RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPAARAADI NIMETUS

Elocon, 1 mg/g kreem
Elocon, 1 mg/g salv
Elocon, 1 mg/g nahalahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga gramm kreemi, salvi voi nahalahust sisaldab 1 mg (0,1%) mometasoonfuroaati.
INN: Mometasonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kreem:

Valge kuni madrdunud valge iihtlane homogeenne kreem.
Salv:

Valge kuni mairdunud valge labipaistmatu salv.
Nahalahus:

Virvitu kuni médardunud valge nahalahus.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Dermatiidi, ekseemi vdi psoriaasi simptomaatiline ravi.

Miirkus. Elocon kreem ja salv on ndidustatud gliikokortikosteroididele alluvate dermatooside
(psoriaas, atoopiline dermatiit, kontakt- ja/vdi allergiline kontaktdermatiit) pdletikuliste ja pruriitiliste
siimptomite raviks.

Elocon nahalahus on ndidustatud gliikokortikosteroididele alluvate juustega kaetud peanaha
dermatooside (nt psoriaas) pdletikuliste ja pruriitiliste siimptomite raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kahjustatud nahale miaéritakse dhuke kiht Elocon kreemi vai salvi 1 kord 66pdevas. Karvadega
nahapinnale, sh peanahale, manustatakse mdned tilgad Elocon nahalahust 1 kord 66p4evas. Salv on
eelistatud kasutamiseks véga kuivade, ketendavate ja Idhenevate nahakahjustuste ravis. Nahalahus on
sobiv karvadega kaetud naha dermatooside raviks (sh juustega kaetud peanahal). Rasvast kreemi v&ib
kasutada koigi teiste dermatoloogiliste seisundite korral.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi teiste gliikokortikosteroidide
suhtes.

Sarnaselt teistele paiksetele gliikokortikosteroididele on Elocon preparaadid vastundidustatud
jargmiste seisundite korral: rosaatsea, naha atroofia, perioraalne dermatiit, naha bakteriaalne-
(médaste haiguskolletega), viirus- (tuulerduged, herpes simplex, herpes zoster, verrucae vulgares,
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condylomata acuminata, molluscum contagiosum) parasiit- voi seeninfektsioon, vaktsineerimisjdrgne
reaktsioon, tuberkuloos ja siiiifilis. Eloconi ei tohi kasutada haavadel voi haavanditega nahal.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Ettevaatus on vajalik jargmistel juhtudel (eriti laste ravis): ravimi manustamine suurtele
nahapindadele, oklusioonsideme kasutamine, pikaajalise ravi vajadus ning ravimi manustamine
ndonahale ja nahavoltidesse. Oklusioonsidet ei tohi kasutada, kui ravimit kasutatakse lastel vdi néol.
Kuna lastel on tdiskasvanutega vorreldes suurem kehapindala ja kehakaalu suhe, on neil ka suurem
oht gliikokortikosteroididest tingitud hiipotalamuse-ajuripatsi-neerupealise telje parssimiseks ja
Cushingi siindroomi tekkeks.

Kortikosteroidide siisteemsel kasutamisel ilmnenud mis tahes korvaltoimed, sealhulgas neerupealiste
supressioon, vdivad esineda ka kortikosteroidide paiksel kasutamisel, eriti imikutel ja lastel.

Lastel tuleb kasutada viikseimat efektiivset annust. Gliikkokortikosteroidide pikaajaline kasutamine
vOib mdjustada lapse kasvu ja arengut.

Kauem kui 6 niddalat kestva Elocon-ravi ohutus lastel ei ole teada.

Eloconi vdib ettevaatlikult kasutada iile 2-aastastel lastel, kuigi Eloconi kasutamise ohutust ja
efektiivsust pikema perioodi kui 3 nidala jooksul ei ole kindlaks tehtud. Kuna Eloconi ohutust ja
efektiivsust ei ole alla 2-aastastel lastel kindlaks tehtud, siis ei soovitata seda selles vanuses lastel
kasutada.

Paikselt kasutatavad steroidid voivad psoriaasi ravis olla ohtlikud mitmel pdhjusel, sh pérast
tolerantsuse tekkimist vdivad olla tagasilangused ravile allumises, on oht herpetiformse
médavill-166be ja paikse voi siisteemse toksilisuse tekkeks, sest naha kaitsefunktsioon on
kahjustunud. Kasutamisel psoriaasi korral tuleb patsienti hoolikalt jilgida.

