CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Elitasone, 1 mg/g, roztwor na skore

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu na skorg zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glikol propylenowy - 300 mgw 1 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

Bezbarwny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania na skore w fagodzeniu objawdw zapalnych i $wigdu
owlosionej skory gtowy, w reagujacych na leczenie kortykosteroidami dermatozach, takich jak np.
luszczyca, atopowe zapalenie owlosionej skory glowy czy kontaktowe zapalenie skory.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 2 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Kilka kropli produktu leczniczego nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca owtosionej skory glowy
raz na dobe. Delikatnie i doktadnie masowaé, az do wchtonigcia roztworu.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego na duze powierzchnie skory.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania.

U dzieci w wieku od 2 lat nie stosowa¢ na duza powierzchnie skory.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng — mometazonu furoinian lub inne kortykosteroidy, lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- tradzik pospolity i rozowaty,

- zapalenie skory wokoét ust (dermatitis perioralis),

- bakteryjne, wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka, potpasiec) i grzybiczych (np. drozdzakami lub
dermatofitami) zakazenia skory,

- w przypadku odczynoéw poszczepiennych,



- gruzlica skory,

- kitowe zmiany skorne,

- $wiad okolicy odbytu lub narzadéw piciowych,

- pieluszkowe zapalenie skory,

- pod opatrunkiem okluzyjnym, gdyz moze on nasila¢ wchtanianie kortykosteroidu przez skore (patrz
punkty 4.8 i 4.9),

- u dzieci w wieku do 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli po zastosowaniu produktu leczniczego wystapia objawy podraznienia lub skoérna reakcja
alergiczna ($wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory), nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
produktu i zastosowa¢ odpowiednig terapig.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skorg, po zastosowaniu tego produktu
leczniczego moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow. Z tego
wzgledu nalezy unikaé stosowania produktu na duzg powierzchnig¢ ciata, pod opatrunkiem
okluzyjnym, dtugotrwatego leczenia produktem, stosowania produktu na skore twarzy oraz u dzieci w
wieku od 2 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu na skore twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory wokot ust,
zaniku skory i tradziku.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke produktu zawierajacego kortykosteroidy, pozwalajaca
na zlagodzenie objawdw choroby.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych kortykosteroidow stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu produktu zawierajacego silnie dziatajace
kortykosteroidy moze wystapi¢ nawroét choroby ,,z odbicia”, objawiajacy si¢ nasilonym
zaczerwienieniem, pieczeniem i ktujagcym bolem. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki produktu i zwigkszanie odstepu czasu pomi¢dzy kolejnymi podaniami produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, otwartymi ranami i blonami sluzowymi. Nie stosowa¢ do
oczu i wokot oczu.

W przypadku wystapienia zakazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybiczne. Jesli objawy zakazenia nie ustapig, nalezy przerwac stosowanie produktu do czasu
wyleczenia zakazenia.

Stosowac¢ ostroznie u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w
luszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrdt choroby spowodowany rozwojem
tolerancji, ryzyko wystgpienia uogodlnionej tuszczycy kostkowej i ogolne dzialania toksyczne
spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Kortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
postawienie wlasciwej diagnozy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera 300 mg glikolu propylenowego, w kazdym gramie roztworu.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowaé produkt u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia wywotanych ogoélnoustrojowym dziataniem
kortykosteroidow zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (m.in. objawy zespotu
Cushinga, glikozuria, hiperglikemia, obrzeki, nadcisnienie, zmniejszenie odporno$ci).



Przewlekle leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania mometazonu furoinianu z innymi lekami.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze nie nalezy szczepi¢ pacjentdOw przeciwko ospie i nie podejmowac
innych immunizacji, szczegdlnie podczas przewlektego stosowania produktu leczniczego na duza
powierzchni¢ skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi immunologicznej w postaci
pojawienia si¢ odpowiednich przeciwciat.

Mometazonu furoinian moze nasila¢ dziatanie lekéw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunomodulujacych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

W okresie cigzy i karmienia piersig produkt leczniczy mozna stosowa¢ wytacznie pod Scistg kontrola
lekarza. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego na duza powierzchnig skory lub przez dluzszy czas.
Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania mometazonu furoinianu
podczas cigzy u ludzi.

Miejscowe podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzetom moze by¢ przyczyna nieprawidtowosci
rozwoju plodowego, w tym rozszczepu podniebienia 1 wewnatrzmacicznego opdznienia wzrastania ptodu.
Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania
mometazonu furoinianu u kobiet w cigzy, zatem ryzyko wystapienia takiego wpltywu na ludzki ptdd jest
nieznane. Podobnie jak w przypadku wszystkich miejscowo stosowanych glikokortykosteroidéw nalezy
wzigé¢ pod uwage ryzyko ograniczenia wzrostu ptodu w wyniku przenikania glikokortykosteroidu przez
barier¢ fozyska. Mometazonu furoinian podawany miejscowo mozna stosowac u kobiet w cigzy tylko
wtedy, jesli potencjalne korzysci z leczenia uzasadniaja ryzyko jego zastosowania dla matki lub ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy miejscowe podawanie kortykosteroidow mogloby spowodowa¢ wchtanianie
ogolnoustrojowe wystarczajace do oznaczenia produktu leczniczego w mleku kobiecym.

