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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Mometasone Mediner 1 mg/g krém gydgyszerkeé-
szitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsdgossag €s
hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forga-
lomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Mediner Kft.

A készitmény hatdanyaga a mometazon-furoat. 1 g krém 1,00 mg mometazon-furoatot tartal-
maz.

Egyéb 0sszetevok: fehér vazelin, fehér viasz, propilénglikol-monosztearat, sztearil-alkohol és
polioxil-20-cetil-sztearil-éter, hexilén-glikol, titan-dioxid (E171), aluminium-keményit6-
oktenil-szukcinat, foszforsav és tisztitott viz.

Fehér vagy csaknem fehér, sima, homogén, idegen részecskéktdl mentes krém aluminium tu-
busban és dobozban.

A Mometasone Mediner krém erds hatasu kortikoszteroidot (mellékvesekéreg-hormon)
tartalmazo, borgyogyaszati alkalmazasra szant gyogyszer. Gyulladassal €s/vagy viszketéssel
jaro6 borbetegségek pl. pszoriazis (pikkelysdmor), irritacio €s/vagy allergia okozta bérgyulladas
kezelésére szolgal.

Gyermekeknek 2 éves kortol: borgyulladas, illetve kortikoszteroid-érzékeny, gyulladas nélkiili
borbetegség rovid iddtartamt kezelésére alkalmazhato.

Tudnivalék a Mometasone Mediner krém alkalmazasa elott

Nem alkalmazhato a Mometasone Mediner krém

e mometazon-furoatra vagy a készitmény egyéb Osszetevdjére allergias egyéneken;

e gyermekeknél 2 éves kor alatt;

e akne, rozacea (az orron hajszalértagulattal jaro borelvaltozas) kezelésére;

e a szajnyilas koriili bor gyulladasara, a végbélnyilas €és nemi szervek tajékan megjelend
viszketésre, pelenkakiiitésre, véddoltas beadasdnak helyén kialakult szoveti reakcid,
baranyhimld, 6vsomor, ajak herpesz, ill. virus, baktérium, parazita vagy gomba okozta
egyeb borfertdzések kezelésére;

e sebeken vagy fekélyes boron.

A felsorolt korképek fennallasanak lehetdségét orvos zarhatja ki.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Hacsak orvos ezt kifejezetten nem tanacsolja, nem szabad kotéssel lefedni a Mometasone
Mediner krémmel kezelt borfeliiletet. Nem hasznalhat6 ez a krém hosszt idon keresztiil vagy

nagy kiterjedésti borfeliileteken, az arcbdrén, vagy a testhajlatokban (pl. honalj, lagyékhajlat
borén).
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Ezeket az dvintézkedéseket gyermekek kezelésekor kiilondsen fontos betartani.

7061d halyog, sziirke halyog, cukorbetegség esetén a készitmény hasznalatakor fokozott eldvi-
gyazatossag sziikséges.

Ne szabad hirtelen abbahagyni a Mometasone Mediner krém alkalmazasat! Ezzel kapcsolatban
orvostol kell részletesebb tajekoztatast kérni.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljon a szembe!
Terhesség és szoptatds

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél a terhesség lehetOsége, a gydgyszer alkalmazasa elott
beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosanak kell eldontenie, hogy a terhesség vagy a szoptatas
ideje alatt biztonsagos-e a Mometasone Mediner krém alkalmazésa.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre: nem
ismert ilyen hatés.

A Mometasone Mediner krém sztearil-alkoholt és propilénglikolt tartalmaz

A sztearil-alkohol helyi bérreakcidkat valthat ki (pl. kontakt dermatitisz), a propilénglikol pedig
borirritaciot okozhat.

Hogyan kell alkalmazni a Mometasone Mediner krémet?

A Mometasone Mediner krém szokasos alkalmazasa felndttek és gyermekek (2 éves kortol)
esetében a gyogykezelés ideje alatt a kovetkezd: az érintett borfeliiletet naponta egyszer vékony
filmszerQ rétegben kell bekenni.

