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Ovixan m

Galenica
Kram 1 mg/g
(Vit, luktfri, ogenomskinlig kram)

Stark glukokortikoid (Grupp IlI)

Aktiv substans:
Mometasonfuroat

ATC-kod:
DO7AC13

Lakemedel fran Galenica omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-10-25

Indikationer

Ovixan ar avsett for symptomatisk behandling av inflammatoriska
hudsjukdomar som svarar pa topikal behandling med
glukokortikoider, sasom atopisk dermatit och psoriasis (med
undantag av utbredd plackpsoriasis).

Kontraindikationer
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Overkanslighet mot den aktiva substansen mometasonfuroat, mot
andra kortikosteroider eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt Innehall.

Ovixan ar kontraindicerat for patienter med facial rosacea, acne
vulgaris, hudatrofi, perioral dermatit, perianal och genital klada,
blojdermatit, bakteriella infektioner (t.ex. impetigo), virala infektion
er (t.ex. herpes simplex, herpes zoster och vattkoppor) och
svampinfektioner (t.ex. candida eller dermatofyter), varicella,
tuberkulos, syfilis eller postvaccinala reaktioner. Ovixan ska inte
anvandas pa sar eller hud som ar skadad.

Dosering

Vuxna, aldre och barn (fran 6 ars alder)

Ovixan appliceras tunt 1 gang dagligen pa det aktuella
hudomradet. Applikationsfrekvensen trappas sedan ner successivt.
Anvandning av en svagare kortikosteroid rekommenderas ofta vid
klinisk forbattring.

Som for alla starka topikala glukokortikoider galler att Ovixan inte
ska appliceras i ansiktet annat an under noggrann Overvakning av
lakare.

Ovixan bor inte anvandas for langtidsbehandling (mer &n 3 veckor)
eller pa stora hudytor (mer an 20 % av total kroppsyta). Hos barn
bor inte mer an 10 % av kroppsytan behandlas.

Pediatrisk population

Barn under 6 ar: Ovixan ar en stark glukokortikoid (grupp Ill) och
rekommenderas vanligen inte till barn under 6 ar da relevanta
sakerhetsdata saknas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
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Adminstreringssatt
Topikal anvandning.

Varningar och forsiktighet

Om irritation eller sensibilisering utvecklas vid anvandning av
Ovixan ska behandlingen avbrytas och ersattas med annan lamplig
behandling.

Ovixan kréam innehaller propylenglykol (E1520) som kan orsaka
hudirritation samt cetostearylalkohol som kan ge lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Glukokortikoider kan éndra utseendet pa vissa lesioner vilket kan
innebara svarigheter att stalla adekvat diagnos men ocksa forsena
lakningen.

Om infektion uppstar ska lampligt svamp- eller antibakteriellt
medel anvandas. Om man inte omedelbart far ett positivt resultat
ska steroidbehandlingen avbrytas tills infektionen ar under
tillracklig kontroll.

Systemisk absorption

Systemisk absorption av lokala kortikosteroider kan orsaka
reversibel suppression av hypotalamus-hypofys-adrenokortikala
(HPA)-axeln med risk for glukokortikosteroid-brist vid avslutad
behandling. Systemisk absorption vid lokal
kortikosteroidbehandling kan hos vissa patienter leda till
manifestation av Cushings syndrom, hyperglykemi och glukosuri.
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Patienter som behandlas med lokala steroider pa stor kroppsyta
eller med ocklusionsforband bor kontrolleras regelbundet med
avseende pa tecken pa HPA-axel suppression.

Lokal och systemisk toxicitet ar vanlig sarskilt vid behandling under
lang tid pa stora ytor av skadad hud, i b6jveck och med
polyetenocklusion. Ocklusion ska inte anvandas for behandling i
ansiktet. Behandling av ansiktet ska inte paga langre &n 5 dagar.
Langtidsbehandling ska undvikas hos alla patienter oberoende av
alder.

Psoriasis

Anvandning av lokala glukokortikoider vid behandling av psoriasis
kan vara riskfylld av flera anledningar, daribland risk for
aterkommande forsamringar pa grund av utveckling av tolerans,
risk for pustulds psoriasis samt utveckling av lokal eller systemisk
toxicitet pa grund av férsamrad hudbarriarfunktion. Noggrann
patientovervakning ar viktigt om lokala glukokortikoider anvands
vid psoriasis.

