CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ELOSONE, 1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem o jednolitej konsystencji, barwy bialej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Elosone w postaci kremu, zawierajacy kortykosteroid o silnym dziataniu, jest
wskazany w tagodzeniu $wigdu i objawow zapalnych dermatoz reagujacych na leczenie
kortykosteroidami, takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Cienkg warstwe produktu leczniczego Elosone krem nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo
migjsca na skérze raz na dobe.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych kortykosteroidow, leczenie produktem leczniczym
Elosone krem nalezy zakonczy¢ po ustgpieniu objawow chorobowych. Jezeli po 2 tygodniach
stosowania produktu nie nast¢puje wyrazna poprawa, konieczne jest zweryfikowanie diagnozy.

Nie ustalono bezpieczenstwa oraz skutecznosci stosowania produktu leczniczego dtuzej niz przez 3
tygodnie.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Elosone krem jest przeciwwskazany:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynnag, inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w tradziku rézowatym, tradziku pospolitym,

- w zmianach zanikowych skory,



- w zapaleniu skory wokot ust (dermatitis perioralis),

- w $wiadzie w okolicy odbytu i narzadow pltciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

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

- w zakazenia wirusem ospy wietrznej i potpasca,

- w przypadku gruzlicy, kity lub w przypadku odczyndow poszczepiennych,

- na rany lub owrzodzong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

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

Ogolnoustrojowe wchtanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo moze powodowaé
odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prowadzac do niedoboru
glikokortykosteroidow po zaprzestaniu leczenia. U niektorych pacjentow w wyniku
ogolnoustrojowego wchtaniania podawanych miejscowo kortykosteroidow, w trakcie leczenia, moga
wystapi¢ objawy zespolu Cushinga, hiperglikemia lub cukromocz.

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

Stwierdzono czgste wystepowanie miejscowej 1 ogolnoustrojowej toksycznosci, zwlaszcza podczas
dlugotrwatego stosowania na duze powierzchnie uszkodzonej skory, fatdy skorne i 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¢ dtugotrwatej terapii u wszystkich pacjentdw, niezaleznie od wieku.

Miegjscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w
tym ze wzgledu na nawrét choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia
uogoblnionej tuszezycy krostkowej i rozwoju miejscowej lub ogdlnoustrojowej toksycznosci
spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory. W przypadku stosowania produktu leczniczego w
luszczycy, wazny jest $cisty nadzor nad pacjentem.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ 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
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dzialajacych glikokortykosteroidow stosowanych
miejscowo, nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po przerwaniu dtugotrwalej terapii
stosowanymi miejscowo silnie dziatajacymi glikokortykosteroidami moze wystapic efekt ,,z odbicia”,
w postaci zapalenia skory z nasilonym zaczerwienieniem, ktujacym bélem i pieczeniem. Mozna temu
zapobiec poprzez powolne konczenie terapii np. kontynuujac leczenie w sposob przerywany az do
zaprzestania stosowania produktu.



Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudniac
wlasciwe rozpoznanie a takze mogg opdzniaé gojenie.

Produkt leczniczy Elosone krem podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia
okulistycznego, w tym rowniez do stosowania w obrgbie powiek, ze wzgledu na bardzo rzadkie
ryzyko wystapienia jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;.

Dzieci i mtodziez
Dzieci 1 mtodziez moga by¢ bardziej podatne na toksyczno$¢ ogolnoustrojows rownowaznych dawek,
ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni skory do masy ciata.

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

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elosone krem u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz nie
okreslono bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego w tej grupie wiekowe;j.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i1 propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas dlugotrwatego stosowania produktow kortykosteroidowych, zwtaszcza na duzych
powierzchniach skory lub pod opatrunkami okluzyjnymi, moga wystapi¢ nast¢pujace interakcje:

o zaburzenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych,

o ostabienie dziatania hipoglikemizujacego lekow przeciwcukrzycowych,
o nasilenie dziatania glikozydow nasercowych,

o nasilenie hipokaliemii wywotanej dziataniem lekow moczopednych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Podczas cigzy i karmienia piersig leczenie produktem leczniczym Elosone krem powinno by¢

