PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Demoson 1 mg/g salva

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

Hjalpamnen med kand effekt: 20 mg propylenglykolmonopalmitostearat/gram salva och spar av (upp
till hégst 0,015 mg) butylhydroxitoluen (E321)/gram salva

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva

Halvgenomskinlig vit mjuk salva.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

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

Demoson anvands primart for behandling av mycket torra, fjalliga och spruckna hudakommor och dar
topikal behandling med mometason-preparat &r indicerat.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, aldre och barn (fran tva ars alder):
Demoson appliceras tunt pa aktuellt hudomrade en gang dagligen tills forbattring intrader.
Applikationsfrekvensen trappas sedan ner successivt.

Allmant galler att starka topikala glukokortikoider inte ska appliceras pa barn eller i ansikte annat &n
under noggrann 6vervakning av lakare. Mangden salva som appliceras bor begréansas till minsta
mojliga mangd som &r kompatibelt med en effektiv terapeutisk effekt, och behandlingstiden bor inte
vara langre &n 5 dagar (se avsnitt 4.4)

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

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

Pediatrisk population
Barn under 2 ar:




Demoson ar en stark glukokortikoid (grupp 111) och rekommenderas inte till barn under 2 &r pa grund
av otillrackliga sakerhetsdata.
Administreringssatt

Kutan anvéandning
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, andra kortikosteroider eller mot nagot hjalpazmne som
anges i avsnitt 6.1.

Demoson ar 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 anvandas pa sar eller hud som ar skadad.
4.4  Varningar och forsiktighet

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvandning av Demoson, ska behandling avbrytas och
annan lamplig behandling sattas in.

Glukokortikoider kan maskera, aktivera eller forvarra en hudinfektion.

Om infektion uppstar, bor lampligt medel mot svamp- eller bakterieinfektioner sattas in. Om man inte
omedelbart erhaller ett positivt resultat bor kortikoidbehandlingen avbrytas tills dess att infektionen ar
under tillracklig kontroll.

Systemisk absorption av lokala kortikosteroider kan orsaka reversibel suppression av HPA-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 ocklusionsfoérband bor kontrolleras regelbundet med avseende pa tecken pa
HPA-axel suppression.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller sallsynta sjukdomar sdsom central ser6s korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning 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 kansliga for systemisk toxicitet frin motsvarande doser pga sin storre hudyta i
forhallande till kroppsmassan. Sékerhet och effekt av Demoson har inte faststallts for barn under 2 ar
och behandling av denna aldergrupp rekommenderas darfor inte. Demoson bor anvandas med
forsiktighet pa barn 2 ar och éldre, dér sakerhet och effekt av Demoson inte har faststallts for
behandling langre an tre veckor.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanligt forekommande och sérskilt efter langtidsbehandling pa stora
skadade hudomraden, i béjveck och vid plastocklusioner. Ocklusion ska inte anvandas for behandling



av barn eller i ansiktet. Behandling av ansiktet ska inte paga langre &n 5 dagar. Langtidsbehandling bor
undvikas hos alla patienter oberoende av alder.

Anvéndning av topikala glukokortikoider kan vara riskfyllt vid psoriasis av flera anledningar,
daribland risk for aterkommande forsamring med toleransutveckling som pafoljd, risk for generell
pustulds psoriasis samt utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av férsamrad
hudbarridrfunktion. Noggrann patientdvervakning &r viktigt om topikala glukokortikoider anvénds vid
psoriasis.

Som med alla glukokortikoider ska man undvika att tvért avbryta pdgaende behandling. Da
langtidsbehandling med glukokortikoider stoppas kan aterfall utvecklas i form av eksem med intensiv
rodnad och stickande eller brannande kénsla. Detta kan undvikas genom att gradvis minska
behandlingen, t.ex. genom att fortsétta behandling men med langre uppehall fore slutligt stopp.

Glukokortikoider kan paverka utseendet pa vissa skador vilket forsvarar att stélla ratt diagnos och kan
aven hindra lakning.

Demoson &r inte for oftalmisk anvandning, inklusive 6gonlocken pga den valdigt sallsynta risken for
glaucoma simplex eller subkapsular katarakt.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Vid behandling med mometasonsalva i det genitala eller anala omradet kan hjalpamnet vitt vaselin och
samtidig anvandning av latexkondomer leda till en minskning av kondomens draghallfasthet vilket kan
reducera sakerheten av kondomen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Behandling med Demoson under graviditet och amning ska enbart ske pa ldkares inradan. Sékerheten
under graviditet har inte faststallts. Behandling pa stora kroppsytor eller under Iang tid ska undvikas.

I djurférsok har lokalt administrerade kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar
inkluderandes gomspalt, skelettmissbildningar, intrauterin tillvdxth&mning retardation (se avsnitt 5.3).
Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier med Demoson pa gravida kvinnor och risken for
fostret &r okdnd. Som med alla lokalt applicerade glukokortikoider bér mojligheten att fostrets tillvéxt
kan paverkas av glukokortikoid passage genom placentabarridren dvervagas. Det kan darfor finnas en
valdigt liten risk for sadana effekter hos det manskliga fostret. Som med andra lokala kortikosteroider
ska Demoson inte anvandas under graviditet om inte den forvantade nyttan for modern uppvager den
potentiella risken fér modern, fostret eller spadbarnet.

