FASS Q)
Otazem m

POA Pharma
Orondroppar, 16sning i endosbehallare 250 mikrog/ml
(Orondroppar, 16sning. Klar, vattenldsning.)

Otologiska preparat. Kortikosteroider.

Aktiv substans:
Fluocinolonacetonid

ATC-kod:
S02BA0S8

Lakemedel fran POA Pharma omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-08-25.

Indikationer

Otazem ar indikerad for behandlingen av eksematos extern otit hos
vuxna med en intakt trumhinna.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen fluocinolonacetonid
eller mot andra kortikosteroider eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt Innehall.
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Virusinfektioner i den yttre horselgangen, inklusive infektioner
orsakade av vattkoppor och herpes simplex samt svampinfektioner
| Orat.

Dosering

Anvandning i Orat.

Dosering

Innehallet i en endosbehallare appliceras i det drabbade 6rat, tva
ganger dagligen i sju dagar.

Pediatrisk population

Anvandning av fluocinolonacetonid for behandling av eksematos
extern otit hos barn och ungdomar har inte studerats. Darfor
rekommenderas inte anvandning av detta lakemedel for dessa
populationsgrupper.

Administreringssatt

Anvandning i Orat. Det ar inte for anvandning i 6gat eller for
injektion.

Patienten ska ligga med det 6ra som ska behandlas uppat, och
darefter appliceras lakemedlet. Tragus bor sedan pumpas 4 ganger
genom att trycka inat for att underlatta att dropparna rinner ner i
mellandrats horselgang. Den har stallningen ska hallas under ca 1
minut. Upprepa vid behov i det andra orat. For att undvika
kontaminering, 13t inte endosbehallaren komma i kontakt med orat.

Lésningen ska varmas genom att halla endosbehallaren i handen
for att undvika att kall I0sning appliceras. Patienten ska
rekommenderas att kassera endosbehallaren direkt efter
applicering, och inte behalla den for efterfoljande applicering.
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Varningar och forsiktighet

Behandling med Otazem ska avbrytas vid forsta tecken pa
hudutslag eller andra tecken pa lokal eller systemisk
overkanslighet.

Om samtidiga oroninfektioner finns eller utvecklas, ska ett [ampligt
antimykotiskt eller antibakteriellt medel anvandas. Om onskad
effekt inte uppnas omgaende, ska anvandningen av
fluocinolonacetonid orondroppar avbrytas tills infektionen ar under
kontroll.

Sakerhet och effekt av Otazem har inte studerats hos patienter
med perforerad trumhinna. Forsiktighet bor saledes iakttas vid
anvandning av Otazem till patienter med kand eller misstankt
perforation, eller da det foreligger risk for perforation av
trumhinnan.

Kontakt med konjuktivan bor undvikas.

Detta lakemedel ska anvandas med lagsta dos och endast under
den tid som krévs for att uppna och bibehalla 6nskad terapeutisk
effekt.

Glukokortikoider bor endast anvandas vid torr eksematos extern
otit.

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
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kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom
central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter
anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Allmant

Reversibel suppression av hypotalamus-hypofys-binjurebarkaxeln
(HPA) har forekommit hos vissa patienter efter topikal
administrering av kortikosteroider i totaldoser hogre an 2 g (cirka 1
000 ganger hdgsta dosen av Otazem). Dock har ingen HPA-axel-
suppression beskrivits efter administrering av kortikosteroider i
orat. Med tanke pa den laga totala dosen efter behandling med
Otazem , ar det osannolikt att en systemisk exponering for det har
lakemedlet skulle kunna leda till matbara forandringar i
kortisolnivaerna.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Graviditet

Nar kortikosteroider administreras systemiskt vid relativt laga
dosnivaer till forsoksdjur ar de vanligtvis teratogena. Djurstudier
har visat reproduktionstoxikologiska effekter vid relativt laga doser
(se avsnitt Prekliniska uppgifter), fran systemiskt adminitrerade
kortikosteroider. Det finns dock otillrackligt med djurstudier
avseende reproduktionstoxikologiska effekter fran topikalt
applicerad fluocinolonacetonid.
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Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av
fluocinolonacetonid i gravida kvinnor. Otazem bor inte anvandas
under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstand kraver
behandling med fluocinolonacetonid.

