CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mometasone Sandoz, 1 mg/g, mas¢

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Jeden gram masci zawiera:

20 mg glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu

sladowe ilo$ci (maksymalnie do 0,015 mg) butylohydroksytoluenu (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

Polprzezroczysta, biata, migkka i gtadka mase.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Mometasone Sandoz jest wskazany u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku co
najmniej 2 lat w objawowym leczeniu chordob zapalnych skory (takich jak atopowe zapalenie skory

i luszczyca, z wylagczeniem rozleglej tuszczycy pospolitej, patrz punkt 4.4), ktérzy reagujg na leczenie
podawanymi miejscowo glikokortykosteroidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku oraz dzieci w wieku od 2 lat

Cienkg warstwe produktu Mometasone Sandoz nalezy nanosi¢ na zmienione chorobowo miejsca na
skorze raz na dobe.

Silnych kortykosteroidow do podania miejscowego nie nalezy stosowac¢ na skore twarzy bez $cistego
monitorowania przebiegu leczenia przez lekarza.

Produktu Mometasone Sandoz nie nalezy stosowac przez dtuzszy czas (ponad 3 tygodnie) lub na duze
powierzchnie skory (stanowigce ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci w wieku 2 lat i starszych

produkt mozna stosowa¢ maksymalnie na 10% powierzchni ciata.

Nie nalezy stosowac¢ produktu pod opatrunkiem okluzyjnym lub na okolice wyprzeniowe. Czas
leczenia jest ograniczony do maksymalnie 3 tygodni.

Po uzyskaniu poprawy klinicznej czgsto wskazane jest stosowanie stabszych kortykosteroidow.

Toksyczno$¢ miejscowg i ogdlnoustrojowa notuje si¢ czesciej w wypadku dhugotrwalego, ciggtego
stosowania na duze powierzchnie uszkodzonej skory, w fatdach skornych i pod opatrunkiem
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okluzyjnym (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 2 lat

Mometasone Sandoz jest silnym glikokortykosteroidem z grupy Ill. Nie zaleca sie jego stosowania
u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania.

Stosowanie podawanych miejscowo kortykosteroidéw u dzieci lub na skorg twarzy nalezy ograniczy¢
do najmniejszej ilosci, ktora zapewni skuteczne leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, inne kortykosteroidy lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie w przypadku tradziku ré6zowatego, tradziku pospolitego, zaniku skory, zapalenia skory
wokot ust, swiagdu okolicy odbytu i narzadéw ptciowych, pieluszkowego zapalenia skory, zakazen
bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka zwykta, potpasiec
i ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, migczak zakazny), pasozytniczych

i grzybiczych skory (np. wywotanych przez drozdzaki lub dermatofity), zakazenia wirusem
opryszczki-potpasca, gruzlicy skory, kity lub odczynow poszczepiennych.

Stosowanie na uszkodzong lub owrzodzong skore.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu mometazonu wystapi u pacjenta podraznienie skory lub reakcja alergiczna,
produkt leczniczy nalezy odstawic¢ i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami oraz stosowania na powieki.

Produktu Mometasone Sandoz nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze lub
przeciwbakteryjne. W razie nieuzyskania szybkiej i pozytywnej reakcji na leczenie, stosowanie
kortykosteroidu nalezy przerwaé do czasu wyleczenia zakazenia.

Czgsto obserwuje si¢ wystepowanie toksycznosci miejscowej i ogdlnoustrojowej, zwlaszcza po
dtugotrwatym, ciaglym stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skory, w faldach skérnych i pod
opatrunkiem okluzyjnym. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego na
duze powierzchnie ciala i u wszystkich pacjentéw, niezaleznie od wieku, nalezy unikac¢ jego
dtugotrwatego, nieprzerwanego stosowania.

Stosowanie steroidéw miejscowo u pacjentdow z tuszczycag moze by¢ niebezpieczne z kilku powodow,
w tym ze wzgledu na nawrdt choroby w wyniku rozwoju tolerancji, ryzyko uogoélnionej tuszczycy
krostkowej i miejscowe lub ogdlne dziatanie toksyczne na skutek zaburzenia funkcji bariery skorne;.
Podczas stosowania w luszczycy istotne jest uwazne kontrolowanie stanu pacjenta.