Avbruten behandling

Som med alla starka glukokortikoider for utvartes bruk bor man
undvika att plotsligt avbryta behandlingen. Nar langtidsbehandling
avbryts kan aterfall i form av dermatit med intensiv rodnad, sveda
och bréannande kansla uppsta. Detta kan forhindras med en
langsam nedtrappning av behandlingen, t. ex. genom att fortsatta
med intermittent behandling innan behandlingen avbryts.

Synrubbning
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Ovixan ska inte anvandas pa 6gonlocken pa grund av risken for
glaucoma simplex eller subkapsular katarakt. Ovixan ar inte avsett
for anvandning i ogonen.

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.

Pediatrisk population

Anvands med forsiktighet till barn. De biverkningar som har
rapporterats vid systemiskt bruk av kortikosteroider, inklusive
hamning av binjurebarken, kan aven upptrada vid lokal anvandning
av steroider, sarskilt hos barn. Barn kan vara kansligare for topikala
glukokortikoiders paverkan pa HPA-axeln och foér Cushings syndrom
an vuxna pa grund av att hudytan ar storre i forhallande till
kroppsvikten. Kronisk behandling med glukokortikoider kan
paverka tillvaxt och utveckling hos barn (se avsnitt Biverkningar).

Behandling med ocklusionsférband bor inte anvandas pa barn.

Eftersom sakerhet och effekt av mometasonfuroat inte har
faststallts for barn under 2 ar rekommenderas inte anvandning av
Ovixan i denna aldersgrupp.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet
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Kortikosteroider passerar placentabarriaren. For mometasonfuroat
saknas kliniska data fran anvandning under graviditet. Djurforsok
med peroral tillférsel av mometason har pavisat teratogena
effekter, se avsnitt Prekliniska sakerhetsuppgifter. Den potentiella
risken i manniska ar okand.

Trots att den systemiska exponeringen ar begransad bor
mometasonfuroat kram endast anvandas under graviditet efter
noggrant overvagande av risker och nytta.

Under graviditet bor lagpotenta steroider forskrivas vid behandling
av storre kroppsytor under langre tid.

Amning

Det ar inte faststallt om mometasonfuroat passerar over till
modersmjolk. Mometasonfuroat bor endast ges till ammande
modrar efter noggrant overvagande av risk och nytta. Ovixan ska
inte appliceras pa brosten eller pa narliggande hud vid amning.

Fertilitet

Inga kanda effekter.

Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt MedDRA klassificering av
organsystem inom varje frekvensomrade efter fallande
allvarlighetsgrad:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (= 1/1 000 till < 1/100)

Sallsynta (=1/10 000 till < 1/1 000)

Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
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Biverkningar som har rapporterats vid anvandning av
glukokortikoider for utvartes bruk inkluderar:;

Behandlingsrelaterade  biverkningar rapporterade enligt
klassificering pa organ och frekvens

Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens

Sekundarinfektion, furunkulos

Mycket sallsynta

Follikulit

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens

Parestesier

Mycket sallsynta

Brannande kansla

Ogon

Ingen kand frekvens

Dimsyn (se aven avsnitt
Varningar och forsiktighet)

Blodkarl

Mycket sallsynta

Telangiektasi

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens

Allergisk kontaktdermatit,
perioral dermatit,
hypopigmentering, hypertrikos,
striae, maceration av hud,
miliaria, acneliknande reaktioner,
lokal hudatrofi, irritation,

papulds rosacealiknande dermati
t (ansiktshud), kapillarskorhet (e
kkymoser), torrhet,
overkanslighet (mometasone)

Mycket sallsynta

Pruritus

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
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Ingen kand frekvens Smarta pa det behandlade
hudomradet, reaktioner pa det
behandlade hudomradet

Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar foreligger vid
frekvent administrering, vid behandling av stora ytor eller under
lang tid liksom vid behandling av intertriginésa omraden eller med
ocklusionsforband. Hypo- eller hyperpigmentering har i sallsynta
fall rapporterats i samband med andra kortisonpreparat och kan
darfor forekomma med mometasonfuroat.