Viltige ravi jarsku katkestamist. Pikaajalise gliikokortikosteroidravi jarsul katkestamisel voib tekkida
tagasiloogi fenomen, mis avaldub dermatiidina (tugev punetus, kipitus- ja pdletustunne). Seda saab
viéltida ravi jark-jargulise 10petamisega, néiteks jitkates ravi vaheaegadega enne téielikku ravi
16petamist.

Viltige ravimi sattumist silma, sh silmalaugudele, sest on olemas viga harv vdimalus, et tekib
glaucoma simplex vdi subkapsulaarne katarakt.

Tuleb meeles pidada, et gliikokortikosteroidid vdivad muuta moningate nahakahjustuste vélimust ning
sellega raskendada diagnoosimist ja paranemist.

Nahalahuses sisalduv propiileengliikool v3ib olla &rritava toimega ning pdhjustada pdletikuliste
nahakollete ravimisel pdletustunnet.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Mometasoonfuroaadi kasutamise kohta raseduse ja rinnaga toitmise ajal ei ole kliinilisi andmeid.
Ravimit vdib raseduse vdi rinnaga toitmise ajal manustada ainult arsti korraldusel. Ravi vajadusel
tuleb viltida ravimi manustamist suurtele nahapindadele ja pikaajaliselt. Tuleb arvestada, et
gliikokortikosteroidid ldbivad platsentaarbarjédiri ning voivad mdjustada loote kasvu.
Gliikokortikosteroidid erituvad rinnapiima. Kui osutub vajalikuks suurte nahapindade ja/vdi
pikaajaline ravi, tuleb rinnaga toitmine I5petada.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Eloconil on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele.

4.8 Korvaltoimed

Tabel 1: Raviga seotud korvaltoimed organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jargi
Viga sage (> 1/10); Sage (> 1/100 kuni < 1/10); Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); Harv(> 1/10 000
kuni < 1/1000); Véga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid
Teadmata:

[nfektsioon, furunkul

\Viga harv: Follikuliit
Nirvisiisteemi hiired

Teadmata: Paresteesia
\Viga harv: Poletustunne

Endokriinsiisteemi hiired
Harv:

Neerupealise koore supressioon

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata:

Aeg-ajalt:

Harv:
\Viga harv:

K ontaktdermatiit, naha hiipopigmentatsioon,
hiipertrihhoos, striiad, vinniline dermatiit,
nahaatroofia

Sekundaarne infektsioon, papuloosne rosaatsea-
tiitipi dermatiit (ndonahal), ekhiimoos
Ulitundlikkus (mometasoonile)

Stigelus

Teadmata:

[Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Valu manustamiskohal, manustamiskoha

reaktsioonid

Suurte nahapindade pikaajalise ravi korral, ravimi sagedasel manustamisel v3i oklusioonsideme
kasutamisel on oht siisteemsete toimete ning paiksete kdrvaltoimete tekkeks. Teiste kortikosteroidide
kasutamisel on harvadel juhtudel tiheldatud hiipo- v&i hiiperpigmentatsiooni teket, mis vdib seetottu
tekkida ka Eloconi kasutamisel. Jargnevaid korvaltoimeid on tidheldatud teiste toopiliste
kortikosteroidide kasutamisel: pdletustunne, nahaarritus, nahakuivus, perioraalne dermatiit, allergiline
kontaktdermatiit, naha matseratsioon ja miiliad.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi v8imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.
Uleannustamise korral tuleb kohe rakendada iildist siimptomaatilist ja toetavat ravi ning jétkata seda
nii kaua kui vajalik.

Stimptomid.: suurtes kogustes pikaajaline paiksete glitkokortikosteroide kasutamine v&ib parssida
ajuripatsi-neerupealise funktsiooni, mis viib sekundaarsele neerupealise puudulikkusele.



Ravi: siimptomaatiline. Agedad hiiperkortikoidsed siimptomid on pddrduva iseloomuga. Vajadusel
tuleb ravida elektroliiiitide tasakaalu hidireid. Kroonilise miirgistuse korral tuleb gliikokortikosteroidi
manustamine 15petada jark-jargult.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid dermatoloogiliseks kasutamiseks, ATC-kood: DO7ACI3.

Mometasoonfuroaat on gliikokortikosteroid, mida iseloomustab (2’)furoaat-17-ester, samuti kloriinid
9 ja 21 positsioonis. Eloconi farmakodiinaamika on otseselt seotud tema komponentide
farmakodiinaamikaga.

Mometasoonfuroaat on tugevatoimeline III riihma (EEC) gliikokortikosteroid.

