PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mometason Glenmark 1 mg/g krém

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g krdm innehaller 1 mg mometasonfuroat (0,1 vikt-% mometasonfuroat).

For fullstandig forteckning Over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram

Vit till benvit slat kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mometason Glenmark 1 mg/g krdm ar indicerat for behandling av inflammatoriska och kliande
tillstand vid psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis) och atopisk dermatit hos vuxna och

barn i &ldern 2 till 18 Ar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
En tunn film av Mometason Glenmark 1 mg/g kram ska appliceras pa de paverkade hudomradena en

gang dagligen.

Administreringssatt
En klick kram pa fingertoppen (fran fingertoppen till forsta leden pa en vuxen person) ar tillracklig for
att tacka en yta som motsvarar en storlek av tva vuxna hander.

Anvandning av topikala kortikosteroider pa barn eller i ansiktet ska begrénsas till minsta méjliga
méngd som kravs for en effektiv terapeutisk regim och behandlingstiden ska inte vara langre &n 5
dagar.

Pediatrisk population
Mometason Glenmark 1 mg/g kram rekommenderas inte till barn under 2 ars alder eftersom sakerhet
och effekt for Mometason Glenmark inte har faststéllts i denna aldersgrupp.

4.3 Kontraindikationer

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

Mometason Glenmark ar kontraindicerat vid rosacea i ansiktet, ache vulgaris, hudatrofi, perioral
dermatit, perianal och genital klada, bl6jdermatit, bakterieinfektioner (t.ex. impetigo, pyodermier),
virusinfektioner (t.ex. herpes simplex, herpes zoster, vattkoppor, vartor, kondylom, mollusker) parasit-



och svampinfektioner (t.ex. candida eller dermatofyt), varicella, tuberkulos, syfilis eller reaktioner
efter vaccinering.

Mometason Glenmark ska inte anvandas pa sar eller hud som é&r skadad.
4.4 Varningar och forsiktighet

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvandning av Mometason Glenmark ska
behandlingen avbrytas och Iamplig behandling ska sattas in.

Om en infektion utvecklas ska ett [ampligt svamp- eller bakteriedddande medel séttas in. Om en
positiv behandlingsrespons inte sker snabbt ska kortikosteroidbehandlingen avbrytas tills infektionen
ar under tillracklig kontroll.

Systemisk absorption av kortisonpreparat kan ge reversibel HPA-axelsuppression (hypotalamisk-
hypofysar-adrenal) med risk for glukokortikosteroidinsufficiens efter utsattning av behandlingen.
Symtom av Cushings syndrom, hyperglykemi och glukosuri kan ocksa uppsta hos vissa patienter vid
systemisk absorption av kortisonpreparat under behandlingen.

Patienter som anvander en topikal steroid pa en stor yta eller pa dvertéackta omraden bor utvarderas
regelbundet for tecken pa HPA-axelsuppression.

De biverkningar som rapporterats efter systemisk anvéndning av kortikosteroider, inklusive adrenal
suppression, kan dven forekomma vid lokal anvandning, sarskilt hos barn.

Pediatriska patienter kan vara mer kéansliga for systemisk toxicitet fran ekvivalenta doser pa grund av
sin storre hudyta i forhallande till kroppsmassan. Sékerhet och effekt hos Mometason Glenmark har
inte faststallts for barn under 2 ar och behandling av denna aldersgrupp rekommenderas darfor inte.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanligt forekommande, sarskilt efter en langtidsbehandling pa stora
omraden av skadad hud, i bojveck och med plastocklusion. Vid anvandning pa barn eller i ansiktet ska
omradet inte tackas 6ver. Vid anvandning i ansiktet ska behandlingarna begransas till 5 dagar och
omradet inte tackas dver. Langtidsbehandling ska undvikas for alla patienter oavsett alder.

Topikala steroider kan vara skadliga vid psoriasis av ett antal orsaker, daribland risk fér
aterkommande forsamring med toleransutveckling som paféljd, risk for generell pustulds psoriasis
samt utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av hudens férsamrade barriarfunktion. Om
lakemedlet anvénds vid psoriasis ar det viktigt med noggrann 6vervakning av patienten.

Liksom med alla starkt verkande topikala glukokortikoider ska man undvika plétsligt avbrytande av
behandlingen. Langvarig kontinuerlig eller olamplig behandling med topikala steroider kan leda till att
rebound-symtom utvecklas nar behandlingen avslutas (Topical Steroid Withdrawal). En allvarlig form
av rebound-symtom kan utvecklas i form av dermatit med intensiv rodnad, stickande och brénnande
kéansla som kan sprida sig utanfor det initiala behandlingsomradet. Det ar mer sannolikt att det uppstar
nar omtaliga hudomraden som ansiktet och bajveck behandlas. Utséttningsreaktion bor misstankas om
tillstdndet &terkommer inom dagar till veckor efter framgéngsrik behandling. Aterapplicering bér ske
med forsiktighet och radgorande med specialist rekommenderas i dessa fall, alternativt bor andra
behandlingsalternativ 6vervégas. Detta kan forhindras genom att behandlingen gradvis minskas, t.ex.
genom att behandlingen fortsatts men med langre uppehall fore slutligt stopp.

Hyperglykemi och glukosuri kan upptrada hos vissa patienter efter applicering pa hud vilket beror pa
systemisk absorption.

Glukokortikoider kan paverka utseendet pa vissa skador och gora det svart att faststalla en ratt diagnos
och kan dven fordrdja lakningen.



Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervéga att remittera
patienten till en oftalmolog foér utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom
eller séllsynta sjukdomar sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvéandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Mometason Glenmark ska inte anvandas i 6gonen, eller pa égonlocken pa grund av den mycket
séllsynta risken for glaucoma simplex eller subkapsulér katarakt.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt administrerade lakemedel som hammar CYP3A (t.ex. kobicistat, ritonavir, itrakonazol) har
visat sig h&mma metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. | vilken
utstrackning denna interaktion ar kliniskt relevant beror bland annat pa dosen av kortikosteroiden och
pa hur potent CYP3A-hammaren ér.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Under graviditet och amning ska behandling med Mometason Glenmark endast ske pa lakarens
ordination. Anvéandning pa stora kroppsytor eller under en langre tid ska undvikas. Det finns
otillrackliga bevis for sdkerhet under graviditet hos manniska. Topikal administrering av
kortikosteroider till dréktiga djur kan orsaka abnormaliteter i fosterutvecklingen, inklusive gomspalt
och intrauterin tillvaxthdmning. Det finns inga tillrdckliga och vélkontrollerade studier med
Mometason Glenmark hos gravida kvinnor och darfor ar risken for sadana effekter pa foster hos
manniska okand. Men som med alla topikalt applicerade glukokortikoider bor méjligheten beaktas att
fostrets tillvaxt kan paverkas av glukokortikoid passage genom placentabarriaren. Det kan darfor
finnas en mycket liten risk for sadana effekter hos manskliga foster. Liksom andra topikalt applicerade
glukokortikoider bér Mometason Glenmark anvéndas av gravida kvinnor endast om den potentiella
nyttan évervager den potentiella risken for modern eller fostret.

Amning

Det dr inte ként om lokal tillforsel av kortikosteroider kan resultera i tillrdcklig systemisk absorption
for att ge méatbara mangder i modersmjolk. Mometason Glenmark ska ges till ammande mddrar forst
efter noggrant 6vervagande av forhallande mellan nytta och risk. Om behandling med hdgre doser
eller langvarig applikation indiceras, br amningen avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Mometason Glenmark har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar anges i tabell 1 enligt MedDRA-systemets klassificering av organsystem och i fallande
frekvens enligt féljande:

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 beraknas fran tillgangliga data)



Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade enligt varje organklass och

frekvens

Infektioner och infestationer
Mycket séllsynta
Ingen kand frekvens

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket séllsynta
Ingen k&nd frekvens

Hud och subkutan vévnad
Mycket séllsynta
Ingen kand frekvens

Allméanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Ingen kéand frekvens

Ogon
Ingen k&nd frekvens

Follikulit
Infektion, furunkulos

Bréannande kansla
Parestesi

Pruritus

Kontaktdermatit, hypopigmentering, hypertrikos,
striae, akneiform dermatit, atrofi,
utsattningsreaktioner - hudrodnad, som kan stracka
sig utanfor det initialt drabbade omradet, brannande
eller stickande kansla, klada, hudavlossning,
vétskande pustler (se avsnitt 4.4).

Smarta pa det behandlade hudomradet, reaktioner pa
det behandlade hudomradet

Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

Lokala biverkningar som rapporterats sallan med lokala dermatologiska kortikosteroider omfattar:
torr hud, irritation, dermatit, perioral dermatit, hudmaceration, miliaria och telangiektasi.

Pediatrisk population

Pediatriska patienter kan uppvisa hogre kanslighet for topikal kortikosteroid-inducerad HPA-
axelsuppression och Cushings syndrom &n vuxna patienter pa grund av en stérre hudyta i forhallande

till kroppsvikt.

Kronisk kortikosteroidbehandling kan stora tillvéxten och utvecklingen hos barn.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér 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

Overdriven, langvarig anvandning av topikala kortikosteroider kan hamma hypotalamisk-hypofysar-
adrenal (HPA) funktion och leda till sekundér binjureinsufficiens som vanligen &r reversibel.


http://www.lakemedelsverket.se

Om suppression av HPA-axeln observeras ska man forsoka sluta anvénda lakemedlet, for att minska
frekvensen av appliceringar eller byta till en mildare steroid.

Innehallet av steroid i varje forpackning ar sa lagt att det ar ingen eller 1ag 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

Mometasonfuroat uppvisar avsevérd antiinflammatorisk aktivitet och antipsoriasisaktivitet i
standardmaéssiga forutsdgande djurmodeller.

I krotonoljeanalys av moss var mometason lika verkningsfull som betametasonvalerat efter en enda
applicering och cirka 8 ganger sa verkningsfull efter fem appliceringar.

FOr marsvin var mometason cirka dubbelt sa verkningsfull som betametasonvalerat avseende att
minska M.ovalis-inducerad epidermal akantos (dvs. anti-psoriasisaktivitet) efter 14 appliceringar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har visat att systemisk absorption efter topikal applicering av
mometasonfuroatkrdm 0,1 % ar minimal, ca 0,4 % av den tillférda dosen till manniska, och det mesta
utséndras inom 72 timmar efter applicering.

Karakterisering av metaboliter var inte mojlig pa grund av de sma mangder som forekommer i plasma
och exkret.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga andra relevanta prekliniska uppgifter utdver vad som redan anges i andra avsnitt i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Hexylenglykol

Vatten, renat

Vitt vax

Sojabonslecitin, hydrerad

Titandioxid (E171)
Aluminiumstérkelseoktenylsuccinat
Fosforsyra, koncentrerad (for pH-justering)
Vaselin, vitt

all-rac-a-tokoferol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

2ar

Efter forsta Oppnande: 12 veckor

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Latexférsedda aluminiumtuber med skruvlock av hégdensitetspolyeten i en kartong. Varje kartong
innehaller en tub.

Tuber innehéllande 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g eller 100 g kram.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

42302

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 2011-06-17

Datum for fornyat godkénnandet: 2016-03-10

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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