PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Flutivate 0,05 % kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g krédm innehaller:
0,5 mg flutikasonpropionat.

Hjalpamnen med kand effekt
Detta lakemedel innehaller 100 mg propylenglykol per gram (E1520). For fullstandig
forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Psoriasis, eksem och andra steroidkansliga dermatoser.

4.2 Dosering och administreringssatt

Flutivate appliceras initialt tunt 1-2 ganger dagligen i upp till 4 veckor tills forbattring
intrader. Applikationsfrekvensen trappas sedan ned successivt. Mjukgdrande produkt kan
anvandas nar Flutivate krdm har absorberats ordentligt.

Om tillstandet forvarras eller inte forbattras inom 2-4 veckor, ska behandling och diagnos
utvérderas igen.

Aterfall av tidigare férekommande dermatoser kan forekomma vid hastigt utsattande av
topikala steroider, sarskilt med potenta preparat.

Flutivate kram innehaller en emulsion av typen olja i vatten med ett fettinnehall pa ca 50 %.
Kramen lampar sig for akuta, kroniska och subakuta tillstand. Oljebasen bestar av paraffin.

Atopiskt eksem:
Behandling med topikala kortikosteroider bor gradvis utsattas nar kontroll har uppnatts och en
mjukgdrare anvandas som underhallsterapi.

Barn éver 3 manader:

Barn I6per storre risk att utveckla lokala och systemiska biverkningar av topikala
kortikosteroider och behdver generellt kortare behandlingar och mindre potenta substanser an
vuxna. Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av flutikasonpropionat for att forsakra sig om
att minsta nédvéndiga mangd som ger klinisk effekt anvénds (se avsnitt 4.3 och 4.4).



Aldre:
Minsta mangd bor anvandas under kortast mojlig behandlingstid for att uppna onskat
behandlingsresultat.

Nedsatt lever- och/eller njurfunktion:
Minsta mangd bor anvandas under kortast mojlig behandlingstid for att uppna onskat
behandlingsresultat.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt
6.1.

Foljande tillstand ska inte behandlas med flutikasonpropionat:
- Obehandlade hudinfektioner
- Rosacea
- Acne vulgaris
- Perioral dermatit
- Perianal och genital pruritus
- Pruritus utan inflammation
- Dermatoser hos barn yngre an 3 manader, inklusive dermatit och blojutslag.

4.4 Varningar och forsiktighet

Flutikasonpropionat ska anvandas med forsiktighet till patienter med tidigare lokala
overkanslighetsreaktioner mot kortikosteroider. Lokala 6verkénslighetsreaktioner (se avsnitt
4.8 Biverkningar) kan likna symtomen som behandlas. Om nagon hudreaktion skulle
uppkomma maste behandlingen omedelbart avbrytas.

Manifestationer av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel hypotalamus-
hypofys-binjurebark (HPA-axel)-suppression som leder till glukokortikosteroidbrist kan
forekomma hos vissa individer som ett resultat av 6kad systemisk absorption av topikala
steroider. Om nagot av ovan observeras, sétt ut lakemedlet gradvis genom att minska
appliceringsfrekvensen eller genom att byta till en mindre potent kortikosteroid. Hastigt
utsdttande av behandlingen kan leda till glukokortikosteroidbrist (se 4.8 Biverkningar).

Risken for suppression av HPA-axeln hos vuxna, matt genom en sénkning av koncentrationen
kortisol i plasma till mindre &n 50 mikrogram/I, & mycket liten vid behandlingstider upp till 3
veckor med doser som inte 6verstiger 20 g per dygn eller da mindre an 50% av kroppsytan
behandlas.

Riskfaktorer for 6kade systemiska effekter &r:

- Potens och formulering av topikal steroid

- Exponeringstid

- Applicering pa ett stort omrade

- Ocklusionsbehandling (t.ex. vid intertrigindsa omraden eller under ocklusionsférband)
(hos barn kan bléjan agera som ocklusionsforband)

- Okat tarflode

- Anvandning pa hudomraden med tunn hud sasom ansiktet

- Anvandning pa skadad hud eller vid andra tillstand da hudbarriaren kan vara
forsvagad.