Tak jak w przypadku wszystkich silnych glikokortykosteroidow podawanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego przerwania leczenia. Przerwanie dlugotrwatego stosowania silnie dzialajacego
glikokortykosteroidu moze wywola¢ efekt ,,z odbicia” w postaci zapalenia skory ze znacznym
zaczerwienieniem, odczuciem ktucia i pieczenia. Dziataniu temu mozna zapobiec przez stopniowe
zmniejszanie dawki, np. stosujac produkt w sposob przerywany az do zakonczenia leczenia.
Wochlanianie ogoélnoustrojowe kortykosteroidow stosowanych miejscowo moze powodowaé
odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (ang. hypothalamic-
pituitaryadrenal axis, HPA) z mozliwym niedoborem glikokortykosteroidu po odstawieniu produktu
leczniczego. U niektorych pacjentéw wchtanianie ogolnoustrojowe kortykosteroidow podawanych
miejscowo moze rowniez spowodowac wystapienie objawow zespotu Cushinga, hiperglikemig

i cukromocz. U pacjentow stosujacych miejscowo kortykosteroid na duza powierzchnie skory lub pod
opatrunek okluzyjny nalezy okresowo kontrolowac, czy nie wystepuja U nich objawy zahamowania
czynnosci osi HPA.
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Wszystkie dziatania niepozadane notowane po podaniu kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnym,
wlacznie z zahamowaniem czynno$ci nadnerczy, moga rowniez wystapi¢ po miejscowym
zastosowaniu kortykosteroidow, zwtaszcza u niemowlat i dzieci.

Dzieci i mtodziez mogg by¢ bardziej niz dorosli podatne na ogdlnoustrojowe dziatanie toksyczne po
zastosowaniu rownowaznych dawek ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni skory do masy
ciata. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Mometasone Sandoz

u dzieci w wieku ponizej 2 lat, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;.
Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektorych skdrnych zmian chorobowych, co moze
utrudniaé rozpoznanie oraz moga opdzniac gojenie.

Mometasone Sandoz zawiera:

- glikolu propylenowego monopalmitynostearynian, ktory moze powodowaé podraznienie skory;

- butylohydroksytoluen, ktory moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blony $§luzowej;

- alkohol stearylowy, ktory moze powodowaé¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).

Produkt Mometasone Sandoz do stosowania miejscowego nie jest przeznaczony do leczenia chorob
ocznych (w tym réwniez na powieki), ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko rozwoju jaskry prostej lub
zaCmy podtorebkowej.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ W wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nicostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn. Moga to
by¢: za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. central
serous chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano po ogélnym i miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan interakcji.
4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

W czasie cigzy produkt Mometasone Sandoz nalezy stosowac¢ tylko na zlecenie lekarza. Wowczas
rowniez nalezy unika¢ naktadania produktu na duza powierzchnie ciata lub dtugotrwatego stosowania.
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych samic moze spowodowac nieprawidtowy rozwoj ptodow,
w tym rozszczepienie podniebienia i op6znienie rozwoju wewnatrzmacicznego. Nie ma odpowiednich
i dobrze kontrolowanych badan z zastosowaniem produktu Mometasone Sandoz u kobiet w ciazy,
dlatego ryzyko opisanych dziatan produktu na ludzki ptod nie jest znane. Tak jak w przypadku
wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidéw, nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢
ograniczenia wzrostu ptodu na skutek przenikania glikokortykosteroidu przez barierg tozyska, gdyz
istnieje bardzo mate ryzyko wptywu produktu leczniczego na ludzki ptéd. Tak jak inne miejscowo
stosowane glikokortykosteroidy, produkt Mometasone Sandoz nalezy stosowaé u kobiet w cigzy tylko
wtedy, gdy potencjalne korzysci z leczenia uzasadniajg ryzyko jego stosowania dla matki lub ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy miejscowo stosowane glikokortykosteroidy wchtaniajg si¢ do organizmu w stopniu
wystarczajacym do osiagnigcia wykrywalnych stgzen w mleku kobiecym. Produkt Mometasone
Sandoz nalezy stosowac w okresie karmienia piersig wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka. Jesli wskazane jest stosowanie duzych dawek lub przez dtugi czas, karmienie
piersig nalezy przerwac.
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Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazaly wpltywu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mas¢ Mometasone Sandoz nie ma lub ma nieznaczacy Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono w tabeli 1 zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA
oraz zmniejszajaca si¢ czgstoscia zdefiniowana nastepujaco:

bardzo czesto (>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 dostepnych danych)

Dziatania niepozadane, ktore zgtaszano podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow:

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem, wedlug Kklasyfikacji ukladow i narzadow

oraz czestosci

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Czestos¢ nieznana

Zakazenie, czyrak

Bardzo rzadko

Zapalenie mieszkow wlosowych

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgstos$¢ nieznana

Parestezje

Bardzo rzadko

Odczucie pieczenia

Zaburzenia oka

Czesto$¢ nieznana

Niewyrazne widzenie (patrz takze punkt 4.4), centralna chorioretinopatia
surowicza

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Teleangiektazje

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czgstos$¢ nieznana

Alergiczne kontaktowe zapalenie skory, zmniejszona pigmentacja skory,
nadmierne owlosienie, rozstepy, tragdzikopodobne zapalenie skory, zanik
skory

