sp.zn. sukls12932/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Elocom 1 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje mometasoni furoas 1,0 mg.

Pomocn¢ latky se znamym u¢inkem: hydrogenovany sojovy lecithin.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bily az nasedly homogenni krém.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Elocom je indikovan k 1é¢bé zanétlivych a svédivych projevii dermatdz reagujicich na 1é¢bu
kortikosteroidy, jako je psoriaza, atopicka dermatitida, iritacni a/nebo alergicka kontaktni dermatitida.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani
Pripravek Elocom se nanasi na postizené oblasti kize v tenké vrstvé jedenkrat denné.

Zpusob podani
Tenka vrstva krému se lehce se vtird do klize, az nejsou patrny zadné stopy na povrchu.

K 1é¢bé velmi suchych, Supinatéjicich a popraskanych 1ézi by mél byt prednostné pouzivan ptipravek Elocom
ve forme masti a k 1écbé dermatdz ochlupenych ¢asti klize, jako je kstice, je vhodné preferovat pouziti
pripravku Elocom ve form¢ kozniho roztoku. Pouziti krému je vhodné ve vSech ostatnich dermatologickych
indikacich.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Ptipravek Elocom je kontraindikovan u pacientu s:
e ruzovkou (facial rosacea)

acne vulgaris

atrofii kize

perioralni dermatitidou

perianalnim a genitalnim pruritem

plenkovou dermatitidou



e  bakterialnimi (napf. impetigo, pyoderma), virovymi (napf. herpes simplex, herpes zoster, varicella
zoster, verrucae vulgares, condylomata accuminata, molluscum contagiosum), parazitarnimi nebo
plisiovymi (napt. candida nebo dermatofyty) infekcemi

tuberkul6zou

syfilitidou

reakcemi po ockovani

pritomnosti ran nebo koznich viedu.

Pripravek Elocom obsahuje hydrogenovany s6jovy lecithin (s6jovy olej). Pacienti alergi¢ti na arasidy nebo
soju nesmi tento 1€¢ivy pripravek pouZzivat.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokud se pfi pouzivani ptipravku Elocom objevi podrazdéni, musi se pouzivani ptipravku pferusit a je tfeba
zah4jit vhodnou lécbu.

Pokud se rozvine kozni infekce, je tfeba zahajit prislusnou antimykotickou nebo antibakterialni 1écbu.
Pokud infekce na takovou lécbu neodpovida ihned piiznive, musi se pouzivani piipravku Elocom pierusit az
do doby, nez bude infekce piiméiené pod kontrolou.

Systémova absorpce lokalnich kortikosteroid miize zptsobit reverzibilni supresi osy hypotalamus-hypofyza-
nadledviny (HPA), ktera mize potencialn¢ vést ke glukokortikoidni nedostate¢nosti po ukonceni 1écby.
U nékterych pacientl se systémova absorpce lokalnich kortikosteroidti mtize béhem 1écby manifestovat jako
Cushingliv syndrom, hyperglykémie nebo glykosurie. Pacienty, ktefi si aplikuji lokélni kortikosteroidy
na rozsahly povrch téla anebo pod okluzivni obvaz, je nutné pravideln€ vySetfovat, aby se odhalila pfitomnost
suprese HPA osy.

Mistni a systémova toxicita je bézna predevsim po dlouhodobém pouzivani na velkych plochach poskozené
kaze, ve flexurach a s polyetylénovymi okluzivnimi obvazy. Okluze by se nemély pouzivat u déti a na tvar.
Pokud se pouziji na tvar, doba by méla byt limitovana do 5 dnli. Dlouhodobé trvajici terapie by se neméla
podavat vS§em pacientim bez ohledu na vek.

Pouziti topickych kortikosteroidd u psoriazy je riskantni z mnoha divodu, véetné moznosti zvysené recidivy
v disledku vyvoje tolerance, rizika centralizované pustuldzni psoridzy a rozvoje lokalni nebo systémové
toxicity zpiisobené poruchou bariérové funkce kize. Pokud se ptipravek Elocom pouziva u pacientd
s psoridzou, je dalezité jejich peclivé sledovani.

Jako u vSech siln€ piisobicich topickych kortikosteroid je tfeba se vyvarovat ndhlého preruseni 1écby.

Pokud se prerusi topicka 1écba silné plisobicimi kortikosteroidy, mulize se objevit rebound fenomén ve forme
dermatitidy s intenzivnim zarudnutim kdze, pocitem bodani a palenim. Tomu lze pfedejit postupnou redukci
1é¢by, napiiklad intermitentnim pokracovanim 1éCby pted jejim ukoncenim.

Kterykoliv z nezadoucich u¢inkd hlasenych po systémovém pouzivani kortikosteroidl, vcetné adrenalni
suprese, se muze objevit také po pouziti lokalnich kortikosteroidl, zvlasté u kojenct a déti.

Kortikosteroidy mohou zménit vzhled nékterych 1€zi a tak ztizit stanoveni spravné diagnozy, jakoz i prodlouzit
hojeni.