Hiirtega tehtud uuringute pdhjal selgus, et parast ithekordset manustamist on mometasoonfuroaat
(EDs = 0,02 mg/kdrv) toimelt vérdne betametasoonvaleraadiga ning 5-pdevasel manustamisel 8 korda
tugevama toimega kui betametasoonvaleraat (EDsy = 0,002 mg/kdrv/péev vs.

EDsy = 0,014 mg/kdrv/paev). Teiste gliikokortikosteroididele omaste farmakoloogiliste toimete osas
oli mometasoonfuroaadi (EDsy = 5,3 mg/kdrv/pédev) hiipotaalamuse-ajuripatsi-neerupealise telge
parssiv toime 5-pdevasel manustamisel ndrgem kui betametasoonvaleraadil

(EDso = 3,1 mg/kdrv/péev).

Terapeutiliste indeksite pohjal on mometasoonfuroaat 3 kuni 10 korda betametasoonvaleraadist
ohutum. Terapeutilised indeksid méirati standardsete laboratoorsete meetoditega, mis pShinevad
slisteemse aktiivsuse (tiimoliitis voi hiipotaalamuse-ajuripatsi-neerupealiste telje parssimine) ja paikse
poletikuvastase toime EDs, suhtel.

Inimestel tehtud uuringud:

- Vasokonstriktoorne toime (McKenzie jdrgi) vordluses teiste kommertsiaalsete
gliikokortikosteroididega:

1. Mometasoonfuroaadi 0,1% kreem on vdrdne betametasoonvaleraadi 0,1% kreemi,
triamtsinoloonatsetoniidi 0,1% kreemi ja betametasoondipropionaadi 0,05% kreemiga; ning on
tunduvalt tugevama toimega kui fluotsinoloonatsetoniidi 0,025% kreem;

2. Mometasoonfuroaadi 0,1% salv on vdrdne betametasoondipropionaadi 0,05% salvi ja
amtsinoniidi 0,1% kreemiga ning on tunduvalt tugevama toimega kui betametasoonvaleraadi 0,1%
salv, fluotsinoloonatsetoniidi 0,025% salv ja triamtsinoloonatsetoniidi 0,1% salv;

3. Mometasoonfuroaadi 0,1% nahalahus on vdrdne betametasoondipropionaadi 0,1% lahusega.

- Kliiniliste uuringute tulemused:

1. psoriaasi vdi atoopilise dermatiidi ravi mometasooni 0,1% rasvase kreemi ja 0,1% salviga on
sama ohutu ja efektiivne kui betametasoonvaleraadi 0,1% kreemi ja 0,1% salvi kasutamine;

2. peanaha psoriaasi ravi mometasooni 0,1% nahalahusega on sama efektiivne ja ohutu kui
betametasoonvaleraadi 0,1% lahusega.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Kliinilised uuringud tervetel vabatahtlikel radioaktiivse *H-mometasoonfuroaadiga niitavad, et libi
terve naha imendub inimesel 8 tunni jooksul umbes 0,7% salvist ja 0,4% kreemist, kui nahk ei ole
kaetud oklusioonsidemega.

Nahalahuse imendumist 14bi naha ei ole inimestel uuritud. Potentsiaalne siisteemne biosaadavus
(mdddeti hiipotaalamuse-ajuripatsi-neerupealise telje parssimise teel) on perkutaanse imendumise teel
viike.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kreem:

valge vaseliin, valge vaha, sojaletsitiin, heksiileengliikool, titaandioksiid (E171),
alumiiniumokteniiiilsuktsinaat tarklis, destilleeritud vesi ja fosforhape pH reguleerimiseks.
Salv:

heksiileengliikool, valge vaha, propiileengliikoolstearaat, valge vaseliin, destilleeritud vesi ja
fosforhape pH reguleerimiseks.

Nahalahus:

isopropiitilalkohol, hiidroksiipropiiiiltselluloos, naatriumfosfaadi iihealuseline dihiidraat,
propiileengliikool, destilleeritud vesi ja vajaduse korral fosforhape pH reguleerimiseks.
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

Kreem: 2 aastat.

Kasutada 4 nidala jooksul parast avamist

Nahalahus : 20 ml 2 aastat, 50 ml 3 aastat

Kasutada 3 kuu jooksul pérast avamist

Salv: 3 aastat.

Kasutada 4 nidala jooksul parast avamist.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kreem, salv: 20 g vdi 50 g metalltuubis.
Nahalahus: 20 ml vdi 50 ml plastikpudelis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.



7. MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBRID (NUMBRID)
Elocon, 1 mg/g salv: 191698

Elocon, 1 mg/g kreem: 191798

Elocon, 1 mg/g nahalahus: 191598

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 27/02/1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 30/11/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2015.



