przypadku nawrotu choroby w ciagu kilku dni
lub tygodni po skutecznym leczeniu nalezy podejrzewac, ze wystgpita reakcja z odstawienia. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas ponownej aplikacji i w takich przypadkach zalecana jest specjalistyczna
porada lekarska lub nalezy rozwazy¢ inne opcje leczenia. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki, np. zwigkszajac odstepy pomiedzy kolejnymi aplikacjami masci przed przerwaniem
leczenia.

Glikokortykosteroidy mogg zmieni¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudni¢ wtasciwe
rozpoznanie oraz opozni¢ gojenie.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg 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 ktérych
moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktérg notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Produkt leczniczy Eztom zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie skory, a takze
zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Produkt leczniczy Eztom podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego, w tym
réwniez do stosowania w okolicy powiek, ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko jaskry prostej lub za¢my
podtorebkowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze jednoczesne podawanie lekow hamujacych CYP3A (np. kobicystat, rytonawir, itrakonazol)
hamuje metabolizm kortykosteroidow, co prowadzi do zwigkszonej ekspozycji ogdlnoustrojowej. Zakres, w
jakim ta interakcja jest istotna klinicznie, zalezy miedzy innymi od dawki kortykosteroidu i sity dziatania
inhibitora CYP3A.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
W ciazy i w okresie karmienia piersig produkt leczniczy Eztom mozna stosowac¢ tylko, gdy zostat zalecony

przez lekarza. Jednak, nalezy unika¢ stosowania masci na duze powierzchnie skory lub przez dtugi okres
czasu. Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy u ludzi. U
zwierzat po miejscowym stosowaniu glikokortykosteroidow u ci¢zarnych samic obserwowano zaburzenia
rozwoju ptodu, w tym rozszczepienie podniebienia i opdznienie wewngtrzmacicznego wzrostu ptodu (patrz
punkt 5.3). Brak odpowiednich i wtasciwie kontrolowanych badan mometazonu furoinianu u kobiet w ciazy
1w zwigzku z tym ryzyko wad ptodu u ludzi jest nieznane. Jednak, tak jak w przypadku wszystkich innych
stosowanych miejscowo glikokortykosteroidéw, nalezy wzigé¢ pod uwage ryzyko ograniczenia wzrostu
ptodu, w wyniku przenikania glikokortykosteroidow przez bariere tozyska. Podobnie jak w przypadku
stosowania miejscowo innych glikokortykosteroidow, produkt leczniczy Eztom nalezy stosowac w ciazy
tylko jesli potencjalne korzysci z leczenia przewyzszaja mozliwe ryzyko dla matki lub ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy migjscowe stosowanie glikokortykosteroidow moze przyczynic si¢ do ogdlnoustrojowego
wchlaniania wystarczajacego do uzyskania wykrywalnych st¢zen produktu leczniczego w mleku kobiecym.
Produkt leczniczy Eztom nalezy stosowac u matek karmigcych piersig tylko po wnikliwej ocenie stosunku




korzys$ci do ryzyka. Jesli wskazane jest zastosowanie wickszych dawek lub dtugotrwate leczenie, to
karmienie piersig nalezy przerwac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Eztom nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono w Tabeli 1 wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA, ze
zmniejszajacg si¢ czestoscig wystgpowania, ktorg okresla si¢ jako:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem pogrupowane wedlug ukladow i
narzadéw oraz czesto$ci wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Nieznana: Zakazenia, czyraki

Bardzo rzadko: Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana: Parestezje
Bardzo rzadko: Uczucie pieczenia

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Nieznana: Kontaktowe zapalenie skory, niedobor barwnika
skory, nadmierne owlosienie, rozstepy, zmiany
podobne do tradziku, zanik skory, reakcje z
odstawienia - zaczerwienienie skory, ktore moze
rozciggaé si¢ poza pierwotny obszar leczenia,
uczucie pieczenia lub ktucia, swedzenie, uszczenie
si¢ skdry, saczace si¢ krosty (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko: Swiad

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu

podania

Nieznana: Bo6l w miejscu stosowania, reakcje w miejscu
stosowania

Zaburzenia oka

Nieznana: Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Ryzyko ogolnoustrojowych i miejscowych dziatan niepozadanych zwigksza si¢ wraz z czgstoscia
stosowania, podczas stosowania na duze powierzchnie skory lub leczenia dtugotrwatego, a takze w trakcie
stosowania na fatdy skorne lub pod opatrunek okluzyjny. W pojedynczych przypadkach opisywano zanik
barwnika w skorze lub hiperpigmentacj¢ po zastosowaniu innych steroidoéw i dlatego objawy te moga
wystapi¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Eztom.



