VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Demoson 1 mg/g voide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma voidetta siséltdd 1 mg mometasonifuroaattia (0,1 % w/w mometasonifuroaatti).
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yhdessa grammassa voidetta on 20 mg

propyleeniglykolimonopalmitostearaattia ja pienid maarid butyloitua hydroksitolueenia (E321),
korkeintaan 0,015 mg grammassa voidetta.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Voide

Léapikuultava, valkoinen, tasainen ja pehmed voide.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Demoson-valmiste on tarkoitettu tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien oireiden hoitoon, joissa
saadaan vaste ulkoisesti kdytetylld kortikosteroidihoidolla, kuten atooppinen dermatiitti ja psoriaasi

(paitsi laajalle levinnyt plakkipsoriaasi).

Demoson-valmiste sopii erityisesti hyvin kuivan, hilseilevén ja halkeilevan ihottuman hoitoon, silloin
kun ihottuma kuuluu paikallisesti kdytettdvan mometasonivalmisteen kéyttdaiheisiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset, myés idkkddt, ja 2-vuotiaat ja tdtd vanhemmat lapset

Demoson-valmistetta levitetdan ohuelti hoidettavalle ihoalueelle kerran vuorokaudessa, kunnes
paranemista havaitaan. Annostustiheyttd harvennetaan tdmén jilkeen véhitellen.

Vahvoja paikallisia kortikosteroidivalmisteita eiyleensé tulisi kayttdé lapsille tai kasvoille ilman
ladkarin tarkkaa seurantaa. Levitetyn médran tulisi olla pienin mahdollinen tehokas mirii eikd hoidon

tulisi kestdd enemmén kuin 5 péivad (ks. kohta 4.4).

Demoson-valmistetta ei saa kayttdd pitkddn (yli 3 viikkoa) eikd laajoille alueille (yli 20 % kehon pinta-
alasta). Lapsilla saa hoitaa korkeintaan 10 % kehon pinta-alasta.

Kun kliinistd paranemista tapahtuu, on usein suositeltavaa siirtyd kdyttiméaidn miedompaa
kortikosteroidivalmistetta.

Pediatriset potilaat



Alle 2-vuotiaat lapset
Demoson-valmiste on vahva ryhméaén III kuuluva glukokortikoidi. Kéyttoad ei suositella alle 2-
vuotiaille lapsille, koska valmisteen turvallisuudesta ei ole riittdvisti tietoa.

Antotapa
Tholle.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, muille kortikosteroideille taikohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Demoson-valmiste on vasta-aiheista potilaille, joilla on ruusufinni (rosacea) kasvoissa, acne vulgaris,
ihoatrofia, perioraalinen dermatiitti, perianaalinen tai sukupuolielinten kutina, vaippaihottuma,
bakteeri-infektio (esim. markdrupi, mérkédinen ihotulehdus), virusinfektio (herpes simplex, herpes
zoster taivesirokko, syyld, visvasyyld, ontelosyyld), ihon parasiitti- tai sieni-infektio (esim. kandidas
tai dermatofyytti) ilman samanaikaista syynmukaista hoitoa, vesirokko, tuberkuloosi, syfilis tai
rokotuksen jilkeinen reaktio.

Demoson-valmistetta ei pidd kdyttdd haavoihin tai haavaiselle iholle.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos Demoson-valmistetta kdytettdessé iho drsyyntyy tai herkistyy, valmisteen kayttd on lopetettava ja
sopiva hoito aloitettava.

Glukokortikoidit voivat peittdd, aktivoida tai pahentaa ihoinfektioita.

Jos kehittyy infektio, sopivan sienilidkkeen tai antibiootin kdyttd on aloitettava. Jos infektion hoito ei
tehoa pian aloittamisen jilkeen, kortikosteroidin kéyttd on keskeytettdvd, kunnes infektio saadaan
riittdvasti hallintaan.

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

Nékohairiot

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan imoittaa ndkohéiridista.
Jos potilaalla esiintyy nddn himértymisen kaltaisia oireita tai muita nakohdirioitd, potilas on ohjattava
siméliddkarille, 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.

Systeemisen hoidon yhteydessé todettuja haittavaikutuksia, kuten lisimunuaiskuoren suppressiota,
saattaa ilmetd my0s topikaalisen kortikosteroidihoidon aikana, etenkin lapsilla.

