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SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV LIEKU
Frondava 
1 mg/g dermálna emulzia

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jeden gram dermálnej emulzie obsahuje 1 mg mometazón-furoátu (0,1 % m/m mometazón-furoátu).

Jedna kvapka dermálnej emulzie obsahuje 0,05 mg mometazón-furoátu.
Pomocná látka so známym účinkom
30 mg propylénglykol-monokaprylátu na gram dermálnej emulzie.
Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Dermálna emulzia.
Biela dermálna emulzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikácie
Frondava je indikovaná na symptomatickú liečbu zápalových ochorení kože reagujúcich na topickú liečbu kortikosteroidmi, ako je atopická dermatitída a psoriáza (okrem rozsiahlej ložiskovej psoriázy).

Frondava je indikovaná na symptomatickú liečbu zápalových a svrbivých ochorení kapilícia, ako je psoriáza kapilícia.
Frondava je indikovaná dospelým a deťom od 6 rokov.

4.2
Dávkovanie a spôsob podávania

Použitie na kožu (dermálne použitie).

Dospelí (vrátane starších pacientov) a detí od 6 rokov
Frondava sa má aplikovať jedenkrát denne na postihnutú oblasť kože (napr. na pokožku kapilícia).

Fľaša sa má obrátiť hore dnom a jemne stlačiť.

Na pokrytie plochy dvakrát väčšej ako veľkosť ruky dospelého človeka postačuje 10 až 12 kvapiek.

Liek sa má jemne a dôkladne vmasírovať, kým sa nevstrebe.
Silno účinné topické kortikosteroidy sa nemajú aplikovať na tvár s výnimkou mimoriadnych okolností pod prísnym dohľadom lekára.

Frondava sa nemá používať dlhodobo (viac ako 3 týždne) ani na veľké plochy (viac ako 20 % plochy povrchu tela). U detí sa má liečiť maximálne 10 % plochy povrchu tela. Nemá sa používať pod okluziu ani v intertriginóznych oblastiach. V prípade klinického zlepšenia sa často odporúča použiť slabší kortikosteroid.
Deti do 6 rokov

Bezpečnosť a účinnosť Frondavy u detí do 6 rokov neboli doteraz stanovené (pozri časť 4.8).
4.3
Kontraindikácie 
Frondava je kontraindikovaná u pacientov:

· s precitlivenosťou na liečivo, iné kortikosteroidy alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1,
· s faciálnou rosaceou,
· s acne vulgaris,
· s atrofiou kože,
· s periorálnou dermatitídou,
· s perianálnym a genitálnym pruritom,
· s plienkovou dermatitídou,
· s bakteriálnymi (napr. impetigo, pyoderma), vírusovými (napr. herpes simplex, herpes zoster, ovčie kiahne [varicella], verrucae vulgares, condylomata acuminata, molluscum contagiosum) a hubovými infekciami (napr. kandida alebo dermatofy),
· s parazitárnymi kožnými infekciami (napr. svrab),
· s tuberkulózou,
· so syfilisom,
· s reakciami po očkovaní,
· s poraneniami alebo vredmi na koži.
4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Frondava sa nesmie používať na očné viečka a je potrebné vyhnúť sa akémukoľvek kontaktu s očami.

Ak sa pri používaní Frondavy vyskytne podráždenie alebo precitlivenosť, liečba sa má ukončiť a má sa začať s vhodnou liečbou.

Ak sa rozvinie infekcia, je potrebné začať príslušnú antimykotickú alebo antibakteriálnu liečbu a najmä, ak sa v krátkom čase nedostaví priaznivá reakcia, má sa zvážiť prerušenie liečby kortikosteroidmi dovtedy, kým nebude infekcia dostatočne pod kontrolou.

Systémová absorpcia topických kortikosteroidov môže spôsobiť reverzibilnú supresiu hypotalamo-hypofýzovo-nadobličkovej (HPA) osi, čo môže po ukončení liečby viesť ku kortikosteroidovej nedostatočnosti. U niektorých pacientov môže systémová absorpcia lokálnych kortikosteroidov počas liečby zapríčiniť Cushingov syndróm, hyperglykémiu a glykozúriu.
Pediatrickí pacienti môžu byť vzhľadom na väčší pomer povrchu kože a telesnej hmotnosti náchylnejší na systémovú toxicitu pri rovnakých dávkach.

Pri ošetrovaní veľkých plôch tela sa vyžaduje opatrnosť a je potrebné vyhnúť sa dlhodobej neprerušovanej liečbe u všetkých pacientov bez ohľadu na vek, pretože dlhodobým používaním alebo používaním na veľké plochy sa zvyšuje možnosť výskytu lokálnych alebo systémových nežiaducich účinkov. Frondava sa nemá používať pod oklúziu ani v intertriginóznych oblastiach. 

