VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Elocon 0,1 % liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g Elocon liuosta siséltdd mometasonifuroaattia 1 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Tama ladkevalmiste sisdltdd 300,0 mg propyleeniglykolia (E 1520) per millilitra liuosta, joka vastaa
15,0 g propyleeniglykolia per pakkaus (50 ml pullo) tai 30,0 g propyleeniglykolia per pakkaus (100 ml
pullo).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle

Liuos on variton tai kellertdva, tasainen, sakea.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Elocon 0,1 % liuos iholle on tarkoitettu kortikosteroideille responsoivien inflammatoristen ja
pruriittisten ithosairauksien hoitoon karvaisilla ihoalueilla, esimerkiksi pédénahan psoriaasin hoitoon.

4.2. Annostus ja antotapa

Livosta levitetdan ohuelti ihottuma-alueelle kerran paivassa.
Liuos iholle sopii karvaisten thoalueiden hoitoon.

4.3. Vasta-aiheet

Elocon on vasta-aiheinen seuraavissa tiloissa: kasvojen rosacea, akne, ihoatrofia, perioraalinen
dermatiitti, perdaukon tai sukupuolielinten kutina, vaippaihottuma, bakteeri-infektiot (esim. mérkarupi,
mérkdinen ihotulehdus), virusinfektiot (esim. herpes simplex, herpes zoster, vesirokko, syyla,
visvasyyld, ontelosyyld), parasiitti- ja sieni-infektiot (esim. kandida tai dermatofyytti), vesirokko,
tuberkuloosi, syfilis tai rokotuksen jilkeinen reaktio. Elocon-valmistetta ei pidd kdyttda haavoihin tai
haavaiselle iholle. Elocon on vasta-aiheinen potilailla, jotka ovat yliherkkid vaikuttavalle aineelle,
muille kortikosteroideille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4. Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jos Elocon-valmisteen kiyton aikana ilmenee drsytystd tai herkistymisté, hoito pitdd keskeyttia ja
aloittaa tilanteeseen sopiva muu hoito.

Jos hoidon aikana kehittyy infektio, aloitetaan asianmukainen sieni- tai bakteerilddkitys. Mikali talla
hoidolla ei pian saavuteta myonteistd vastetta, kortikosteroidihoito lopetetaan, kunnes infektio on
asianmukaisesti hallinnassa.



Paikallisesti kéytettdvien kortikosteroidien systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa palautuvan
hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HPA) toiminnan heikkenemisen ja
glukokortikosteroidipuutoksen hoidon lopettamisen jélkeen. Osalle potilaista voi ilmetd Cushingin
oireyhtymé, hyperglykemia tai glukosuria hoidon aikana paikallisesti kéytettdvien kortikosteroidien
systeemisen imeytymisen seurauksena. Potilaita, jotka kéyttdvat topikaalisia steroideja laajoille
ithoalueille tai peitesidoksen kanssa, pitda tarkkailla sdannéllisesti HP A -akselin toiminnan
heikkenemisen varalta.

Systeemisen hoidon yhteydessa todettuja haittavaikutuksia, kuten lisimunuaiskuoren suppressiota, saattaa
ilmetd myos topikaalisen kortikosteroidihoidon aikana, etenkin lapsilla.

Lapsipotilaat ovat herkempid systeemiselle toksisuudelle vastaavilla annoksilla, koska lasten ihon
pinta-alan suhde painoon on suurempi.

Paikallinen ja systeeminen toksisuus on yleistd erityisesti hoidettaessa pitkdaikaisesti laajoja
vaurioituneita ihoalueita, taipeita tai kdytettidessé peitesidosta. Peitesidosta ei pidd kayttd4 lapsia tai
kasvoja hoidettaessa. Kéytettdessd valmistetta kasvoille, hoitoaika pitdd rajoittaa 5 pdivdén.
Pitkdaikaista yhtdjaksoista hoitoa pitdd vilttdd kaikille potilaille idstd ripppumatta.

