FASS ()

Mometasone Teva

Teva
Salva 1 mg/g
(Ogenomskinlig salva.)

Kortikosteroider, starkt verkande (grupp Ill)

Aktiv substans:
Mometasonfuroat

ATC-kod:
DO7AC13

Lakemedel fran Teva omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-09-22.

Indikationer

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

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

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges avsnitt Innehall.

Mometasone Teva 1mg/g salva ar kontraindicerad vid rosacea i
ansiktet, acne vulgaris, hudatrofi, perioral dermatit, perianal och
genital klada, blojeksem, bakterieinfektioner (t.ex. impetigo,
pyodermas), virusinfektioner (t.ex. herpes simplex, herpes zoster,
vattkoppor, verrucae vulgares, condylomata acuminate och
molluscum contagiosum), parasitara och fungdsa 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.

Dosering

Dosering

Vuxna, inklusive &ldre, ungdomar och barn i aldern 6 ar och é&ldre:
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.

Anvandning av en svagare kortikosteroid ar ofta lampligt nar det
finns en klinisk forbattring.

Mometasone Teva 1mg/g salva ska inte anvandas under langre
perioder (mer an 3 veckor) eller pa stora omraden (mer édn 20 % av

kroppsytan). Hos barn ska hogst 10 % av kroppsytan behandlas.

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

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

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 lampligt svampdodande
eller bakteriedédande lakemedel anvéandas. Om det inte uppstar
nagot gynnsamt svar med en gang ska kortikosteroiden sattas ut
tills infektionen ar adekvat kontrollerad.

Systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan framkalla
reversibel hamning 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 ocklusionsférband ska
beddmas regelbundet avseende tecken pa hamning av HPA-axeln.
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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 férhallandet mellan deras
hudyta och kroppsmassa ar storre. Eftersom sakerhet och effekt for
mometasonfuroat for barn under 6 ar inte har faststallts,
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 pustulos 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
patientovervakning.

Liksom for alla potenta topikala glukokortikoider ska plotsliga
behandlingsavbrott undvikas. Nar 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
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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 aven fordroja
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 overvaga att remittera
patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Hjalpamne
Propylenglykolmonopalmitostearat
Propylenglykol kan ge hudirritation.

Mometasone Teva 1mg/g salva ar inte avsedd for anvandning i
ogonen, inklusive 6gonlocken, pa grund av den mycket sallsynta
risken for simplexglaukom eller subkapsular katarakt.
Interaktioner

Inga angivna.

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
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lang tid. Det saknas tillracklig evidens for sakerhet vid graviditet.
Topikal administrering av kortikosteroider till draktiga djur kan ge
upphov till avvikelser i fosterutvecklingen inklusive gomspalt och
retarderad intrauterin tillvaxt. Det finns inga adekvata och
valkontrollerade studier med mometasonefuroat for gravida
kvinnor och darfor ar risken for sadana effekter pa det manskliga
fostret okand. Liksom for alla topikalt applicerade glukokortikoider
bor 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 magjliga nyttan rattfardigar den
mojliga risken for modern eller fostret.

Amning

Det ar inte kant om topikal administrering av kortikosteroider kan
leda till tillracklig systemisk absorption for att framstalla
detekterbara mangder i brostmjolk. Mometasone Teva 1 mg/g
salva ska administreras till ammande modrar endast efter noggrant
overvagande av forhallandet nytta/risk. Om behandling med hogre
doser eller langvarig applicering ar indicerad ska amning avbrytas.

Trafik

Inga angivna.

Biverkningar

Tabell 1: Behandlingsrelaterade biverkningar som rapporterats
med Mometasone Furoate per kroppssystem och frekvens .
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Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100);

sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000);
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens Infektion, furunkel

Mycket sallsynta Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens Parestesi

Mycket sallsynta Brannande kansla

Ogon

Ingen kand frekvens Dimsyn (se aven avsnitt
Varningar och forsiktighet)

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens Kontaktdermatit,
hypopigmentering i huden,
hypertrikos, hudbristningar,
akneliknande dermatit, hudatrofi

Mycket sallsynta Klada
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens Smarta vid appliceringsstallet,

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.
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Pediatriska patienter kan uppvisa storre kanslighet for topikal
kortikosteroid-inducerad hamning av hypotalamus-hypofys-binjure
-axeln och Cushings syndrom an vuxna patienter eftersom
forhallandet mellan deras hudyta och kroppsvikt ar storre.

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

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

Om en hamning av HPA-axeln noteras, bor man forsoka satta ut
lakemedlet, glesa ut appliceringsfrekvensen eller ersatta med en
mindre potent steroid.

Steroidinnehallet i varje behallare ar sa lagt att det har féga eller
ingen toxisk effekt om medlet skulle raka fortaras, vilket ar
osannolikt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakodynamik

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

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

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

Farmakokinetik

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

Prekliniska uppgifter

Det finns inga fynd som ar relevanta utéver de som namns pa
andra stallen i produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje gram salva innehaller 1 mg mometasonfuroat (1 mg/g
mometasonfuroat).

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

Forteckning dver hjalpamnen
Hexylenglykol

Vitt bivax
Propylenglykolmonopalmitostearat
Utspadd fosforsyra

Vitt mjukt paraffin

Renat vatten

Blandbarhet

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

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 3 manader

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Ej relevant.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Ogenomskinlig salva.

Forpackningsinformation
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Salva 1 mg/g Ogenomskinlig salva.
1 x 100 gram tub, 126:64, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
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