PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mometason Glenmark 1 mg/g salva

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

Hjélpdmne med kénd effekt: 20 mg propylenglykolmonopalmitostearat/gram salva.
Spar av (upp till 0,015 mg som hogst) butylhydroxitoluen (E321)/gram salva

For fullsténdig forteckning dver hjalpamnen se 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva

Halvgenomskinlig vit mjuk salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mometason Glenmark ar indicerat for vuxna och barn 2 ar och éldre for symtomatisk behandling
av inflammatoriska hudsjukdomar som svarar pa lokal behandling med glukokortikoider, sasom
atopisk dermatit och psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis).

4.2  Dosering och administreringssatt

Mometason Glenmark appliceras tunt p& aktuellt hudomrade en gang dagligen. Allmant galler att
starka topikala glukokortikoider inte ska appliceras i ansikte annat &n under noggrann
Overvakning av lakare. Mometason Glenmark ska inte anvéndas i ansiktet i mer &n 5 dagar.

Mometason Glenmark anvénds primért for behandling av mycket torra, fjélliga och spruckna
hudakommor och déar topikal behandling med mometason-preparat ar indicerat.

Anvéndning av en svagare kortikosteroid &r ofta att rekommendera om en klinisk forbattring ses.

Vuxna
Mometason Glenmark bor inte anvandas for langtidsbehandling (mer an 3 veckor) eller pa stora
hudytor (mer &n 20% av total kroppsyta).

Barn 2 ar och aldre
Hos barn 2 ar och &ldre &r 10 % av kroppsytan den Gvre gransen for behandling.
Behandlingslangden &r begrénsad till maximalt 3 veckor. Ocklusion ska inte anvéndas.




Barn under 2 ar
Mometason Glenmark ar en stark glukokortikoid (grupp I11). Den ska inte anvéndas till barn
under 2 &r eftersom effekt och sakerhet inte har faststallts.

4.3 Kontraindikationer

- Overkéanslighet mot det aktiva innehallsémnet mometasonfuroat eller andra
kortikosteroider eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Mometason Glenmark ar kontraindicerat for ansiktsros, akne och ungdomsfinnar,
hudatrofi, perioral dermatit, perianal och genital klada, bléjdermatit, bakteriella infektioner
(t.ex. impetigo och pyodermi), virala infektioner (t.ex. herpes simplex, herpes zoster och
vattkoppor, verrucae vulgares, condylomata acuminate, molluscum contagiosum), parasit-
och svampsjukdomar (t.ex. candida eller dermatophyte), varicella, tuberkulos, syfilis eller
vaccinreaktioner.

- Mometason Glenmark ska inte anvandas pa skadad eller sarig hud.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om det uppstar irritation eller sensibilisering vid anvandning av Mometason Glenmark ska
behandlingen avbrytas och lamplig behandling sattas in.

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 &r under tillracklig kontroll.

Systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan producera reversibel suppression av
hypotalamus-hypofys-binjurebark(HPA)-axelfunktionen med risk for glukokortikosteroid-
insufficiens efter att behandlingen avslutats. Uppvisande av Cushings syndrom, hyperglykemi
och glukosuri kan ocksa uppvisas hos vissa patienter med systemisk absorption av lokala
kortikosteroider under behandling. Patienter som stryker en topikal steroid pa ett stort omrade
eller flera omraden under ocklusion bor utvérderas regelbundet for tecken pa suppression av
HPA-axelfunktionen.

De biverkningar som har rapporterats efter systemisk behandling med kortikosteroider,
inkluderande adrenal suppression, kan dven upptrada med topikala kortikosteroider, sérskilt hos
barn och spéadbarn.

Pediatriska patienter kan vara mer kansliga for systemisk toxicitet fran ekvivalenta doser pa
grund av deras storre hudyta i forhallande till kroppsmassa.

Mometason Glenmark kan anvandas med forsiktighet till pediatriska patienter 2 ar och aldre,
aven om sakerhet och effekt vid anvandning av Mometason Glenmark i mer an 3 veckor inte har
faststallts.