Dziatania niepozadane, ktore zgtaszano po podaniu glikokortykosteroidéw o dziataniu ogdlnym - w tym
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy - moga réwniez wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
glikokortykosteroidow.

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow niezbyt czesto zglaszano nastepujace dziatania
niepozadane: suchos$¢ skory z podraznieniem, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracje skory,
potowki i teleangiektazje.

U dzieci i mlodziezy, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata,
istnieje wigksze prawdopodobienstwo zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i
wystapienia zespotu Cushinga po glikokortykosteroidach stosowanych miejscowo. Diugotrwate leczenie
glikokortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

U dzieci i mlodziezy, u ktérych glikokortykosteroidy stosowano miejscowo, zgtaszano nadci$nienie
wewnatrzczaszkowe. Objawy nadci$nienia wewnatrzczaszkowego obejmuja uwypuklenie ciemigczka, bole
glowy oraz obustronny obrzek tarczy nerwu wzrokowego.

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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.
4.9 Przedawkowanie

Nadmierne dtugotrwate stosowanie glikokortykosteroidéw miejscowo moze zahamowac czynno$¢ osi
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i spowodowac wtorng niewydolnos¢ kory nadnerczy, proces ten jest
odwracalny.

Po stwierdzeniu zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy, nalezy stopniowo
przerwac stosowanie produktu leczniczego, zmniejszajac czestos¢ jego aplikacji lub zastgpi¢ go
glikokortykosteroidem o stabszym dziataniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa III)
kod ATC: DO7AC13

Produkt leczniczy Eztom jest glikokortykosteroidem o silnym dziataniu, ktéry nalezy do grupy III.
Substancja czynna, mometazonu furoinian, to syntetyczny, niefluorowany glikokortykosteroid,
estryfikowany furoinianem w pozycji 17.

Podobnie jak inne glikokortykosteroidy do stosowania zewngtrznego, mometazonu furoinian wykazuje
znaczace dzialanie przeciwzapalne i znaczace dziatanie przeciwswigdowe w standardowych modelach
zwierzecych stosowanych do prognozowania dziatania.



Produkt leczniczy Eztom wykazywal podobne dziatanie farmakodynamiczne (w zakresie obkurczania
naczyn krwionosnych) w poréwnaniu do produktu referencyjnego w postaci masci zawierajacej

1 mg/g mometazonu furoinianu, po zastosowaniu na zdrowg skorg. Dzialanie produktu leczniczego Eztom na
obkurczanie naczyn krwiono$nych wyrazone wspotczynnikiem ujemnej powierzchni pola pod krzywa (ang.
The Negative Area Under Effect Curve) wynosito 111% (90% CI 103-121%) w poréwnaniu do produktu
referencyjnego.

Wspdtczynnik terapeutyczny mometazonu furoinianu (wyrazony jako stosunek dziatania korzystnego do
dziatania niekorzystnego), okreslony na podstawie odpowiednich danych literaturowych, wskazuje ze
mometazon nalezy do grupy glikokortykosteroidéw dziatajacych miejscowo, w ktorej korzystne dziatanie
wyraznie przewaza nad dziataniami niekorzystnymi.

W badaniu na myszach z zastosowaniem oleju krotonowego, mometazon wykazywat rownie silne dzialanie
jak betametazonu walerianian po jednorazowym zastosowaniu i 8 razy silniejsze dziatanie po pieciu
aplikacjach.

W badaniach na §winkach morskich, mometazon po 14 aplikacjach prawie dwukrotnie silniej hamowat
rogowacenie naskorka indukowanego przez Malassezia ovalis (tzw. dzialanie przeciwluszczycowe) niz
betametazonu walerianian.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan farmakokinetycznych wskazuja, ze po zastosowaniu miejscowym wchtanianie mometazonu
furoinianu w postaci 0,1% masci jest niewielkie, stanowi okoto 0,7% dawki stosowanej u ludzi, a wickszos¢

mometazonu furoinianu jest wydalana w ciggu 72 godzin po aplikacji.

Opis metabolitow nie byt mozliwy, ze wzgledu na niewielkie stezenie substancji czynnej w osoczu i w
wydalinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, innych niz te juz
wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Kwas fosforowy stezony

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian
Wosk bialy

Wazelina biata

Butylohydroksytoluen (E321)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Masc¢ w tubach aluminiowych z bialg zakretka LDPE, umieszczonych w tekturowych pudetkach. Kazde
tekturowe pudelko zawiera 1 tube.

Dostepne wielkos$ci opakowan:
10g,15¢g,20g,30 g, 50 g, 60 g lub 100 g masci

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16105

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

15.02.2023