Elocon-valmistetta voidaan kdyttdd varoen 2 vuotta tiytténeille tai sitd vanhemmille lapsille, vaikka
tietoja Elocon-valmisteen yli 3 vilkkon pituisen kdyton turvallisuudesta ja tehosta ei ole varmistettu.
Koska Elocon-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiailla lapsilla eiole varmistettu, kayttod
tissd ikdryhmassé ei suositella. Lapsilla tulee kidyttda pienintd mahdollista glukokortikoidiannosta,
jolla aikaansaadaan tarvittava vaikutus.

Paikallisesti kédytettdvien steroidien kdyttd psoriaasin hoitoon voi olla haitallista lukuisista syistd, kuten
toleranssin kehittymistd seuraava taudin relapsi, sentraalisen pustulaarisen psoriaasin riski ja ihon
heikentyneestd suojamekanismista johtuva paikallisen tai systeemisen toksisuuden kehittyminen.
Potilaan tilan huolellinen seuranta on tiarkea, jos valmistetta kdytetdan psoriaasin hoitoon.

Kuten muillakin vahvoilla paikallisesti kdytettivilld kortikosteroideilla, #killistd hoidon lopettamista
pitdd vélttdd. Kun pitkdaikainen paikallinen hoito vahvalla kortikosteroidilla lopetetaan, saattaa
kehittyd rebound-ilmi6, dermatiitin muoto, johon littyy voimakas punoitus, kirvely ja kuumotus.
Tama voidaan vilttda lopettamalla hoito véhitellen, esimerkiksi jatkamalla hoitoa intermittoivana
lopettamiseen saakka.

Glukokortikoidit voivat muuttaa joidenkin leesioiden ulkondkod ja siten vaikeuttaa oikean diagnoosin
tekoa ja viivyttdd paranemista.

Elocon liuos iholle sisdltdd propyleeniglykolia (E 1520), joka voi aiheuttaa ihodrsytysta.

Paikallisesti kdytettdvid Elocon-valmisteita ei pidd kdyttad silmiin, eikd silmdluomille johtuen hyvin
harvinaisesta glaukooman tai kapselinalaisen kaihin riskista.

Systeemisesti tai topikaalisesti (mukaan lukien intranasaalisesti, inhalaationa ja intraokulaarisesti)
kaytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nékohéiridista. Jos potilaalla
esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita nédkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméaliddkarille, joka arvioi nikohiirididen mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretmopatia (CSCR), joista on ilmoitettu
systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton jalkeen.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fi tiedossa.



4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Elocon-valmisteen kéyttd raskauden ja imetyksen aikana tulee tapahtua vain lidkérin méadrayksesta.
Silloin on kuitenkin véltettdva suurten ihoalueiden hoitoa tai pitkdaikaista kdyttdd. Elocon-valmisteen
turvallisuudesta raskauden aikana ei ole tdyttd varmuutta. Paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien
kaytto tineille eldimille voi aiheuttaa poikkeamia sikion kehityksessd mukaan lukien suulakihalkio ja
kasvun hidastuminen kohdussa. Fi ole riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia Elocon-valmisteen
kéytostd raskaana oleville naisille ja siksi ndiden vaikutusten riski sikidlle on tuntematon. Kuten
muillakin paikallisesti kdytettdvilld kortikosteroideilla, raskaana olevia naisia hoidettaessa pitéé ottaa
huomioon mahdollisuus, ettd sikion kasvu hdiriytyy glukokortikoidin lapdistyd istukan. Muiden
paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidivalmisteiden tavoin Elocon-valmistetta tulee kdyttda
raskauden aikana vain, jos mahdollinen hydty on suurempi kuin &idille tai sikille mahdollisesti
aiheutuva vaara.