Axiller, ljumskar och andra intertrigindsa omraden samt 6gonregionen bor ej behandlas annat
an kortvarigt med starka glukokortikoider.

Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av kortikosteroider. Om
en patient inkommer med symtom sadsom dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervaga
att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom central seros korioretinopati (CSCR), som

har rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Barn

Hos spadbarn och barn under 12 ar ska langtidsbehandling med topikala kortikosteroider
undvikas om mojligt da binjurebarksuppression kan uppkomma (se dven avsnitt 4.2 och 4.3).
Undvik att behandla barn utan att forst radgéra med specialist. Barn under 1 ar bor behandlas
endast i undantagsfall. | jamforelse med vuxna kan barn och spédbarn absorbera
proportionellt stérre mangder topikala kortikosteroider och darmed vara mer mottagliga for
systemiska biverkningar eftersom barn har en omogen hudbarridr och en storre kroppsyta i
forhallande till kroppsvikt jamfort med vuxna.

Behandling av psoriasis

Topikala steroider ska anvandas med forsiktighet vid psoriasis da aterfall, toleransutveckling,
risk for generaliserad pustulGs psoriasis och utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa
grund av nedsatt hudbarriarfunktion har rapporterats. Vid behandling av psoriasis ar noggrann
patientuppfdljning viktig.

Applicering i ansiktet
Lang appliceringstid i ansiktet bor undvikas da detta omrade ar mer mottagligt for atrofiska
forandringar.

Applicering pa 6gonlocken
Vid applicering pa égonlocken ska forsiktighet iakttas sa att inte lakemedlet kommer in i 6gat
da upprepad exponering kan resultera i katarakt och glaukom.

Samtidig infektion

Hudinfektioner kan maskeras, aktiveras eller forvarras. Antimikrobiell behandling ska ges vid
behandling av inflammatoriska lesioner som har infekterats. Spridning av infektionen kraver
utsattning av topikal kortikosteroidbehandling och administrering av [amplig antimikrobiell
behandling.

Infektionsrisk med ocklusion

Ocklusionshehandling bor undvikas vid infekterade eksem pa grund av risken for
bakterieinfektioner. Vid anvandning av ocklusionsférband ska huden rengéras innan rent
forband appliceras.

Kroniska bensar

Anvindning av topikala kortikosteroider for behandling av dermatit runt kroniska bensar kan
vara forknippad med en hdgre forekomst av lokala 6verkanslighetsreaktioner och en 6kad risk
for lokal infektion.



Paraffin

Detta lakemedel innehaller paraffin som ar brandfarligt. Patienter bor darfor instrueras att inte
roka eller ga nara 6ppen eld p.g.a. risken for brannskador. Tyg (t.ex. klader, sangklader,
forband) kan lattare antdndas efter att ha varit i kontakt med Flutivate 0,05%. Att tvatta klader
och séngklader kan reducera ackumulering av paraffin men inte ta bort det helt.

Hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller 100 mg propylenglykol per gram.

Detta lakemedel innehaller dven imidurea som vid nedbrytning frigor spar av formaldehyd.
Formaldehyd kan orsaka allergisk overkénslighet eller lokala hudreaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samadministrerade lakemedel som hammar CYP3A4 (t.ex. ritonavir, itrakonazol) hammar
metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. Den kliniska
relevansen beror pa dosen och administreringsséttet for kortikosteroiden och CYP3A4-
hammarens potens.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Humandata saknas for att utvardera effekten av topikala kortikosteroider pa fertiliteten.

Graviditet
Data fran behandling med flutikasonpropionat hos gravida kvinnor ar begransade.

Administrering av kortikosteroider hos gravida djur kan orsaka reproduktionstoxikologiska
effekter (se 5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter).

Relevansen for méanniska ar okand. Administrering av flutikasonpropionat under graviditet
ska endast 6vervagas om forvantad nytta for modern Gvervager riskerna for fostret. Minsta
mojliga mangd ska anvandas under kortaste mojliga tid. Efter langtidsbehandling har det hos
manniska konstaterats reducerad placenta- och fodelsevikt. Dessutom foreligger, vid
langtidsbehandling, risk for binjurebarksuppression hos det nyfodda barnet. Under graviditet
bor darfor, med beaktande av ovanstaende, vid behandling av storre kroppsytor under langre
tid, i forsta hand lagpotenta steroider forskrivas.