Pediatriset potilaat

Pediatriset potilaat ovat herkempid systeemiselle toksisuudelle vastaavilla annoksilla, koska lasten
ihon pinta-alan suhde painoon on suurempi. Koska mometasonifuroaatin turvallisuutta ja tehoa alle 2-
vuotiailla lapsilla eiole varmistettu, Demoson-valmisteen kayttod tissd ikdryhméssa ei suositella.
Mometasonifuroaattia voidaan kdyttaa varoen 2 vuotta tiytténeille tai sitd vanhemmille lapsille, vaikka
tietoja Demoson-valmisteen yli 3 vilkkon pituisen kdyton turvallisuudesta ja tehosta eiole varmistettu.




Paikallinen ja systeeminen toksisuus on yleistd erityisesti pitkdaikaisessa kdytdssa suurille
vaurioituneille ihoalueille, fleksuuroissa ja kdytettdessa polyeteenistd valmistettua peitesidosta.
Peitesidosta ei pidd kéyttda lapsia tai kasvoja hoidettaessa. Kéytettdessa valmistetta kasvoille,
hoitoaika pitd4 rajoittaa 5 paivddn. Pitkdaikaista jatkuvaa kdyttod on viltettdva kaikenikaisilld
potilailla.

Paikallisten steroidien kdytto voi olla haitallista psoriaasin hoidossa useista syistd, mukaan lukien
sairauden uusiutuminen toleranssin kehittymisen jilkeen, méirkarakkulaisen psoriaasin riski sekd
paikallisen ja systeemisen toksisuuden kehittyminen johtuen ihon suojavaikutuksen heikentymisesta.
Jos valmistetta kdytetddn psoriaasin hoitoon, potilaan tarkka seuranta on tirkeaa.

Kuten muitakin vahvoja paikallisia glukokortikoideja kéytettdessd, véltd hoidon #killistd lopettamista.
Kun pitkdaikainen paikallinen hoito vahvalla glukokortikoidilla lopetetaan, oireet voivat voimistua (ns.
rebound-iimi6) ja saattaa kehittyd dermatiitti, johon littyy voimakasta punotusta, kirvelyéd ja polttelua.
Tama voidaan estéi lopettamalla hoito véhitellen, esimerkiksi jaksottamalla hoito ennen sen
lopettamista kokonaan.

Glukokortikoidit voivat muuttaa joidenkin leesioiden ulkonékod ja vaikeuttaa oikean diagnoosin
tekemistd sekd myOs hidastaa paranemista.

Demoson-valmistetta ei pidd kdyttdd silmiin eikd silmiluomille johtuen glaukooman tai
kapselinalaisen kaihin hyvin harvinaisesta riskista.

Demoson-valmiste sisdltdéd propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihon drsytystéd, ja myds butyloitua
hydroksitolueenia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusdermatiittia) tai silmé- ja
limakalvoérsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jos mometasonivoiteella hoidetaan sukuelinten tai perdaukon aluetta, valmisteen sisdltimé apuaine,
valkovaseliini, saattaa samanaikaisestilateksikondomien kanssa kdytettynd heikentdd kondomien
vetolyjuutta heikentien niiden turvallisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Demoson-valmisteen kdyttd raskauden ja imetyksen aikana tulee tapahtua vain 1adkarin médrayksesta.
Silloin on kuitenkin viltettiva suurten ihoalueiden hoitoa tai pitkdaikaista kayttdd. Turvallisuudesta
raskauden aikana ei ole tdyttd varmuutta. Paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien kéyttd tineille
eldimille voi aiheuttaa poikkeamia sikion kehityksessd mukaan lukien suulakihalkio ja kasvun
hidastuminen kohdussa (ks. kohta 5.3). Ei ole riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia
mometasoonifuoaatin kiytostd raskaana oleville naisille ja siksi ndiden vaikutusten riski sikidlle on
tuntematon. Kuten muillakin paikallisesti kiytettdvilli kortikosteroideilla, raskaana olevia naisia
hoidettaessa pitdéd ottaa huomioon mahdollisuus, etté sikion kasvu hdiriytyy glukokortikoidin lapaistyd
istukan. Téstd johtuen voi olla hyvin pieni riski sikioon kohdistuviin vaikutuksiin.

Muiden paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidivalmisteiden tavoin Demoson-valmistetta tulee
kéayttdd raskauden aikana vain, jos mahdollinen hy6ty on suurempi kuin didille tai sikiolle
mahdollisesti aiheutuva vaara.