A Mometasone Mediner krém hasznalata soran be kell tartani az alabbiakat:

o Gyermekeknél, illetve arcbdron a parakotés keriilendo.

o A krém nem haszndlhat6 az arcon 5 napnal tovabb.

o Nem szabad a krémet gyermek pelenkaja ald kenni, mert ez megkonnyiti a hatéanyag
borbe jutasat, felszivodasat ¢és konnyen nem kivant mellékhatasok kialakulasdhoz
vezethet.

o Nem javasolt a krémet nagy mennyiségben hosszu ideig alkalmazni (pl. tobb héten, akar
hénapokon keresztiil). Javasolt alkalmazasi ideje altalaban legfeljebb 3 hét.

o A krém szemészeti megbetegedésekben nem hasznalhat6. Ha véletleniil a krémbdl
nagyobb mennyiség a szembe keriilne, szemész szakorvost kell felkeresni.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Mometasone Mediner krémet alkalmazott

Ha valaki véletleniil lenyeli a krémet, az elvileg nem okozhat mellékhatasokat. Célszerli azon-
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ban a kezeloorvos tanacsanak kikérése.

Ha a krémet a sziikségesnél gyakrabban hasznaljak vagy a test nagykiterjedési, illetve sebes
borfeliiletein, hajlatokban, az — a felszivodas nagyobb mértéke miatt — bizonyos fokig hatéssal
lehet a hormonhdaztartasra. Tartds alkalmazéasa gyermekekben befolyassal lehet a novekedésre
¢s fejlodésre.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni a Mometasone Mediner krémet

Aki elfelejti a krémet a megfeleld idoben hasznalni, a soron kdvetkezo6 eldirt kezelési idépont-
ban ne alkalmazzon dupla adagot a kimaradt kezelés potlasara, hanem folytassa a kezelést,
amint esz€ébe jut, majd a tovabbiakban a megszokott rend szerint alkalmazza a készitményt. Ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag p6tlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy a Mometasone Mediner krém is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 esetben fordulhat eld):
e szOrtliszOgyulladas (follikulitisz),
o &gl érzés,
e viszketés (pruritusz).

Nem ismert gyakorisagt (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg) mellékhatésok:

e masodlagos fertézések,

e szOrtliszOkre lokalizalhato, fert6zés kovetkeztében kialakuld borelvaltozasok (furunku-
lusok vagy kelések), folyamatosan és nagy szamban torténé megjelenése (furunkuldzis),

o fonakérzés (kezek és a labak zsibbadéasa, "hangyamaszas" érzés — paresztézia),

e kontakt borgyulladas (amelyet a bOrrel kdzvetleniil érintkezé anyagok hoznak létre),

e akornyezd borfeliiletnél vildgosabb foltok a boron (hipopigmentacio),

e hipertrichozis (tulzott, er6s szOrndvekedés, amikor a szOrzet a normalisnal erdsebb, de
megtartja ndies eloszlasat),

o striaképzddés (a bor fesziilésnek kitett helyein jelentkezd csikos rajzolat),

e akneiform dermatitisz (akné-szerli bOrbetegség),

e Dbolratrofia (sorvadasos, papirvékony, rancos bor — emiatt feltindbbé valnak a bor kis
erei),

e az alkalmazas helyén fellép6 fajdalom,

e az alkalmazas helyén fellép6 reakciok.

A Mometasone Mediner krém alkalmazéasa €g6 érzést valthat ki és borirritdciot okozhat.
Tovabbi, szisztémas (a szervezet egészét érintd) mellékhatasok is felléphetnek, ha a kezelt bor-

felszint, a bor szell6zését akadalyoz6 mdédon befedi és/vagy nagy kiterjedésii borfelszint kezel
hosszt idOn keresztiil. Ezekben az esetekben az orvos tandcsat kell kérni.
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Hogyan kell a Mometasone Mediner krémet tarolni?
A gybgyszer az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30°C-on tarolando.

Gyermekektdl elzarva tartandd!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mometasone Mediner 1 mg/g krém forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa so-
ran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. december 12-én fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament és a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl sz616 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (3) bekezdése és I. melleklet II.
rész 3. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdasra keriilo
gvogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (IX. 18.) EiiM rendelet 7. § (7) bekezdés és
1. szamu melléklete 2. rész 3. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A készitmény hatdéanyaga a mometazon-furoat.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €és a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
Gyogyszerészeti €s Egészségligyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatdsag engedélyezte a Mometasone Mediner 0,1% krém
forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Mediner Kft., Debrecen.

