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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MOFUDER 1 mg/g

krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram krému obsahuje 1 mg mometazon-furoatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: kazdy gram krému obsahuje 80 mg propylénglykol-

monopalmitostearatu a maximalne 70 mg stearylalkoholu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém.
Biely az takmer biely, homogénny krém s charakteristickou vonou hexylénglykolu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli

Krém MOFUDER je indikovany na lie€bu zépalovych a svrbivych prejavov dermatéz odpovedajucich
na lie¢bu kortikosteroidmi, ako st psoridza, atopicka dermatitida, kontaktna dermatitida vyvolana
podrazdenim a/alebo alergiou.

Deti (starsie ako 2 roky)
Kratkodoba liecba atopickej dermatitidy, alergickej kontaktnej dermatitidy a dermatoéz citlivych na
kortikosteroidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli, vratane starsich pacientov, a deti (starsie ako 2 roky)

Tenka vrstva krému MOFUDER sa nanesie raz denne na postihnuté miesta na kozi.
Zvy&ajna dizka lie¢by je 3 tyzdne.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o liebe deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania
Dermalne pouzitie.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo, iné kortikosteroidy alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Tak ako iné lieky obsahujtice lokalne kortikosteroidy, MOFUDER krém sa nesmie pouzivat’ na
bakterialne infekcie (napr. impetigo, pyodermia), virusové infekcie (napr. herpes simplex,
herpes zoster a ov€ie kiahne, verrucae vulgares, condylomata acuminata, molluscum
contagiosum), parazitarne a mykotické infekcie (napr. Candida alebo dermatofyty).

- Tento liek je kontraindikovany pri rosacei, perioralnej dermatitide, perianalnom a genitdlnom
prurituse, plienkovej dermatitide, acne vulgaris a atrofii koze.

- Okrem toho sa MOFUDER nesmie pouzivat’ na liecbu reakcii po ockovani, tuberkul6znych
alebo syfilitickych 1ézii, ran a koznych vredov.

- Tento liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak pri pouzivani MOFUDER-u vznikne podrazdenie alebo senzibilizacia, liecbu je potrebné ukoncit
a zacat’ primeranu liecbu.

V pripade vyskytu sekundéarnej infekcie sa ma pouzit’ vhodna antimykoticka alebo antibakterialna liecba.
Ak neddjde k okamzitej priaznivej odpovedi, pouzivanie kortikosteroidu sa ma prerusit, kym nebude
infekcia primerane pod kontrolou.

Tak ako pri inych lokéalnych glukokortikoidoch, ak je potrebna liecba vel'kej plochy koze, ak liecba trva
dlho, ak sa pouziva pod okluzivnym obvizom alebo ak sa pouziva na tvar alebo intertrigindzne oblasti
(zdhyby), je potrebné prijat’ vhodné opatrenia.

Systémova absorpcia topickych kortikosteroidov mdze spdsobit’ reverzibilnl supresiu osi hypotalamus-
hypofyza-nadoblicky (hypothalamic-pituitary-adrenal axis, HPA), ¢o mdze viest’ ku glukokortikoidovej
nedostato¢nosti po ukonceni lie¢by. U niektorych pacientov sa moze systémova absorpcia topickych
kortikosteroidov pocas liecby prejavit ako Cushingov syndrom, hyperglykémia alebo glykozuria.
Pacientov, ktori si nanasaju topické steroidy na vel'ké plochy alebo na plochy pod okliizne obvizy, je
potrebné pravidelne kontrolovat’ pre priznaky supresie osi HPA.

Toto je obzvlast’ dolezité mat’ na pamiti pri liecbe deti, pretoze riziko inhibicie HPA osi vyvolanej
glukokortikoidmi a riziko vzniku Cushingovho syndromu je vyrazne zvysené v dosledku vysSieho
pomeru povrchu koZze k telesnej hmotnosti v porovnani s dospelymi.

Lokalna a systémova toxicita je Casta najmi po dlhodobom nepretrzitom pouzivani na velkych
plochéach poskodenej koze, v zahyboch a pod okluzivnym obvidzom. Okliizia sa nemé pouzivat’ u deti
alebo na tvar. Ak sa krém pouziva na tvar, doba pouzivania sa ma obmedzit’ na 5 dni. Dlhodobej
nepretrzitej lieCbe sa ma vyhnut’ u vSetkych pacientov bez ohl'adu na vek.

Topické steroidy mézu byt nebezpecné pri psoriaze z viacerych dovodov, vratane rebound relapsov po
vzniku tolerancie, rizika centralizovanej pustularnej psoridzy a vzniku lokalnej alebo systémovej
toxicity sposobenej poruchou bariérovej funkcie koze. Ak sa pouziji u pacientov so psoriazou, je
dolezité tychto pacientov starostlivo sledovat’.

