PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Mometason Galen 1 mg/g salva
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram salva innehaller 1 mg mometasonfuroat (0,1 % mometasonfuroat).

Hjéalpamnen:
20 mg propylenglykolmonopalmitostearat/ gram salva

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva.
Farglos salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
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Mometason Galen &r indicerad for symtomatisk behandling av hudsjukdomar som manifesteras som
inflammation och klada och svarar pa kortikosteroider, t.ex. psoriasis (exklusive utbredd
plackpsoriasis), atopisk dermatit, irritationsdermatit och/eller allergisk kontaktdermatit.

Mometason Galen bor helst anvéndas for att behandla besvar med mycket torr, fjallande och sprucken

hud déar en topikal mometasonberedning &r indicerad.
4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna, inklusive aldre patienter och barn fran och med 6 ars alder:

Savida inget annat anvisas av den behandlande lakaren bor Mometason Galen appliceras som ett tunt

skikt en gang dagligen.

Langvarig applicering (mer &n 3 veckor) eller anvandning av Mometason Galen pa storre hudytor pa
kroppen (mer &n 20 %) bor undvikas. Nér de kliniska symtomen forbéattras bor behandlingen andras
till en svagare kortikosteroid. En sa kallad tandembehandling har ofta visat sig vara till nytta, dar
Mometason Galen och en Idkemedelsfri salva anvénds vaxelvis med 12 timmars intervall. Dessutom
kan en behandling med veckointervall med Mometason Galen och en lakemedelsfri salva vara till

nytta.

Starka topikala kortikosteroider bor i allménhet inte appliceras i ansiktet utan noggrann évervakning

av lakare.

Pediatriska patienter
Pediatriska patienter (< 6 ar):
Lakemedlet ar kontraindicerat for barn under 6 ar (se avsnitt 4.3).
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Pediatriska patienter (> 6 ar):

Sékerheten for Mometason Galen till pediatriska patienter har faststallts i kliniska prévningar for en
behandlingsperiod pa upp till 3 veckor. Pediatriska patienter (> 6 ar) ska behandlas med Mometason
Galen vid den lagsta effektiva dosen under hégst 3 veckors applicering och pa hégst 10 % av
kroppsytan.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot det aktiva innehéllsamnet eller mot andra kortikosteroider eller mot nagot
hjalpdmne.

Rosacea i ansiktet, acne vulgaris, perioral dermatit, perianal och genital klada och blojeksem.
Bakteriella (t.ex. impetigo), virala (herpes simplex, varicella och herpes zoster) eller fungtsa
(t.ex. candida eller dermatofyt) infektioner i huden.

Tuberkulos.

Syfilis eller reaktioner efter vaccination.

Mometasonfuroat far inte anvandas pa barn under 6 ars alder.

Mometason Galen far inte anvandas under ocklusivforband.

4.4 Varningar och forsiktighet

All kontakt med 6gonen och anvandning pa 6gonlocken maste undvikas.

Mometason Galen ska inte appliceras pa sarig hud.

Forsiktighet maste iakttas for patienter som ar 6verkansliga mot andra kortikosteroider.

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvandningen av Mometason Galen ska behandlingen
avbrytas och lamplig behandling sattas in.

Om en infektion utvecklas ska ett lampligt medel mot svamp eller ett antibakteriellt medel sattas in.
Om ett gynnsamt svar inte erhalls snabbt ska kortikosteroiden sattas ut tills infektionen &r under
adekvat kontroll.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanlig, sarskilt efter langvarig kontinuerlig anvandning pa stora
omraden med skadad hud, i bojveck och vid polyetenocklusion. Forsiktighet bor iakttas nar stora
omraden pa kroppen behandlas och langvarig kontinuerlig behandling bor undvikas for alla patienter
oavsett alder.

Topikala steroider kan vara riskabla vid psoriasis av manga olika skal, daribland aterfall efter
utveckling av tolerans, risk for centraliserad pustuldr psoriasis och utveckling av lokal eller systemisk
toxicitet pa grund av nedsatt barriarfunktion i huden. Om salvan anvénds vid psoriasis &r det viktigt att
Overvaka patienten noga.