A forgalomba hozatali engedély — a kérelemnek megfeleléen — az 52/2005 (IX. 18.) EiM ren-
delet 7. § (7) bekezdésében mondottak alapjan keriilt kiadasra (hibrid beadvany, nemzeti elja-
rés).

A készitmény terdpias javallata: kiilsdleges kortikoszteroid-kezelést igényld, gyulladassal
¢s/vagy pruritussal jard borbetegségek (pl. psoriasis vulgaris, dermatitis atopica, irritacio

¢s/vagy allergia okozta kontakt dermatitis).

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Mometasone Mediner 1 mg/g krém gyogyszerkészitmény mometazon-furoatot tartalmaz
hat6anyagként.

A kérelem jogalapja: hibrid beadvany. Mivel az adott készitmény esetében bioegyenértékiiség
nem igazolhato, forgalomban 1évo referens gydgyszerrel a farmakodindmids egyenértékiiséget
megfeleld vizsgalatokkal igazoltdk. A referens készitmény az Elocom 0,1 krém (MSD Pharma
Hungary Kft.) volt.

I1.2 Hatéanyag

A mometazon-furoat hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérelmez6 Eu-
ropai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): mometazon-furoat

Kémiai név: 9,21-dikloro-11pB-hydroxy-16a-metil-3,20-dioxopregna-1,4-
dién-17-il furan-2-karboxilat.

Szerkezet:

A mometazon-furoat fehér vagy csaknem fehér kristalyos por. Vizben gyakorlatilag nem oldo-
dik; acetonban ¢és diklormetanban oldddik; etanolban (96%) kevéssé oldddik. A hatéanyagnak
nincs izomer forméja és polimorf médosulata sem.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozd adatokat az Europai Gydgyszermindségi Igazgatdsag
(EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A tantsitvany kiegészit6 infor-
macidt tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradékra €s részecskeméretre.

A CEP tanusitvanyt alatadmaszté dokumentacioban az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonat-
koz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdoanyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel
veégzik.

A hatéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a
hat6anyaggyart6, mind a termékgyarto.
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A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartds egyenletességét is.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benytjtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatoanyag megtelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis készitményhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgélatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd dsszetevoket tartalmazza: fehér vazelin,
fehér viasz, propilén-glikol-monosztearat, sztearil-alkohol és polioxil-20-cetil-sztearil-éter,
hexilén-glikol, titan-dioxid (E 171), keményité-aluminium-okteniszukcinat, foszforsav €s tisz-
titott viz.

A termék kiilleme: fehér vagy csaknem fehér krém.
A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek.

A termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség korokozojatol (TSE) — 6sszhangban
a Ph. Eur. 4ltalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlitdo szennyezésprofil- és a kioldodasi
vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma cikke-
lyének és a Nemzetk6zi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A termék
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
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A kendcs csomagolasa: epoxi-fenol lakkréteggel bevont Al tubus, melynek kiilsé boritasa poliu-
retan. A tubust PE kupak és biztonsagi folia zarja le.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak az 36 honap lejarati idot. A készitmény legfeljebb 30°C-on tarolhato.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbdl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Mometasone Mediner 1 mg/g krém mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmények-
nek. A kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A

gyartas €s a mindségi eldirasok kelléen alatdmasztjak a termék biztonsagossagat és hatékony-
sagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A kérelem jogalapja: hibrid. Forgalomban 1évd gyogyszerrel vald farmakodindmias
egyenértékiiséget igazolt.

A mometazon-furoat farmakolégiai, farmakokinetikai ¢€s toxikologiai tulajdonséagai jol
ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény kockéazat haszon ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgéalatok elvégzése a hatoanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld 6sszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

III.2 Farmakoldgia

A mometazon-furoat egy gliikokortikoid vegyiilet, melynek jellegzetes sajatossaga a 9-es és
21-es poziciokban talalhaté (2°)-furoat-17-észter gyok és kloratom. Szteroid-receptorhoz kap-
csolodva fejti ki gyulladasgatlo, érosszehuzo hatasat, igy gyulladassal jaro és allergias borbe-
tegségek kezelésére alkalmas. Stabilizdlja a leukocitdk lizoszOma-membranjat, gatolja a
pillaris endothel réteghez. A mometazon az allergiés reakcio korai és késd1 szakdban egyarant
gyulladasgatlo hatasu.

II1.3 Farmakokinetika

A mometazon-furoat boron keresztiil nagyon kis mértékben felszivodhat.