Imetys

Ei ole tietoa, imeytyvatko paikallisesti kaytettavat glukokortikoidit systeemisesti riittavasti, jotta
havaittavia pitoisuuksia erittyisi didinmaitoon. Mometasonifuroaattia tulee kayttad imetyksen aikana
vain tarkan hyoty-riskisuhteen harkinnan jilkeen. Mometasonivoidetta ei saa imetyksen aikana kayttia
rintojen alueella. Mikéli on tarpeen kiyttdd suuria annoksia tai pitkdaikaista hoitoa, tulee imetys
lopettaa.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Demoson-valmisteella eiole haitallista vaikutusta tai silld on merkitykseton vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 1: Mometasonifuroaatilla raportoidut hoitoon liittyvat haittavaikutukset elinjarjestelmén 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 riitd

arviointiin)

Infektiot

Hyvin harvinainen Follikuliitti

Tuntematon Infektio, furunkkeli

Umpieritys

Harvinainen | Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta

Hermosto

Hyvin harvinainen Polttava tunne

Tuntematon Tuntoharha (parestesia)

Silméit

Tuntematon | Naon hamartyminen (ks. kohta 4.4)

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen Kihelmdiva, pistelevd tunne

Melko harvinainen Néppyldinen ruusufinnin tapainen dermatiitti
(kasvoilla), markérakkulat, sekundaarinen
infektio, hiussuonten hauraus (mustelmat),
arpijuovat, ihoatrofia

Harvinainen Karvoittuminen, herkistyminen (mometasoni)

Hyvin harvinainen Kutina

Tuntematon Allerginen kosketusihottuma, ihon
hypopigmentaatio, aknea muistuttava ihottuma

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Tuntematon | Levityskohdan kipu, levityskohdan reaktiot

Harvinaisissa tapauksissa on raportoitu hyperpigmentaatiota muiden streroidien kdyton yhteydessa,
joten se on mahdollista myds Demoson-valmisteella.

Seuraavia paikallisia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu paikallisten kortikosteroidien kayton
yhteydessa: kirvely, kuiva iho, ihoédrsytys, perioraalinen dermatiitti, allerginen kosketusihottuma, ihon
maseroituminen, miliaria ja teleangiektasia.

Systeemisten vaikutusten ja paikallisten haittavaikutusreaktioiden esiintymisen riski kasvaa, kun
annostelu on tihedd, hoidetaan isoja ihoalueita tai kdyttd on pitkdaikaista, sekd my0s hiertymaalueiden
hoidon tai okkluusiositeen kadyton yhteydessa.

Pediatriset potilaat

Pediatriset potilaat 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 (ks. kohta 4.4).

Pitkdaikainen kortikosteroidihoito voi héiritd lasten kasvua ja kehitysta.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

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

Asianmukainen oireenmukainen hoito on aloitettava. Tarvittaessa hoidetaan elektrolyyttitasapainoa.

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

Yhden pakkauksen siséltima steroidimdédra on niin pieni, ettd silli on vain vdhén tai ei lainkaan
toksista vaikutusta siind epitodennédkoisessd tapauksessa, etté ladkettd olisi vahingossa joutunut
niellyksi.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Vahvat kortikosteroidit (ryhma I11), ATC-koodi: DO7AC13

Mometasonifuroaatti on vahva ryhméén III kuuluva kortikosteroidi.
Mometasonifuroaatti on synteettinen, ei-fluorattu glukokortikoidi, jossa on furoaattiesteri asemassa 17.

Kuten muutkin ulkoisesti kdytettavit kortikosteroidit, mometasonifuroaatilla on voimakas anti-
inflammatorinen vaikutus, kutinaa ja allergian oireita ehkdiseva tai lievittdvd vaikutus ja merkittdva
psoriaasiksen vastainen aktiivisuus tavanomaisissa ennustamiseen kdytetyissé eldinmalleissa.

Mometasonifuroaatin farmakodynaaminen (vasokonstriktiivinen) vaste terveelle iholle levitettynd
vastasi referenssivalmisteena olevaa 1 mg/g mometasonifuroaattia sisdltivaa voidetta.
Mometasonifuroaatin AUEC-arvo (vaikutuskuvaajan alainen ala) referenssivalmisteeseen nihden oli
vasokonstriktiokokeessa 111 % (90 % CI 103—-121 %).