Amning

Uppgift saknas om kortikosteroider vid lokal anvandning kan utséndras i métbara mangder i
modersmjolk. Demoson ska darfér endast ges till ammande modrar om det &r absolut nédvandigt. Vid
amning ska inte mometasonsalva anvandas pa brésten. Om behandling med hogre doser eller under
lang tid ar indicerad ska amningen avbrytas.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Demoson har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar



Tabell 1: 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 séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgdngliga data)

Infektioner och infestationer

Mycket séllsynta: Follikulit

Ingen kéand frekvens: Infektion, furunkulos

Endokrina systemet:

Sallsynta: Binjurebarkshamning

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket séllsynta: Brénnade kansla

Ingen kéand frekvens: Parestesier

Ogon

Ingen k&nd frekvens Dimsyn (se avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vavnad

Vanliga: Stickande, svidande kansla

Mindre vanliga: Papulds rosacealiknande dermatit (ansiktshud),pustler,
sekundarinfektion, kapillarskoérhet (ekkymoser), striae, hudatrofi

Sallsynta: Hypertrikos, sensibilisering (mometason)
Mycket séllsynta: Pruritus
Ingen kand frekvens: Kontaktdermatit, hypopigmentering, dermatit acneiform.

Allm&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Ingen kand frekvens Smarta pa appliceringsstallet, hudreaktioner pa appliceringsstallet

Hyperpigmentering har i sallsynta fall rapporterats i samband med andra steroider och kan
darfor forekomma med Demoson.

Féljande lokala bivekningar har rapporterats i sallsynta 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 intertriginésa omraden
eller med ocklusionsférband.




Pediatrisk population

Barn kan vara kansligare for lokala kortikosteroiders paverkan av hypotalamus-hypofys-
adrenokortikala systemet (HPA-axeln) och for Cushing’s syndrom &n vuxna pa grund av att hudytan ar
storre i forhallande till kroppsvikten (se avsnitt 4.4).

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

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket,
Box 26, SE-751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdriven langvarig anvandning av lokala kortikosteroider kan undertrycka hypotalamus-hypofys-
binjure-funktionen och ge upphov till sekundar binjurebarkinsufficiens som vanligen ar reversibel.

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

Om suppression av HPA-axeln har noterats bor ett forsokt goras att séatta ut lakemedlet for att minska
antalet appliceringstillfallen eller ersdtta med en minde potent steroid.

Innehallet av steroid i varje forpackning ar sa lagt att det ar 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 111), ATC-kod: DO7AC13

Demoson &r en stark glukokortikoid, grupp I11.
Mometasonfuroat, ar en syntetisk, icke-fluoriderad glukokortikoid med en furoatester i position 17.

I likhet med andra glukokortikoider for utvartes bruk har mometasonfuroat visat betydande
antiinflammatoriska, 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, innehallande 1 mg/g mometasonfuroat. Kvoten av den
negativa arean under effektkurvan for Demoson i forhallande till referensprodukten
ivasokonstriktoranalysen var 111% (90% CIl 103-121%).

Studier av relevant litteraturdata pa mometasonfuroats terapeutiska index (forhallande mellan 6nskade
och odnskade effekter) visar pa att mometason tillhér en kategori topikala glukokortikoider, for vilka
Onskad effekt tydligt 6vervager odnskad effekt.

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



Studier pa marsvin visade att mometason var cirka tva ganger mer potent i att reducera M. ovalis-
inducerad epidermal akantos (t.ex. anti-psoriasis effekt) jamfort 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 anvandning av ocklusion).
DistributionMetaboliter har ej karakteriserats pa grund av laga halter i plasma och exkret.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Akut toxicitet

Djurart Administreringsvdg LDsg
(ma/kg)
Mus subkutan 200-2000
Ratta subkutan 200
Hund subkutan > 200
Mus oral > 2000
Raétta oral > 2000

Kronisk toxicitet

Flera toxicitetsstudier utférda med kronisk anvandning och med applicering av hdga kvantiteter av
aktiv substans (mer an 670 ganger over terapeutisk dos) i en period Gver 6 manader visade endast
typiska symptom for 6verdosering av kortikoider: Minskad viktokning; muskular atrofi; utspand buk;
minskat antal lymfocyter och eosinofila granulocyter samt 6kat antal neutrofila leukocyter; férhdjda
nivaer av serum transaminaser (ALAT och ASAT), kolesterol och triglycerider; lipidemi, férandringar
i organ (atrofi i mjélten och tymus, lokal hudatrofi, 6kad lever- och njurvikt och hdmning av
osteogenes). Dessa forandringar var allmant mera uttalade och frekventa hos djur som erhéll den
jamforande 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 innebér att man med tillracklig sakerhet 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 tumérincidensen
observerades vid doser upp till 67 mikrogram/kg i ratta eller 160 mikrogram/kg i mus.

Reproduktiv toxicitet

Djurstudier av embyonalutveckling pA mometasonfuroat hos kanin har visat minskad kroppsvikt fran
0,15 mg/kg kroppsvikt och uppat.

Efter topikal behandling pa kanin uppvisade avkomman olika varianter av missbildningar, sasom
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 ckning av navelbrack. Da substansen gavs till honor nara férestaende forlossning
observerades utdragna och svara forlossningar.




Mometasonfuroat visade ingen effekt pa fertilitet hos ratta.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Hexylenglykol

Fosforsyra, koncentrerad (for pH-justering)
Propylenglykolmonopalmitostearat

Vax, vitt

Vaselin, vitt

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter forsta 6ppnande av forpackning: 12 veckor

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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