Použitie topických kortikosteroidy pri psoriáze môže byť riskantné z viacerých dôvodov, vrátane rebound fenoménu, relapsu ochorenia v dôsledku rozvoja tolerancie na liek, rizika generalizovanej pustulovej psoriázy a rozvoja lokálnej alebo systémovej toxicity v dôsledku porušenej bariérovej funkcie kože. Ak sa používajú pri psoriáze, je dôležité dôkladne sledovať pacienta. 
Tak ako pri všetkých silno účinných topických kortikosteroidoch, aj v tomto prípade sa treba vyhnúť náhlemu prerušeniu liečby. Pri ukončení dlhodobej topickej liečby silno účinnými kortikosteroidmi môže vzniknúť rebound fenomén, ktorý sa prejavuje dermatitídou s intenzívnym začervenaním, pichaním a pálením. Dá sa tomu predísť postupným obmedzovaním liečby, napríklad intermitentným pokračovaním v liečbe pred jej ukončením.
Kortikosteroidy môžu zmeniť vzhľad niektorých lézií, a tak sťažiť stanovenie adekvátnej diagnózy a predĺžiť hojenie.

Frondava obsahuje propylénglykol-monokaprylát, ktorý môže spôsobiť podráždenie kože.

Poruchy videnia 

Poruchy videnia môžu byť hlásené pri systémovom a lokálnom použití kortikosteroidov. Ak sa u pacienta objavia symptómy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient má byť odporučený k oftalmológovi na posúdenie možných príčin, medzi ktoré môže patriť sivý zákal, glaukóm alebo zriedkavé ochorenia, ako je napríklad centrálna serózna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hlásené po použití systémových a lokálnych kortikosteroidov.

4.5
Liekové a iné interakcie

Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie.

4.6
Fertilita, gravidita a laktácia
Gravidita

Kortikosteroidy prechádzajú placentou. Po systémovom používaní vysokých dávok kortikosteroidov boli popísané účinky na plod/novorodenca (intrauterinná retardácia rastu, adrenokortikálna supresia, rázštep podnebia).
K dispozícii je iba obmedzené množstvo údajov o topickom použití mometazónu počas gravidity. 

Hoci je systémová expozícia mometazónu obmedzená, Frondava sa má používať počas gravidity len po dôkladnom zvážení pomeru prínosu/rizika.
Gravidné ženy nesmú používať tento liek ani na väčšie plochy kože ani dlhodobo.

Štúdie na zvieratách preukázali reprodukčnú toxicitu a teratogenitu (pozri časť 5.3). Potenciálne riziko u ľudí nie je známe.

Dojčenie
Nie je známe, či sa mometazón-furoát vylučuje do ľudského mlieka. Frondava sa má podávať dojčiacim matkám len po dôkladnom zvážení pomeru prínosu/rizika. Frondava sa v období dojčenia nesmie aplikovať na oblasť prsníkov. 
Fertilita

Nie sú známe žiadne účinky.
4.7
Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje
Frondava nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.
4.8
Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky sú v tabuľke č. 1 uvedené podľa tried orgánových systémov MedDRA a  klesajúcej frekvencie nasledovne:

· veľmi časté (≥ 1/10),
· časté (≥ 1/100 až < 1/10),
· menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100),
· zriedkavé (≥ 1/10 000 až <1/1 000),
· veľmi zriedkavé (< 1/10 000),
· neznáme (z dostupných údajov).
Nežiaduce účinky, ktoré boli hlásené v súvislosti s externou liečbou kortikosteroidmi zahŕňajú:
Tabuľka č. 1: Nežiaduce účinky súvisiace s liečbou uvedené podľa orgánových systémov a frekvencie.
	Infekcie a nákazy

	Menej časté
	sekundárne infekcie

	Poruchy imunitného systému

	Menej časté
	alergická kontaktná dermatitída

	Poruchy oka
	

	Neznáme
	rozmazané videnie (pozri tiež časť 4.4)

	Poruchy ciev

	Veľmi zriedkavé
	teleangiektázia 

	Poruchy kože a podkožného tkaniva

	Časté
	mierne až stredne závažné pocity pálenia v mieste podania, mravčenie/pichanie, svrbenie, bakteriálne infekcie, parestézia, furunkulóza, lokálna atrofia kože

	Menej časté
	strie, podráždenie, hypertrichóza, hypopigmentácia, periorálna dermatitída, macerácia kože, papulózna dermatitída podobná rosacei (pokožka tváre), akneiformné reakcie, krehkosť kapilár (ekchymózy), miliáriá, suchosť, senzibilizácia (mometazón), folikulitída


Pri častom dávkovaní na veľké plochy, pri dlhodobom používaní a tiež pri liečbe intertriginóznych oblastí alebo pri použití s okluzívnymi obväzmi je zvýšené riziko systémových účinkov a lokálnych nežiaducich účinkov. V ojedinelých prípadoch (zriedkavo) bola v súvislosti s inými kortikosteroidmi hlásená hypopigmentácia alebo hyperpigmentácia, a preto sa môže objaviť pri Frondave.