Kirjallisuudessa esitetyn mometasonifuroaatin terapeuttisen indeksin (haluttujen vaikutusten ja ei-
toivottujen vaikutusten suhde) mukaan mometasoni kuuluu topikaalisiin  glukokortikoideihin, joilla
halutut vaikutukset ylittivat selvasti ei-toivotut vaikutukset.

Krotonoljykokeessa hiirelldi mometasoni (ED50 = 0,2 mikrog/korva) oli yhtd tehokas kuin
beetametasonivaleraatti kertalevityksen jilkeen ja noin 8 kertaa tehokkaampi viiden levityksen jilkeen
(ED50 = 0,002 mikrog/korva/vrk vs. 0,014 mikrog/korva/vrk).

Marsuilla mometasoni vihensi m. ovalis -hiivasienen aiheuttamaa epidermaalista akantoosia (ts.
kuvastaa psoriasiksen vastaista aktiivisuutta) noin 2 kertaa tehokkaammin kuin



beetametasonivaleraatti 14 annostelukerran jilkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Perkutaanista imeytymistd koskevien tutkimusten tulokset ovat osoittaneet, ettd systeeminen
imeytyminen mometasonifuroaatti 0,1 % voiteen paikallisen annostelun jdlkeen on minimaalista.
Tulosten mukaan noin 0,7 % vaikuttavasta aineesta imeytyy ehjén thon lapi 8 tunnissa (ilman
okkluusiosidoksen kayttod).

Jakautuminen
Metaboliittien karakterisointi ei ollut mahdollista, koska ndiden méaéra oli lian pieni plasmassa ja

kuonaeritteissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

AKkuutti toksisuus

Eldinlaji Antotapa LDso (mg/kg)
Hiiri subkutaaninen 200-2 000
Rotta subkutaaninen 200

Koira subkutaanmen > 200

Hiiri oraalinen >2 000

Rotta oraalinen >2 000

Krooninen toksisuus

Erilaisissa kroonista kdyttod koskevissa toksisuustutkimuksissa, joissa annosteltiin yliméérin
vaikuttavaa ainetta (670 kertaa terapeuttinen annos) 6 kuukauden ajan, todettiin vain kortikosteroidien
yhannokselle tyypillisid oireita: painonlisdyksen vdhentymistd, lihasten atrofiaa, vatsan laajenemista,
lymfosyyttien ja eosinofiilisten granulosyyttien méérdn vihenemistd sekd neutrofiilisten leukosyyttien
méérin kasvua; transaminaasien (SGPT ja SGOT), kolesterolin ja triglyseridien pitoisuuden
lisidntymistd seerumissa; lipidemiaa, elinmuutoksia (pernan ja kateenkorvan atrofiaa, paikallista ihon
atrofiaa, maksan ja munuaisten painon kasvua sekd luun muodostuksen vihenemisti).

Naméa muutokset olivat selvemmin havaittavissa ja niitd esiintyi useammin eldmilld, joille annettiin
vertailuainetta, beetametasonivaleraattia.

Kumpikaan aine ei aiheuttanut poikkeavia systeemisid vaikutuksia.

Genotoksisuus

Geenimutaatiota koskevat testit olivat negatiivisia. Mometasoni aiheutti kuitenkin
kromosomimutaatioita in vitro, mutta vain soluille toksisilla pitoisuuksilla. Samanlaisia vaikutuksia ei
havaittu perusteellisissa in vivo -testeissé, joten mutageenisuuden riski voidaan sulkea pois riittavalla
varmuudella.

Karsinogeenisuus

Mometasonifuroaatin pitkékestoisia karsinogeenisuustutkimuksia on tehty rotilla (2 vuoden ajan) ja
hiirilld (19 kuukauden ajan) antamalla lidkeaine inhalaationa. Tilastollisesti merkitsevéé eroa
kasvainten esiintyvyydessé ei havaittu korkeintaan 67 mikrog/kg annoksilla rotilla tai korkeintaan 160
mikrog/kg annoksilla hiirilla.

Reproduktiivinen toksisuus

Eldinkokeissa, joissa tutkittin mometasonifuroaatin vaikutusta kaniinien sikionkehitykseen, ilmeni
kehon painonlaskua 0,15 mg/kg tai titd enemman.