Topické ptipravky Elocom nejsou uréeny k pouziti do oka, véetné ocnich vicek, vzhledem k velmi vzacnému
riziku vzniku glaukomu nebo subkapsularni katarakty.



Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidti miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u pacienta objevi
symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, mé byt zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu
1ékati za GiCelem vySetieni moznych pficin poruchy zraku, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), kterd byla hlasena po systémovém i lokalnim
pouziti kortikosteroidd.

Pediatricka populace

Ptipravek Elocom se mize s opatrnosti pouzivat u pediatrickych pacientt starsich 2 let, ackoliv bezpecnost a
ucinnost pouzivani po dobu delsi nez 3 tydny nebyla stanovena. Vzhledem k tomu, ze bezpecnost a ti€innost
pripravku Elocom u pediatrickych pacienti mladSich 2 let nebyla stanovena, pouziti u této vékové skupiny se
nedoporucuje.

Pediatri¢ti pacienti mohou byt, vzhledem k vétSimu poméru kozniho povrchu a télesné hmotnosti,
pti ekvivalentnich davkach nachylnéjsi k systémové toxicité nez dospéli.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Studie interakci nebyly provadény.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti ptipravku Elocom béhem té¢hotenstvi a kojeni je pouze na rozhodnuti 1ékate. Piipravek by se nemél
pouzivat na velké plochy nebo po dlouhou dobu. Jako vSechny ostatni kortikosteroidy, mize byt ptfipravek
Elocom pouzit u t€hotnych nebo kojicich zen pouze v ptipade, Ze potencialni prospéch pievazi mozné riziko
pro matku, plod nebo kojence.

Téhotenstvi

O bezpecnosti ptipravku pii pouziti v téhotenstvi nejsou dostateéné dikazy. Mistni podavani kortikosteroidi
u bfezich samic miize zptsobit abnormality ve vyvoji plodu véetn€ rozStépu patra a intrauterinni retardaci
rustu. Nejsou k dispozici zadné adekvatni a kontrolované studie s piipravkem Elocom v téhotenstvi a proto
potencialni riziko téchto U¢inki na lidsky plod neni znamo. U vSech lokaln¢ aplikovanych kortikosteroida je
nutno vzit v ivahu moznost ovlivnéni riistu plodu kortikosteroidy prostupujicimi placentarni bariérou.

Kojeni

Neni znamo, zda se lokaln¢ podavany mometason-furoat vylucuje do lidského matefského mléka. Na zaklade
posouzeni prospesnosti kojeni pro dité a prospésnosti &by pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni
nebo ukoncit/prerusit podavani piipravku Elocom. Pokud je indikovdna lécba vysSimi davkami nebo
dlouhodoba 1é¢ba, musi se kojeni prerusit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Elocom nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.



4.8 NeZidouci ucinky

systémd a frekvence.

Tabulka 1: Nezadouci ucinky uvadéné pii 1écbé pripravkem Elocom podle klasifikace organovych

Velmi casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000
az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace
Velmi vzacné:
Neni znamo:

Folikulitida
Bakterialni infekce, furunkul6za

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné: Pocity paleni

Neni znamo: Parestézie

Poruchy oka

Neni zndmo: Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Velmi vzacné: Pruritus
Neni znamo: Alergicka kontaktni dermatitida,
hypopigmentace, hypertrichdza, strie,

akneiformni erupce, atrofie klize

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni zndmo:

Reakce v mist¢ aplikace

Lokalni nezadouci U¢inky u topickych dermatologickych kortikosteroidii bez udani frekvence vyskytu
zahrnuji: sucha kiize, podrazdéni kiize, perioralni dermatitida, sekundarni infekce, macerace kize, miliaria a
teleangiektazie.

Pediatricka populace

Pediatricti pacienti mohou byt vice nachylni k reverzibilni supresi osy HPA a Cushingovu syndromu nez
dospéli pacienti vzhledem k vétSimu poméru kozniho povrchu a télesné hmotnosti. Chronicka 1éc¢ba
kortikosteroidy muze interferovat s ristem a vyvojem déti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezaddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nadmérné nebo dlouhotrvajici pouzivani topickych kortikosteroidit mize zpasobit supresi funkce osy HPA
s nasledkem sekundérni adrenalni insuficience, coz je obvykle reversibilni.

JestliZe je zaznamenana suprese osy HPA, je nutné 1ék vysadit, snizit frekvenci aplikaci nebo nasadit méné
ucinny steroid.

Obsah kortikosteroidil je v kazdé davce piipravku Elocom tak nizky, Ze ma maly nebo zadny toxicky tcinek,
pokud je nahodné€ podan peroralné.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Dermatologika, kortikosteroidy, siln¢ u¢inné, ATC kéd: DO7AC13

Mechanizmus ucinku

Farmakodynamicka aktivita piipravku Elocom se pfimo odvozuje od jeho lécivé latky, tedy mometason-
furoatu a vehikula.