III. 4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozdan 11j toxikoldgia vizsgalatok eredményei nem keriiletek benyujtésra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
A benyujtott irodalmi 6sszefoglalok a hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és
toxikologiai sajatsagairol megfeleldek, tovabbi nem-klinikai adatok benytjtasa nem

sziikséges.

A Mometasone Mediner 1 mg/g krém készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-kli-
nikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A mometazon-furoat ismert, szteroid gyulladasgatlo hatéanyag. Kiilséleges kortikoszteroid-
kezelést igényld gyulladassal és/vagy pruritussal jaro borbetegségek (pl. psoriasis vulgaris,
dermatitis atopica, irritaci6 €s/vagy allergia okozta kontakt dermatitis) kezelésére alkalmazhato.
A hibrid jogalapt beadvany forgalomban 1év0 (referens) készitménnyel valé farmakodinamias
egyenértékiliség igazolasara alapozott.

1V.3 Farmakodinamia

A mometazon lokalisan alkalmazhat6 gliitkokortikoid. Antiallergias és gyulladasgatlo hatasai
javarészt a gyulladdsos mediatorok felszabadulasdnak gatlasara vezetheték vissza. A
mometazon az allergias reakcio korai és késdi szakdban egyarant gyulladdsgatld hatasu.

II1.3 Farmakokinetika

Nyolc ora alatt az egészséges Onkéntesek ép borére (parakotés nélkiil) felvitt krém szteroid-
tartalmanak 0,4%-a szivodott fel a szisztémas keringésbe. A mometazon-furoat hatéanyag fel-
szivodasa klinikai alkalmazas esetén csekély mértéki.

IV.4 Klinikai hatasossag

Egy dozis-hatas (pilot) vizsgalattal és egy farmakodindmias egyenértékiiségi (pivotal)
vizsgalatban hasonlitottak 6ssze a Mometasone Mediner 1 mg/g krémet (teszt) az originator
Elocom 0,1% krémmel (referens). Mindkét vizsgalatot a “Guidance Topical Dermatologic
provides recommendations on methods to document in vivo bioequivalence of topical
dermatologic corticosteroids” (USA FDA, 6/02/95) alapjan végezték.

Az onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése és dokumentacioja megfelelt a helyes klinikai
gyakorlat (GCP) vonatkoz6 kovetelményeinek.

Pilot vizsgalat

o (élja: érosszehuzodast kivaltd dozis-hatas 6sszefliggés meghatarozasa.

e A vizsgalat elrendezése: egyperidodusu, randomizalt a jobb és bal alkaron kijelolt
vizsgalati teriiletekre vonatkozdan (10-10 db 1,6 cm atmérdjiick mindkettdn).

e Vizsgalati modszer: modositott Stoughton-McKenzie vasoconstrictor bioassay.
Meért paraméter: a bOrszin tonusanak valtozasa.

e FEredmények:
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Emax 5,07
SD 3,5
CV% 60,06
ED5() (mln) 3 1,35
SD 36,53
CV% 116,50

Pivotal vizsgalat

e A vizsgalat célja: A relativ vasokonstriktiv hatds dsszehasonlitasa

e Vizsgalati elrendezés: egyperiodust, randomizalt a jobb és bal alkaron kijelolt vizs-
galati teriiletekre vonatkozoan (10-10 db 1.6 cm atmérdjiiek mindketton).

e Vizsgalati modszer: modositott Stoughton-McKenzie vasoconstrictor bioassay.

e  Meért paraméter: bor szin tonusanak valtozasa.

Szamitott paraméterek:

o alapértékkel és a nem kezelt teriileten mért értékkel korrigalt ,,a-scale” érték a
szinténus-valtozasra vonatkozoan,

o valasz-1d6 gorbe alatti terlilet minden mérési helyesetében, majd ezek atlaganak
szamitasa,

o az atlag gorbe alatti teriiletek D2-ig ¢és a D1-ig tartd részének aranya (ha a fenti
arany > 1.25, akkor az onkéntes adata bekertiil az értékelésbe)

e Eredmények
Vigsodlati Teszt készit- | Referens ké- 90%- os konfidencia-
ssgala mény (k8- | szitmény (k- | Arény R/T (%) intervallum
modszer o roas o rs ; ,,
zeépérték) zEépérték) also felso
ChromaMeter 7.19 7.51 95.78 73.83 % | 122.54%

