52  Cze$é VI.2

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczgcego produktu

leczniczego Mometasone Sandoz, przeznaczone do publicznej wiadomosci

52.1 Czesé VI.2.1

Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Atopowe zapalenie skory: to zaburzenie, ktére jest przewleklym stanem zapalnym skory i moze
wystepowaé u 0s6b w kazdym wieku, ale jest czestsze u dzieci. Zaburzenie to charakteryzuje si¢ silnym
swigdem. Zazwyczaj okresy intensywnych objawow przeplatajg si¢ z okresami, gdy objawy sa
nieznaczne. Atopowe zapalenie skory dotyka okoto 3-10% populacji. Jego nasilenie zmniejsza si¢

z wiekiem — okoto 50% przypadkow ustgpuje przed uptywem 13. roku Zycia, a nieliczne utrzymujg si¢ po
30. roku zycia. Do czynnikéw zwigzanych ze ztym rokowaniem nalezg: atopowe zapalenie skory

w wywiadzie rodzinnym, wystapienie zaburzenia w rozsianej postaci w niemowlectwie, pte¢ zenska

oraz wspolistniejgce alergiczne zapalenie blony Sluzowej nosa (,,katar sienny”) i (lub) astma.

Luszczyca: to przewlekta, nawracajaca choroba skory, ktora powoduje powstanie jednej lub wigcej
wzniesionych, czerwonych grudek na skorze pokrytych srebrzysta tuska i wyraznie odgraniczonych od
zdrowej skory. Luszczyca jest ztozonym zaburzeniem, w ktérym istotng rolg wyzwalajaca moze odgrywac
stres, niektore czynniki zakazne, srodki farmaceutyczne i uzywki (np. alkohol, palenie tytoniu). Istotg
luszezycy jest nieprawidlowo szybki wzrost komorek skory. Przyczyna tego zjawiska nie jest znana, ale
uznaje si¢, ze odgrywa w nim rol¢ uktad odpornosciowy. Czesto obserwuje si¢ rodzinne wystepowanie
choroby. Luszczyca jest czestym schorzeniem i dotyka w przyblizeniu od 1% do 5% populacji na $wiecie.
Ryzyko jej rozwoju jest wicksze u 0sob o jasnej karnacji.

5.2.2 Czes¢ VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Mometazon nalezy do grupy lekéw o nazwie kortykosteroidy (lub steroidy) do stosowania miejscowego.
Kortykosteroidy stosowane miejscowo mozna podzieli¢ wedlug mocy lub sity dziatania na 4 grupy:

o tagodnym, umiarkowanym, silnym i bardzo silnym dzialaniu. Mometazon jest klasyfikowany jako
,silny kortykosteroid”. Stosuje si¢ go w celu zmniejszenia objawow wywotywanych przez niektore
zapalne choroby skory, takie jak tuszczyca (z wytaczeniem rozleglej tuszczycy zwyklej) 1 atopowe
zapalenie skory. Mometazon w postaci kremu stosuje si¢ na ogét w leczeniu bardzo suchej, tuszczacej si¢
i pekajacej skory. Nie spowoduje on wyleczenia choroby, ale powinien pomoc w zlagodzeniu jej

objawow.

5.2.3 Cze$¢ VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Brak wystarczajacych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania lub skuteczno$ci mometazonu
w okresie cigzy lub karmienia piersig i u matych dzieci.

52.4 Czes¢ VI.2.4

Tabela 5-5

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Reakcje nadwrazliwosci
skéry

Wprawdzie steroidy stosowane
miejscowo stosowane sag w leczeniu
zaburzen skory, ale niezbyt cze¢sto
moga powodowac¢ nadwrazliwo$é¢
skéry, wywolujgc dodatkowe
reakcje, takie jak wysypki.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u
pacjentéw z nadwrazliwo$cia na
inne steroidy. W razie
wystapienia podraznienia lub
uczulenia, stosowanie produktu
leczniczego nalezy przerwac.

Zakazenie skory (wtérne
zakazenia lub nasilenie
istniejgcych zakazen)

Steroidy stosowane na skore
zmniejszajg jej odpornos¢, co moze
wigzaé si¢ z zakazeniami skory

W razie zakazenia skory nalezy
zastosowac odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub
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wywotanymi przez bakterie i inne
czynniki, np. grzyby. Takie wtdrne
zakazenia sa niezbyt czeste.

przeciwgrzybicze. Jesli
zakazenie utrzymuje sie,
stosowanie mometazonu nalezy
przerwac.

Nasilenie objawow po
odstawieniu produktu
leczniczego (objawy z
odbicia po przerwaniu
dlugotrwatego leczenia)

Tak jak w przypadku wszystkich
steroidowych produktow
leczniczych stosowanych na skore
przez dlugi czas, nagle przerwanie
leczenia moze spowodowac
zaostrzenie choroby podstawowe;j.

Mozna mu zapobiegaé przez
powolne odstawianie leku.