Mometason-furoat mé jako ostatni lokalni kortikosteroidy protizanétlivé, protisvédivé a vazokonstrikéni

-----

predpoklada, ze kortikosteroidy indukuji proteinové inhibitory fosfolipdzy A2, obecné zvané lipokortiny.
Predpoklada se, ze tyto bilkoviny kontroluji biosyntézu ¢innych mediatord zanétu, jako jsou prostaglandiny
a leukotrieny, inhibici uvolnovani jejich spolecného prekurzoru, kyseliny arachidonové. Kyselina
arachidonova se uvoliuje z fosfolipidovych membran pomoci fosfolipazy A2.

Mometason-furoat je silny inhibitor in vitro tvorby tii zanétlivych cytokintl, které se podili na tvorbé a udrzeni
zanétu: interleukin 1 (IL-1), interleukin 6 (IL-6) a tumor nekrotizujici faktor o (TNF-a).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozsah perkutianni absorpce lokalnich kortikosteroidl je uréen mnoha faktory véetné vehikula a integrity
epidermalni bariéry a pouziti okluzivnich obvazi. Lokalni kortikosteroidy mohou byt absorbovany normalni
neporusenou kuzi. Zanétlivé a/nebo jiné chorobné procesy kiize zvySuji perkutanni absorpci. Okluzivni obvazy
podstatné zvysuji perkutanni absorpci lokalnich kortikosteroidu.

Absorpce
Perkutanni absorpce znaceného *H-mometason-furoatu byla u ¢lovéka studovana ve formé& masti a krému.

Z vysledkt vyplynulo, ze v pribéhu 8 hodin kontaktu piipravku s neporusenou kizi zdravych dobrovolnik
bez okluze doslo k systémové absorpci ptiblizné 0,7 % steroidu ve forme masti a 0,4 % steroidu ve forme
krému. Perkutanni absorpce znaceného *H-mometason-furoatu byla také studovana u pacientdi s psoriazou
po jednotlivé lokalni ddvee masti na plochu 100 cm?. Vysledky ukézaly, Ze pouze 1,3 % mometasonu bylo
systémove absorbovano v nasledujicich 12 hodinach po aplikaci pies kizi bez okluze. U kozniho roztoku se
o¢ekava minimalni absorpce.

Ve studiich plsobeni mometason-furoatu ve formé krému a masti na osu HPA, bylo Sesti pacientim
s psoridzou nebo atopickou dermatitidou aplikovano 15 gramt dvakrat denn€ po dobu 7 dnd. Krém nebo mast
byly aplikovany bez okluze na nejméné 30 % povrchu téla. Vysledky naznacovaly, ze 1€k zplsobuje mirné
snizeni sekrece adrendlnich kortikosteroidil, ackoliv v Zadném z ptipadii nepoklesly plazmatické hladiny
kortizolu pod dolni limit normalniho rozmezi.

Ve studii zahrnujici 24 déti (ve véku 6 meésict az 13 let) se stfedné t€zkym az zadvaznym atopickym ekzémem
byl mometason-furoat ve formé krému aplikovan jednou denn¢ po dobu tii az Sesti tydnti.

Okluzivni obvazy nebyly pouzity. Plazmatické koncentrace kortizolu zlstaly v pribéhu 1écby u vSech pacienti
v ramci nebo nad normalnim rozmezim. Klinické laboratorni hodnoty zlstaly u déti v normalnim rozmezi.
Nékteré laboratorni hodnoty byly v pribéhu 1é€by mimo normalni rozmezi, nicméné tyto hodnoty nebyly
povazovany za klinicky signifikantni ani neindikovaly specifickou organovou toxicitu.

Distribuce

Vzhledem k nepatrné absorpci mometason-furoatu po lokalnim podani byla farmakokinetika mometason-
furoatu hodnocena po intravendéznim podani. Zdanlivy distribu¢ni objem byl 917 litrd, coz naznacduje, ze
absorbovany mometason-furoat je extenzivné distribuovan. Mometason-furoat je vazan v krevni plazmé vice
nez z 99 %.



Biotransformace

Absorbovany mometason-furoat prochazi rychlym a extenzivnim metabolizmem na &etné metabolity. Cetné
metabolity jsou vice polarni, nez mometason-furoat, a diky jejich polarit¢ se neuvazuje, Ze maji
farmakologickou aktivitu. Nevznika zadny hlavni metabolit. Po intravenéznim podani potvrdila celkova
télesné clearance mometason-furoatu 976 ml/min extenzivni metabolizmus.

Eliminace

Po intravendznim podani a na zakladé kompartmentového modelovani byl efektivni plazmaticky polocas
eliminace 5,8 hodin. Absorbovany 1€k je vylu€ovan pievazné zluci ve formeé metabolitli a v omezeném rozsahu
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hexylenglykol, hydrogenovany s6jovy lecitin, ¢isténa voda, kyselina fosfore¢na pro upravu pH, oxid titanicity
(E 171), hlinita sil oktenylsukcinylskrobu, bily vosk, bila vazelina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatireni pro uchovavani
Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s kryci membranou, s vnitini ochrannou epoxidovou vrstvou, HDPE Sroubovaci uzavér
s hrotem uvnitt vrchni ¢asti, papirova krabicka.

Velikosti baleni: 15 g

Upozornéni:
Text na tub€ je v rumunsting. Preklad textu je uveden v Ptibalové informaci.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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