Eftersom sékerheten och effekten for Mometason Glenmark till pediatriska patienter under 2 ar
inte har faststallts, bor det inte anvandas till den har aldersgruppen.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanligt forekommande och sarskilt efter langtidsbehandling pa
stora skadade hudomraden, i béjveck och vid plastocklusioner. Om lakemedlet anvéands pa unga
barn, eller i ansiktet, bor ocklusion inte anvandas. Om det anvénds i ansiktet bor behandlingen
begransas till 5 dagar. lakttag forsiktighet vid behandling av stora hudomraden.
Langtidsbehandling bor undvikas hos alla patienter oberoende av alder.



Topikala glukokortikoider kan vara riskfyllda vid psoriasis av flera anledningar, déribland risk for
aterkommande forsamring med toleransutveckling som pafoljd, risk for generell pustulos
psoriasis samt utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av férsamrad
hudbarriarfunktion. Om topikala glukokortikoider anvéands vid psoriasis &r noggrann
patientévervakning viktigt.

Som med alla glukokortikoider ska man undvika att tvart avbryta pagaende behandling.
Langvarig kontinuerlig eller olamplig behandling med topikala steroider kan leda till att rebound-
symtom utvecklas ndr behandlingen avslutas (Topical Steroid Withdrawal). En allvarlig form av
rebound-symtom kan utvecklas i form av dermatit med intensiv rodnad, stickande och brannande
kansla som kan sprida sig utanfor det initiala behandlingsomradet. Det &r mer sannolikt att det
uppstar nar mtaliga hudomraden som ansiktet och bojveck behandlas. Utsattningsreaktion bor
misstankas om tillstAndet aterkommer inom dagar till veckor efter framgangsrik behandling.
Aterapplicering bor ske med forsiktighet och radgorande med specialist rekommenderas i dessa
fall, alternativt bor andra behandlingsalternativ 6vervagas. Detta kan undvikas genom att gradvis
minska behandlingen, t.ex. genom att fortsatta behandling men med langre uppehall fore slutligt

stopp.

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

Synrubbning

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

Mometason Glenmark innehaller propylenglykol som kan orsaka hudirritation, samt
butylhydroxitoluen som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller vara irriterande
for 6gon och slemhinnor.

Topikala preparationer av Mometason Glenmark &r inte avsedd for anvéndning i dgonen,
inklusive 6gonlocken, pa grund av den mycket séllsynta risken for simplexglaukom eller
subkapsulér katarakt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidigt administrerade lakemedel som hammar CYP3A (t.ex. kobicistat, ritonavir, itrakonazol)
har visat sig hdmma metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering.
I vilken utstrackning denna interaktion &r 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 utforas efter
forskrivning av lakare. Aven da bor applicering pa stora kroppsomraden eller under en langre tid
undvikas. Det finns otillrackliga bevis for sdkerheten under graviditet. Topikal administrering av
kortikosteroider pa draktiga djur kan orsaka missbildningar under fosterutvecklingen som
gomspalt och intrauterin tillvaxthamning (se avsnitt 5.3). Det finns inga korrekta och



véalkontrollerade studier av Mometason Glenmark 1 mg/g salva hos gravida kvinnor och darmed
ar risken for sadan paverkan pa det manskliga fostret okand. Men som med alla topikalt
applicerade glukokortikoider bor mojligheten att fostrets tillvaxt kan paverkas av
glukokortikoidpassage genom placentabarridren 6vervégas. Liksom andra topikalt applicerade
glukokortikoider bér Mometason Glenmark anvéndas av gravida kvinnor endast om den
potentiella nyttan 6vervéger den potentiella risken fér modern eller fostret.

Amning

Det &r inte k&nt om topikal tillforsel av kortikosteroider kan resultera i tillracklig systemisk
absorption for att ge métbara mangder i modersmjélk. Mometason Glenmark boér ges till
ammande maodrar endast efter noggrant 6vervagande av forhallandet mellan nytta och risk. Om
behandling med hoga doser eller langvarig behandling kréavs, bér amningen avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Mometason Glenmark har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvéanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras i tabell lenligt MedDRA organklassificering inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad:

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 tillgangliga data)

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade enligt klassificering pa
organ och frekvens

Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens Infektion, furunkel
Mycket séllsynta Follikulit
Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kéand frekvens Parestesi,

Mycket séllsynta Brénnande kénsla

Hud och subkutan vavnad
Ingen kand frekvens Kontaktdermatit, hypopigmentering i huden,
hypertrikos, hudbristningar, akneliknande dermatit,
hudatrofi, utsattningsreaktioner - hudrodnad, som
kan stracka sig utanfor det initialt drabbade
omradet, brannande eller stickande kansla, klada,
hudavlossning, véatskande pustler (se avsnitt 4.4).