Ei ole tietoa, imeytyvitko paikallisesti kdytettdvit glukokortikoidit systeemisesti riittdvésti, jotta
havaittavia pitoisuuksia erittyisi didinmaitoon. Elocon-valmistetta tulee kayttda imetyksen aikana vain
tarkan hyoty-riskisuhteen harkinnan jilkeen. Mikéli on tarpeen kdyttdd suuria annoksia tai
pitkdaikaista hoitoa, tulee imetys lopettaa.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Elocon-valmisteella eiole tunnettua haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Taulukko 1: Elocon-valmis teella raportoidut hoitoon liittyviit haittavaikutukset
elinjidrjestelmiin ja yleisyysluokituksen mukaan
Hyvin yleinen (>1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko harvinainen (=1/1 000, <1/100);
harvinainen (>1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000); tuntematon (saatavissa
oleva tieto ei riiti arviointiin)

Infektiot

Tuntematon Infektio, furunkkeli

Hyvin harvinainen Follikuliitti

Hermosto

Tuntematon Tuntoharha

Hyvin harvinainen Polttava tunne

Silméit

Tuntematon Naon himéartyminen (ks. myds kohta 4.4)

Iho ja ihonalainen kudos
Tuntematon Allerginen kosketusihottuma, ihon
hypopigmentaatio, karvoittuminen, arpijuovat,
aknea muistuttava ihottuma, ihoatrofia

Hyvin harvinainen Kutina

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Tuntematon Levityskohdan kipu, levityskohdan reaktiot

Seuraavia paikallisia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu paikallisten kortikosteroidien kdyton
yhteydessa: kuiva iho, ihodrsytys, dermatiitti, perioraalinen dermatiitti, ihon maseroituminen,
sekundaari-infektiot, miliaria ja teleangiektasia.



Pediatriset potilaat

Lapsipotilaat voivat olla alttimpia paikallisten kortikosteroidien aiheuttamalle hypotalamus-
aivolisike-lisimunuaisakselin (HPA) toiminnan heikkenemiselle ja Cushingin oireyhtymille kuin
aikuiset potilaat, koska lasten thon pinta-alan suhde painoon on suurempi.

Pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa hiiriti lasten pituuskasvua ja kehitysta.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Paikallisesti kéytettdvien kortikosteroidien lian pitkdaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa hypotalamus-
aivolisdke-lisimunuaisakselin suppressiota ja johtaa sekundaariseen liséimunuaisten vajaatoimintaan,
joka on yleensé palautuva.

Mikéli havaitaan HP A-akselin toiminnan heikkenemisté, pitdd pyrkid lopettamaan lidkkeen kaytto,
viahentdméaén annostelukertoja tai korvaamaan valmiste miedommalla steroidilla.

Yhden pakkauksen siséltdmé steroidimédérd on niin pieni, ettd silld on vain véhén tai ei lainkaan
toksista vaikutusta siind epédtodennédkdisessé tapauksessa, ettd lddkettd olisi vahingossa joutunut
niellyksi.

Mahdollisen ylannostuksen sattuessa aloitetaan vélittomésti yleinen oireenmukainen ja elintoimintoja
ylldpitdvd hoito ja sitd jatketaan nin kauan kuin tarpeen.

Hoito: Asianmukainen oireenmukainen hoito. Akuutit liallisen kortikoidin aiheuttamat oireet ovat
kaytannossa palautuvia. Tarvittaessa hoidetaan elektrolyyttitasapainoa. Kroonisessa myrkytystilassa
glukokortikoidien hitaasti tapahtuva vihentiminen on suositeltavaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Mometasonifuroaatti on glukokortikoidi, jonka molekyylissd on furoaatti 17-esteri seké kaksi kloori-
atomia 9- ja 21-asemissa.

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Vahvat kortikosteroidit (ryhmé I1I), ATC-koodi: DO7ACI13.

Elocon-valmisteen farmakodynaaminen aktiivisuus littyy suoraan sen aineosiin
mometasonifuroaattiin ja vehikkeliin.

Mometasonifuroaatti on vahva kortikosteroidi, joka kuuluu EEC luokituksessa III luokkaan.