Lakemedel i denna klass bor inte anvandas i stor utstrackning pa
gravida patienter, i stora mangder eller under langa perioder.

Amning

Fluocinolonacetonid utsondras i brostmjolk vid systemisk
anvanding och effekter sa som hammad tillvaxt hos spadbarn har
setts.

Det ar inte kant om fluocinolonacetonid utsondras i brostmjolk efter
lokal administrering. Ett beslut maste fattas om att avbryta
amningen eller avbryta behandlingen med Otazem , beroende pa
fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Fertilitet
Inga djurstudier har utforts for att utvardera effekten pa fertilitet
for topikal fluocinolonacetonid.

Trafik

Otazem har forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

MedDRA terminologi har anvants for att klassificera biverkningar:
Mycket vanliga =1/10; vanliga =21/100, <1/10; mindre vanliga =1/1
000, <1/100; sallsynta =1/10 000, <1/1 000; mycket sallsynta
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<1/10 000; ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).

Allmanna symptom och/eller symptom vid administreringsstallet:
Vanliga: sveda, torrhet pa applikationsstallet, pruritus vid
administreringsstallet.

Hud och subkutan vavnad:

Vanliga: pruritus, hudirritation.

Mindre vanliga: follikulit, akne, missfargning av huden, dermatit,
kontaktdermatit. Sallsynta: hudatrofi, hudbristningar, varmeutslag.

Oron och balansorgan:
Vanliga: dronbesvar .

Ogon:
Ingen kand frekvens: dimsyn (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Infektioner och infestationer:
Sallsynta: infektion.

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 (se detaljer
nedan).

Lakemedelsverket
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Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Topikalt applicerade kortikosteroider kan absorberas i tillrackliga
mangder for att ge systemiska effekter (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Vid oavsiktlig fortaring bor rutinatgarder, sa som magskaljning,

utféras sa snart som mojligt. Det finns inget specifikt motgift vid
overdosering med fluocinolonacetonid. Patienter ska behandlas

enligt kliniskt behov baserat pa symptom.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Fluocinolonacetonid ar en syntetisk fluorinerad kortikosteroid med
antiinflammatoriska, kladstillande och vasokonstriktiva
egenskaper. Tidiga antiinflammatoriska effekter av lokala
kortikosteroider innefattar inhibering av makrofagernas och
leukocyternas rérelser samt aktivitet i det inflammerade omradet
genom att vaskular utvidgning och permeabilitet forhindras.
Kortikosteroider hammar aven inflammationsprocessens senare
skeden sasom kapillarbildning, ackumulering av kollagen och
bildning av arr (keloider).

Klinisk prévning

En randomiserad, parallell, dubbelblind klinisk fas
lll-multicenterstudie utfordes pa 135 manliga och kvinnliga
patienter, som var 18 ar eller dldre, med den kliniska diagnosen
eksematds extern otit, som var lamplig for lokal behandling.
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Patienter med mattlig eller svar klada i 6ronkanalen (med eller
utan involvering av ytterorat) och otoskopisk bild av huden i
horselgangen rekryterades.

Patienter exkluderades om de hade en klinisk och/eller komplicerad
eksematos extern otit eller mediaotit eller extern otit som orsakats
av svamp eller bakterier.

Fluocinolonacetonid 250 mikrogram/ml 6rondroppar (I6sning) eller
placebo administrerades tva ganger om dagen (var 12: e timme) i
7 dagar. Patienterna placerades slumpmassigt i en av de tva
behandlingsgrupperna: Fluocinolonacetonid 250 mikrogram/ml
orondroppar (losning) eller placebo (hjalplosning identisk med
experimentprodukten forutom det aktiva innehallsémnet).

Kriterier for utvardering av effektivitet

Primért effektmatt:

- Effekten mattes fran férandringen av klada vid behandlingens slut
(genomsnittlig klada dag 4-8 jamfort med baslinjen).

Sekundéra effektmatt:

® Forandring i klada vid uppfoljning (genomsnittlig klada dagarna
9-15 jamfort med baslinjen).

® Forandring i medelvarden av otoskopiska tecken (erytem,
odem och fjallning) vid behandlingens slut (dag 8) jamfort med
baslinjen (dag 1).

