VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ovixan 1 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd yhden milligramman mometasonifuroaattia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 250 mg propyleeniglykolia (E1520) ja 70 mg setostearyylialkoholia per
gramma emulsiovoidetta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen, hajuton emulsiovoide

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Ovixan on tarkoitettu paikalliseen glukokortikosteroidihoitoon reagoivien tulehduksellisten
ihosairauksien, kuten atooppisen ihottuman ja psoriaasin (paitsi laaja-alainen ldiskdpsoriaasi),
oireenmukaiseen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset (mukaan lukien idkkddt) ja lapset (6-vuotiaista alkaen):

Ovixan-emulsiovoidetta levitetdén hoidettavalle ihoalueelle ohuelti kerran pdivéissé. Levityskertojen
tiheyttd vihennetdén asteittain. Kun klininen lievittyminen saavutetaan, on usein syyté siirtyd
miedompaan kortikosteroidiin.

Kuten mitddn voimakkaita paikallisia glikokortikoideja, Ovixan-emulsiovoidettakaan eisaa kéyttaa
kasvoilla ilman Iddkarin tarkkaa seurantaa.

Ovixan-emulsiovoidetta ei pidd kayttd4 pitkid ajanjaksoja (yli 3 vikkoa) tai suurille ihoalueille (yh
20 % kehon pinta-alasta). Lapsilla voidaan hoitaa korkeintaan 10 % kehon pinta-alasta.

Pediatriset potilaat

Alle 6-vuotiaat lapset:

Ovixan-emulsiovoide on voimakas glukokortikoidi (ryhmaé III). Koska tuotteen turvallisuudesta
lapsille eiole varmaa tictoa, sitd ei yleensd suositella alle 6-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Paikallinen kaytto.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle mometasonifuroaatille, muille kortikosteroideille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille.

Ovixan-emulsiovoidetta eivit saa kiyttda sellaiset potilaat, joilla on ruusufinni kasvoilla, akne
vulgaris, ihoatrofiaa, suun ympérilli oleva ihotulehdus (perioraalinen dermatiitti), perdaukon ja
sukupuolielinten kutinaa, vaippaihottuma, bakteeri-infektio (kuten mérkérupi), virusinfektio (kuten
herpes simplex, herpes zoster tai vesirokko), sienitulehdus (kuten candida tai silsa), tuberkuloosi,
kuppa tai rokotteen aiheuttama reaktio. Ovixan-emulsiovoidetta ei saa kdyttda haavoihin tai thoon,
jossa on haavaumia.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyviit varotoimet

Jos drsytysté tai herkistymistd kehittyy kiytettdessd Ovixan-emulsiovoidetta, hoito on keskeytettiva ja
asianmukainen hoito aloitettava.

Ovixan-emulsiovoide siséltdd propyleeniglykolia (E1520), joka saattaa aiheuttaa ihodrsytystd, ja
setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Glukokortikoidit voivat muuttaa joidenkin leesioiden ulkonékdd. Tamén vuoksi voi olla vaikea
médrittdd oikeaa diagnoosia, mikd voi my0s viivistyttdd paranemista.

Mikili potilaalla ilmenee infektio, asianmukainen sienilddkitys tai antibakteerildékitys on aloitettava.
Jos myOnteistd vastetta ei ilmene pikaisesti, kortikosteroidihoito on keskeytettdva, kunnes infektio on
saaturiittvasti hallintaan.

Systeeminen imeytyminen

Paikallisten kortikosteroidien systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa palautuvaa hypotalamus-
aivolisdke-lisimunuaisakselin (HPA) suppressiota, johon voi mahdollisesti liittya
glukokortikosteroidien puutos hoidon keskeyttimisen jilkeen. Joillakin potilailla voi myds imetd
Cushingin oireyhtyméi, hyperglykemiaa ja glukosuriaa, kun paikalliset kortikosteroidit imeytyvét
systeemisesti hoidon aikana. Potilaat, jotka kayttdvét paikallista steroidia suurelle thoalueelle tai
okkluusiositeelld peitettdville alueille, on arvioitava sédénnollisesti HP A-akselin suppression merkkien
varalta.

