SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Momecutan 1 mg/g mast

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g masti sadrzi 1 mg mometazonfuroata (Ph. Eur.).

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
1 g masti sadrzi 20 mg propilenglikolmonopalmitostearata (Ph. Eur.).

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Mast.
Homogena, bijela do svjetlozuckasta, sjajna mast.

4.,  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Momecutan mast indicirana je za ublazavanje upalnih i pruritickih simptoma dermatoza koje reagiraju
na vanjsko (topikalno) lijecenje kortikosteroidima, kao $to su psorijaza, atopijski dermatitis, iritacijski

Lijek se primjenjuje u odraslih, adolescenata i djece starije od Sest godina.
4.2. Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Ako nije drugacije propisano, tanki sloj Momecutan masti primjenjuje se na oboljelo podrucje koze
jedanput dnevno.

Pedijatrijska populacija

Odgovarajuca klinicka ispitivanja o trotjednoj primjeni podupiru sigurnu primjenu mometazonfuroata
u djece.

Momecutan treba primjenjivati u najkracem moguéem periodu lijeCenja i u najmanjoj koli¢ini koja
ima Zzeljeni terapijski u¢inak. Trajanje lije¢enja u djece starije od 6 godina ne smije biti dulje od tri
tjedna. U djece, Momecutan mast treba primijeniti samo na malom podru¢ju (manje od 10% povrSine
tijela).

Nacin primjene

Za kozu.

Momecutan mast (sadrzi manje od 5% vode, ali ima masni, okluzivni u¢inak) se nanosi u tankom
sloju na oboljelo podrucje koze.
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U lijeéenju vrlo suhih, ljuskavih i popucalih lezija preporucuje se koristiti mast, dok se za lije¢enje u
podrucju koze obraslom kosom (vlasista) preporucuje primjena otopine za kozu, a kod ostalih vrsta
indiciranih dermatoloskih promjena bolje je primjenjivati kremu.

Treba izbjegavati svaki kontakt Momecutan masti s o¢ima.

Primjena lijeka Momecutan tijekom dugotrajnog razdoblja (duljeg od 3 tjedna) ili na velikim
povrsinama (ve¢im od 20% povrSine tijela) mora se izbjegavati.

Primjena Momecutan masti na licu ne smije trajati dulje od 5 dana.
Nakon klini¢kog poboljsanja, Cesto se preporuca primjena slabijih kortikosteroida.

Cesto je korisno tzv. tandemsko lije¢enje, tj. primjena Momecutan kreme ili masti jednom dnevno te
terapija izmjenjujuéi na tjednoj bazi primjenu Momecutan masti ili kreme i topikalnog pripravka bez
djelatne tvari.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar, na druge kortikosteroide ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu
6.1.

Primjena Momecutan masti je kontraindicirana u slucajevima akni vulgaris, rosaceje na licu, atrofije
koze, perioralnog dermatitisa, perianalog i genitalnog pruritusa, erupcije pelenskog osipa i u bolesnika
s bakterijskim (npr. impetigo, pioderma), virusnim (herpes simplex, herpes zoster, vodene kozice,
verrucae vulgares, condylomata acuminata, molluscum contagiosum), parazitskim ili gljiviénim
infekcijama (npr. Candida ili dermatofiti), u slucajevima tuberkuloze, sifilisa ili reakcija nakon
cijepljenja.

Momecutan mast se ne smije primijeniti u djece mlade od 6 godina, zbog nedostatnih klini¢kih
podataka.

Opcenito je potrebno izbjegavati primjenu na oko ili vjede zbog vrlo malog rizika od jednostavnog
glaukoma (glaucoma simplex) ili supkapsularne katarakte.

Momecutan mast se ne smije primijeniti na rane ili ulceracije na kozi.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako tijekom koristenja Momecutan masti dode do iritacije ili se razvije preosjetljivost koze, lijeCenje
treba prekinuti i primijeniti odgovarajucu terapiju.

U slucaju infekcije, treba primijeniti odgovaraju¢e antifungalno ili antibakterijsko lijeenje. Ako
odmah ne dode do povoljnog odgovora, treba prekinuti primjenu kortikosteroida sve dok se infekcija
primjereno ne kontrolira.