Biverkningar som har rapporterats vid systemisk
glukokortikoidbehandling - inkluderande adrenal suppression - kan
aven upptrada vid topikalt applicerade glukokortikoider.

Behandling av utbredd psoriasis eller plotsligt avbrytande av
forlangd behandling med en potent kortikosteroid kan framkalla
pustulos eller erytrodermisk psoriasis.

Uppblossande eksem kan forekomma som ett rebound-fenomen
efter plotsligt avbruten behandling.

Pediatrisk population

Barn kan uppvisa en storre kanslighet for topikal kortikosteroid
-inducerad suppression av hypotalamus-hypofys-adrenokortikala
systemet (HPA) och Cushings syndrom an vuxna eftersom kvoten
hudyta/kroppsvikt ar storre hos barn. Kronisk behandling med
kortikosteroider kan paverka barns tillvaxt och utveckling.
Intrakraniell hypertoni har rapporterats hos barn som anvander
topikala kortikosteroider. Tecken pa intrakraniell hypertoni
inkluderar utbuktande fontaneller, huvudvark och bilateralt
papillodem.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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 utvartes kortikosteroider kan
undertrycka HPA-axelfunktionen och ge upphov till sekundar
binjurebarkinsufficiens. Om suppression av HPA-axeln rapporteras
ska man minska antalet appliceringstillfallen eller avsluta
behandlingen, med iakttagande av sedvanlig forsiktighet i dessa
situationer.

Innehallet av steroid i varje férpackning ar sa lagt att det ar ingen
eller 1ag risk for toxiska effekter vid oavsiktligt oralt intag av
produkten.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Mometasonfuroat ar en stark glukokortikoid, grupp Il

Den aktiva substansen, mometasonfuroat, ar en syntetisk,
icke-fluoriderad glukokortikoid med en furoatester i position 17.
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| likhet med andra kortikosteroider for utvartes bruk har
mometasonfuroat antiinflammatoriska, klddstillande och
antiallergiska effekter.

Klinisk effekt och sakerhet

| en 6 veckors klinisk studie pa 58 patienter med psoriasis
jamfordes Ovixan 1 mg/g kram, en olja i vattenemulsion, med
Elocon® 0,1% kram, en vatten-i-olja-emulsion, samt vehiklarna for
de bada beredningarna. Preparaten applicerades enligt ett
randomiseringsschema pa parvisa lesioner pa samma person.
Beredningarna applicerades dagligen i 3 veckor, darefter varannan
dag i 1 vecka och sedan 2 ganger per vecka i 2 veckor. Resultaten
visade att Ovixan 1 mg/g kram var minst lika effektiv (non-inferior)
som Elocon® 0,1% kram pa Total Severity Sign (TSS).

Farmakokinetik

Absorption
Resultat fran perkutana absorptionsstudier visar att den
systemiska absorptionen ar mindre an 1 %.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data uppvisar inga speciella faror for manniska baserat
pa konventionella toxikologiska sakerhetsstudier, genotoxicitet och
karcinogenisitet (nasal administrering) av mometasonefuroat,
utover vad som redan ar kant for glukokortikoider.

Djurstudier med kortikosteroider efter oral administrering har
pavisat reproduktionstoxicitet (gomspalt, skelettmissbildningar).

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Ett gram kram innehaller 1 mg mometasonfuroat
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Hjalpamnen med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller 250 mg propylenglykol (E1520) och 70
mg cetostearylalkohol per gram kram.

Forteckning Gver hjalpamnen
Propylenglykol (E1520)
Cetostearylalkohol

Kokosolja, raffinerad

Stearinsyra

Makrogolstearat
Glycerolmonostearat 40-55
Natriumcitrat (for pH justering)
Citronsyra, vattenfri (for pH justering)
Renat vatten.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet: 3 ar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation

Kram 1 mg/g Vit, luktfri, ogenomskinlig kram
30 gram tub, 88:05, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare

100 gram tub, 172:59, F, Ovriga férskrivare: tandlakare
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