prowadzone wylacznie na polecenie lekarza. Nalezy jednak wowczas unikac stosowania produktu
leczniczego na duze powierzchnie ciata lub przez dtuzszy okres czasu. Nie ma wystarczajgcych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas cigzy u ludzi.
Miejscowe podawanie kortykosteroidow cigzarnym zwierzgtom moze by¢ przyczyng
nieprawidlowosci rozwoju ptodowego, w tym rozszczepu podniebienia i wewnatrzmacicznego
opoznienia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan
dotyczacych stosowania produktu leczniczego Elosone krem u kobiet w cigzy, zatem ryzyko
wystapienia takiego wptywu na ludzki ptod jest nieznane. Podobnie jak w przypadku wszystkich
miejscowo stosowanych glikokortykosteroidow nalezy wziaé¢ pod uwage prawdopodobienstwo
ograniczenia wzrostu ptodowego w wyniku przeniknigcia glikokortykosteroidu przez barierg tozyska.
Produkt leczniczy Elosone krem podobnie jak inne produkty zawierajace glikokortykosteroidy
podawane miejscowo, nalezy stosowaé u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci z
leczenia uzasadniaja ryzyko dla matki lub ptodu.

Karmienie piersia

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




Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych wptywu produktu na ptodnos$é.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu stosowania leku Elosone krem na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, zglaszane w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych
mometazon, przedstawiono wedlug klasyfikacji uktadéw i1 narzadow oraz czesto$ci wystgpowania:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>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 (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko Zapalenie mieszkéw 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 owlosienie,
rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zanik

skory

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Nieznana Bo6l w miejscu stosowania, reakcje w miejscu
stosowania

Zaburzenia oka

Nieznana | nicostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.)

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow rzadko obserwowano miejscowe reakcje
niepozgdane obejmujgce: sucho$¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot
ust, maceracje skory, potowki i teleangiektazje.

Dzieci i mtodziez

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

Dlugotrwatla terapia glikokortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy Elosone krem moze si¢ wchtania¢ do organizmu w ilosciach wystarczajacych do
wywotania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Po dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego lub stosowaniu go na duza powierzchnie¢ skory,
mogg pojawié si¢ objawy przedawkowania w postaci, np. obrzekdéw, nadcisnienia t¢tniczego,
hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a w ci¢zkich przypadkach choroby Cushinga.

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

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Podobnie jak inne kortykosteroidy stosowane miejscowo, mometazonu furoinian wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$wigdowe i zwezajgce naczynia krwionosne.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego kortykosteroidow nie jest znany.

Przypuszcza si¢, ze polega on na indukowaniu syntezy lipokortyn — biatek, ktére dziatajg hamujaco na
aktywnos¢ fosfolipazy A,. Uwaza sie, ze bialka te kontrolujg biosynteze takich mediatoréw stanu
zapalnego, jak leukotrieny i prostaglandyny na skutek hamowania uwalniania ich najwazniejszego
prekursora — kwasu arachidonowego. Inna teoria mowi, ze przeciwzapalne dziatanie kortykosteroidow
jest wynikiem hamowania transkrypcji wielu cytokin o potwierdzonym wptywie na powstanie reakcji
zapalnej.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wochtanianie do krazenia ogélnego miejscowo podawanych kortykosteroidow jest zalezne od wielu
czynnikow, m.in. rodzaju podtoza produktu leczniczego, ciggtosci skory i ewentualnego zastosowania
opatrunku okluzyjnego. Kortykosteroidy stosowane miejscowo przenikaja przez zdrowa i
nienaruszong skore, a stany zapalne i inne procesy chorobowe w skorze przyspieszajg ten proces.
Opatrunki okluzyjne znaczaco zwickszajg przenikanie kortykosteroidow stosowanych miejscowo do
organizmu.

Metabolizm

Metabolizm kortykosteroidow stosowanych miejscowo po wchlonigciu do organizmu jest identyczny
jak kortykosteroidow podawanych w postaci o dziataniu ogoélnoustrojowym. Kortykosteroidy wigza
si¢ z biatkami osocza i s3 metabolizowane w watrobie.

Eliminacja
Kortykosteroidy stosowane miejscowo sg wydalane przez nerki. Niektore kortykosteroidy, wraz z ich
metabolitami, s wydalane z zolcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka, oprocz danych
zmieszczonych w innych punktach Charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 1342

Pemulen TR-1 NF

Parafina ciekta

Glikol heksylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Disodu edetynian

Trolamina

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym z zakretka z polietylenu
(HDPE), zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

15¢g

30g

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci 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
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9498
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 sierpnia 2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 grudnia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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