® Forandring i medelvarden av otoskopiska tecken (erytem,
odem och fjallning) vid uppfoljning (dag 15) jamfort med
baslinjen (dag 1).
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Effektivitetsresultat

Medelvardena i baslinjen var nastan identiska i bada
behandlingsgrupperna (2,34 i placebogruppen och 2,37 i
fluocinolon-gruppen).

Forsoken demonstrerade effekten av
fluocinolonacetonid-behandling med 250 mikrogram/ml
orondroppar (losning), eftersom den fordefinierade primara
FAS-analysen (Full Analysis Set) av effekten som utfordes vid
forandringen av klada dag 8 (behandlingens slut) visade att
signifikant hogre reduktion uppnaddes med
fluocinolonacetonid-behandling jamfort med placebo (p = 0,005).
En genomsnittlig skillnad pa -0,36 poang observerades till forman
for forséksgrenen enligt LOCF-tillvdgagangssatt. Figuren nedan
beskriver uppgifterna om den dagliga utvecklingen av den
genomsnittliga kladan i varje behandlingsgrupp.
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Sekundara analyser av effekten visade ocksa signifikant battre
resultat vid behandling med fluocinolonacetonid jamfort med
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placebo: kladan forbattrades vid uppfoljning och vad galler
individuella och globala otoskopiska teckenvarden, bade vid
behandlingens slut och vid uppfoljningen.

Farmakokinetik

Absorption
Absorptionen av fluocinolonacetonid efter topikal administrering ar
generellt 1ag och varierar avsevart utifran applikationsstallet. Det
finns inga data om absorption efter applicering i orat.

Omfattningen av perkutan absorption av topikala kortikosteroider
faststalls av manga faktorer inklusive forfaringssattet,
epidermalbarriarens integritet och anvandningen av ocklusiva
forband.

Topikala kortikosteroider kan absorberas pa normal intakt hud.
Inflammation och/eller andra sjukdomsprocesser i huden okar
perkutan absorption.

Nar de har absorberats genom huden, liknar de farmakokinetiska
egenskaperna de for systemiskt administrerade kortikosteroider.

Kortikosteroider ar i varierande grad bundna till plasmaproteiner.
Kortikosteroider metaboliseras huvudsakligen i levern och
utsondras sedan av njurarna. Nagra av de topikala kortikosteroid
erna och deras metaboliter utsondras ocksa i gallan.

Prekliniska uppgifter

Icke-kliniska data visar 1ag potential ototoxicitet och systemisk
ototoxicitet efter intratympanisk administrering av kombinationen
fluocinolonacetonid 0,025 % och Ciprofloxacin 0,3 %. Djurforsok
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indikerar att denna kombination inte ar hudirriterande eller
hudsensibiliserande.

Fluocinolonacetonid var inte genotoxiskt i ett standardbatteri av
genotoxiska tester.

Langsiktiga djurstudier har inte utforts for utvardering av den
cancerframkallande potentialen hos fluocinolonacetonid.

De mer potenta kortikosteroider har visat sig vara teratogena efter
applicering pa hud hos laboratoriedjur men det finns inga adekvata
och valkontrollerade studier gallande reproduktion och
utvecklingstoxicitet med fluocinolonacetonid.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml 16sning innehaller 250 mikrogram fluocinolonacetonid.

1 endosbehallare, med 0,40 ml 16sning, innehaller 100 mikrogram
fluocinolonacetonid. For fullstandig forteckning over hjalpamnen,
se nedan.

Forteckning 6ver hjalpamnen
Polysorbat 80

Glycerol

Povidone K90OF

Mjolksyra

Natriumhydoxid 1N

Vatten

Blandbarhet

Ej relevant
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Kassera 3 manader
efter att aluminiumpasen 6ppnats férsta gangen.

Kassera endosbehallaren efter administreringen.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.
Egenskaper hos lakemedelsformen
Orondroppar, 1dsning.

Klar, vattenldsning.
Forpackningsinformation

Orondroppar, 16sning i endosbehallare 250 mikrog/ml Orondroppar,
|0sning. Klar, vattenlosning.
30 x 1 styck endosbehallare, 145:54, F
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