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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ELOCOM mast’

1 mg/g

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 1 mg mometazonfuroatu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom

Tento lick obsahuje 20,0 mg propylénglykol-monostearatu (E 477) v kazdom grame masti,

¢o zodpoveda 300,0 mg propylénglykol-monostearatu (E 477) v baleni (15 g tuba), 600,0 mg
propylénglykol-monostearatu (E 477) v baleni (30 g tuba) alebo 1,0 g propylénglykol-monostearatu
(E 477) v baleni (50 g tuba).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mast’.

Biela az takmer biela nepriechl'adna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Mast ELOCOM je indikovana na zmiernenie zapalovych a svrbivych prejavov dermat6z
odpovedajucich na kortikosteroidy, ako s psoriaza, atopickad dermatitida a kontaktna a/alebo
kontaktna alergicka dermatitida.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tenka vrstva masti ELOCOM sa nanesie raz denne na postihnuté miesta na kozi.

Pediatrickd populécia

ELOCOM sa méze s opatrnost’ou pouzivat’ u pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov alebo starSich,
hoci bezpecnost’ a t¢innost’ pouzivania ELOCOMU dlhsie ako 3 tyzdne neboli stanovené. Ked'ze
bezpecnost’ a ucinnost’ ELOCOMU u pediatrickych pacientov vo veku do 2 rokov neboli stanovené,
jeho pouZitie sa v tejto vekovej skupine neodporuca.

ELOCOM je okrem masti dostupny aj vo forme krému a roztoku. Na vel'mi suché, Supinaté

a popraskané 1ézie sa ma prednostne pouZzivat’ mast. Roztok sa ma prednostne pouzivat’ na lieCbu
dermatdz na postihnutych miestach ochlpenej koze, vratane koze na hlave. Krém sa pouziva

pri vSetkych ostatnych indikovanych dermatologickych stavoch.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo, iné kortikosteroidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Facialna rosacea, acne vulgaris, atrofia koze, perioralna dermatitida, perianalny a genitalny
pruritus, plienkové vyrazky.

- Bakteridlne infekcie (napr. impetigo, pyodermia), virusové infekcie (napr. herpes simplex,
herpes zoster a ovcie kiahne, verrucae vulgares, condylomata acuminata, molluscum
contagiosum), parazitarne a mykotické infekcie (napr. kandida alebo dermatofyt), tuberkuldza,
syfilis.

- Reakcie po ockovani.

- Pouzitie na rany alebo na kozu, na ktorej su vredy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ELOCOM nie je urceny na pouzitie do oka vratane ocnych viecok, vzhl'adom na vel'mi zriedkavé
riziko glaukomu s otvorenym uhlom alebo subkapsularnej katarakty.

Ak pri pouzivani ELOCOMU vznikne podrazdenie alebo precitlivenost’, liecbu je potrebné ukoncit’
a zacat’ inu primeranu liecbu.

V pripade vyskytu koznej infekcie sa ma pouzit’ vhodné antimykotikum alebo antibakterialne liecivo.
Ak neddjde k okamzitej priaznivej odpovedi, pouzivanie kortikosteroidu sa ma prerusit, kym nebude
infekcia primerane pod kontrolou.

Systémova absorpcia topickych kortikosteroidov moze sposobit’ reverzibilnu supresiu osi
hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA), ¢o moze viest’

ku glukokortikoidovej nedostato¢nosti po ukonceni lieCby. U niektorych pacientov sa moze systémova
absorpcia topickych kortikosteroidov pocas lieCby prejavit’ ako Cushingov syndrom, hyperglykémia
alebo glykozuria. Pacientov, ktori si nanasaju topické steroidy na vel’ké plochy alebo na plochy

pod oklizne obvazy, je potrebné pravidelne kontrolovat’ pre priznaky supresie osi HPA.

Ktorykol'vek z neziaducich uc¢inkov, ktoré boli hlasené po systémovom pouzivani kortikosteroidov,
vratane adrendlnej supresie, sa moze vyskytnut’ aj pri topickych kortikosteroidoch, predovsetkym

u dojciat a deti (pozri niZsie ,,Pediatricka populacia®).

Lokalna a systémova toxicita je ¢asta najma po dlhodobom nepretrzitom pouzivani na velkych
plochach poskodenej koze, v zdhyboch a pri pouZzivani polyetylénovych okluznych obvédzov. Oklizne
obvizy sa nemaju pouzivat’ u deti a ani na tvar. Ak sa mast’ pouziva na tvar, doba pouZivania sa ma
obmedzit’ na 5 dni. Dlhodobej nepretrzitej lieCbe sa ma zabranit’ u vSetkych pacientov bez ohl'adu

na vek.

Topické steroidy mdzu byt nebezpecné pri psoriaze z viacerych dovodov, vratane rebound relapsov
po vzniku tolerancie, rizika centralizovanej pustularnej psoriazy a vzniku lokalnej alebo systémove;j
toxicity spdsobenej poruchou bariérovej funkcie koze. Ak sa pouZziji u pacientov so psoriazou, je
dolezité tychto pacientov starostlivo sledovat’.

Tak ako pri vSetkych silnych topickych glukokortikoidoch, aj v tomto pripade sa liecba nesmie
prerusit’ nahle. Pri ukonceni dlhodobej topickej liecby silnymi glukokortikoidmi sa moze objavit’
rebound fenomén vo forme dermatitidy s intenzivnym zacervenanim, pichanim a palenim. Da sa tomu
predist’ postupnou redukciou liecby, napriklad tak, ze pred ukoncenim liecby bude liecba prerusovana.

Glukokortikoidy mézu zmenit’ vzhl'ad niektorych ran, a tak st'azit’ stanovenie spravnej diagnozy a tiez
predlzit’ hojenie.

Poruchy videnia mézu byt’ hlasené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov (vratane
intranazalneho, inhala¢ného a intraokularneho). Ak sa u pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané
videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt odporu¢eny k oftalmologovi na postdenie moznych



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02959-TR
pricin poruch videnia, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je

napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktor¢ boli hlasené po pouziti systémovych
a lokalnych kortikosteroidov.

Pediatricka populécia

Pediatricki pacienti mézu byt v porovnani s dospelymi pri rovnakych davkach nachylnejsi
na systémovu toxicitu pre vacsi pomer plochy koze k telesnej hmotnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Pocas gravidity sa ma liecba ELOCOMOM uskutocnit’ len na pokyn lekara. V takom pripade sa ma
vSak predist’ nanasaniu na velké plochy povrchu tela alebo dlhodobému pouzivaniu. O bezpecnosti
pouzitia pocas gravidity u 'udi nie su dostatocné dokazy. Topicka aplikacia kortikosteroidov
zvieratam pocas gravidity moze spdsobit’ abnormality vyvinu plodu vratane razstepu podnebia

a intrauterinnej rastovej retardacie. K dispozicii nie su ziadne adekvatne a spolahlivo kontrolované
studie s ELOCOMOM u gravidnych Zien, a preto nie je zname riziko tychto u¢inkov na l'udsky plod.
Avsak tak, ako pri vetkych topicky aplikovanych glukokortikoidoch sa ma zvazit' moznost’, Ze rast
plodu méze byt ovplyvneny prestupom glukokortikoidov cez placentarnu bariéru. Rovnako ako iné
topicky aplikované glukokortikoidy, aj ELOCOM sa ma pouzivat’ u gravidnych zien iba v pripade, ak
mozny prinos prevazi mozné riziko pre matku alebo plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i topické podavanie kortikosteroidov moze viest’ k dostatoénej systémovej absorpcii
sposobujucej detegovatelné mnozstva v materskom mlieku. ELOCOM sa ma podavat’ doj¢iacim
zenam len po dékladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika. Ak je indikovana lie¢ba vys$s§imi davkami
alebo dlhodoba aplikacia, doj¢enie sa ma prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabulka 1: Hlasené neziaduce reakcie suvisiace s lieccbou ELOCOMOM podra tried organovych
systémov a frekvencie.

[Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Infekcie a nakazy
nezname infekcia, furunkul

vel'mi zriedkavé folikulitida

Poruchy nervového systému
nezname parestézia

vel'mi zriedkavé pocit palenia
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Tabulka 1: Hlasené neziaduce reakcie suvisiace s lieccbou ELOCOMOM podra tried organovych
systémov a frekvencie.

[Vel'mi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy oka
nezname rozmazané videnie (pozri tiez ¢ast’ 4.4)

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
nezname kontaktna dermatitida, hypopigmentacia koze,
hypertrichdza, kozné strie, akneiformna
dermatitida, atrofia koze

vel'mi zriedkavé pruritus

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
nezname bolest’ v mieste aplikacie, reakcie v mieste
aplikacie

Lokalne neziaduce reakcie zriedkavo hlasené pri pouzivani topickych dermatologickych
kortikosteroidov zahfnaju: suchost’ koze, podrazdenie koze, dermatitidu, perioralnu dermatitidu,
maceraciu koze, potnicky a teleangiektazie.

Pediatricka populacia

Pediatricki pacienti mézu byt’ nachylne;jsi na supresiu osi HPA a Cushingov syndrém navodené
topickymi kortikosteroidmi ako dospeli pacienti z dovodu zvySenej absorpcie sposobenej va¢sim
pomerom povrchu koZe a telesnej hmotnosti.

Dlhodoba liecba kortikosteroidmi méze interferovat’ s rastom a vyvinom deti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nadmerné a dlhodobé pouzivanie topickych kortikosteroidov moze sposobit’ supresiu osi HPA

s nasledujiicou sekundarnou insuficienciou nadobliciek, ktora je zvycajne reverzibilna.

Ak sa zisti supresia osi HPA, je potrebné bud’ ukoncit’ liecbu alebo znizit’ frekvenciu aplikécii,
pripadne nahradit’ liek slabsim kortikosteroidom.

Obsah steroidu v kazdom baleni je tak nizky, Ze pri ndhodnom perordlnom uZziti ma maly alebo Ziadny
toxicky ucinok.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, dermatologické lieciva; kortikosteroidy silno ucinné
(skupina III); ATC kod: DO7ACI13.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakodynamické vlastnosti lieku ELOCOM su priamo viazané na jeho liecivo mometazonfuroat
a jeho vehikula.

Rovnako ako iné topické kortikosteroidy ma mometazonfuroat protizapalové, protisvrbivé

a vazokonstrikéné uc¢inky. Mechanizmus protizapalového ucinku topickych steroidov je vo
vseobecnosti nejasny. Predpoklada sa vsak, ze kortikosteroidy indukuju inhibi¢né proteiny fosfolipazy
A2 (vSeobecne nazyvané lipokortiny). Predpoklada sa, ze tieto proteiny kontroluju biosyntézu silnych
mediatorov zapalu (ako su prostaglandiny a leukotriény) inhibiciou uvol'fiovania ich spolo¢ného
prekurzora, kyseliny arachidonovej. Kyselina arachidonova sa uvolnuje z fosfolipidovych membran
pdsobenim fosfolipazy A2.

Mometazonfuroat je silny inhibitor in vitro tvorby troch zapalovych cytokinov, ktoré sa zicastiiuji na
vzniku a udrziavani zapalového stavu: interleukin 1 (IL-1), interleukin 6 (IL-6) a tumor nekrotizujuci
alfa faktor (TNF-a).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozsah perkutannej absorpcie topickych kortikosteroidov urcuje viacero faktorov vratane vehikula,
integrity epidermalnej bariéry a pouzitia okliznych obvizov. Topické kortikosteroidy sa mézu
absorbovat’ normalnou neporusenou pokozkou. Zapal koze a/alebo iné dermatologické ochorenia
zvySuju perkutannu absorpciu. Pouzitie okltiznych obvizov podstatne zvySuje perkutannu absorpciu
topickych kortikosteroidov.

Absorpcia

U l'udi sa sledovala perkutdnna absorpcia *H-mometazénfuroatu vo forme krému (0,1%) a masti
(0,1%) po topickej aplikacii. Vysledky preukazali Ze po 8 hodinach kontaktu lieku s neporusenou
pokozkou bez pouzitia okluzneho obvézu u zdravych dobrovolnikov sa systémovo absorbovalo len
0,4 % steroidu z krému a 0,7 % z masti. Perkutanna absorpcia *H-mometazonfuroatu sa sledovala aj
u pacientov so psoriazou po topickej aplikacii jednej davky 0,1% masti na plochu 100 cm®. Vysledky
preukazali, ze 12 hodin po naneseni na pokozku, bez pouzitia okluzneho obvézu, sa systémovo
absorbovalo len 1,3 % mometazonu. Pri dermalnom roztoku sa o¢akava minimalna absorpcia.

V studiach G¢inkov mometazonfuroatu vo forme krému a masti na os HPA sa nanasalo 15 gramov
dvakrat denne pocas 7 dni u 6 pacientov so psoridzou alebo atopickou dermatitidou. Krém alebo mast’
sa nanasali bez pouzitia okltizneho obvizu na najmenej 30 % plochy povrchu tela. Vysledky
naznacuju, ze liek spdsobil mierne zniZenie sekrécie adrenalnych kortikosteroidov, aj ked’ v ziadnom
z pripadov sa plazmatické hladiny kortizolu neznizili pod spodny limit referencného rozpitia.

Za uc¢elom sledovania u¢inkov mometazonfuroatu na os HPA sa nandsal mometazonfuroat vo forme
dermalneho roztoku $tyrom pacientom pocas siedmych dni v davke 15 ml dvakrat denne (30 ml
denne) na poskodenu pokozku (pacientom so psoriazou na temene hlavy a na tele). Plazmatické
hladiny kortizolu zostali u kazdého zo $tyroch pacientov v referen¢nom rozpéti a len malo sa odchylili
od vychodiskovej hodnoty.

V studii s 24 det'mi (vo veku 6 mesiacov az 13 rokov) so stredne zavaznym az zavaznym atopickym
ekzémom sa krém s mometazonfuroatom nanasal raz denne pocas troch az Siestich tyzdnov. Okluzne
obvizy sa nepouzili. Pocas lieCby zostali plazmatické koncentracie kortizolu v referené¢nom rozpéti
alebo nad nim. Klinické laboratoérne hodnoty u deti zostali vo vSeobecnosti v referen¢nom rozpti.
Niektoré laboratorne hodnoty boli pocas lieCby mimo referenéného rozpitia, avSak investigator ich
nepovazoval za klinicky vyznamné ani za naznacujice Specificka toxicitu na organovy systém.

U 24 pacientov so psoriazou sa pocas troch tyZzdinov nanasalo 15 gramov mometazonfuroatu denne vo
forme masti pod okluzny obviz. Plazmatické hladiny kortizolu zostali v referencnom rozpéti
u vSetkych pacientov.
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Distribucia

Farmakokinetika lieku bola hodnotena po intravenéznom podani mometazonfuroatu, pretoze jeho
absorpcia po topickej aplikacii je zanedbatel'na. Zdanlivy distribu¢ny objem bol 917 litrov, co
naznacuje, Ze akykol'vek absorbovany mometazonfuroat bude do zna¢nej miery distribuovany.

V ludskej plazme je mometazdnfuroat z viac ako 99 % viazany.

Metabolizmus

Absorbovany mometazonfuroat prechadza rychlym a rozsiahlym metabolizmom na mnozstvo
metabolitov. MnozZstvo metabolitov je viac polarnych ako mometazonfuroat a pre svoju polaritu sa
nepovazuju za farmakologicky aktivne. Nevytvara sa ziaden hlavny metabolit. Po intravenéznom
podani bol celkovy klirens mometazonfuroatu 976 ml/min, ¢o potvrdzuje jeho rozsiahly
metabolizmus.

Eliminacia

Po intravendznom podani a na zaklade kompartmentovych modelov je efektivny plazmaticky
elimina¢ny polcas 5,8 hodin. Absorbované lieCivo sa vylu¢uje vo forme metabolitov prevazne zlcou
a v obmedzenom mnozstve mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii Ziadne relevantné predklinické udaje pre predpisujiiceho lekéra, ktoré by dopliali
uz popisané udaje v inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

hexylénglykol

biely vosk

¢istena voda

propylénglykol-monostearat (E 477)

kyselina fosforecna (na tipravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s plastovym uzaverom.

Velkosti balenia: 15 g, 30 g, 50 g.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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