Sistemska apsorpcija topikalnih kortikosteroida moze izazvati reverzibilnu supresiju hipotalamo-
hipofizno-adrenalne osi (HHA) i tako dovesti do insuficijencije glukokortikosteroida nakon prekida
lije¢enja. Kao rezultat sistemske apsorpcije topikalnih kortikosteroida, u nekih bolesnika se mogu se
razviti simptomi Cushingovog sindroma, hiperglikemije ili glikozurije. Bolesnike kojima se
primjenjuju topikalni kortikosteroidi na velikim podrucjima koze ili ispod okluzivnih zavoja treba
periodicki kontrolirati na znakove supresije HHA osi.
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Kao $to je slucaj sa svim topikalnim pripravcima koji sadrze kortikosteroide, primjena Momecutan
masti mora se izbjegavati ispod okluzivnog zavoja, tijekom duljeg razdoblja ili na velikim podruéjima
koze, na licu i pregibima. To je osobito vazno u djece. Kako je omjer povrSine koZe i tjelesne tezine u
djece puno veéi nego u odraslih, djeca mogu biti osjetljivija od odraslih na razvoj inhibicije
hipotalamo-hipofizno-adrenalne osi i Cushingovog sindroma prouzro¢enog kortikosteroidima.

Nuspojave prijavljene nakon sistemske primjene kortikosteroida, ukljucujuéi adrenalnu supresiju,
mogu se pojaviti i kod primjene topikalnih kortikosteroida, posebno u dojencadi i djece.

omjera povrsine koze i tjelesne tezine.

Savjetuje se primijeniti najmanju potrebnu koli¢inu kortikosteroida kako bi se postiglo djelovanje,
osobito u djece. Kroni¢na kortikosteroidna terapija moZze usporiti rast i razvoj djece.

Lokalna i sistemska toksi¢nost je Cesta, posebice tijekom duljeg razdoblja lijeGenja na velikim
povrSinama oste¢ene koze, pregibima zglobova ili kod primjene ispod okluzivnih polietilenskih
zavoja. U djece ili kod primjene na licu ne smije se Koristiti okluzivna tehnika. Primjena na licu ne
smije trajati dulje od 5 dana. Treba izbjegavati dugotrajnu neprekidnu terapiju u svih bolesnika bez
obzira na dob.

Kod lijecenja psorijaze topikalnim kortikosteroidima postoji moguénost recidiva bolesti zbog razvoja
tolerancije na lijek, rizika od razvoja centralizirane pustularne psorijaze ili lokalne ili sistemske
toksi¢nosti, zbog oste¢ene funkcije koze kao barijere. Potrebno je pomno pracenje bolesnika s
psorijazom tijekom primjene Momecutana.

Kao i kod svih jakih topikalnih kortikosteroida, savjetuje se izbjegavati nagli prekid lije¢enja. Kad se
prekine dugotrajno lije¢enje jakim topikalnim kortikosteroidima, moze do¢i do povratne reakcije u
obliku dermatitisa s jakim crvenilom, trncima i osjecajem pecenja. To se moze izbje¢i postupnim
ukidanjem lijeka, tako da se nastavi s povremenom primjenom prije potpunog prestanka lijecenja.

Treba izbjegavati svaki kontakt s o¢ima, ranama i sluznicama.

Kortikosteroidi mogu promijeniti izgled nekih lezija i tako otezati postavljanje to¢ne dijagnoze, kao i
produljiti cijeljenje.

Poremecaj vida
Pri sustavnoj i topikalnoj uporabi kortikosteroida moguca je pojava poremecaja vida. Ako bolesnik

ima simptome kao S§to su zamucen vid ili neke druge poremecaje vida, treba razmotriti potrebu da ga
se uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka, koji mogu ukljucivati kataraktu, glaukom ili
rijetke bolesti kao $to je centralna serozna korioretinopatija (CSCR) koja je zabiljezena nakon
sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida.

Pomoéna tvar s poznatim uéinkom
Momecutan mast sadrzi propilenglikolmonopalmitostearat.
Propilenglikolmonopalmitostearat moze nadraziti kozu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Tijekom primjene Momecutan masti na analnom ili genitalnom prodrucju, bijeli vazelin kao pomo¢na
tvar moze uzrokovati smanjenje izdrzljivosti kondoma od lateksa, ¢ine¢i ga manje djelotvornim i
sigurnim.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
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Za vrijeme trudnoce i dojenja, lijeCenje Momecutan maséu smije se provoditi samo na temelju savjeta
lije¢nika. Cak i u tom slucaju, savjetuje se izbjegavati primjenu masti na velikoj povrSini tijela ili
tijekom duljeg razdoblja.