Paikallisen annostelun jilkeen kaniinien poikaset kirsivit erityyppisistd epdmuodostumista, kuten
vadntyneistd etukdpélistd, suulakihalkiosta, sappirakon kehittyméttomyydesti ja napatyristé. Rotilla




havaittin sikidtoksisia vaikutuksia yli 7,5 mikrog/kg annoksilla (subkutaanisesti) ja puutteellista
kehitystd yli 0,3 mg/kg (paikallisesti) (normaalia alempaa painoa, viivdstynyttd luutumista) ja
ladkeaineeseen liittyvdd napatyrien méérén lisdéntymistd. Kun ladkeainetta annettiin dideille lahelld
synnytystd, havaittiin pitkittynyttd ja vaikeutunutta synnytysta.

Mometasonifuroaatilla ei ollut vaikutusta rottien hedelmillisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Heksyleeniglykoli

Vikevi fosforihappo (pH:n sdatoon)

Propyleeniglykolimonopa Imitostearaatti

Valkovaha

Valkovaseliini

Butyloitu hydroksitolueeni (E321) (antioksidanttina valkovaseliinissa)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen
6.3 Kestoaika

3 vuotta
Avaamisen jilkeen: 12 viikkoa

6.4 Sailytys
Séilytd alle 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Voide on pakattu alumiinituubeihin, joissa on valkonen HDPE-Iavistyskierrekorkki. Tuubit ovat
yksittdin pahvikoteloissa.

Pakkauskoot: 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g tai 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Demoson 1 mg/g salva

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram salva innehdller 1 mg mometasonfuroat (0,1 vikt-% mometasonfuroat).

Hjilpdmnen med kind effekt: 20 mg propylenglykolmonopalmitostearat/gram salva och spar av (upp
till hogst 0,015 mg) butylhydroxitoluen (E321)/gram salva

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva

Halvgenomskinlig vit mjuk salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Demoson ér indicerat for symtomatisk behandling av inflammatoriska och kliande hudsjukdomar som
svarar pa lokal behandling med glukokortikoider, sdsom atopisk dermatit och psoriasis (med undantag
av utbredd plackpsoriasis).

Demoson anvinds primért for behandling av mycket torra, fjilliga och spruckna huddkommor och dar
topikal behandling med mometason-preparat ér indicerat.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna, dldre och barn (fran tvad drs dlder):
Demoson appliceras tunt pé aktuellt hudomrade en gang dagligen tills forbéttring intréder.
Applikationsfrekvensen trappas sedan ner successivt.

Almiént géller att starka topikala glukokortikoider inte ska appliceras pa barn eller i ansikte annat &n
under noggrann 6vervakning av likare. Mingden salva som appliceras bor begrénsas till minsta
mojliga méngd som dr kompatibelt med en effektiv terapeutisk effekt, och behandlingstiden bor inte
vara langre dn 5 dagar (se avsnitt 4.4).

Demoson bor inte anvindas for langtidsbehandling (mer &n 3 veckor) eller pa stora hudytor (mer &n
20% av total kroppsyta). Hos barn dr 10 % av kroppsytan den 6vre gransen for behandling.

Om positivt resultat kan visas vid anvindning av en svagare glukokortikoid rekommenderas vanligen
denna behandling.



Pediatrisk population

Barn under 2 dr:

Demoson ér en stark glukokortikoid (grupp III) och rekommenderas inte till barn under 2 ar pa grund
av otillrickliga sékerhetsdata.

Administreringssatt
Kutan anvidndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, andra kortikosteroider eller mot ndgot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1.

Demoson ér kontraindicerat for facial rosacea, acne vulgaris, hudatrofi, perioral dermatit, perianal och
genital klada, blojdermatit, bakteriella infektioner (t.ex. impetigo, pyodermas), virala infektioner (t.ex.
herpes simplex, herpes zoster, vattkoppor, verruca vulgares, condylomata acuminata, molluscum
contagiosum) parasit- och svampinfektion (t.ex. candida eller dermatofyt) i huden om ej samtidig
kausal terapi ges, varicella, tuberkulos, syfilis eller postvaccinala reaktioner.

Demoson ska inte anvéindas pa sér eller hud som é&r skadad.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvindning av Demoson, ska behandling avbrytas och
annan lAmplig behandling séttas in.

Glukokortikoider kan maskera, aktivera eller forvirra en hudinfektion.