A teszt ¢és referens készitmény farmakodindmidsan egyenértékiinek tekinthetd, mivel az atlag
AUEC24 paraméterre vonatkozdan a teszt/referencia arany Locke-féle 90%-os konfidencia in-
tervalluma benne van a szélesebb elfogadasi tartomdnyban, a 70-130%-0s intervallumban. A
sz¢élesebb elfogadasi tartomany indokolt, mivel az intra-subject variabilitas értéke a célpopula-
cidban (a vizsgalt onkéntesek adatai alapjan) 186,60%-nak adddott.

Az értékelés soran alkalmazott statisztikai modszerek megfelelnek az ide vonatkozo ajanlasok-
nak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
A benyujtott farmakodinamas vizsgalat soran 11j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett.
A vizsgélat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gydgyszer farmakodinamias egyenértékiisége

igazolt a forgalomban 1évd referens gyogyszerrel, igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak
tekinthetd.
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IV.6 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

o Jokalis és szisztémas toxicitas,

e ,rebound-jelenség™,

Fontos azonositott kockazatok e szemészeti rendellenességek (glaucoma simplex,
subcapsularis cataracta),

e 2 évesnél fiatalabb gyermekgydgyaszati betegeknél torténd

alkalmazasa.

Cushing-syndroma manifesztacioja,

hyperglycaemia manifesztacioja,

glycosuria manifesztacioja,

allapotromlas cataracta, diabetes mellitus és glaucoma

esetén,

zavarok a gyermekkori fejlédésben és ndvekedésben.

terhesség,

szoptatas,

3 hétnél hosszabb ideig tart6 alkalmazasa gyermekek

esetében.

Fontos lehetséges kockazatok

Hianyz6 informacio

A Farmakovigilancia Tervben szereplé — az engedélyezés utani, folyamatban [évo és tervezett
— tovabbi vizsgalatok

Nincsenek és nem sziikségesek ilyen vizsgalatok.

Az engedélyezést kovetd — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldsa

Nincs ilyen terv és nem sziikséges.

A kockazatcsokkento intézkedések dsszefoglalo tablazata

z . 2 < . , . v g Kiegészito
Gyogys;;;l;llitonsagl Rutin kockazatcsokkentd intézkedések kockdzatesskkentd
intézkedések
Fontos azonositott kockazatok

Az alkalmazasi eldiras 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
errl a biztonsagi problémarodl: A helyi kortiko-

Lokalis és szisztémas szteroidok lokalis és szisztémas toxicitasa .

. ot P, Nincs javaslat.
toxicitas gyakori, kiilondsen nagy kiterjedésti sériilt

borfeliilet hosszt id6tartamn kezelése utén,
hajlatokban alkalmazva, és polietilén okkluzios
kotés esetén.

Betegtajékoztatd: 2. és 4. fejezet.
,,Rebound-jelenség™ Az alkalmazasi eldiras 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges | Nincs javaslat.
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
err6l a biztonsagi problémarol: Az erds hatasi
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Mometasone Mediner

1 mg/g krém

Nyilvanos értékeld jelentés

Gyogyszerbiztonsagi
aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészito
kockazatcsokkento
intézkedések

lokalis gliitkokortikoid-készitményekre altalaban
érvényes szabalyoknak megfeleléen a Mometa-
sone Mediner 0,1% krém alkalmazasat sem
szabad hirtelen abbahagyni. Ez esetben ugyanis
,rebound-jelenség” 1éphet fel, intenziv borpirral,
szuro-égo érzéssel jaro dermatitis formajaban.
Ennek megelézése érdekében fokozatosan kell
abbahagyni a kezelést (pl. az alkalmazas
gyakorisaganak csokkentésével).
Betegtajékoztatd: 2. fejezet.

Szemészeti
rendellenességek
(glaucoma simplex,
subcapsularis cataracta)

Az alkalmazasi elGiras 4.4 fejezete: ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
err6l a biztonsagi problémarol: A Mometasone
Mediner 0,1% krém szemészeti, alkalmazasat -
beleértve a szemhéjakon torténd alkalmazast is -
keriilni kell, a nagyon ritkan eléfordul6 glaucoma
simplex vagy a subcapsularis cataracta kockazata
miatt.