Trudnoda
Nema odgovarajucih dokaza o sigurnosti primjene u ljudi tijekom trudnoce.

U gravidnih zivotinja, topikalna primjena kortikosteroida moze uzrokovati malformacije u razvoju
ploda ukljuéujuéi rascjep nepca kao i zaostajanje intrauterinog rasta. Kako nema odgovarajucih i
dobro kontroliranih klini¢kih ispitivanja s Momecutanom u trudnica, nije poznat rizik primjene ovog
lijeka za ljudski plod kao ni sigurnost primjene tijekom trudnoce. Stoga, kao $to je slucaj sa svim
topikalnim kortikosteroidima, treba imati na umu da kortikosteroidi mogu pro¢i placentarnu barijeru i
utjecati na rast ploda.

Kao i s drugim topikalnim kortikosteroidima, ovaj lijek smije se propisati trudnicama samo u sluéaju
kada moguca korist lijeenja opravdava moguci rizik za majku ili plod.

Dojenje

Kortikosteroidi se izlu¢uju u majc¢ino mlijeko. Momecutan mast se tijekom dojenja smije primijeniti
samo nakon pazljive procjene Koristi i rizika, a ¢ak se ni tada ne smije nanositi na dojke. Ako je
potrebno lijeenje visokim dozama ili primjena lijeka tijekom duzeg razdoblja, treba prekinuti
dojenje. Tijekom dojenja Momecutan se ne smije primijeniti na podrucju dojki.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Momecutan mast ne utjeCe ili zanemarivo utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

Tablica 1: ZabiljeZzene nuspojave povezane s topikalnom primjenom mometazonfuroata u
klini¢kim ispitivanjima i spontano prijavljene iz prometa, prikazane prema organskim sustavima i
sljedecoj uestalosti:

Vrlo ¢esto (>1/10); ¢esto (>1/100 i <1/10); manje ¢esto (>1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i
<1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Infekcije i infestacije
Vrlo rijetko Folikulitis
Nepoznato Infekcija, furunkuli
Poremecaji Ziv€éanog sustava
Vrlo rijetko Osjecaj peCenja/zarenja
Nepoznato Parestezija
Poremecaji oka
Nepoznato Zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4.)
Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Cesto Trnci, bockanje
Manje Cesto Papule, pustule
Vrlo rijetko Pruritus
Nepoznato Kontaktni dermatitis, hipertrihoza, hipopigmentacija
koze, kozne strije, akneiformni dermatitis, atrofija
koze
Op¢i poremecéaji i reakcije na mjestu
primjene
Nepoznato Bol na mjestu primjene, reakcije na mjestu primjene
4
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Kod topikalne uporabe kortikosteroida u izoliranim slu¢ajevima su zabiljeZene nuspojave na mjestu
primjene: suha koza, iritacija koze, dermatitis, perioralni dermatitis, maceracija koze, miliarija,
telangiektazija i sekundarne infekcije koze.

Pedijatrijska populacija

Zbog vece povrsine koze u odnosu na tjelesnu tezinu, primjenom topikalnih kortikosteroida, djeca i
adolescenti mogu pokazati vecu osjetljivost od odraslih bolesnika na razvoj supresije hipotalamo-
hipofizno-adrenalne osi i Cushingovog sindroma (vidjeti dio 4.4).

Kroni¢na terapija kortikosteroidima moze omesti rast i razvoj djece.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Pretjerana, dugotrajna primjena topikalnih kortikosteroida (kroni¢no predoziranje ili zlouporaba)
moze suprimirati hipotalamo-hipofizno-adrenalnu funkciju $to rezultira sekundarnom adrenalnom

insuficijencijom; obi¢no je reverzibilna.

Indicirano je odgovaraju¢e simptomatsko lijeCenje.
Ako je potrebno, treba korigirati poremecaj elektrolitske ravnoteze.

Ako je doslo do supresije HHA osi, treba oprezno prekinuti lijeGenje, smanjenjem ucestalosti
primjene ili zamjenom lijeka s manje jakim kortikosteroidnim lijekom.

Sadrzaj steroida u jednom pakiranju je toliko nizak da bi u slucaju nehoti¢nog peroralnog uzimanja,
koji je malo vjerojatan, imao mali ili nikakav toksi¢an u¢inak.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi - dermatici; Kortikosteroidi, jaki (skupina I11);
ATK oznaka: DO7AC13.