Krotondljykokeessa hiirelld mometasonifuroaatti (EDs, =0,02pg /korva) oli yhté tehokas kuin



beetametasonivaleraatti kertalevityksen jilkeen ja noin kahdeksan kertaa tehokkaampi kuin
beetametasonivaleraatti viiden pdivittdisen levityksen jilkeen (EDso =0,002 pg/korva/pdivd vs. 0,014
pg/korva/péivd). Muiden kortikosteroideille tyypillisten ominaisuuksien osalta mometasonifuroaatilla
(EDso =5,3 pg/korva/vuorokausi) oli vihemman hypotalamus-aivolisdke-lisimunuais-akselin
toimintaa supistavia vaikutuksia hiirelld tehdyssé kokeessa viiden péivittdisen levityksen jalkeen kuin
beetametasonivaleraatilla (EDsy=3,1 pg/korva/vuorokausi).

Terapeuttiset indeksit osoittavat, ettd mometasonifuroaatti on noin 3-10 kertaa turvallisempi kuin
beetametasonivaleraatti. Terapeuttiset indeksit on méaéritetty standardoiduilla laboratoriomenetelmilld
ja ne perustuvat EDs, -arvojen suhteeseen systeemisen aktiivisuuden (thymolyysi tai HP A -akselin
suppressio) ja topikaalisen anti-inflammatorisen tehon valilld.

Tulokset ihmisilld tehdyistd kokeista:

McKenzien vasokonstriktiokokeet, joita tehtiin mometasonifuroaatin vasokonstriktioaktiivisuuden
arvioimiseksi kaupan oleviin muihin glukokortikoideihin néhden osoittivat:

1. Mometasonifuroaatti 0,1 % emulsiovoide oli yhtd tehokas kuin beetametasonivaleraatti 0,1 %
emulsiovoide, triamsinoloniasetonidi 0,1 % emulsiovoide, beetametasonidipropionaatti 0,05 %
emulsiovoide ja oli merkitsevésti (p = 0,03) tehokkaampi kuin fluosinoloniasetonidi 0,025 %
emulsiovoide.

2. Mometasonifuroaatti 0,1 % voide oli yhté tehokas kuin beetametasonidipropionaatti 0,05 % voide,
amsinonidi 0,1 % voide ja merkitsevasti (p<0,01) tehokkaampi kuin beetametasonivaleraatti 0,1 %
voide, fluosinoloniasetonidi 0,025 % voide ja triamsinoloniasetonidi 0,1 % voide.

3. Mometasonifuroaatti 0,1 % liuos iholle oli yhté tehokas kuin beetametasonivaleraatti 0,1 % liuos.

Mometasonifuroaatti 0,1 % emulsiovoiteen anti-inflammatorista tehoa verrattiin myos
beetametasonivaleraatti 0,1 % emulsiovoiteeseen ja beetametasonidipropionaatti 0,1 %
emulsiovoiteeseen UV-indusoidun ihon inflammaation reflektanssispektroskooppisessa analyysissa.
Tulokset osoittivat, ettd mometasonifuroaatti 0,1 % emulsiovoide indusoi parhaimman
vasokonstriktion ja ylldpiti vasokonstriktiota merkitsevésti paremmin kuin vertailuvalmisteet.

Tulokset klinisistd tutkimuksista osoittivat:

1. Mometasonifuroaatti 0,1 % emulsiovoide ja voide olivat yhtd turvallisia ja tehokkaita kuin
beetametasonivaleraatti 0,1 % emulsiovoide ja voide hoidettaessa potilaita, joilla oli joko psoriasis tai
atooppinen dermatiitti.

2. Mometasonifuroaatti 0,1 % liuos iholle oli yhté turvallinen ja tehokas kuin beetametasonivaleraatti
0,1 % luos hoidettaessa potilaita, joilla oli pdédnahan psoriaasi.