Niezbyt czesto

Suchos¢ skory, podraznienie, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust,
maceracja skory, potowki

Bardzo rzadko

Swiad

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czgstos$¢ nieznana

Bol w miejscu natozenia produktu, reakcje w miejscu natozenia produktu

Czeste stosowanie produktu leczniczego, naktadanie go na duza powierzchnig skory lub przez dtugi
czas, a takze stosowanie na okolice wyprzeniowe lub pod opatrunki okluzyjne, zwicksza ryzyko
ogolnych i miejscowych dziatan niepozadanych. Notowano pojedyncze przypadki (rzadkie)
zmniejszonej lub nadmiernej pigmentacji skory po zastosowaniu innych steroidow, dlatego objawy te
moga wystapi¢ rowniez po zastosowaniu produktu Mometasone Sandoz.

Dziatania niepozadane, ktore zglaszano po zastosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogdlnym,
w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy, mogg rowniez wystgpi¢ po miejscowym zastosowaniu

glikokortykosteroidow.
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Dzieci mogg by¢ bardziej niz dorosli podatne na wywotane przez miejscowe kortykosteroidy
zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespot Cushinga ze wzgledu na wigkszy
stosunek powierzchni skory do masy ciata. Diugotrwate leczenie kortykosteroidami moze zaburzaé
wzrastanie i rozwoj dzieci.

U dzieci otrzymujacych miejscowo kortykosteroidy zglaszano nadcisnienie $rodczaszkowe, ktorego
objawy moga obejmowac wybrzuszenie ciemiaczka, bol glowy i1 obustronny obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: +48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidéw moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, powodujac wtorng niewydolnos¢ nadnerczy. Jest ona zwykle
odwracalna, dlatego nalezy podjaé¢ probe stopniowego odstawiania produktu leczniczego, zmniejszy¢
czestos¢ jego podawania i (lub) zastosowaé kortykosteroid o stabszym dziataniu (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy, kortykosteroidy o silnym dziataniu (grupa I1I)
Kod ATC: DO7AC13

Mometasone Sandoz zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktory jest silnie dziatajacym
glikokortykosteroidem z grupy Il1.

Mometazonu furoinian to syntetyczny, niefluorowany glikokortykosteroid z furoinowa grupa estrowsg
w pozycji 17.

Jak inne kortykosteroidy do stosowania zewnetrznego, mometazonu furoinian wykazuje wyrazne
dziatanie przeciwzapalne i przeciwluszczycowe w badaniach na standardowych predykcyjnych
modelach zwierzegcych.

Wykazano réwnowaznos$¢ profilu odpowiedzi farmakodynamicznej (zwezenie naczyn krwionosnych)
produktu Mometasone Sandoz i referencyjnego produktu zawierajacego 1 mg mometazonu furoinianu
na gram masci po zastosowaniu na zdrowa skore. Stosunek AUC produktu Mometasone Sandoz do
produktu referencyjnego w tescie zwezenia naczyn wyniost 111% (90% CI 103-121%).

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

W badaniu na myszach z zastosowaniem oleju krotonowego mometazon (EDso = 0,2 ug na ucho)
wykazywat rownie silne dziatanie, jak betametazonu walerianian po jednorazowym podaniu i okoto
o$miokrotnie silniejsze dzialanie po pigciu aplikacjach (EDso = 0,002 pg/ucho/dobe¢ w poréwnaniu
z 0,014 pg/ucho/dobeg).
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U swinek morskich wykazano, ze po 14 aplikacjach dziatanie mometazonu byto w przyblizeniu
dwukrotnie silniejsze niz dziatanie betametazonu walerianianu w zmniejszeniu akantozy naskorka
wywotanej przez Melassezia ovalis (dziatanie przeciwluszczycowe).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wyniki badan wchtaniania przezskornego wykazaty, ze wchtanianie do organizmu mometazonu
furoinianu po miejscowym zastosowaniu 0,1% masci jest minimalne. Wyniki wskazuja, ze okoto 0,7%
substancji czynnej wchiania si¢ przez nieuszkodzong skore w ciagu 8 godzin (bez stosowania
opatrunku okluzyjnego).

Okreslenie metabolitow byto niemozliwe ze wzglgdu na mate ilosci obecne w osoczu i wydalinach.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych dla lekarza danych nieklinicznych poza wymienionymi w innych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Kwas fosforowy rozcienczony 10%

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian

Wosk biaty

Wazelina biata [zawierajaca butylohydroksytoluen (E321)]

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba lateksowo-aluminiowa od wewnatrz pokrywana zywica epoksydowo-fenolowa, z zakretka
z HDPE wyposazong w przebijak, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan
Tuba zawierajaca 10 g, 15 ¢, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g lub 100 g masci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22682

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.09.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

13.10.2017 .
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