Betegtajékoztatd: 2. és 3. fejezet.

Nincs javaslat.

2 évesnél fiatalabb
gyermekgyodgyaszati
betegeknél torténd
alkalmazasa

Az alkalmazasi eldiras 4.3 fejezete, ,,Ellen-
javallatok® az alabbi szdveget tartalmazza errl a
biztonsagi problémardl: Gyermekeknél 2 éves kor
alatt nem alkalmazhato.

A 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges figyelmeztetések és
az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések* az
alabbi szoveget tartalmazza errdl a biztonsagi
problémardl: Tekintettel arra, hogy a Mometasone
Mediner 0,1% krém biztonsagossaga és hatasos-
saga a 2 évesnél fiatalabb gyermekgydgyaszati
betegek esetében nem keriilt meghatarozasra,
ebben a korcsoportban ellenjavallt az alkalmazas.
Betegtajékoztatd: 2. fejezet.

Nincs javaslat.

Fontos lehetséges kockazatok

Cushing-syndroma
manifesztacidja

Hyperglycaemia
manifesztacidja

Glycosuria
manifesztacidja

Az alkalmazasi eldiras 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
errl a biztonsagi problémardl: Néhany betegnél a
kezelés alatt - a szisztémas abszorpcid hatasara -
Cushing-syndroma, hyper-glycaemia és glycos-
uria manifesztalodhat. A helyi kortikoszteroidokat
nagy feliileten vagy okklizids kotésben alkal-
mazo betegek allapotat idészakosan ellendrizni
kell, hogy nem alakult-e ki naluk a hypothalamus-
hypophysis-mellékvesekéreg rendszer
szuppresszidja.

Betegtajékoztatd: 2., 3. és 4 fejezet.

Nincs javaslat.

Allapotromlas
cataracta, diabetes

Az alkalmazasi eldiras 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
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Mometasone Mediner

1 mg/g krém

Nyilvanos értékeld jelentés

Gyogyszerbiztonsagi
aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészito
kockazatcsokkento
intézkedések

mellitus és glaucoma
esetén

ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
errdl a biztonsagi problémarol: Fokozott
elévigyazatossag sziikséges cataracta, diabetes
mellitus, glaucoma esetén is. A Mometasone
Mediner 0,1% krém szemészeti, alkalmazasat -
beleértve a szemhéjakon torténd alkalmazast is -
keriilni kell, a nagyon ritkan eldfordul6 glaucoma
simplex vagy a subcapsularis cataracta kockazata
miatt.

Betegtajékoztatd: 2. fejezet.

Zavarok a gyermekkori
fejlodésben és
névekedésben

Az alkalmazasi eldiras 4.4 fejezete, ,,Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések™ az alabbi szoveget tartalmazza
errdl a biztonsagi problémarol: Gyermekek
kezeléskor a terapias hatas elérését biztosito
legalacsonyabb dozisban kell adni a gliiko-
kortikoidokat, ugyanis a hosszan tart6 kortiko-
szteroid-kezelés zavarokat okozhat a gyermekkori
fejlédésben és ndvekedésben.

Betegtajékoztatd: 3. fejezet.

Nincs javaslat.

Hianyzo informacio

Terhesség

Az alkalmazasi el6iras 4.6 fejezete, ,,Termékeny-
ség, terhesség és szoptatas™ az alabbi szoveget
tartalmazza err6l a biztonsagi problémarol: Nem
bizonyitott, hogy a terhesség és szoptatas id6-
szakaiban biztonsdgos-e a Mometasone
Mediner 0,1% krém alkalmazasa. Terhes nok
¢€s szoptatd anyak esetében, valamint akiknél
fennall a terhesség valdszintisége, csak alapos
megfontolas utan rendelhetd. A tobbi loka-
lisan alkalmazott gliikokortikoidhoz hason-
l6an, a Mometasone Mediner 0,1% krém is
csak akkor alkalmazhat6 terhességben, ha a
varhat6 eldny meghaladja az anyat vagy a
magzatot érintd lehetséges kockazatot. Nagy
dézisu kortikoszteroid szisztémas alkalma-
zasa utan a magzatra/ajsziildttre gyakorolt ha-
tasokrol szamoltak be (intrauterin novekedés
retardacidja, adrenokortikalis szuppresszio,
szajpadhasadék). Allat-kisérletek reproduk-
ci0s toxicitast és teratogenitast mutattak. En-
nek potencialis kockazata embereknél nem is-
mert. Mindazon-altal, a terhesség és a szoptatas
ideje alatt nem szabad kiterjedt testfeliiletekre
vagy hosszabb id6n keresztiil alkalmazni. Terhes
nokon végzett adekvat és megfelelden ellendrzott
vizsgalatok nem allnak rendelkezésre. Azonban,
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" kockazatcsokkento
intézkedések