Paikallinen ja systeeminen toksisuus on yleistd erityisesti sen jilkeen, kun emulsiovoidetta on kdytetty
pitkdédn suurille vahingoittuneille ihoalueille, taipeisiin ja polyeteeniokkluusiositeelld peitetyille
alueille. Jos valmistetta kdytetdén kasvoihin, okkluusiosidettd eisaa kiyttdd. Kaytettdessé kasvojen
alueella hoitokuurien enimmaéispituus on viisi vuorokautta. Kaikissa ikdryhmissa potilaiden
pitkdkestoista jatkuvaa hoitoa on véltettava.

Psoriaasi

Paikalliset steroidit voivat olla vaarallisia psoriaasipotilaille lukuisista syistd. Néitd ovat toleranssin
kehittymisen jilkeen uusiutuvien relapsien riski, mirkdrakkulaisen psoriaasin riski ja thon
huonontuneen lipéisyestetoiminnan aiheuttaman paikallisen tai systeemisen toksisuuden kehittymisen
riski. Jos valmistetta kdytetddn psoriaasipotilaille, potilaiden seuranta on tirkeda.

Hoidon lopettaminen

Kuten kaikkien vahvojen paikallisten glukokortikoidien kohdalla, hoitoa ei pidd keskeyttdd dkillisesti.
Kun pitkdkestoinen paikallinen hoito vahvalla glukokortikoidilla lopetetaan, potilaalle voi kehittya
rebound-ilmi6, joka ilmenee. voimakkaasti punoittavan, pistelevén ja polttelevan dermatiitin
muodossa. Tadma vaikutus voidaan estdd vahentdmalld hoitoa hitaasti, esimerkiksi jatkamalla hoitoa
ajoittaisena ennen hoidon keskeyttdmista.




Nakohadirio

Ovixan-emulsiovoidetta ei saa kiyttda silmédluomiin, koska se aiheuttaa mahdollisen
avokulmaglaukooman tai kapselin alaisen kaihin vaaran. Paikalliset Ovixan-valmisteet eivit ole
tarkoitettu silmakayttoon.

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nakohairidista.
Jos potilaalla esiintyy ndon hdmértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohéiriditd, potilas on ohjattava
silmélddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Pediatriset potilaat

Varovaisuutta on noudatettava, kun valmistetta kiytetdan lapsilla. Kortikosteroidien systeemisen
kéyton aikana raportoituja haittavaikutuksia, mukaan lukien Lisdmunuaiskuoren suppressiota, voi
esiintyd my0s kortikosteroidien paikallisen kdyton yhteydessé, erityisesti lapsilla. Lapset voivat olla
aikuisia herkempid paikallisten glukokortikoidien aiheuttamalle, hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakseliin kohdistuvalle vaikutukselle ja Cushingin oireyhtymaélle, koska heilld ihon pinta-
alan suhde painoon on suurempi. Pitkdaikainen glukokortikoidihoito voi vaikuttaa lasten kasvuun ja
kehitykseen (ks. kohta 4.8).

Okkluusiosidosta ei pidd kdyttda hoidossa lapsuusaikana.

Koska mometasonifuroaatin turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiailla pediatrisilla potilailla ei ole
varmistettu, Ovixan-emulsiovoidetta eisuositella kiytettdviksi tassd ikdiryhméassa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kortikosteroidit ldpdisevit istukan. Mometasonifuroaatin kiytosti raskauden aikana ei ole kliinisid
tietoja. Eldinkokeissa, joissa mometasonifuroaattia annettiin suun kautta, on havaittu teratogeenisuutta
(ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmiselle ei tunneta.

Systeeminen altistus mometasonifuroaatille on pieni, mutta mometasonifuroaattiemulsiovoidetta saa
kéiyttdd raskauden aikana vain huolellisen riski-hyotyarvioinnin jilkeen.