Vedľajšie účinky, ktoré boli hlásené pri systémových kortikosteroidoch – vrátane adrenálnej supresie – sa môžu u niektorých jedincov potenciálne vyskytnúť pri topicky aplikovaných kortikosteroidoch.
Alergické (hypersenzitívne) reakcie boli hlásené v súvislosti s propylénglykolom a frekvencie nie sú známe.

Pediatrická populácia
V porovnaní s dospelými môžu byť pediatrickí pacienti pri liečbe topickými kortikosteroidmi náchylnejší na rozvoj supresie hypotalamo-hypofýzovo-nadobličkovej (HPA) osi a Cushingovho syndrómu vzhľadom na väčší pomer povrchu kože a telesnej hmotnosti. Chronická liečba kortikosteroidmi môže ovplyvňovať rast a vývoj detí.
U pediatrických pacientov liečených topickými kortikosteroidmi bola hlásená intrakraniálna hypertenzia. Medzi prejavy intrakraniálnej hypertenzie patrí vypuklá fontanela, bolesť hlavy a bilaterálny papiloedém.

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.
4.9
Predávkovanie
Nadmerné dlhodobé používanie topických kortikosteroidov môže potláčať funkciu HPA-osi a viesť ku sekundárnej adrenokortikálnej insuficiencii. Ak nastane supresia HPA-osi, počet aplikácii sa má znížiť alebo sa má liečba ukončiť za dodržania opatrení nutných v takýchto situáciách. 
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: kortikosteroidy silno účinné (skupina III)

ATC kód: D07AC13
Frondava je silno účinný glukokortikoid skupiny III.
Mechanizmus účinku
Liečivo mometazónfuorát je syntetický, nefluórovaný glukokortikoid s furoátesterom v polohe 17.
Tak ako iné glukokortikoidov na vonkajšie použitie, aj mometazón-furoát vykazuje výrazný protizápalový účinok a výraznú antipsoriatickú aktivitu na štandardných predikčných zvieracích modeloch.

Farmakodynamické účinky
V testoch s krotónovým olejom u myší bol mometazón-furoát (ED50 = 0,2 mikrogramu/ucho) po jednej aplikácii rovnako účinný ako betametazón-valerát a približne 8-krát účinnejší po piatich aplikáciách (ED50 = 0,002 mikrogramu/ucho/deň oproti 0,014 mikrogramu/ucho/deň).

U morčiat bol mometazón-furoát približne dvakrát účinnejší ako betametazón-valerát v redukcii epidermálnej akantózy vyvolanej M. ovalis (t. j. antipsoriatická aktivita) po 14 aplikáciách.
5.2
Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané žiadne farmakokinetické štúdie s Frondavou.
Výsledky štúdie týkajúcej sa perkutánnej absorpcie ukázali, že systémová absorpcia po topickej aplikácii iných liekov s obsahom 0,1 % mometazón-furoátu je minimálna. Výsledky ukazujú, že menej ako 1 % liečiva sa vstrebá neporušenou kožou do 8 hodín (bez použitia okluzívneho obväzu).
Charakteristika metabolitov nebola možná vzhľadom na malé množstvá prítomné v plazme a exkrementoch.
5.3
Predklinické údaje o bezpečnosti
Štúdie kortikosteroidov na zvieratách po perorálnom podaní preukázali reprodukčnú toxicitu (rázštep podnebia, malformácie kostry).
6.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1
Zoznam pomocných látok
čistená voda
tekutý parafín

hexylénglykol

oktyldodekanol

triacylglyceroly so stredne dlhým reťazcom

makrogolstearyléter (21)

makrogolstearyléter (2)

diizopropyl-adipát
propylénglykol-monokaprylát
tuhý parafín

fenoxyetanol
kyselina citrónová 
citrónan sodný

xantánová guma

6.2
Inkompatibility
Neaplikovateľné.
6.3
Čas použiteľnosti
2 roky
Po prvom otvorení: 3 mesiace.
6.4
Špeciálne upozornenia na uchovávanie
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Neuchovávajte v mrazničke.
6.5
Druh obalu a obsah balenia 
Dermálna emulzia je naplnená v HDPE fľašiach uzavretých modrým alebo bielym HDPE skrutkovým uzáverom s dýzou; fľaša je v papierovej škatuľke. Škatuľka obsahuje 1 fľašu.

Veľkosti balenia: 20 g, 30 g, 50 g, 60 g a 100 g.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
6.6
Špeciálne opatrenia na likvidáciu 
Žiadne zvláštne požiadavky.
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