Farmakolosko djelovanje Momecutan masti izravno je povezano sa sadrzajem mometazonfuroata.
Klini¢ki podaci dokazuju da mometazonfuroat pripada skupini jakih kortikosteroida.

U ispitivanju s krotonovim uljem koristenom na modelu s miSevima, mometazonfuroat (EDs, = 0,2
pg/uho) bio je ucinkovit kao i betametazonvalerat nakon primjene jedne doze i otprilike 8 puta
ucinkovitiji od betametazonvalerata nakon petodnevne primjene (EDs, = 0,002 pg/uho/dan prema
0,014 pg/uho/dan).

Ispitujuci ostale ucinke tipicne za glukokortikoide, ustanovljeno je da mometazonfuroat (EDs, = 5,3
ug/uho/dan) nakon petodnevne primjene u miSa ima zna¢ajno niZi supresivni uéinak na hipotalamo-
hipofizno-adrenalnu funkciju od betametazonvalerata (EDso = 3,1 ug/uho/dan).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ispitivanja u kojima je utvrdivana granica sigurnosti pokazali su da mometazonfuroat ima 3 do 10
puta veéu teoretsku granicu sigurnosti naspram betametazon valerata. Ta je granica sigurnosti bila
utvrdena standardnim laboratorijskim metodama i temeljila se na omjeru izracunatom iz EDsy za
sistemsko djelovanje (timoliza i supresija hipotalamo-hipofizno-adrenalne funkcije) i lokalnog
antiinflamatornog ucinka.

Primijeena je dobra korelacija izmedu ispitivanja vazokonstrikcije i klini¢kih ispitivanja kod
lijeCenja psorijaze. S mometazonfuroat masti dobiveni su sli¢ni ili bolji rezultati nego s
odgovarajué¢im preparatom betametazona.

Rezultati klinic¢kih ispitivanja:

U zdravih ispitanika provedena su ispitivanja (McKenzi-jev test izbjeljivanja koze ili ispitivanja
vazokonstrikcije) s namjerom da se procijeni vazokonstrikcijski ucinak mometazonfuroata u
usporedbi s konvencionalnim komercijalnim glukokortikoidima:

e krema s 0,1% mometazona izazvala je isti stupanj izbjeljivanja koze kao i 0,1%-tha krema
betametazonvalerata, 0,1%-tna triamcinolonacetonid krema, 0,05%-tna betametazon-
dipropionat krema i postigla zna¢ajno (p = 0,03%) veci stupanj izbjeljivanja koze od 0,025%-
tne fluocinolonacetonidne kreme;

e mast s 0,1% mometazona imala je isti u¢inak na vazokonstrikcijskom testu kao 0,05%-tna
mast betametazondipropionata i 0,1%-tna mast amcinonida, a izbjeljivanje koze je bilo
zna¢ajno jace (p=0,01) nego ono koje je postignuto primjenom 0,1%-tne masti
betametazonvalerata;

e otopina za kozu sa 0,1% mometazona izazvala je istu razinu bijeljenja koZe kao i otopina za
kozu sa 0,1% betametazonvalerata.

Rezultati klinickih ispitivanja pokazuju:

e da su krema i mast sa 0,1% mometazona bile jednako sigurne i ucinkovite u lije¢enju
bolesnika s psorijazom ili atopijskim dermatitisom kao krema i mast sa 0,1%
betametazonvalerata;

e da je otopina za kozu sa 0,1% mometazona bila jednako sigurna i u¢inkovita u lijeGenju
bolesnika s psorijazom vlasi$ta kao i otopina za kozu sa 0,1% betametazonvalerata.

5.2. Farmakokineticka svojstva

Krema i mast koje su sadrzavale mometazonfuroat obiljeZen tricijem primijenjene su na kozi zdravih
ispitanika kako bi se ispitala apsorpcija kroz kozu, sistemska apsorpcija i izlu¢ivanje. Rezultati
pokazuju da se tijekom 8 sati kroz neo$teenu kozu apsorbira priblizno 0,7% djelatne tvari uz
primjenu okluzivnog zavoja, odnosno 0,4% djelatne tvari ukoliko nije primijenjena okluzija.