5.2. Farmakokinetiikka

Radioaktiivisesti merkityn *H - mometasonifuroaatti voiteen ja emulsiovoiteen perkutaanista
imeytymistd ihmiselld tutkittiin, jotta saatiin mééritettyd aineen systeeminen imeytyminen ja
erittyminen. Tulokset osoittivat, ettd keskimiarin 0,7 % voiteessa ja 0,4 % emulsiovoiteessa olevasta
steroidista imeytyi 8 tunnin pituisen ihokontaktin aikana kiytettidessé okkluusiota terveiden
vapaachtoisten vahingoittumattomalla iholla.

Radioaktiivisesti merkityn mometasonifuroaattiliuioksen perkutaanista imeytymistd ihmisilld ei
tutkittu. Tutkimukset, joissa selvitettin mahdollista systeemistd biologista hyvéksikdytettavyyttd
(mitattuna HP A-akselin suppressiona) ihmiselld osoittivat mometasonifuroaatilla olevan alhainen
perkutaaninen imeytyminen.



5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa on osoitettu, etti kortikosteroidien kayttd voi aiheuttaa sikiGvaurioita. Ks. Kohta 4.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

isopropyylialkoholi

hydroksipropyyliselluloosa
natriumdivetyfosfaattidihydraatti

propyleeniglykoli (E 1520)

fosforihappo

puhdistettu vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Elocon 0,1 % luoksella iholle eiole tehty yhteensopimattomuustutkimuksia.
6.3. Kestoaika

3 vuotta

6.4. Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Muovipullo 50 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
Kayttaimdton ladkevalmiste taijéte on hévitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10688

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimadrd: 4. maaliskuuta 1992
Viimeisimmdn uudistamisen pdivimééra: 24. tammikuuta 2007



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.5.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Elocon 0,1 % kutan 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram FElocon 16sning mnnehdller 1 mg mometasonfuroat.

Hjilpdmnen med kind effekt

Detta likemedel mnnehaller 300,0 mg propylenglykol (E 1520) per milliliter 16sning
motsvarande 15,0 g propylenglykol per forpackning (50 ml flaska) eller 30,0 g propylenglykol
per forpackning (100 ml flaska).

For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning

Losningen ar firglos eller gulaktig, jimn, tjockflytande.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer

Elocon 0,1 % kutan 16sning &r avsedd for behandling av kortikosteroidkidnsliga
inflammatoriska och pruritiska hudsjukdomar pa hériga hudomraden, t.ex. for behandling av
psoriasis 1 harbotten.

4.2. Dosering och administreringssétt
Appliceras tunt 1 gdng dagligen péd eksemomrddet.

Losningen lampar sig for behandling av hariga hudomréden.

4.3. Kontraindikationer

Elocon &r kontraindicerat vid facial rosacea, akne, hudatrofi, perioral dermatit, perianal och
genital pruritus, blojdermatit, bakteriella infektioner (t.ex. impetigo, pyodermier),
virusinfektioner (t.ex. herpes simplex, herpes zoster, varicella, varta, kondylom, mollusk),
parasitinfektioner och svampinfektioner (t.ex. candida eller dermatofyter), varicella,
turberkulos, syfilis eller postvaccinala reaktioner.

Elocon ska inte anvéndas pd sér eller hud som &r sérig. Elocon &r kontraindicerat for patienter
med Overkinslighet mot den aktiva substansen, andra kortikosteroider eller mot nigot
hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.



4.4. Varningar och forsiktighet

Om 1ritation eller dverkénslighet upptrader, ska behandlingen med Elocon avbrytas och
annan lamplig behandling sittas in.

Om mfektion uppstdr under behandlingen ska ldmpligt svamp- eller antibakteriellt medel
anviandas. Om behandlingen inte snart ger ett positivt resultat ska kortikosteroidbehandlingen
avslutas tills infektionen dr under tillricklig kontroll

Systemisk absorption av lokala kortikosteroider kan orsaka reversibel suppression av
hypotalamus-hypofys-binjurcaxeln (HPA-axeln) med risk for glukokortikosteroidbrist vid
avslutad behandling. Systemisk absorption vid lokal kortikosteroidbehandling kan hos vissa
patienter leda till manifestation av Cushings syndrom, hyperglykemi eller glukosuri. Patienter
som behandlas med lokala steroider pa stor kroppsyta eller med ocklusionsforband bor
kontrolleras regelbundet med avseende pd tecken pa HPA-axelsuppression.