Amning

Sékerheten for anvandning av topikala kortikosteroider vid amning har inte faststéallts.

Det ar inte kant om topikal administrering av kortikosteroider kan resultera i tillrdcklig
systemisk absorption for att producera detekterbara mangder i brostmjolk. Nar méatbara nivaer
i plasma uppnaddes hos diande laboratorierattor efter subkutan administrering sags spar av
flutikasonpropionat i mjolken.

Anvandning av flutikasonpropionat vid amning ska endast 6vervagas om forvantad nytta for
modern Overvager riskerna for barnet.

Vid eventuell anvandning under amning ska flutikasonpropionat inte appliceras pa brosten for
att undvika att spadbarnet far i sig lakemedlet av misstag.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna nedan ar klassificerade efter organsystem och frekvens. Frekvenserna ér
definierade som mycket vanliga (>1/10), vanliga (>=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000,
<1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kéand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Infektioner och manifestationer

Mycket sallsynta:

Opportunistiska infektioner

Immunsystemet

Mycket sallsynta

Overkanslighetsreaktioner

Endokrina systemet

Mycket sallsynta:

Binjurebarkshd&mning-Hypothalamic-
pituitary-adrenal axis (HPA-axel)-
suppression

Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central
obesitas), forsenad
viktuppgang/tillvaxthdmning hos barn,
osteoporos, glaukom,
hyperglykemi/glukosuri, katarakt,
hypertension, viktuppgang/obesitas,
minskade endogena kortisolnivaer, alopeci,
trikorrexi.

Ogon

Ingen kand frekvens

Dimsyn (se &ven avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vévnad

Vanliga:

Kl&da

Mindre vanliga:

Lokalt brannande kansla i huden

Mycket sallsynta:

Atrofi, striae, teleangiektasier,
pigmentforéndringar, hypertrikos, allergisk
kontaktdermatit, exacerbation av
underliggande symtom, pustulds psoriasis,
erytem, urtikaria

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det

mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Topikalt administrerad flutikasonpropionat kan absorberas i tillrackliga mangder for att ge
systemiska effekter. Akut dverdosering ar osannolik, men i fall av kronisk dverdosering eller
missbruk kan binjurebarkhamning forekomma. Da skall glukokortikoider for utvartes bruk
séttas ut gradvis genom att minska appliceringsfrekvensen, eller genom att byta till en mindre
potent kortikosteroid pa grund av risk for glukokortikoid insufficiens.

Ytterligare behandling ska vara enligt kliniska indikationer eller enligt rekommendationer
fran giftinformationscentral.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, starkt verkande
ATC-kod: DO7AC17

Flutivate innehaller flutikasonpropionat, en glukokortikoid som verkar antiinflammatoriskt,
antipruritiskt och har en mitoshammande effekt.

| likhet med Ovriga starka glukokortikoider kan behandling med Flutivate pa stora ytor ge
systemeffekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Flutikasonpropionat genomgar en hog forsta passage metabolism vilket kan medféra en
mindre risk for systembiverkningar.

Flutikasonpropionat &r lipofilt och har en hog relativ affinitet for glukokortikoidreceptorn.
Halveringstiden for steroidreceptorkomplexet ar 10 timmar, vilket ger forutsattning foér en
lang effektduration.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

I djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag
(gomspalt, skelettmissbildningar). Efter langtidsbehandling har hos djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kram 0,05%: flytande paraffin, isopropylmyristat, cetostearylalkohol, cetomacrogol 1000,
propylenglykol, natriumfosfat, citronsyramonohydrat, imidurea (konserveringsmedel), renat
vatten.



Se &ven avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet for mer information om hjalpamnen.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Kram 0,05% 30 g och 100 g aluminiumtuber med garantiforslutning forpackade i kartonger.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 SOLNA

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Flutivate 0,05% kram: 11905

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-09-10/ 2013-09-10

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-02-03
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