I likhet med alla starka topikala glukokortikoider maste ett plotsligt behandlingsavbrott undvikas. Nar
langvarig topikal behandling med starka glukokortikoider stoppas kan ett rebound-fenomen utvecklas i
form av en dermatit med intensiv rodnad, smarta och sveda. Detta kan forhindras med en langsam
minskning av behandlingen, t.ex. med fortsatt behandling pa intermittent basis innan behandlingen
satts ut.

Hyperglykemi och glukosuri kan uppkomma hos vissa patienter efter topikal applicering pa grund av
systemisk absorption.

Glukokortikoider kan forandra utseendet pa vissa lesioner och gora det svart att stalla en adekvat
diagnos. Aven lakningen kan forsenas.

Propylenglykolmonopalmitostearat kan orsaka hudirritation.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
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Pa grund av innehallet av vitt mjukt paraffin i Mometason Galen kan rivhallfastheten och sakerheten
for latexkondomer forsamras.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kortikosteroider passerar placentan. Det finns mycket begransade data om anvéndningen av topikalt
mometason under graviditet. Efter systemisk anvéndning av hdga doser kortikosteroider har effekter
pa fostret/det nyfodda barnet beskrivits (retarderad intrauterin tillvéxt, adrenokortikal suppression och
gomspalt). Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska och teratogena effekter (se avsnitt 5.3).
Den potentiella risken for manniska ar okand. Aven om systemisk exponering ar begransad skall
Mometason Galen administreras under graviditet och till ammande kvinnor endast efter noggrant
overvagande av forhallandet nytta/risk. Langvarig applicering eller anvandning av Mometason Galen
pé stora kroppsytor bor undvikas.

Det dr okdnt om mometason utsdndras i brostmjolk. Mometason Galen skall administreras till
ammande mddrar endast efter noggrant évervagande av beddémningen nytta/risk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Mometason Galen har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar redovisas i tabell 1 enligt MedDRA-klassificeringen av organsystem och med minskande
frekvens enligt foljande:

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar

Mycket vanliga: > 1/10; vanliga: > 1/100, < 1/10; mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100; sallsynta:
>1/10 000, < 1/1 000; mycket séllsynta: < 1/10 000; ingen kand frekvens: kan inte beréknas fran
tillgéngliga data.

Biverkningar som har rapporterats i samband med extern kortikosteroidbehandling innefattar:

| Infektioner och infestationer

Mindre vanliga Sekundéra infektioner
| Blodkarl |
Mycket séllsynta Telangiektasi
Hud och subkutan vévnad
Vanliga Lindrig till mattlig sveda vid appliceringsstallet,

krypningar/stickningar, klada, bakterieinfektioner, parestesier,
furunkulos och lokal hudatrofi.

Mindre vanliga Striae, irritation, hypertrikos, hypopigmentering, perioral
dermatit, hudmaceration, allergisk kontaktdermatit, papulds
roseacea-liknande dermatit (ansiktshuden), acneiforma
reaktioner, kapillar skdrhet (ekkymoser), miliaria, torrhet,
sensibilisering (mometason) och follikulit.

En 6kad risk for systemiska effekter och lokala biverkningar foreligger vid frekvent dosering,
behandling av stora omraden eller pa lang sikt och &ven vid behandling av intertrigindsa omraden eller
med ocklusivforband. Hypopigmentering eller hyperpigmentering har rapporterats i enstaka fall
(sallsynt) i samband med andra steroider och kan darfér uppkomma med Mometason Galen.
Biverkningar som har rapporterats med systemiska glukokortikoider — inklusive adrenal suppression —
kan dven uppkomma med topikalt applicerade glukokortikoider.