Apsorpcija kroz kozu uz primjenu otopine za kozu koja je sadrzavala mometazonfuroat obiljezen
tricijem nije ispitivana u ljudi. Ispitivanja sistemske bioraspoloZivosti, izrazene kao stupanj supresije
hipotalamo-hipofizno-adrenalne osi, ukazuju da se prilikom primjene otopine za kozu koja sadrzi
mometazonfuroat apsorbiraju samo minimalne koli¢ine mometazonfuroata.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Akutna toksiénost

Vrsta Put primjene LDs, (mg/kQg)
mis potkozno 200-2000
Stakor potkozno 2000
pas potkozno > 200
mi$ peroralno > 2000
Stakor peroralno > 2000
6
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Kroni¢na toksi¢nost

Razna ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti u kojima su primjenjivane prekomjerne koli¢ine djelatne tvari
(670 puta vise od terapijske doze) tijekom 6 mjeseci nisu pokazala nikakve druge u¢inke osim tipi¢nih
simptoma predoziranja kortikoidima koji ukljuuju: smanjeno dobivanje na tjelesnoj tezini, miSi¢nu
atrofiju, distenziju abdomena, nizak broj limfocita i eozinofilnih granulocita i visok broj neutrofilnih
leukocita, povisene vrijednosti transaminaza (SGPT i SGOT), kolesterola i triglicerida u serumu,
lipemiju, abnormalnosti organa (atrofija slezene i timusa, lokalna atrofija koZe, povecana tezina jetre i
bubrega, smanjena osteogeneza).

Ovi su ucinci uglavnom bili ¢eS¢i i izrazeniji u zivotinja koje su primale usporedni lijek,
betametazonvalerat. Za niti jednu od tih dvaju tvari nisu pokazani neobi¢ni sistemski uéinci.

Ponovljena primjena kreme s mometazonfuroatom ili betametazonvaleratom bila je povezana s
koznim manifestacijama u obliku prolaznog blagog do umjerenog eritema, nabora koze, ljuskanja i
papula i/ili pustula.

Mutagenost
Odgovarajuc¢im testovima nisu otkrivene genske mutacije. Medutim, mometazonfuroat je inducirao

kromosomske mutacije in vitro, ali samo pri citotoksiénim koncentracijama. Takvi uéinci nisu bili
opazeni u opseznim in Vivo testovima, te se stoga rizik od mutagenih ucinaka moze iskljuditi s
dovoljno velikim stupnjem sigurnosti.

Reproduktivna toksi¢nost

Ispitivanja na Zivotinjama u kojima se istrazivao utjecaj mometazonfuroata na razvoj embrija u kunic¢a
pokazala su smanjenje tjelesne tezine pri dozama od 0,15 mg/kg tjelesne tezine i vi§ima. Topikalna
primjena u kunica izazvala je razliCite defekte u mladuncéadi, ukljucujuéi deformitet prednjih nogu,
rascjep nepca, agenezu zucnog mjehura i umbilikalnu herniju. U Stakora su embrioletalni ucinci
opazeni ve¢ pri dozi od 7,5 pg/kg/tjelesne tezine (potkozno), retardacija (manja tjelesna tezina, kasnija
osifikacija) bila je opaZena ve¢ pri dozama od 0,3 mg/kg/tjelesne tezine (topikalna primjena), a
opazeno je i povecanje incidencije umbilikalnih hernija povezane s djelatnom tvari. Produljene
kontrakcije i otezano kocenje bili su povezani s primjenom blizu termina koéenja.

Mometazonfuroat nije utjecao na plodnost Stakora.

Primjena mometazonfuroata tijekom trudnoce i dojenja nije dovoljno ispitana u ljudi. Medutim, na
temelju dosadasnjeg klinickog iskustva s glukokortikoidima tijekom prvog tromjesecja trudnoce,
nema znakova koji bi ukazivali na teratogenost u ljudi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih tvari

Vazelin, bijeli (sadrzi sav-rac-a-tokoferol)

Vosak, bijeli

Propilenglikolmonopalmitostearat (Ph. Eur.)

Heksilenglikol

Fosfatna kiselina, razrijedena 10% (u malim koli¢inama za podesavanje pH)

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3. Rok valjanosti

36 mjeseci
Nakon prvog otvaranja, rok valjanosti iznosi 6 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Aluminijska tuba s unutarnjim zastitnim lakom i polietilenskim zatvaraéem na navoj, u Kutiji.

Mast 10 g

Mast 15 g

Mast 20 g

Mast 25 g

Mast 30 g

Mast 50 g

Mast 100 g

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10 000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Momecutan 1 mg/g mast: HR-H-333625312

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 27. srpnja 2016.

Datum posljednje obnove odobrenja: 16. prosinac 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

16.12.2021.
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