Dzialania niepozadane
steroidow spowodowane
wchlanianiem mometazonu
do organizmu (wchtanianie
uktadowe)

Tak jak w przypadku wszystkich
steroidowych produktow
leczniczych stosowanych na skore,
mozliwe jest pewne przenikanie
substancji czynnej do krwi,
zwlaszcza jesli leczone sg duze
obszary skory, gdy leczenie jest
dlugotrwate lub gdy produkt
leczniczy stosowany jest na
uszkodzong lub zraniong skorg.

Steroidy, ktore przeniknety do krwi,

maja rézne dzialanie — moga
powodowaé zaburzenia kontroli
stezenia glukozy we krwi i
wplywac na czynno$¢ innych
substancji w organizmie
(hormonow).

Ryzyko ogolnoustrojowego

dziatania dotyczy zwlaszcza dzieci.
Moze to wigzaé si¢ z wystapieniem

niepozadanego wptywu na ich
wzrastanie i rozwoj.

Nalezy obserwowac, czy u
pacjenta nie wystepuja objawy
wchtaniania og6lnoustrojowego
leku. W razie ich wystgpienia
nalezy ograniczy¢ jego
stosowanie i, jesli to mozliwe,
przerwac leczenie. Objawy takie
ustepuja zwykle po odstawieniu
leku.

Tabela 5-6

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane

(wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Jaskra i (lub) za¢ma
zZwigzana ze
stosowaniem do oka
lub w poblizu oczu

Mometazon do uzytku miejscowego (na skore) nie jest przeznaczony do
stosowania w okulistyce (wokét oczu lub do oczu, wlgcznie z powiekami) ze
wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko jaskry (utraty pola widzenia) lub za¢my
podtorebkowej (niewyrazne widzenie).

Zwigkszone ci$nienie
pltynu moézgowo-
rdzeniowego
(nadcisnienie
srédczaszkowe),
zwlaszcza u dzieci

Zwigkszone ci$nienie ptynu moézgowo-rdzeniowego notowano podczas
stosowania steroidéw na skore u dzieci. Przypadki te nie odnosity si¢
szczegolnie do mometazonu. Nadci$nienie $rddczaszkowe moze powodowaé
takie objawy, jak bole gtowy i uszkodzenie oczu.
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Tabela 5-7

Istotne brakujace informacje

Ryzyko Dostepne dane

Doswiadczenie Steroidy stosowane w czasie cigzy przenikajg przez bariere tozyska i moga

dotyczace stosowania  spowodowaé zahamowanie wzrostu rozwijajacego si¢ ptodu, zahamowanie

w okresie cigzy czynno$ci hormonow lub wady wrodzone, takie jak rozszczepienie
podniebienia. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania mometazonu
w okresie cigzy, dlatego potencjalne ryzyko nie jest znane.

Doswiadczenie Nie wiadomo, czy mometazon przenika do mleka kobiecego. Jednak jest

dotyczace stosowania
w okresie karmienia
piersia

mato prawdopodobne, aby jego stosowanie na ograniczone obszary skéry
wiazato si¢ z jakimkolwiek ryzykiem dla karmionego piersig dziecka.

Doswiadczenie
dotyczace stosowania
u dzieci

Nie ma wystarczajacych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
mometazonu w postaci masci u matych dzieci. Dlugotrwale leczenie moze
teoretycznie wigzac si¢ z wptywem na wzrastanie i rozwdj dziecka, a takze z
dziataniami wynikajacymi z przenikania mometazonu do krwi.

5.2.5 Cze$¢ VI.2.5

Podsumowanie dodatkowych aktywnoS$ci minimalizujacych ryzyko
w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarte sg szczegotowe
informacje przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikow ochrony zdrowia,

i dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania. Skroécong wersje ChPL

w potocznym jezyku stanowi ulotka dla pacjenta. Metody przedstawione w obu dokumentach uznaje si¢
za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta dla odtwdrczego mometazonu sg dostgpne na
stronie Europejskiej Agencji Lekow w sekcji EPAR poswigconej produktom leczniczym w postaci masci
1 kremu zawierajagcych mometazon.

Mometazon w masci i kremie znalazl szerokie zastosowanie w praktyce klinicznej w leczeniu takich
chorob, jak atopowe zapalenie skory i tuszczyca. Miejscowo stosowane kortykosteroidy, jako klasa lekow,
zostaly doktadnie zbadane, a ich profil bezpieczenstwa jest w znacznym stopniu przewidywalny i dobrze
poznany. Uwzglednione w planie zarzadzania ryzykiem produkty lecznicze zawierajace mometazon sa
odtworcza wersja mometazonu, uznang za rownowazng wobec produktéw referencyjnych. Nie zglaszano
zadnych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku o tym szczegdlnym sktadzie.

Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu referencyjnego zostaly opisane w jego

materiatach informacyjnych. W zwiazku z tym metody minimalizacji ryzyka inne niz standardowa
informacja zamieszczona w ChPL i w ulotce nie sa konieczne.

5.2.6 Czes¢ VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie ma.

5.2.7 Cze¢s¢ VI.2.7  Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem

w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.
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