Pediatriska patienter kan uppvisa storre mottaglighet for topikal kortikosteroidinducerad suppression
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av HPA-axeln (hypotalamus-hypofys-binjure) och Cushings syndrom an fullvuxna patienter pa grund
av att férhallandet hudyta-kroppsvikt ar storre. Kronisk kortikosteroidbehandling kan stora barns
tillvaxt och utveckling.

Intrakraniell hypertension har rapporterats hos pediatriska patienter som far topikala kortikosteroider.
Manifestationer av intrakraniell hypertension innefattar utbuktande fontaneller, huvudvark och
bilaterala papillédem.

4.9 Overdosering

Alltfor intensiv langvarig anvandning av externa kortikosteroider kan undertrycka HPA-axelns
funktion och ge upphov till sekundar adrenokortikal insufficiens. Om suppression av HPA-axeln har
rapporterats bér man forsoka minska frekvensen appliceringar eller satta ut lakemedlet, med den
sedvanliga forsiktighet som iakttas i dessa situationer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoid, starkt verkande
ATC-kod: DO7AC13

Kliniska data som ar tillgangliga for mometasonfuroat indicerar att féreningen uppvisar samma
egenskaper som starka kortikosteroider.

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

I likhet med andra kortikosteroider for extern anvandning uppvisar mometasonfuroat markant anti-
inflammatorisk aktivitet och markant anti-psoriasisaktivitet i vanliga prediktiva djurmodeller.

Terapeutiskt index for mometasonfuroat (ett forhallande mellan 6nskade och oonskade effekter) som
faststéllts utifran data i relevant litteratur tyder pa att mometason tillhor en kategori av topikala
glukokortikoider, i vilka 6nskade effekter tydligt uppvager odnskade effekter.

I modellen med krotonolja pa moss visade engangsdoser av mometasonfuroat (EDs, = 0,2 g/6ra)
jamforbar effekt med betametasonvalerat. Efter upprepad applicering (n = 5) var mometasonfuroat 8
ganger mer effektivt an betametasonvalerat (EDs, = 0,002 pg/6ra/dag mot 0,014 pg/ra/dag).

P& marsvin var mometason ungefar dubbelt sa verksamt som betametasonvalerat nér det géllde att
reducera m.ovalis-inducerad epidermal akantos (dvs. anti-psoriasisaktivitet) efter 14 appliceringar.

I samma testsystem med utvérdering av andra markdrer for kortikosteroidaktivitet uppvisade
mometasonfuroat (5,3 pg/éra/dag i 5 dagar) en signifikant lagre suppressiv effekt pa HPA-axeln
(hypotalamus-hypofys-binjure) jamfort med betametasonvalerat (EDs, = 3,1 pg/6ra/dag).

Det terapeutiska intervallet for mometasonvalerat har befunnits vara bredare jamfort med
betametasonvalerat och indicerar en 3 till 10 ganger hogre sakerhetsmarginal i teorin. Det terapeutiska
intervallet bestamdes utifran forhallandet for EDs, avseende systemisk aktivitet (tymolys och HPA-
axel) och lokal antiflogistisk aktivitet kvantifierad av etablerade, standardiserade in vitro-metoder.

Kliniska farmakologiska studier indicerar:

- For mometasonfuroat och andra kortikosteroider bestdmdes vasokonstriktionen med hjélp av
McKenzie-testet av blekhet och vasokonstriktion:
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Mometasonfuroat salva 0,1 % uppvisade i samma testsystem identisk effektivitet jamfort med
betametasondipropionat salva 0,05 %, amcinonid salva 0,1 % och var signifikant mer effektivt
(p = 0,01) &n betametasonvalerat salva 0,1 %.