Produkt leczniczy mozna podawa¢ matkom karmigcym piersig tylko po starannym rozwazeniu stosunku
ryzyka do korzysci z leczenia. Jesli jest wskazane stosowanie dawek lub dtugotrwate leczenie, nalezy
przerwac¢ karmienie piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czesto$cig wystepowania okreslong nastgpujaco:
Bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>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).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: mrowienie lub ktucie, zapalenie mieszkow wlosowych, uczucie pieczenia, $wiad, zmiany
tradzikopodobne, zmiany zanikowe skory.

Niezbyt czgsto: podraznienie, zapalenie skory wokot ust, kontaktowe zapalenia skory, zanik barwnika,
nadmierne owlosienie, rozstepy, maceracja skory, potowki.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto: zakazenia wtorne.




Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: teleangiektazje.

W przypadku stosowania produktu na duza powierzchnie skory lub przez dtuzszy czas, szczegélnie w
przypadku uzycia opatrunkow okluzyjnych, mometazonu furoinian wchtania si¢ do krazenia ogo6lnego.
Wszystkie dziatania niepozadane kortykosteroidéw stosowanych ogdlnoustrojowo, w tym
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, moga takze wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
kortykosteroidow.

Dzieci

U dzieci ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni skory do masy ciata, stwierdza
si¢ wigksze ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami opisywano przypadki nadci$nienia
wewnatrzczaszkowego objawiajacego si¢ uwypukleniem ciemigczka, bolami glowy oraz obustronnym
obrzgkiem tarczy nerwu wzrokowego. Dodatkowo u dzieci i niemowlat moga wystapi¢ zaburzenia
Wzrostu i rozwoju (patrz punkt 4.4).

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow lub stosowanie ich na duza powierzchnie skory
moze doprowadzi¢ do zahamowania osi podwzgorze — przysadka — kora nadnerczy i w konsekwencji
do niewydolnosci kory nadnerczy. Objawy przedawkowania wystepujg w postaci np.: obrzekow,
nadci$nienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odporno$ci a w ciezkich przypadkach choroby
Cushinga. Ostre objawy przedawkowania sg zwykle odwracalne. Jesli jest to konieczne nalezy
wyrownac stezenie elektrolitow.

W przypadku przewlektego zatrucia nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu (grupa

11).
Kod ATC: D 07 AC 13

Substancja czynng produktu leczniczego jest mometazonu furoinian — syntetyczny glikokortykosteroid
do stosowania na skoére, o silnym dziataniu. Wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzapalne,
przeciwswigdowe 1 zwezajace naczynia krwiono$ne. Mometazonu furoinian wykazuje wlasciwosci
lipofilne i tatwo przenika do warstwy rogowe;j skory.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidéw nie zostat w petni
poznany. Uwaza sie, ze mometazonu furoinian hamuje w skorze wytwarzanie prostaglandyn i



leukotrenéw na skutek hamowania aktywnosci fosfolipazy A, i zmniejszenia uwalniania kwasu
arachidonowego z fosfolipidow bton komérkowych. Produkt hamuje fagocytozg, uwalnianie
interleukin i innych cytokin powodujacych procesy zapalne oraz uwalnianie histaminy i powstawanie
miejscowych odczynow uczuleniowych. Na skutek zwezenia naczyn krwionosnych zmniejsza
odczyny wysigkowe.

Badania wykonane w celu oceny zdolnosci obkurczania naczyn przez mometazonu furoinian w
roztworze w porownaniu do innych kortykosteroidow, wykazaty, ze mometazonu furoinian ma rownie
silne lub silniejsze dziatanie jak walerianian betametazonu, acetonid triamcynolonu, dipropionian
betametazonu i acetonid fluocinolonu.

Badania zmian zapalnych wywotanych promieniami UV z zastosowaniem spektroskopii odbiciowej
wykazaty, ze mometazonu furoinian (0,1% krem) w poréwnaniu z preparatami zawierajacymi
walerianian betametazonu (0,1% krem) lub dipropionian betametazonu (0,1% krem) silniej obkurczat
naczynia. Dziatanie to trwato nawet do 24 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Mometazonu furoinian przenika do warstwy rogowej skory i w nieznacznych ilo§ciach przenika przez
skorg do organizmu. Wyniki badania wchtaniania przezskornego wskazuja, ze wchtanianie 0,1%
masci mometazonu furoinianu do organizmu po zastosowaniu miejscowym jest minimalne. Z badan
wynika, ze w ciggu 8 godzin przez nieuszkodzong skore wchiania si¢ okoto 0,7% substancji czynnej
(bez opatrunku okluzyjnego).

Wchtanianie mometazonu furoinianu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu w okolicy fatd
skornych, na skore twarzy, na skorg z uszkodzonym naskorkiem lub procesem zapalnym.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego rowniez zwigksza przenikanie produktu leczniczego przez skorg
do organizmu, podobnie jak czgste stosowanie leku lub stosowanie go na duzg powierzchni¢ skory.

Nie badano u ludzi przezskérnego wcehtaniania mometazonu furoinianu z roztworu u ludzi. Badania
majace na celu okreslenie ogolnoustrojowej biodostepnosci u ludzi (pomiar hamowania czynno$ci 0Si
podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy) $wiadczg o stabym wchtanianiu mometazonu furoinianu
przez skore.

Metabolizm
Po wchtonigciu mometazonu furoinian jest metabolizowany gtownie w watrobie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza przepisujacego lek nie uwzglednionych w innych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy
Hydroksypropyloceluloza

Kwas fosforowy rozcienczony

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych - nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci



2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z LDPE z aplikatorem z LDPE i zakretkg z HDPE, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania:
20 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21496

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2013-10-04

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2019-03-06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKST

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.10.2022