Raskauden aikana suurten ihoalueiden pitkdaikaiseen hoitoon tulee maaratd mietoja kortikosteroideja.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyké mometasonifuroaatti ihmisen rintamaitoon. Mometasonifuroaattia saa kayttda
imetyksen aikana vain huolellisen hydty—haitta-arvioinnin jilkeen. Ovixan-emulsiovoidetta ei saa
levittdd rintaan tai rinnan viereiselle iholle imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Ei tunnettuja vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty MedDR A -luokituksen mukaisesti ja haittavaikutuksen yleisyyden
mukaan alenevassa jirjestyksessé seuraavasti:

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 (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Paikallisesti kdytettdvan glukokortikoidihoidon yhteydessé on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hoitoon liittyvit haittavaikutukset elinjirjes telmén ja e siintymis tiheyden mukaan

raportoituina

Infektiot

Tuntematon Sekundaarinen infektio, furunkuloosi
Hyvin harvinainen Follikuliitti

Hermosto

Tuntematon Parestesia

Hyvin harvinainen Polttelu

Silmiit

Tuntematon | N46n haméartyminen (ks. myos kohta 4.4)
Verisuonis to

Hyvin harvinainen Thon verisuonten laajeneminen taiihon katkeilleet

pintaverisuonet (teleangicktasiat)

Tho ja ihonalainen kudos

Tuntematon Allerginen kosketusihottuma, perioraalinen
dermatiitti, hypopigmentaatio, hypertrikoosi,
juovat, thon pehmeneminen, hikirakkulatauti
(miliaria), aknenkaltaiset reaktiot, paikallinen
ihoatrofia, drsytys, papulainen ruusufinnin
kaltainen ihottuma (kasvojen ihossa),
hiusverisuonten herkkyys (ekkymoosi), kuivuus,
yliherkkyys (mometasoni).

Hyvin harvinainen Kutina
Yleisoireet ja antopaikass a todettavat haitat
Tuntematon | Kipu kévyttopaikassa, kiyttopaikan reaktiot

Systeemisten vaikutusten ja paikallisten haittavaikutusten riski kasvaa, kun Ilddkettd annostellaan
tihedsti tai pitkdaikaisesti, hoidetaan laajoja tai hiertyneitd ihoalueita tai kiytetdén okkluusiosidosta.
Hypopigmentaatiota tai hyperpigmentaatiota on raportoitu harvoissa tapauksissa muiden kortisonien
kéyton yhteydessé, joten ne ovat mahdollisia myds mometasonifuroaatin kdyton yhteydessa.

Haittavaikutuksia, joita on raportoitu systeemisten glukokortikoidien kdyton yhteydessd, mukaan
lukien lisdmunuaisen suppressio, voi esiintyd myos kdytettdessa paikallisia kortikosteroideja.

Laajalle levinneen psoriaasin hoito tai voimakkaan kortikosteroidin pitkdaikaisen kdyton ékillinen
lopettaminen voi aiheuttaa mérkdrakkulaisen tai erytrodermisen psoriaasin.

Ekseeman puhkeamista voidaan pitdd ns. rebound-ilmiond hoidon #killisen lopettamisen jilkeen.

Pediatriset potilaat

Lapsipotilaat voivat olla herkempid paikallisen kortikosteroidin aiheuttamalle hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin (HPA) suppressiolle ja Cushingin oireyhtymélle kuin vanhemmat potilaat, koska
heilld ihon pinta-alan suhde painoon on suurempi. Pitkdaikainen glukokortikoidihoito voi héiritd lasten
kasvua ja kehitysta.

Kallonsisdisen paineen nousua on raportoitu paikallisia glukokortikoideja saavilla lapsipotilailla.
Kallonsisdisen paineen nousu voi imetd fontanellin pullotuksena, pddnsédrkyind ja molemminpuolisena
nidkohermon nystyn turvotuksena.