De biverkningar som rapporterats vid systemisk behandling, sdsom suppression av
binjurebarken, kan dven forekomma vid lokal kortikosteroidbehandling, sérskilt hos barn.

Barn kan vara kénsligare for systemisk toxicitet vid ekvivalenta doser beroende pa att kvoten
hudyta/kroppsvikt dr storre hos barn.

Lokal och systemisk toxicitet &r vanlig sdrskilt vid langtidsbehandling av omfattande skadade
hudomraden, ibdjveck eller med ocklusionsforband. Ocklusionsforband ska inte anvéndas for
behandling av barn eller i ansiktet. Behandling av ansiktet ska inte paga lingre &n 5 dagar.
Léngtidsbehandling ska undvikas hos alla patienter oberoende av alder.

Elocon kan anvidndas med fOrsiktighet pa barn som &r 2 &r och éldre, dven om sdkerhet och
effekt av Elocon inte har faststéllts for behandling lingre 4n tre veckor. Sékerhet och effekt av
Elocon har inte faststéllts for barn under 2 &r och behandling av denna éldersgrupp
rekommenderas darfor inte. P4 barn ska man anvinda den ligsta mojliga glukokortikoiddosen
som ger den nddvandiga effekten.

Anvindning av lokala steroider vid behandling av psoriasis kan vara riskfylld av flera
anledningar, déribland risk for dterkommande forsdmring p.g.a. toleransutveckling, risk for
central pustulds psoriasis samt utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av
forsdmrad hudbarridrfunktion. Noggrann patientovervakning ar viktigt om detta likemedel
anvinds vid psoriasis.

Som med alla starka kortikosteroider for lokalt bruk boér man undvika att plotsligt avbryta
behandlingen. Nir langtidsbehandling med en stark kortikosteroid avbryts kan terfall i form
av dermatit med intensiv rodnad, sveda och brannande kénsla uppstd. Detta kan forhindras

med en langsam nedtrappning av behandlingen, t. ex. genom att fortsitta med intermittent
behandling innan behandlingen avbryts.

Glukokortikoider kan éndra utseendet pa vissa lesioner, vilket kan innebédra svérigheter att
stilla adekvat diagnos men ocksa forsena lakningen.

Elocon kutan 16sning innehdller propylenglykol (E 1520) som kan ge hudiritation.

Elocon for lokal anvdandning ska inte anvdndas i 6gonen, eller pd 6gonlocken, pa grund av den
mycket sdllsynta risken for glaukom eller subkapsuldr katarakt.



Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och lokal anvindning av kortikosteroider
(inklusive som inhalation samt intranasal och intraokuldr anvidndning). Om en patient
inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska man remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker till synrubbningen. Dessa kan mnefatta
katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvindning av systemiska och lokala kortikosteroider.

4.5. Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Behandling under graviditet och amning ska enbart ske pa likares inrddan. Behandling pa
stora kroppsytor eller under ling tid ska undvikas. Sékerheten under graviditet har inte
faststéllts. Anvindning av lokala kortikosteroider pd driktiga djur kan ge upphov till
missbildningar hos fostret, bla. gomspalt och intrauterin tillvixtretardation. Det finns inga
adekvata och vilkontrollerade studier med Elocon pa gravida kvinnor och dérfor &r risken for
fostret okénd. Som med andra lokala kortikosteroider méste man vid behandling av gravida
kvinnor beakta risken for storning i fostertillvixten dé glikokortikoiden passerar placentan.
Liksom andra kortikosteroider som anvinds lokalt ska Elocon darfor mte anvindas under
graviditet om inte den forvintade nyttan for modern uppvéiger den potentiella risken for
modern eller fostret.