Om infektion uppstér, bor impligt medel mot svamp- eller bakterieinfektioner séttas in. Om man inte
omedelbart erhaller ett positivt resultat bor kortikoidbehandlingen avbrytas tills dess att infektionen ar
under tillrdcklig kontroll.

Systemisk absorption av lokala kortikosteroider kan orsaka reversibel suppression av HP A-axeln
(hypothalamic-pituitary-adrenal) med risk for glukokortikosteroid-brist vid avslutad behandling,
Systemisk absorption vid lokal kortikosteroidbehandling kan hos vissa patienter leda till manifestation
av Cushings syndrom, hyperglykemi och glukosuri. Patienter som behandlas med lokala steroider pa
stor kroppsyta eller med ocklusionsforband bor kontrolleras regelbundet med avseende pa tecken pa
HP A-axel suppression.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom s&som dimsyn eller andra synrubbningar bér man vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sdsom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvindning av systemiska och topiska kortikosteroider.

De biverkningar som rapporterats efter systemisk anvéndning av kortikosteroider, inklusive
binjuresuppression, kan ocksa forekomma med lokala kortikosteroider, sérskilt hos spadbarn och barn.

Pediatrisk population

Barn kan vara mer kinsliga for systemisk toxicitet frdn motsvarande doser pga sin storre hudyta i
forhallande till kroppsmassan. Sdkerhet och effekt av Demoson har inte faststillts for barn under 2 ar
och behandling av denna aldergrupp rekommenderas darfor inte. Demoson bor anvindas med
forsiktighet pa barn 2 ar och éldre, dér sdkerhet och effekt av Demoson inte har faststillts for
behandling Iingre én tre veckor.
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Lokal och systemisk toxicitet dr vanligt forekommande och sérskilt efter lingtidsbehandling pa stora
skadade hudomraden, ibojveck och vid plastocklusioner. Ocklusion ska inte anvéindas fér behandling
av barn eller i ansiktet. Behandling av ansiktet ska inte paga lingre dn 5 dagar. Langtidsbehandling bor
undvikas hos alla patienter oberoende av alder.

Anvindning av topikala glukokortikoider kan vara riskfyllt vid psoriasis av flera anledningar,
ddribland risk for dterkommande forsdmring med toleransutveckling som pafoljd, risk for generell
pustulds psoriasis samt utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av forsdmrad
hudbarridrfunktion. Noggrann patientdvervakning dr viktigt om topikala glukokortikoider anvénds vid
psoriasis.

Som med alla glukokortikoider ska man undvika att tvart avbryta pagdende behandling. Da
langtidsbehandling med glukokortikoider stoppas kan éterfall utvecklas i form av eksem med intensiv
rodnad och stickande eller brinnande kénsla. Detta kan undvikas genom att gradvis minska
behandlingen, t.ex. genom att fortsédtta behandling men med lingre uppehall fore slutligt stopp.

Glukokortikoider kan paverka utseendet pa vissa skador vilket forsvarar att stilla ritt diagnos och kan
dven hindra likning.

Demoson dr inte for oftalmisk anvéndning, inklusive Ogonlocken pga den vildigt sédllsynta risken for
glaucoma simplex eller subkapsulir katarakt.

Demoson innehéller propylenglykol, som kan orsaka hudirritation och dven butylhydroxitoluen, som
kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Vid behandling med mometasonsalva i det genitala eller anala omradet kan hjilpamnet vitt vaselin och
samtidig anvidndning av latexkondomer leda till en minskning av kondomens draghélifasthet vilket kan
reducera sdkerheten av kondomen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Behandling med Demoson under graviditet och amning ska enbart ske pd ldkares inrddan. Sakerheten
under graviditet har inte faststillts. Behandling pa stora kroppsytor eller under lang tid ska undvikas.

I djurforsok har lokalt administrerade kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar
inkluderandes gomspalt, och intrauterin tillvixthdmning retardation (se avsnitt 5.3). Det finns inga
adekvata och vilkontrollerade studier med Demoson pa gravida kvinnor och risken for fostret ar
okdnd. Som med alla lokalt applicerade glukokortikoider bor mojligheten att fostrets tillvixt kan
paverkas av glukokortikoid passage genom placentabarridren 6vervagas. Det kan darfor finnas en
valdigt liten risk for sddana effekter hos det minskliga fostret. Som med andra lokala kortikosteroider
ska Demoson inte anvdndas under graviditet om inte den forvintade nyttan for modern uppvéger den
potentiella risken for modern, fostret eller spadbarnet.