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Liiallinen pitkdaikainen glukokortikosteroidien kaytto ulkoisesti voi aiheuttaa hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin (HP A-akselin) suppressiota ja lisdtd sekundaarista lisimunuaiskuoren
vajaatoimintaa. Jos HP A-akselin suppressiota raportoidaan, on noudatettava normaalia ndihin
tilanteisiin liittyvad varovaisuutta ja pyrittdvd vahentdmadn emulsiovoiteen annostelukertoja tai
lopettamaan ladkkeen kaytto.

Kunkin séilion steroidisisdltdé on niin vdhéinen, ettd sen toksinen vaikutus on vihéinen tai sitd ei ole
ollenkaan, mikdli valmistetta otetaan vahingossa suun kautta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: ihonhoitoon kaytettivit kortikosteroidit, kortikosteroidit, ATC-koodi:
DO07AC13

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset
Mometasonifuroaatti on ryhméén III kuuluva vahva glukokortikoidi.

Vaikuttava aine mometasonifuroaatti on synteettinen, ei-fluorattu glukokortikoidi, jossa on
furoaattiesteri asemassa 17.

Kuten muutkin ulkoisesti kdytettdavat kortikosteroidit, mometasonifuroaatilla on voimakas anti-
inflammatorinen ja kutinaa ja allergiaa vdhentdva vaikutus.

Klininen teho ja turvallisuus

Kuusi viikkoa kestéineessd tutkimuksessa verrattin 58 psoriaasipotilaan hoitoa Ovixan 1 mg/g
-emulsiovoiteella (6ljy vedessd) ja Elocon® 0,1 % -emulsiovoiteella (vesi 6ljyssd) sekd ndiden kahden
koostumuksen vehikkelii. Valmisteita levitettin satunnaistetusti kahteen leesioon samalla henkil6lla.
Valmisteita kdytettiin pdivittdin 3 vilkkon ajan, sitten joka toinen pdivd viikkon ajan ja lopuksi kaksi
kertaa vilkkossa kahden viikon ajan. Tulokset osoittivat, ettd Ovixan 1 mg/g -emulsiovoide oli
vahintddn yhtd tehokas (ei huonompi) kuin Elocon 0,1 % -emulsiovoide Total Severity Sign -
asteikolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Perkutaanista imeytymistd koskevien tutkimusten tulokset osoittavat, ettd systeeminen imeytyminen

on alle 1 %.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Mometasonifuroaatin toksikologista turvallisuutta, genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta (annostelu
nenén kautta) koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille sellaisten haittojen liséksi, joita glukokortikoideilla entuudestaan tiedetddn olevan.
Tutkimukset kortikosteroidien oraalisesta kiaytostd eldimilld ovat osoittaneet lisdédntymistoksisuutta
(suulakihalkio, luuston epamuodostumat).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli (E1520)

Setostearyylialkoholi

Kookosoljy, puhdistettu

Steariinihappo

Makrogolistearaatti

Glyserolimonostearaatti 40-55

Natriumsitraatti (pH-arvon séaétdon)

Sitruunahappo, vedeton (pH-arvon séétoon)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alumiinilaminoitu polyeteeniputkeen, jossa on valkoinen polypropeenista valmistettu kierrekorkki.

Pakkauskoot:
Putki, jossa on 15, 30, 35, 70, 90 tai 100 grammaa emulsiovoidetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galenica AB

P A Hanssons vag 41
SE-205 12 Malmo
Ruotsi



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29453

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 11.01.2012
Vimeisimmédn uudistamisen paiviméira: 14.12.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.08.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ovixan 1 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram krim mnehaller ett milligram mometasonfuroat.
Hjilpdmne(n) med kéind effekt

Detta likemedel innehaller 250 mg propylenglykol (E1520) och 70 mg cetostearylalkohol per gram
kram.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit, luktfri krim

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Ovixan &r indicerat for symtomatisk behandling av inflammatoriska hudsjukdomar som svarar pa
topikal behandling med glukokortikoider, sasom atopisk dermatit och psoriasis (med undantag av
utbredd plackpsoriasis).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna (dven dldre) och barn (frdn 6 drs dlder):

Ovixan appliceras tunt en gdng dagligen pad hudomradet som ska behandlas. Applikationsfrekvensen
trappas sedan ner successivt. Overgéng till en mildare kortikosteroid rekommenderas ofta vid klinisk
forbattring.