Uppgift saknas om den systemiska absorptionen av glukokortikoider vid lokal anvindning ar
tillrdcklig sa att midtbara midngder kan utsondras i brostmjolk. Elocon ska darfor endast ges till
ammande mddrar efter noggrann bedémning av nytta-risk forhéllandet. Om behandling med
hogre doser eller under ling tid ar indicerad ska amningen avbrytas.

4.7. Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Elocon har ingen eller forsumbar effekt pd formigan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8. Biverkningar

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar av Elocon rapporterade per
organsystem och frekvens
Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
sillsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kiind frekvens
(kan inte beriknas fran tillgiingliga data)
Infektioner och infestationer

Ingen kénd frekvens Infektion, furunkulos
Mycket sillsynta Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kénd frekvens Parestesier

Mycket sillsynta Brénnande kénsla
Ogon

Ingen kénd frekvens Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)




Hud och subkutan viavnad
Ingen kénd frekvens Allergisk kontaktdermatit,
hypopigmentering, beharing, striae,
akneiform dermatit, hudatrofi

Mycket sillsynta Pruritus

Allmiinna symtom och/eller symtom vid

administreringsstillet

Ingen kind frekvens Smirta pa det behandlade hudomradet,
reaktioner pa det behandlade
hudomradet

Foljande lokala biverkningar har rapporterats i sdllsynta fall med lokala kortikosteroider: torr
hud, hudirritation, dermatit, perioral dermatit, uppmjukning av huden, sekundarinfektioner,
miliaria och telangiektasi.

Pediatrisk population

Barn kan vara kénsligare for lokala kortikosteroiders suppression av HPA-axeln och for
Cushings syndrom jaimfort med vuxna. Detta pa grund av att kvoten hudyta/kroppsvikt &r
storre hos barn.

Léngvarig kortikosteroidbehandling av barn kan paverka deras tillvixt och utveckling,

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att ikemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och
sjukvdrdspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Overdriven lngvarig anviindning av lokala kortikosteroider kan undertrycka HPA-
axelfunktionen och ge upphov till sekundir binjureinsufficiens som ofta &r reversibel

Om suppression av HPA-axelfunktionen rapporterats ska man strdva efter att minska antalet
appliceringstillfillen, forsoka sitta ut likemedlet eller byta till en svagare steroid.

Innehéllet av steroid i varje forpackning &ar sa lagt att det 4r ingen eller lag risk for toxiska
effekter i den osannolika situationen att likemedlet oavsiktligt intagits oralt.

Vid eventuell Gverdosering paborjas omedelbart en allmidn symtomatisk behandling och
behandling som upprétthiller de vitala funktionerna och behandlingen fortsdtts s linge som
det ar nddvéndigt.

Behandling: Adekvat symtomatisk behandling. Akuta symtom orsakade av
kortikoidoverdosering é&r i praktiken reversibla. Vid behov behandlas elektrolytbalansen. Vid



ett kroniskt forgiftningstillstdind rekommenderas en ldngsam nedtrappning av
gluikokortikoiderna.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Mometasonfuroat dr en glukokortikoid vars molekyl har en furoatester iposition 17 samt tva
kloratomer 1 positionerna 9 och 21.

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, starkt verkande (grupp III); ATC-kod DO7AC13

Den farmakodynamiska aktiviteten av Elocon har direkt samband med dess innehdllsaimnen
mometasonfuroat och vehikeln.

Mometasonfuroat dr en stark kortikosteroid som hor till grupp III i EEC-klassificeringen.

I ett krotonoljetest pa moss var mometasonfuroat (EDso =0,02 pg /6ra) lika effektivt som
betametasonvalerat efter en applicering och cirka atta gnger effektivare &n
betametasonvalerat efter fem appliceringstillfillen per dag (EDso = 0,002 pg/6ra/dag vs.
0,014 pg/ora/dag). Vad giller Ovriga egenskaper som é&r typiska for kortikosteroider hade
mometasonfuroat (EDso = 5,3 pg/ora/dygn) Igre suppressiv effekt pa HPA-axelfunktionen 1
ett forsok pa moss efter fem appliceringstillfillen per dag &n betametasonvalerat (EDso =

3,1 ug/ora/dygn).