mint minden lokalis glitkokortikoid-készitmény
terhesség idején torténd alkalmazasakor, szamolni
kell azzal a lehetéséggel, hogy a hatdéanyag atjut a
placenta-barrieren, és zavart okoz a magzati
fejlodésben.

Betegtajékoztatd: 2. fejezet.

Az alkalmazasi elGiras 4.6 fejezete, ,,Termé-
kenység, terhesség és szoptatas“ az alabbi
szoveget tartalmazza errdl a biztonsagi
problémarél: Nem bizonyitott, hogy a terhes-
ség €s szoptatas id0szakaiban bizton-sagos-e
a Mometasone Mediner 0,1% krém alkalma-
zasa. Terhes nok és szoptatd anyak esetében,
valamint akiknél fennall a terhesség

Szoptatas valosziniisége, csak alapos megfontolds utin
rendelhet6. Nem ismert, hogy a lokalisan
alkalmazott kortikoszteroidok felszivodnak-e
olyan mértékben, hogy az anyatejben mérheto
mennyiséget eredményezzenek. Szoptatd anyak-
nal a Mometasone Mediner 0,1% krém csak az
elény/kockazat gondos mérlegelését kdvetden
alkalmazhat6. Nagy dozisu vagy hosszu tava
kezelés esetén mell6zni kell a szoptatast.
Betegtajékoztatd: 2. fejezet.

Az alkalmazasi elGiras 4.4 fejezete,

,,Kilon-leges figyelmeztetések és az alkalmazas-
sal kapcsolatos ovintézkedések™ az alabbi
szoveget tartalmazza errdl a biztonsagi
problémardl: 2 éves vagy ennél idésebb
gyermekgydgyaszati betegeknél eldvigyaza-
tossaggal lehet alkalmazni a készitményt, a 3
hétnél hosszabb alkalmazas biztonsagossaga és Nincs javaslat.
hatasossaga azonban nem keriilt meghatarozasra.
Tekintettel arra, hogy a Mometasone Mediner
0,1% krém biztonsagossaga és hatasossaga a 2
évesnél fiatalabb gyermekgyogyaszati betegek
esetében nem keriilt meghatarozasra, ebben a
korcsoportban ellenjavallt az alkalmazas.
Betegtajékoztatd: 3. fejezet.

Nincs javaslat.

3 hétnél hosszabb ideig
tart6 alkalmazasa
gyermekek esetében

IV.7 A klinikai szempontok meghbeszélése
A hibrid beadvany a Mometasone Mediner 0.1% krém ¢és az Elocom 0,1% krém

farmakodindmias egyenértékiiségét bizonyitotta. Nem sziikséges embereken tovabbi vizsgala-
tok elvégzése. Amikor a kérelmezett gyogyszer egyenértéki a referencia-gyogyszerrel, klinikai
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hatésossaguk ¢€s biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd. Klinikai szempontbdl a forgalomba
hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a mometazon-furoat készitménye. A kért javallat: kiilséleges kortikoszteroid-keze-
lést igényld, gyulladassal és/vagy pruritussal jard borbetegségek (pl. psoriasis vulgaris,
dermatitis atopica, irritacid és/vagy allergia okozta kontakt dermatitis).

A kérelmezd — miutdn az adott lokalis készitmények esetében a bioegyenértékiiség bizonyitasa
nehézségekbe iitkozik — a Mometasone Mediner 0.1% krém ¢és az Elocom 0,1% krém
farmakodindmias egyenértékiiségét bizonyitotta.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A lokalisan alkal-
mazott mometazon-furoatra vonatkozd nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a ve-

gylilet terapias értekét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizérolag orvosi vényre kiadhatd gyogyszer

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Mometasone Mediner

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 1 mg/g krém
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foigazgatosag
Budapest

VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