Amning

Uppgift saknas om kortikosteroider vid lokal anvdndning kan utsondras i mitbara méangder i
modersmjolk. Demoson ska dirfor endast ges till ammande mddrar om det dr absolut ndédvandigt. Vid
amning ska inte mometasonsalva anvéndas pa brosten. Om behandling med hogre doser eller under
lang tid 4r indicerad ska amningen avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Demoson har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
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4.8 Biverkningar

tillgdngliga data)

Tabell1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade per organsystem och frekvens
Mycket vanliga (=1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran

Infe ktioner och infestationer

Mycket sillsynta Follikulit

Ingen kénd frekvens Infektion, furunkulos
[Endokrina sys temet:

Sallsynta Binjurebarkshdmning

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket sillsynta Brinnade kénsla
Ingen kénd frekvens Parestesier
Ogon

Ingen kénd frekvens

Dimsyn (se avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vivnad

\Vanliga

Stickande, svidande kénsla

Mindre vanliga

Papulds rosacealiknande dermatit (ansiktshud), pustler,
sekunddrinfektion, kapillirskorhet (ekkymoser), striae, hudatrofi

Sallsynta Hypertrikos, sensibilisering (mometason)
Mycket sillsynta Pruritus
Ingen kéind frekvens Kontaktdermatit, hypopigmentering, dermatit acneiform

Allméiinna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet

Ingen kédnd frekvens

Smirta pa appliceringsstillet, hudreaktioner pd appliceringsstéllet

Hyperpigmentering har i séllsynta fall rapporterats i samband med andra steroider och kan

darfor forekomma med Demoson.

Foljande lokala bivekningar har rapporterats i séllsynta fall med andra lokala kortikosteroider: sveda,
torr hud, hudirritation, perioral dermatit, allergisk kontaktdermatit, hudmaceration, miliaria och

telangiektasi.

Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar foreligger vid frekvent dosering, vid
behandling av stora ytor eller under lang tid liksom vid behandling av intertrigindsa omraden
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eller med ocklusionsférband.

Pediatrisk population

Barn kan vara kénsligare for lokala kortikosteroiders paverkan av hypotalamus-hypofys-
adrenokortikala systemet (HP A-axeln) och for Cushing’s syndrom dn vuxna pa grund av att hudytan ar
storre 1 forhallande till kroppsvikten (se avsnitt 4.4).

Kronisk behandling med kortikosteroider kan paverka tillvixt och utveckling hos barn.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdriven lingvarig anvindning av lokala kortikosteroider kan undertrycka hypotalamus-hypofys-
binjure-funktionen och ge upphov till sekundér binjurebarkinsufficiens som vanligen &r reversibel.

Rimlig symtomatisk behandling bor inledas. Problem med elektrolytbalansen maste behandlas vid
behov.

Om suppression av HP A-axeln har noterats bor ett forsokt goras att sitta ut likemedlet for att minska
antalet appliceringstillfillen eller ersétta med en minde potent steroid.

Innehéllet av steroid i varje forpackning dr sa lagt att det &r ingen eller lag risk for toxiska effekter vid
oavsiktligt oralt intag av produkten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, starkt verkande (grupp II1), ATC-kod: DO7AC13

Demoson ér en stark glukokortikoid, grupp III.
Mometasonfuroat, ar en syntetisk, icke-fluoriderad glukokortikoid med en furoatester i position 17.

I likhet med andra glukokortikoider for utvértes bruk har mometasonfuroat visat betydande
antinflammatoriska, kladstillande och antiallergiska effekter och anti-psoriasis effekter i standard
djurmodeller.

Vid applicering pa normal hud har Demoson visat ekvivalent farmakodynamisk (vasokonstriktion)
responsprofil med referensprodukten som salva, innehéllande 1 mg/g mometasonfuroat. Kvoten av den
negativa arean under effektkurvan for Demoson i férhdllande till referensprodukten
ivasokonstriktoranalysen var 111% (90% CI 103-121%).

Studier av relevant litteraturdata pd mometasonfuroats terapeutiska index (forhdllande mellan 6nskade
och oonskade effekter) visar pd att mometason tillhér en kategori topikala glukokortikoider, for vilka
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onskad effekt tydligt 6vervidger odnskad effekt.