Som for alla starkt verkande topikala glukokortikoider géller att inte heller Ovixan krdm far appliceras
i ansiktet annat 4n under noggrann Gvervakning av likare.

Ovixan ska inte anvidndas for langtidsbehandling (mer 4n 3 veckor) eller pa stora hudytor (mer &n
20 % av den totala kroppsytan). Hos barn bor inte mer dn 10 % av kroppsytan behandlas.

Pediatrisk population

Barn under 6 dr:

Ovixan &r en starkt verkande glukokortikoid (grupp III) som vanligen inte rekommenderas till barn
under 6 ar, da relevanta sikerhetsdata saknas (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Topikal anvéndning.




4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen mometasonfuroat, mot andra kortikosteroider eller mot
nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Ovixan ar kontraindicerat for patienter med facial rosacea, acne vulgaris, hudatrofi, perioral dermatit,
perianal och genital klada, blojdermatit, bakteriella infektioner (t.ex. impetigo), virala infektioner (t.ex.
herpes simplex, herpes zoster och vattkoppor), svampinfektioner (t.ex. candida eller dermatofyter),
tuberkulos, syfilis eller postvaccinala reaktioner. Ovixan far inte anvindas pa sér eller pa hud som ar
skadad.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvindning av Ovixan ska behandlingen avbrytas och
erséttas med annan lAmplig behandling.

Ovixan krdm innehaller propylenglykol (E1520) som kan ge hudirritation samt cetostearylalkohol som
kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Glukokortikoider kan éndra utseendet pé vissa lesioner och goéra det svart att stélla rétt diagnos och
kan ocksé forsena ldkningen.

Om en infektion uppkommer ska behandling med limpligt svampmedel eller antibakteriellt medel
sdttas in. Om man inte fr ett positivt behandlingssvar omedelbart ska kortikosteroidbehandlingen
avbrytas tills infektionen &r under tillrdcklig kontroll.

Systemisk absorption

Systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan orsaka reversibel suppression av
hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln) medrisk for glukokortikosteroidbrist efter avslutad
behandling. Systemisk absorption under lokal kortikosteroidbehandling kan hos vissa patienter ocksa
leda till manifestation av Cushings syndrom, hyperglykemi och glukosuri. Patienter som behandlas
med topikala steroider pa stora hudomraden eller med ocklusionsférband bor kontrolleras regelbundet
med avseende pé tecken pa suppression av HP A-axeln.

Lokal och systemisk toxicitet dr vanlig séarskilt efter lingtidsanvandning av krdmen pa stora ytor med
skadad hud, i bojveck och pa hudytor som tidcks med ocklusionsférband av polyeten.
Ocklusionsforband ska inte anvindas om krimen appliceras 1 ansiktet. Vid anvindning i ansiktet ska
behandlingen inte pagé lingre dn fem dagar. Langtidsbehandling ska undvikas hos alla patienter
oberoende av dlder.

Psoriasis

Anvéndning av topikala steroider kan vara riskfyllt for psoriasispatienter av flera anledningar,
daribland risk for aterfall efter utveckling av tolerans, risk for pustulds psoriasis samt utveckling av
lokal eller systemisk toxicitet pa grund av forsdmrad hudbarridrfunktion. Noggrann 6vervakning av
patienten ar viktigt om likemedlet ges vid psoriasis.

Avbrytande av behandlingen

Som med alla starkt verkande, topikala glukokortikoider ska behandlingen inte avbrytas plotsligt. Nar
langvarig topikal behandling med en starkt verkande glukokortikoid avbryts kan ett sa kallat
reboundfenomen utvecklas, vilket visar sig i form av dermatit med intensiv rodnad, sveda och
brinnande kénsla. Detta kan forhindras genom att behandlingen sétts ut langsamt, till exempel sé att
patienten fortsdtter med intermittent behandling innan den avslutas helt.

Synrubbning
Ovixan fér inte anvéndas pa 6gonlocken pa grund av risken for Oppenvinkelglaukom eller subkapsulir

katarakt. Ovixan &r inte avsett for anvindning i 6gonen.



I samband med anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider kan det féorekomma rapporter
om synrubbningar. Om en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar

bor man Gverviga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan
innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sasom central serds korioretinopati, som har
rapporterats efter anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider.

Pediatrisk population

Forsiktighet bor iakttas nér likemedlet ges till barn. De biverkningar som har rapporterats vid
systemiskt bruk av kortikosteroider, inklusive hdmning av binjurebarken, kan ocksa upptrida vid lokal
anvindning av kortikosteroider, sdrskilt hos barn. Barn kan vara kénsligare &n vuxna for topikala
glukokortikoiders paverkan pa HP A-axeln och for Cushings syndrom, eftersom hudytan &r storre i
forhallande till kroppsvikten hos barn. Langtidsbehandling med glukokortikoider kan péverka tillvaxt
och utveckling hos barn (se avsnitt 4.8).

Ocklusionsforband ska inte anvidndas vid behandling av barn.

Eftersom sidkerhet och effekt av mometasonfuroat for barn under 2 ar inte har faststéllts
rekommenderas inte anvdndning av Ovixan i denna aldersgrupp.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Kortikosteroider passerar placentabarridren. Kliniska data frin anvéindning av mometasonfuroat under
graviditet saknas. Djurstudier dér mometasonfuroat gavs peroralt har visat teratogena effekter (se
avsnitt 5.3). Den potenticlla risken for mdnniska ar okdnd.

Trots att den systemiska exponeringen ir liten far krdm innehéllande mometasonfuroat endast
anviandas under graviditet efter en noggrann nytta-riskbedémning.

Under graviditet ska milt verkande kortikosteroider forskrivas vid langtidsbehandling av stora
hudomraden.

Amning

Det dr okdnt om mometasonfuroat utsondras i brostmjolk. Mometasonfuroat far endast anvandas under
amning efter en noggrann nytta-riskbedémning. Ovixan fér inte appliceras pa brosten eller pa
ndrliggande hud vid amning.

Fertilitet
Inga kénda effekter.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras ienlighet med MedDRA's klassificering av organsystem och efter fallande
frekvens enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data).
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I samband med behandling med topikala glukokortikoider har foljande biverkningar rapporterats:

Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade enligt organsystem och frekvens

Infektioner och infestationer

Ingen kind frekvens Sekundérinfektion, furunkulos

Mycket sillsynta Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kénd frekvens Parestesi

Mycket sdllsynta Brinnande kinsla

Ogon

Ingen kind frekvens | Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

Blodkiirl

Mycket sillsynta | Telangiektasi

Hud och subkutan vivnad

Ingen kénd frekvens Allergisk kontaktdermatit, perioral dermatit,
hypopigmentering, hypertrikos, striae, maceration
av hud, miliaria, acneliknande reaktioner, lokal
hudatrofi, wrritation, papulds rosacealiknande
dermatit (i ansiktet), kapillarskorhet (ekkymos),
torrhet, Gverkénslighet (mometason)

Mycket sdllsynta Pruritus

Allminna symtom och/eller symtom vid adminis tre ringsstillet

Ingen kénd frekvens

Smarta pa det behandlade hudomradet, reaktioner
pa det behandlade hudomradet

Risken for systemiska effekter och lokala biverkningar okar vid frekvent eller langvarig
administrering, vid behandling av stora eller intertrigindsa hudomraden samt vid anvéndning av
ocklusionsforband. Hypo- eller hyperpigmentering har i sillsynta fall rapporterats i samband med
anvindning av andra kortisonpreparat och kan darfor forekomma 4dven vid anvindning av

mometasonfuroat.

