PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Mometasone Teva 1mg/g salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram salva innehaller 1 mg mometasonfuroat (1 mg/g mometasonfuroat).

Hjélpdmne med kéand effekt:
Varje gram salva innehaller 20 mg propylenglykolmonopalmitostearat (2,0 % vikt/vikt).

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva

Ogenomskinlig salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mometasone Teva 1mg/g salva &r indicerad for behandling av inflammatoriska och kliande
hudtillstand vid psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis) och atopisk dermatit.

Detta lakemedel &r avsett for vuxna och barn dver 6 ars alder.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, inklusive aldre, ungdomar och barn i aldern 6 ar och aldre: Ett tunt lager av Mometasone
Teva 1mg/g salva ska appliceras pa de berérda hudomradena en gang dagligen. En fingertoppsenhet
(en linje fran toppen av en vuxens pekfinger till det forsta vecket) ar tillrackligt for att tacka en yta
dubbelt sa stor som en vuxen hand.

Anvéndning av en svagare kortikosteroid &r ofta [ampligt nér det finns en klinisk forbattring.

Mometason Teva 1mg/g salva ska inte anvandas under langre perioder (mer &n 3 veckor) eller pa stora
omraden (mer an 20 % av kroppsytan). Hos barn ska hogst 10 % av kroppsytan behandlas.

Pediatrisk population

Anvandning av topikala kortikosteroider pa barn i aldern 6 ar och aldre, eller i ansiktet ska begransas
till den minsta méangd som motsvarar en effektiv behandlingsregim och behandlingen ska paga i hogst
5 dagar.

Barn under 6 ar: Mometason Teva 1mg/g salva rekommenderas inte for barn under 6 ars alder
beroende pa otillrackliga data avseende sakerhet (se avsnitt 4.8).



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpizmne som anges avsnitt 6.1.

Mometasone Teva 1mg/g salva ar kontraindicerad vid rosacea i ansiktet, acne vulgaris, hudatrofi,
perioral dermatit, perianal och genital klada, bl6jeksem, bakterieinfektioner (t.ex. impetigo,
pyodermas), virusinfektioner (t.ex. herpes simplex, herpes zoster, vattkoppor, verrucae vulgares,
condylomata acuminate och molluscum contagiosum), parasitara och fungésa infektioner (t.ex.
candida eller dermatofyt), varicella, tuberkulos, syfilis eller reaktioner efter vaccination. Mometasone
Teva 1mg/g salva ska inte anvandas pa sar eller sarig hud.

4.4 Varningar och forsiktighet

Om det uppstar irritation eller sensibilisering vid anvandningen av Mometasone Teva 1mg/g salva ska
behandlingen avbrytas och lamplig behandling sattas in.

Om en infektion skulle utvecklas ska ett [ampligt svampdddande eller bakteriedédande lakemedel
anvandas. Om det inte uppstar nagot gynnsamt svar med en gang ska kortikosteroiden sattas ut tills
infektionen &r adekvat kontrollerad.

Systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan framkalla reversibel hdmning av HPA-axeln
(hypotalamus-hypofys-binjure-axel) med risk for glukokortikosteroidbrist efter utsattning av
behandlingen. Manifestationer av Cushings syndrom, hyperglykemi och glukosuri kan ocksa uppsta
hos vissa patienter genom systemisk absorption av topikala kortikosteroider medan behandlingen
pagar. Patienter som applicerar en topikal steroid pa ett eller flera stora hudomraden under
ocklusionsforband ska bedomas regelbundet avseende tecken pa hamning av HPA-axeln.

De biverkningar som rapporterats efter systemisk anvandning av kortikosteroider, inklusive
binjuresuppression, kan ocksa forekomma med lokala kortikosteroider, sarskilt hos spadbarn och barn.

Pediatrisk population

Pediatriska patienter kan vara kansligare for systemisk toxicitet fran likvardiga doser pa grund av att
forhallandet mellan deras hudyta och kroppsmassa ar storre. Eftersom sakerhet och effekt for
mometasonfuroat for barn under 6 ar inte har faststéllts, rekommenderas inte anvandning i denna
aldersgrupp.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanlig, sarskilt efter langvarig, kontinuerlig anvandning pa stora
omraden av skadad hud, i bojveck och vid polytenocklusion. Vid anvandning pa barn eller i ansiktet
ska ocklusion inte anvandas. Vid anvandning i ansiktet ska behandlingsomgangarna begransas till 5
dagar och ocklusion ska inte anvandas. Langvarig kontinuerlig behandling ska undvikas for alla
patienter oavsett alder.

Topikala steroider kan vara riskabla vid psoriasis av flera olika skal, inklusive rebound-aterfall efter
utvecklande av tolerans, risk for centraliserad pustulds psoriasis och utveckling av lokal eller
systemisk toxicitet pa grund av nedsatt barriarfunktion i huden. Om medlet anvands vid psoriasis ar
det viktigt med noggrann patientévervakning.

Liksom for alla potenta topikala glukokortikoider ska plétsliga behandlingsavbrott undvikas. Nér
langvarig topikal behandling med potenta glukokortikoider stoppas, kan ett rebound-fenomen
utvecklas vilket tar formen av en dermatit med intensiv rodnad, smarta och sveda. Detta kan
forebyggas genom langsam nedtrappning av behandlingen, t.ex. fortsatt behandling pa intermittent
basis innan behandlingen satts ut helt.

Glukokortikoider kan forandra utseendet hos vissa lesioner och gora det svart att stalla en adekvat
diagnos och kan &ven foérdroja lakningen.



Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en patient

inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man évervéga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av méjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar, sasom central sers korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av
systemiska och topiska kortikosteroider.

Hjélpdmne
Propylenglykolmonopalmitostearat
Propylenglykol kan ge hudirritation.

Mometasone Teva 1mg/g salva ar inte avsedd for anvandning i 6gonen, inklusive 6gonlocken, pa
grund av den mycket séllsynta risken for simplexglaukom eller subkapsuldr katarakt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga angivna.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Under graviditet och amning ska behandling med Mometasone Teva 1mg/g salva ske endast pa
lakarens ordination. Man ska dock undvika applicering pa stora hudomraden eller applicering under
lang tid. Det saknas tillracklig evidens for sékerhet vid graviditet. Topikal administrering av
kortikosteroider till draktiga djur kan ge upphov till avvikelser i fosterutvecklingen inklusive gomspalt
och retarderad intrauterin tillvéxt. Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier med
mometasonefuroat for gravida kvinnor och darfor &r risken for sadana effekter pa det manskliga fostret
okand. Liksom for alla topikalt applicerade glukokortikoider bér emellertid risken for att fostrets
tillvaxt kan paverkas av glukokortikoidpassage genom placentabarriaren beaktas. Det kan darfor
finnas en mycket liten risk for sadana effekter hos det manskliga fostret. | likhet med andra topikalt
applicerade glukokortikoider ska Mometasone Teva 1mg/g salva anvandas till gravida kvinnor endast
om den mojliga nyttan réttfardigar den mojliga risken for modern eller fostret.

Amning

Det &r inte k&nt om topikal administrering av kortikosteroider kan leda till tillrdcklig systemisk
absorption for att framstalla detekterbara méngder i brostmjolk. Mometasone Teva 1 mg/g salva ska
administreras till ammande mddrar endast efter noggrant évervagande av forhallandet nytta/risk. Om
behandling med hogre doser eller langvarig applicering ar indicerad ska amning avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga angivna.

4.8 Biverkningar

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar som rapporterats med Mometasone Furoate per
kroppssystem 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 kénd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Infektioner och infestationer
Ingen k&nd frekvens Infektion, furunkel




Mycket séllsynta Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kéand frekvens Parestesi

Mycket séllsynta Brannande kénsla

Ogon

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

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens Kontaktdermatit, hypopigmentering i huden,
hypertrikos, hudbristningar, akneliknande
dermatit, hudatrofi

Mycket séllsynta Klada

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Ingen k&nd frekvens Smarta vid appliceringsstéllet, reaktioner vid
appliceringsstallet

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

Pediatriska patienter kan uppvisa storre kénslighet for topikal kortikosteroid-inducerad hdmning av
hypotalamus-hypofys-binjure-axeln och Cushings syndrom an vuxna patienter eftersom forhallandet
mellan deras hudyta och kroppsvikt &r storre.

Kronisk behandling med kortikosteroider kan stora tillvaxt och utveckling hos barn.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r 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 till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdriven, ldngvarig anvandning av topikala kortikosteroider kan hamma hypotalamus-hypofys-
binjure-funktionen vilket leder till sekundér binjureinsufficiens som vanligtvis ar reversibel.

Om en hdamning av HPA-axeln noteras, bér man forsdka sétta ut lakemedlet, glesa ut
appliceringsfrekvensen eller ersitta med en mindre potent steroid.

Steroidinnehallet i varje behallare ar sa lagt att det har foga eller ingen toxisk effekt om medlet skulle
raka fortaras, vilket ar osannolikt.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, starkt verkande (grupp I11)
ATC-kod: DO7AC13

Mometasonfuroat uppvisar markant verkan mot inflammation och markant verkan mot psoriasis i
vanliga prediktiva djurmodeller.

I krotonoljeanalysen pa moss var mometason lika potent som betametasonvalerat efter
engangsapplicering och cirka 8 ganger sa potent efter fem appliceringar.

P& marsvin var mometason ungefar dubbelt sa potent som betametasonvalerat nar det gallde att minska
m. ovalis-inducerad epidermal akantos (dvs. antipsoriasisverkan) efter 14 appliceringar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har indicerat att systemisk absorption efter topikal applicering av
Mometasone Teva &r minimal, cirka 0,4 % av den applicerade dosen hos mén, av vilken den storsta
delen utséndras inom 72 timmar efter applicering. Det var inte mojligt att beskriva nagra metaboliter
pa grund av de sma méangder som fanns i plasma och utsondringar.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga fynd som é&r relevanta utdver de som namns pa andra stéllen i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Hexylenglykol

Vitt bivax

Propylenglykolmonopalmitostearat

Utspadd fosforsyra

Vitt mjukt paraffin

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Mjuka aluminiumtuber med en invandig beldggning av ett epoxihartshaserat lack och forslutning i
form av en polypropylenkork.

Forpackningsstorlekar: 30 g, 60 g eller 100 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej relevant.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

51080

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2014-10-09

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-09-22



	PRODUKTRESUMÉ
	1.	LÄKEMEDLETS NAMN
	Mometasone Teva 1mg/g salva
	2.	KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
	3.	LÄKEMEDELSFORM
	Salva
	4.	KLINISKA UPPGIFTER
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5.	FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, starkt verkande (grupp III)
	ATC-kod: D07AC13
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.	FARMACEUTISKA UPPGIFTER
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering
	7.	INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	Teva B.V.
	Swensweg 5
	2031 GA Haarlem
	8.	NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING
	9.	DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE
	10. 	DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN

