AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11889/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Mometazona Atb 1 mg/g unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram unguent contine furoat de mometazona 1 mg.
Excipient cu efect cunoscut: monostearat de propilenglicol (E 1520) 80 mg pentru un gram unguent.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent
Preparat semisolid omogen, de culoare galben-deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Mometazona Atb este indicat pentru tratamentul simptomatic al afectiunilor cutanate de naturd
inflamatorie care raspund la tratament extern cu glucocorticoizi, cum sunt dermatita atopicd si
psoriazisul (cu exceptia placilor extinse de psoriazis).

Mometazona Atb trebuie utilizat preferabil pentru tratarea afectiunilor cutanate in care piclea este
foarte uscatd, solzoasa si crapata, in cazul carora este indicat un preparat topic cu mometazona.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti, inclusiv pacienti varstnici §i copii cu varsta de peste 6 ani: trebuie aplicat un strat subtire de
Mometazona Atb pe pielea afectatd, o data pe zi.

In general, corticosteroizii topici puternici nu trebuie aplicati pe fatd in absenta monitorizarii atente de
catre un medic.

Mometazona Atb nu trebuie utilizat perioade lungi de timp (mai mult de 3 sdptamani) sau pe suprafete
mari (mai mult de 20% din suprafata corporald). La copii, trebuie tratatda maxim 10% din suprafata
corporala.

Deseori, se recomanda utilizarea unui corticosteroid mai slab atunci cand apare ameliorarea clinica.

Copii cu varsta sub 6 ani:
Mometazona Atb este un glucocorticoid puternic de grupa III. Nu este recomandata utilizarea la copii
cu varsta sub 6 ani din cauza datelor insuficiente cu privire la siguranta.




4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la furoat de mometazona, la alti glucocorticosteroizi sau la oricare dintre
excipienti

- Acnee rozacee

- Acnee vulgara

- Atrofie cutanata

- Dermatita periorala

- Prurit anal si genital

- Dermatita de scutec

- Infectii bacteriene (de exemplu impetigo, piodermita)

- Infectii virale (varicela, herpes, zona zoster, veruci vulgare, condiloma acuminatum, moscullum
contagiosum)

- Infectii fungice si parazitare (de exemplu candida sau dermatofiti)

Varicela

Reactii post-vaccinare

- Tuberculoza

Sifilis

- Rani sau tegument care prezintd ulceratii

4.4  Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare

In cazul in care la nivel cutanat apare iritatie sau reactie de sensibilizare datorita utilizarii Mometazona
Atb, se recomanda intreruperea tratamentului si instituirea unui tratament adecvat.

Trebuie instituit tratament cu un medicament antifungic sau antibacterian adecvat in cazul aparitiei
unei infectii. In cazul in care nu apare prompt un raspuns favorabil, tratamentul cu corticosteroizi
trebuie intrerupt pana cand infectia este controlata adecvat.

Absorbtia sistemica a corticosteriozilor din compozitia medicamentelor topice poate produce inhibitia
reversibila a axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian cu posibilitatea aparitiei unei produceri
insuficiente de glucocorticoizi dupd intreruperea tratamentului. Simptomele sindromului Cushing,
hiperglicemia, glicozuria pot fi de asemenea determinate la unii pacienti prin absorbtia sistemica a
corticosteroizilor din medicamentele topice in timpul tratamentului. Pacientii care aplica pe suprafete
intinse medicamente topice cu steroizi sau folosesc pansamente ocluzive trebuie evaluati periodic
pentru a supraveghea inhibitia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian.

Copiii si adolescentii pot fi mai susceptibili la toxicitate sistemica la doze echivalente datorita
suprafetei cutanate mai mari in raport cu greutatea corporald.

Toxicitatea sistemica si locald este frecventd in special datoritd tratamentului de lungd duratd pe
suprafete cutanate afectate mari, la nivelul zonelor de flexie si sub pansament ocluziv din polietilena.
Nu trebuie utilizat pansament ocluziv daca se aplicé la nivelul fetei sau la copii. Dacé este utilizat la
nivelul fetei, durata tratamentului trebuie limitata la 5 zile. Tratamentul continuu, de lunga durata
trebuie evitat la toti pacientii indiferent de varsta.

Mometazona Atb poate fi utilizat cu precautie la copii cu varsta de 6 ani si peste, cu toate ca nu au fost
stabilite siguranta si eficacitatea unui tratament cu furoat de mometazona cu durata mai mare de 3
saptamani. Deoarece siguranta si eficacitatea tratamentului cu Mometazona Atb la copii cu varsta sub
6 ani nu a fost stabilitd, acesta nu este recomandat la aceasta grupa de varsta.

Medicamentele topice cu steroizi pot fi periculoase in tratamentul psoriazisului datoritd unui numar de
motive incluzand recidivele de rebound care apar in urma dezvoltarii tolerantei, riscul de psoriazis
pustular si dezvoltarea toxicitatii locale si sistemice datoritd afectarii functiei de bariera a pielii.
Supravegherea atenta a pacientilor este importanta in cazul utilizarii pentru tratarea psoriazisului.

Similar glucocorticoizilor topici cu activitate intensa, trebuie evitatd intreruperea brusca a
tratamentului. Tn cazul intreruperii tratamentului ndelungat cu medicamente topice cu glucocorticoizi



cu activitate intensa, poate sa apara un fenomen de rebound care se manifestd sub forma de dermatita
insotitd de roseata intensd, intepaturi si senzatie de usturime. Aceasta poate fi prevenitd prin reducerea
lentd a tratamentului, de exemplu continuarea tratamentului cu o dozd intermediard Inainte de
Tntreruperea tratamentului.

Trebuie retinut faptul ca glucocorticoizii pot modifica aspectul unor leziuni, ingreundnd stabilirea
diagnosticului si pot intarzia vindecarea.

Se recomanda prudentd atunci cand se aplici Mometazona Atb la nivelul unor zone cu varice (risc de
mobilizare a unor cheaguri de sange).

Mometazond Atb nu este recomandat pentru utilizare oftalmica, inclusiv la nivelelor pleoapelor,
datorita riscului foarte mic de glaucom simplu sau cataracta subcapsulara.
Mometazona Atb contine monostearat de propilenglicol care poate determina iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

In timpul sarcinii si alaptarii, tratamentul cu Mometazona Atb trebuie administrat numai la indicatia
medicului. Cu toate acestea, aplicarea pe suprafete mari ale corpului sau un timp indelungat trebuie
evitatd. Existd date insuficiente in ceea ce priveste siguranta utilizarii in timpul sarcinii la om.
Administrarile topice de corticosteroizi la animalele insarcinate pot determina anomalii ale dezvoltarii
fetale incluzand palatoschizis si intirziere in cresterea intrauterind. Nu exista studii suficiente si bine
controlate efectuate cu Mometazona Atb la gravide si prin urmare nu se cunoaste riscul aparitiei unor
astfel de efecte la fat. Cu toate acestea similar tuturor glucocorticoizilor topici administrati gravidelor,
trebuie sa se aiba in vedere posibilitatea afectarii dezvoltarii fetale, luand in considerare posibilitatea
traversarii barierei placentare. Similar altor glucocorticoizi cu administrare topica, Mometazona Atb se
utilizeaza dupa evaluarea raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd administrarea topicd de corticosteroizi poate determina absorbtia sistemica
suficientd pentru a produce cantitafi detectabile in laptele matern. Mometazona Atb poate fi
administrat mamelor care alapteazd numai dupd o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc. Tn cazul
in care se recomanda tratament cu doze mari sau pe termen lung, alaptarea trebuie Tntrerupta.

Fertilitatea
Mometazond Atb nu este recomandat la femei aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri
contraceptive.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Mometazona Atb nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventda, folosind urmaitoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

- frecvente: senzatie de arsurd usoara pand la moderatd la locul de aplicare, senzatie de
furnicaturi/intepaturi, prurit, infectii bacteriene si atrofie cutanata locala.



-mai putin frecvente: vergeturi, iritatie, hipertricoza, hipopigmentatie, dermatitd periorala, maceratie
cutanata, dermatitd alergica de contact, dermatitd papuloasd asemanatoare acneei rozacee (la nivelul
fetei), reactii acneiforme, fragilitate capilara (echimoze), miliarie, Xerozis, reactii de hipersensibilitate,

Infectii si infestari
-mai putin frecvente: infectie secundara, foliculita, furunculoza

Tulburari vasculare
-foarte rare: telangiectazie.

Tulburari ale sistemului nervos
-frecventa necunoscuta: parestezii

Exista un risc crescut de efecte sistemice si reactii adverse locale 1n caz de aplicare frecventa, aplicare
pe suprafete mari sau de lunga durata si tratamentul pe arii intertriginoase sau cu pansamente ocluzive.
Hipopigmentarea sau hiperpigmentarea au fost raportate In cazuri izolate (rare) in legatura cu alti
steroizi §i ca urmare, pot sa apara si In cazul aplicarii furoatului de mometazona.

Reactiile adverse raportate la glucocorticoizii sistemici — inclusiv supresia corticosuprarenaliand — pot
sd apara, de asemenea, la glucocorticoizii aplicati topic.

Copii si adolescenti

Copiii pot prezenta o sensibilitate mai mare pentru aparitia inhibarii axului hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian indusd de corticosteroizi topici si pentru aparitia sindromului Cushing decét
adultii, datoritd raportului mare dintre suprafata corporald si greutate. Tratamentul cronic cu
corticosteroizi poate interfera cu procesul de crestere si dezvoltare la copii.

Hipertensiunea intracraniand a fost raportatd la copiii tratai cu corticosteroizi topici. Manifestarile
hipertensiunii intracraniene includ bombarea fontanelelor, cefalee si papiloedem bilateral.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Utilizarea excesivd, pe termen lung a medicamentelor topice cu corticosteroizi poate inhiba functia
axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian determinand secundar insuficientd suprarenaliana
care este de obicei reversibila.

Daci se observa inhibitia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian, se recomanda intreruperea
medicamentului sau reducerea frecventei de aplicare, sau inlocuirea cu un medicament care contine un
steroid cu 0 actiune mai slaba.

In cazul ingerarii orale accidentale, continutul de corticosteroizi al fiecarui tub, nu poate produce
niciun efect toxic sau poate produce un efect toxic mic.


mailto:adr@anm.ro

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potentd mare
(grup 1), codul ATC: DO7AC13.

Mometazona Atb este un glucocorticoid cu potenta mare, din grupa Il1.
Substanta activa, furoatul de mometazona, este un glucocorticoid de sinteza, nefluorinat, cu un ester
furoat in pozitia 17.

Similar altor corticosteroizi de uz extern, furoatul de mometazona prezintd o puternica activitate
antiinflamatoare si antipsoriazica in modelele predictive standard la animale.

La testul cu ulei de croton efectuat la soarece, mometazona (DEsp = 0,2 pg/ureche) a fost echipotenta
cu valeratul de betametazona dupa o singurd aplicare si de aproximativ 8 ori mai potentd dupa cinci
aplicari (DEso = 0,002 pg/ureche si zi, comparativ cu 0,014 pg/ureche si zi).

La cobai, mometazona a fost de aproximativ doud ori mai potentd decit valeratul de betametazona in
reducerea acantozei epidermice (de exemplu, activitatea antipsoriazicd), induse de Malassezia ovalis,
dupa 14 aplicatii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia percutanatd sistemica si excretia furoatului de mometazona din unguent si crema a fost
masurati folosind molecule marcate de *H-mometazoni furoat.

Rezultatele obtinute la voluntari sandtosi cu pielea intacta au ardtat cd aproximativ 0,7%, respectiv
0,4% din corticosteroid a fost absorbita in decurs de 8 ore de contact, fard pansamente ocluzive.
hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian) la om arata un potential mic de absorbtie percutanatd a
furoatului de mometazona.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate dupa doza unica

Specii de animale Tip de aplicare DLso (mg/kg)
Soarece subcutanata 200-2000
Sobolan subcutanata 200

Caine subcutanata > 200
Soarece orala > 2000
Sobolan orala > 2000

Toxicitate dupa doze repetate

Tn diferite studii de toxicitate cu administrare de doze repetate in care au fost aplicate cantitati excesive
de substanta activa (de 670 ori peste doza terapeutica), timp de mai mult de 6 luni, au aparut numai
simptomele tipice de supradozaj cu corticoizi: usoara crestere in greutate, atrofie musculara, abdomen
destins, scadere a numarului de limfocite, granulocite si eozinofile, si cresterea numarului de leucocite
neutrofile; crestere a valorilor serice ale transaminazelor (TGO si TGP), a colesterolului si a
trigliceridelor; lipemie; modificari de organ (atrofie a splinei si a timusului, atrofie cutanatd locala,
crestere a greutatii ficatului si a rinichilor si osteogeneza redusd). Aceste modificari au fost, in general,
mai pronuntate si mai frecvente la animalele carora li s-a administrat substantd de comparatie,
valeratul de betametazona. Niciuna dintre cele doua substante nu a prezentat efecte sistemice
neobisnuite.




Genotoxicitate

Testele pentru mutatii genetice au fost negative. Cu toate acestea, mometazona a indus mutatii
cromozomiale in vitro, dar numai in concentratii celulare toxice. Nu au fost observate efecte similare
la testele in vivo detaliate, deci nu se poate exclude in mod cert un risc mutagen.

Carcinogenitate
Au fost efectuate studii de carcinogenitate pe termen lung ale furoatului de mometazona administrat pe

cale inhalatorie la sobolani (2 ani) si la soareci (19 luni). Nu a fost observata o crestere semnificativa
statistic a incidentei tumorilor la doze de pana la 67 mcg/kg la sobolani sau 160 mcg/kg la soareci.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Testele la animale privind efectul furoatului de mometazona asupra dezvoltarii embrionare la iepuri au
demonstrat reducerea greutatii corporale incepand de la 0,15 mg/kg/greutate la nastere. Dupa
tratamentul topic la iepuri, descendentii au suferit tipuri variate de malformatii, cum sunt labe
anterioare deformate, palatoschizis, agenezie biliara si hernie ombilicala. La sobolan, s-au observat
efectele embrioletale de la 7,5 pg/kg/greutate la nastere (subcutanat) si dezvoltare slaba de la 0,3
mg/kg/greutate la nastere (topic) (greutate corporala redusa, osificare intarziata) si crestere in herniile
ombilicale determinate de substantd. Cand medicamentul a fost administrat mamelor in apropiere de
data nasterii, au fost observate nasteri dificile si travaliu prelungit.

Furoatul de mometazona nu a avut efect asupra fertilitatii la sobolani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Vaselina alba

Parafina lichida

Hexilenglicol

Ceara galbena de albine
Monostearat de propilenglicol
Polisorbat 20

Acid fosforic concentrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani - dupa ambalarea pentru comercializare
16 saptamani - dupa prima deschidere

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 15 g unguent.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu este cazul.
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