Biverkningar som har rapporterats i samband med anvindning av systemiska glukokortikoider,
inklusive binjuresuppression, kan forekomma dven vid anvdndning av topikalt applicerade

kortikosteroider.

Behandling av utbredd psoriasis eller plotsligt avbrytande av langvarig anvindning av en starkt
verkande kortikosteroid kan framkalla pustulds eller erytrodermisk psoriasis.

Uppblossande eksem kan forekomma som ett reboundfenomen efter plotsligt avbruten behandling.

Pediatrisk population

Barn kan vara kénsligare &n dldre patienter for suppression av HP A-axeln orsakad av en topikal
kortikosteroid och for Cushings syndrom, eftersom hudytan &r stdrre i forhédllande till kroppsvikten
hos barn. Langtidsbehandling med glukokortikoider kan paverka barns tillvixt ochutveckling.
Intrakraniell hypertoni har rapporterats hos barn som far topikala glukokortikoider. Tecken pé
intrakraniell hypertoni innefattar utbuktande fontaneller, huvudvirk och bilateralt papillodem.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas

att rapportera varje misstinkt biverkning till:
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webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdriven, lingvarig utvirtes anviindning av glikokortikosteroider kan orsaka suppression av
HPA-axeln och ge upphov till sekundér binjurebarkssvikt. Om suppression av HP A-axeln rapporteras
ska man minska antalet appliceringstillfallen eller avsluta behandlingen, med iakttagande av sedvanlig
forsiktighet i dessa situationer.

Steroidinnehallet i varje forpackning dr sé lagt att den toxiska effekten dr ringa eller obefntlig i fall av
oavsiktligt oralt intag av produkten.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvirtes bruk, kortikosteroider, ATC-kod: DO7AC13

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt
Mometasonfuroat dr en starkt verkande glukokortikoid som tillhér grupp III.

Den aktiva substansen, mometasonfuroat, dr en syntetisk, icke-fluorerad glukokortikoid med en
furoatester i position 17.

I likhet med andra kortikosteroider for utvirtes bruk har mometasonfuroat antinflammatoriska,
kladstillande och antiallergiska effekter.

Klinisk effekt och sékerhet

I en sex veckor ling studie med 58 patienter med psoriasis jaimfordes Ovixan 1 mg/g krdm (ola i
vatten-emulsion) med Elocon® 0,1 % krdm (vatten i olja-emulsion) samt vehiklarna for de bada
beredningarna. Preparaten applicerades enligt ett randomiseringsschema pé parvisa lesioner hos
samma person. Beredningarna applicerades dagligen i 3 veckor, direfter varannan dag i 1 vecka och
sedan 2 ganger per vecka i 2 veckor. Resultaten visade att Ovixan 1 mg/g krdm var minst lika effektiv
som (non-inferior) Elocon 0,1 % krdm pa TSS-skalan (Total Severity Sign).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Resultat fran studier avseende perkutan absorption visar att den systemiska absorptionen ar mindre &n

1 %.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende toxikologisk sdkerhet, gentoxicitet och karcinogenicitet (nasal
administrering) hos mometasonfuroat visade inte nagra sirskilda risker for manniska utéver vad som

redan ar kint for glukokortikoider. Studier av oral administrering av kortikosteroider hos djur har
pavisat reproduktionstoxicitet (gomspalt, skelettmissbildningar).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Propylenglykol (E1520)

Cetostearylalkohol

Raffinerad kokosolja

Stearinsyra

Makrogolstearat

Glycerolmonostearat 40—55

Natriumcitrat (for pH-justering)

Vattenfti citronsyra (for pH-justering)

Renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumlaminerad plasttub av polyeten med vitt skruvlock av polypropen.

Forpackningsstorlekar:
Tuber innehéllande 15, 30, 35, 70, 90 eller 100 gram kram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Galenica AB

P A Hanssons viag 41

SE-205 12 Malmd

Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

29453
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 11.01.2012
Datum for den senaste fornyelsen: 14.12.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.08.2022
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