Mycket sallsynta Klada




Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar rapporterade enligt klassificering pa
organ och frekvens

Allméanna symtom och/eller symtom
vid administreringsstallet

Ingen kand frekvens Smarta vid appliceringsstallet, reaktioner vid
appliceringsstallet

Ogon
Ingen k&nd frekvens Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

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 ocklusionsforband. Hypo- eller hyperpigmentering har i séllsynta fall rapporterats i samband
med andra kortisonpreparat och kan darfor forekomma med Mometason Glenmark.

Biverkningar som har rapporterats vid systemisk glukokortikoid behandling — inkluderande
adrenal suppression — kan aven upptrada vid topikal applicerad glukokortikoid.

Lokala biverkningar som rapporterats mindre frekvent med topikala dermatologiska
kortikosteroider innefattar: torr hud, irritation, dermatit, perioral dermatit, uppmjukning av huden,
miliaria och telangiektasier.

Barn kan vara kansligare for topikala glukokortikoiders paverkan av hypotalamus-hypofys-
adrenokortikala systemet (HPA-axeln) och fér Cushing’s syndrom &n vuxna pa grund av att
hudytan ar storre i forhallande till kroppsvikten. Kronisk behandling med glukokortikoider kan
paverka tillvaxt och utveckling hos barn.

Intrakraniell hypertension har rapporterats hos barn som behandlats med topikala
glukokortikoider. Tecken pa intrakraniell hypertension inkluderar utbuktade fontaneller,
huvudvérk och bilateralt papillédem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdriven langvarig anvandning av utvartes glukokortikoider kan undertrycka
hypofys-binjure-funktionen och resultera i sekundér binjurebarkinsufficiens som vanligtvis ar
reversibel.

Om suppression av HPA-axeln noteras, bor man forsoka satta ut Iakemedlet, glesa ut
appliceringsfrekvensen eller ersatta med en mindre stark steroid.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, starkt verkande (grupp 111);

ATC-kod DO7AC13

Mometason ar en stark glukokortikoid, grupp 1.

Den aktiva substansen, 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- och anti-psoriasis-effekter i standard djurmodeller.

Mometason Glenmark har visat en farmakodynamisk (vasokonstriktion) responsprofil som ar
ekvivalent med referenssalva innehallande 1 mg mometasonfuroat per gram vid applikation pa
normal hud. Férhallandet Negativ Yta Under Effektkurva for Mometason Glenmark till
referensprodukten i vasokonstriktionsassayen var 111% (90% CI1 103-121%).

Litteraturdata Gver terapeutiskt index hos mometasonfuroat (férhallandet mellan 6nskade och
odnskade effekter) visar att mometason ingdr i en grupp av topiska glukokortikoider hos vilka de
Onskade effekterna klart uppvéger de odnskade effekterna.

Vid djurstudie hos méss med krotonolja visades att mometason var lika potent som
betametasonvalerat efter en applikation och cirka 8 ganger mer potent efter fem applikationer.

Hos marsvin visades att mometason var cirka tva ganger mer potent jamfort med
betametasonvalerat i att reducera M. ovalis-inducerad epidermal akantos (t.ex. anti-psoriasis
effekt) efter 14 applikationer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har indicerat att systemisk absorption efter topikal applicering av
mometasonfuroatsalva 0,1 % &r minimal, cirka 0,7 % av den applicerade dosen hos mén, av
vilken den storsta delen utsdndras inom 72 timmar efter applicering.

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data som &r relevanta for forskrivaren utéver de som redan namns pa
andra stallen i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Hexylenglykol

Fosforsyra, koncentrerad (for pH-justering)
Propylenglykolmonopalmitostearat



Vax, vitt

Vaselin, vitt

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

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Efter forsta Oppnande av forpackning: 12 veckor

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Forpackningsstorlekar:

Tuber innehéllande 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g eller 100 g salva.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25982

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 2009-06-12

Datum for den senaste fornyelsen: 2014-04-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-03-16