Djurstudier med krotonolja pa mdss visade att mometason (EDsy=0,2 pg/6ra) var lika potent som
betametasonvalerat efter en applikation och cirka 8 ganger mer potent efter fem applikationer (EDso=
0,002 pg/ora/dag jamfort med 0,014pg/6ra/dag )

Studier pd marsvin visade att mometason var cirka tvd gdnger mer potent i att reducera M. ovalis-
inducerad epidermal akantos (t.ex. anti-psoriasis effekt) jimfort med betametasonvalerat efter 14
applikationer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Resultat fran perkutana absorptionsstudier visar att den systemiska absorptionen efter topikal applicering

med mometasonfuroat salva 0,1% &r minimal. Resultat visar att cirka 0,7% av aktiv substans absorberas
genom intakt hud inom 8 timmar (utan anvéndning av ocklusion).

Distribution
Metaboliter har ej karakteriserats pa grund av laga halter i plasma och exkret.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akut toxicitet
Djurart Administreringsvdg  LDs,
(mg/kg)
Mus subkutan 200-2000
Ratta subkutan 200
Hund subkutan >200
Mus oral > 2000
Ratta oral > 2000

Kronisk toxicitet

Flera toxicitetsstudier utférda med kronisk anvéndning och med applicering av hdga kvantiteter av
aktiv substans (mer dn 670 ganger 6ver terapeutisk dos) i en period dver 6 manader visade endast
typiska symptom for 6verdosering av kortikoider: Minskad viktokning; muskuldr atrofi; utspénd buk;
minskat antal lymfocyter och eosinofila granulocyter samt 6kat antal neutrofila leukocyter; forhojda
nivaer av serum transaminaser (ALAT och ASAT), kolesterol och triglycerider; lipidemi, foérdndringar
i organ (atrofi i mjilten ochtymus, lokal hudatrofi, 6kad lever- och njurvikt och hdmning av
osteogenes). Dessa fordndringar var allmint mera uttalade och frekventa hos djur som erhéll den
jimforande substansen betametasonvalerat.

Ingen av de tva substanserna uppvisade onormala systemiska effekter.

Gentoxicitet

Studier avseende genmutationer visade negativt resultat. Emellertid visade mometason inducerad
kromosommutationer in-vitro, men endast vid celltoxiska koncentrationer. Liknande effekter
observerades inte vid grundliga in-vivo studier, vilket innebdr att man med tillricklig sdkerhet kan
utesluta mutagen risk.

Karcinogenicitet

Langtidsstudier (19 manader) avseende karcinogen effekt har utforts pa ratta (2 ar) och mus (19
manader) med inhalerat mometasonfuroat. Ingen statistiskt signifikant 6kning av tumdrincidensen
observerades vid doser upp till 67 mikrogram/kg iratta eller 160 mikrogram/kg i mus.

Reproduktiv_toxicitet
Djurstudier av embyonalutveckling p&d mometasonfuroat hos kanin har visat minskad kroppsvikt fran
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0,15 mg/kg kroppsvikt och uppét.

Efter topikal behandling pa kanin uppvisade avkomman olika varianter av missbildningar, sdsom
vanskapta framtassar, gomspalt, agenesi av gallblasa och navelbrack.

I ratta observerades embryoletala effekter fran 7,5 microgram/kg kroppsvikt (subkutant) och dalig
utveckling fran 0,3 mg/kg kroppsvikt (topikalt) (reducerad kroppsvikt, forsenad ossifikation) och
substansrelaterad 6kning av navelbrack. D4 substansen gavs till honor néra férestaende forlossning
observerades utdragna och svéra forlossningar.

Mometasonfuroat visade ingen effekt pa fertilitet hos ratta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Hexylenglykol

Fosforsyra, koncentrerad (for pH-justering)
Propylenglykolmonopa Imitostearat

Vax, vitt

Vaselin, vitt

Butylhydroxitoluen (E321), (som antioxidant i vaselin, vitt)
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta dppnande av forpackning: 12 veckor

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Salva i aluminiumtub med vitt skruvlock av polyeten forpackad i kartong.
1 tub i varje forpackning.

Forpackningsstorlekar:
Tuber inehéllande 10g, 15g, 20g, 30g, 50g, 60g eller 100g salva.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart
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Dublin 15

DUBLIN

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24057

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 5.8.2009
Datum for den senaste fornyelsen: 8.4.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.2.2024
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