De terapeutiska indexen visar att mometasonfuroat dr cirka 3—10 ganger mer sdkert &n
betametasonvalerat. De terapeutiska indexen é&r faststillda med standardiserade
laboratoriemetoder och de baseras pa EDso -véirdenas forhdllande mellan den systemiska
aktiviteten (tymolys eller suppression av HPA-axeln) och lokal antinflammatorisk effekt.

Resultaten frén studier genomforda pé ménniskor:

McKenzies vasokonstriktionstester, som genomfordes for att bedoma mometasonfuroatets
vasokonstriktionsaktivitet i forhallande till 6vriga glukokortikoider pd marknaden, visade
foljande:

1. Mometasonfuroat 0,1 % kram var lika effektiv som betametasonvalerat 0,1 % kram,
triamcinolonacetonid 0,1 % kram, betametasondipropionat 0,05 % krdm och var betydligt (p =
0,03) effektivare 4n fluocinolonacetonid 0,025 % kram.

2. Mometasonfuroat 0,1 % salva var lika effektiv som betametasondiproprionat 0,05 % salva,
amcinonid 0,1 % salva och betydligt (p<0,01) effektivare &n betametasonvalerat 0,1 % salva,
fluocinolonacetonid 0,025 % salva och triamcinolonacetonid 0,1 % salva.

3. Mometasonfuroat 0,1 % kutan 16sning var lka effektiv som betametasonvalerat 0,1 %
16sning,

Mometasonfuroat 0,1 % krdmens antinflammatoriska effekt jamfordes dven med
betametasonvalerat 0,1 % krdm och betametasondiproprionat 0,1 % krdm i en
reflektansspektroskopisk analys av en UV-inducerad hudinflammation. Resultaten visade att
mometasonfuroat 0,1 % kram inducerade den bésta vasokonstriktionen och upprattholl
vasokonstriktionen betydligt battre dn jamforelselikemedlen.



Resultaten frén kliniska studier visar foljande:

1. Mometasonfuroat 0,1 % krdm och salva var lika sdkra och effektiva som
betametasonvalerat 0,1 % krdm och salva vid behandling av patienter som hade antingen
psoriasis eller atopisk dermatit.

2. Mometasonfuroat 0,1 % kutan 16sning var lika sidker och effektiv som betametasonvalerat
0,1 % losning vid behandling av patienter som hade psoriasis 1 harbotten.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Den perkutana absorptionen av salva och krim med radioaktivt markerat 3H-mometasonfuroat
hos méinniskan undersoktes sa att substansens systemiska absorption och utsondring kunde
faststdllas. Resultaten visade att 1 genomsnitt 0,7 % av steroidmingden i salvan och 0,4 % av
steroidmdngden 1 krimen absorberades under en 8 timmar ling hudkontakt da ocklusion
anvindes pa friska frivilliga personers oskadade hud.

Den perkutana absorptionen av kutan 16sning med radioaktivt markerat mometasonfuroat hos
ménniskan undersoktes mte. Studierna dér man utredde en eventuell systemisk
biotillgédnglighet (métt som suppression av HPA-axeln) hos midnniska visade att
mometasonfuroat har en l&g perkutan absorption.

5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Djurstudier har visat att anvindning av kortikosteroider kan orsaka fosterskador. Se avsnitt
4.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning éver hjilpimnen

isopropylalkohol
hydroxipropylcellulosa
natriumdivate fosfatdihydrat
propylenglykol (E 1520)
fosforsyra

vatten, renat.

6.2. Inkompatibilite ter

Blandbarhetsstudier saknas for Elocon 0,1 % kutan 16sning.
6.3. Hallbarhet

3ér

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5. Forpackningstyp och innehall

Plastflaskor mnehallande 50 ml och 100 ml



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sirskilda anvisningar.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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