- Kliniska studier indicerar:
Hos patienter med psoriasis/atopisk dermatit visar Mometason Galen 1 mg/g (0,1%) salva likvardig
sékerhet och effekt jamfort med betametasonvalerat salva 0,1 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

For att kvantifiera perkutan/systemisk absorption av formuleringar av mometasonfuroatsalva som ar
jamforbara med formuleringar av Mometason Galen, applicerades tritiumméarkt mometasonfuroat pa
intakt hud pa friska forsokspersoner. Resultaten indicerade att for salva absorberades cirka 0,7 % av
den applicerade dosen genom intakt hud inom 8 timmar (och icke-ocklusiva forhallanden). Det var
inte mojligt att karakterisera metaboliter pa grund av de sma mangderna som forekommer i plasma och
exkret.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akut toxicitet
Djurslag Appliceringsséatt LDsg
[mg/kg]
Mus Subkutan 200-2 000
Ratta Subkutan 2 000
Hund Subkutan > 200
Mus Oral > 2 000
Ratta Oral > 2 000

Kronisk toxicitet

Aven vid mycket hoga doser (670 ganger den terapeutiska dosen) ledde 6 méanaders applicering pa
olika djurslag endast till typiska symtom pa kortikosteroidéverdos, inklusive minskad viktokning,
muskelatrofi, abdominell utspandhet, minskat antal lymfocyter och eosinofiler, 6kat antal neutrofila
leukocyter, forhojd niva av serumtransaminaser (SGPT, SGOT), kolesterol och triglycerider, lipidemi,
organanomalier (atrofi av mjalte och tymus, lokal hudatrofi, 6kad vikt pa lever och njure och minskad
osteogenes).

Dessa effekter var mer uttalade och observerades mer frekvent hos djur som behandlades med
referensmedlet betametasonvalerat. Inga onormala systemiska effekter observerades for test-
respektive referensmedlet.

Upprepad dermal applicering av mometasonfuroat- eller betametasonvaleratkram ledde till Gvergaende
symtom som t.ex. lindrigt till mattligt erytem, hudveck, deskvamation och papler/pustler.

Mutagenicitet
Tester for genotoxicitet var negativa. A andra sidan inducerade mometason in vitro

kromosommutationer, dock endast vid koncentrationer som uppvisade cytotoxiska effekter. Inga
relaterade effekter observerades i omfattande in vivo-tester. Darfor kan en mutagen aktivitet for
mometason uteslutas pa en tillracklig konfidensniva.

Karcinogenicitet
Langvariga karcinogenicitetsstudier av mometasonfuroat har utforts via inhalation pa ratta (2 ar) och
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mus (19 méanader). Ingen statistiskt signifikant 6kning av tumgrincidensen observerades vid doser upp
till 67 pa/kg hos ratta eller 160 pg/kg hos mus.

Reproduktionstoxicitet

Djurstudier (kaniner) av effekterna av mometasonfuroat pa den embryonala utvecklingen indicerar en
minskad kroppsvikt vid doser pa 0,15 mg/kg eller hogre. Topikal applicering ledde hos kaniner till fall
av onormal utveckling, inklusive bojda framtassar, gomspalt, gallblaseagenesi samt navelbrack. Hos
ratta var doser fran 7,5 ug/kg (subkutant) embryoletala och doser fran 0,3 mg/kg (dermalt) resulterade
i tillvéxtretardation (minskad kroppsvikt, férsenad benbildning) och substansrelaterad ékning av
navelbrack. Applicering runt tiden for nedkomst resulterade i ett forlangt fodsloarbete och forsvarad
forlossning.

Mometasonfuroat hade inga effekter pa fertilitet hos ratta.

Det saknas adekvata data fran anvandningen av mometasonfuroat pa gravida och ammande kvinnor.
Nuvarande Klinisk erfarenhet av anvandningen av kortikosteroider under hela den forsta trimestern
avslojade ingen indikation for teratogena effekter hos manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Mometason Galen:

Vitt, mjukt paraffin

Vitt bivax

Hexylenglykol
Propylenglykolmonopalmitostearat
Fosforsyra, spadd

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta 6ppnandet av tuben: 1 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtuber med skruvlock.

Forpackningsstorlekar:

1 eller 10 tuber med 10 g, 20 g, 25 g, 30 g, 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Tyskland

Telefon: 0049431/58518-0

Fax: 0049431/58518-20

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

42925

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-10-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2012-10-11