Tak ako pri vSetkych silnych topickych glukokortikoidoch, aj v tomto pripade sa liecba nesmie prerusit’
nahle. Pri ukonéeni dlhodobej topickej liecby silnymi glukokortikoidmi sa méze objavit' rebound
fenomén vo forme dermatitidy s intenzivnym zacervenanim, pichanim a palenim. D4 sa tomu predist’
postupnou redukciou liecby, napriklad tak, ze pred ukon¢enim liecby bude liecba prerusovana.
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Glukokortikoidy mézu zmenit’ vzhl'ad niektorych ran, a tak stazit’ stanovenie spravnej diagnozy a tiez
predlzit’ hojenie.

Ktorykol'vek z vedlajSich t€inkov, ktoré st hlasené po systémovom pouziti kortikosteroidov, vratane
supresie nadobliciek, sa moze vyskytnat aj pri lokalnych kortikosteroidoch, najma u dojciat a deti.

Poruchy videnia
Poruchy videnia mézu byt hlasené pri systémovom a lokdlnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa u

pacienta objavia priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na postidenie moznych pricin portich videnia, medzi ktoré moze patrit’ sivy
zakal, glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

MOFUDER aplikovany lokalne nie je uréeny na oftalmologické pouzitie (vratane o¢nych vieCok),
vzhl'adom na vel'mi zriedkavé riziko glaucoma simplex alebo subkapsularnej katarakty.

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri sivom zakale, diabete mellitus a glaukoéme. M4 sa zabranit’ vstupu
MOFUDER-u do o¢i.

Pediatrickd populéacia

MOFUDER sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pediatrickych pacientov vo veku 2 rokov alebo starSich
hoci bezpecnost’ a ucinnost’ pouzivania MOFUDER-u dlhsie ako 3 tyzdne nebola stanovena. Ked'ze
bezpecnost’ a u¢innost MOFUDER-u u pediatrickych pacientov mladsich ako 2 roky nebola stanovena,
jeho pouzitie v tejto vekovej skupine je kontraindikované.

Pediatricki pacienti mdzu byt’ v porovnani s dospelymi pri rovnakych davkach nachylnejsi na
systémovu toxicitu pre vacsi pomer plochy koze k telesnej hmotnosti.

Chronicka liec¢ba kortikosteroidmi moze interferovat’ s rastom a vyvojom deti.

Najmai u deti sa ma pripravok s obsahom kortikosteroidov pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke
potrebnej na zmiernenie priznakov ochorenia.

Pomocné latky

MOFUDER obsahuje stearylalkohol, ktory moéze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dermatitidu).

MOFUDER obsahuje 80 mg propylénglykol-monopalmitostearatu v kazdom grame.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie su dostupné ziadne udaje.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O bezpecnosti pouzitia pocas gravidity u 'udi nie si dostatocné dokazy. Pocas gravidity a dojCenia sa

ma liecba MOFUDER-om uskuto¢nit’ len na pokyn lekara. V takom pripade sa ma vSak predist’
nanasaniu na vel'ké plochy povrchu tela alebo dlhodobému pouzivaniu.
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Topicka aplikacia kortikosteroidov zvieratam pocas gravidity mdze sposobit’ abnormality vyvinu plodu
vratane razstepu podnebia a intrauterinnej rastovej retardacie. K dispozicii nie st ziadne adekvatne a
spol'ahlivo kontrolované studie s MOFUDER-om u gravidnych Zien, a preto nie je zname riziko tychto
ucinkov na l'udsky plod. Avsak tak, ako pri vSetkych topicky aplikovanych glukokortikoidoch sa ma
zvazit moznost’, ze rast plodu méze byt ovplyvneny prestupom glukokortikoidov cez placentarnu
bariéru. Rovnako ako iné topicky aplikované glukokortikoidy, aj MOFUDER sa ma pouzivat u
gravidnych Zien iba v pripade, ak mozny prinos prevazi mozné riziko pre matku alebo plod.

Dojcenie

Nie je zname, i topické podavanie kortikosteroidov méze viest’ k dostatocnej systémovej absorpcii
sposobujucej detegovatelné mnozstva v materskom mlieku. MOFUDER sa ma podavat’ doj¢iacim
zenam len po dokladnom zvazeni pomeru prinosu a rizika. Ak je indikovana liecba vys$§imi davkami
alebo dlhodoba aplikécia, dojc¢enie sa ma prerusit’.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o u¢inku mometazon-furoatu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MOFUDER nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidl4 a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pozorované neziaduce reakcie pri mometazone st zoradené podla triedy organovych systémov
a frekvencie s pouzitim nasledujucej konvencie: Vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej

casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);
nezname (z dostupnych tdajov).

Infekcie a nakazy

Nezname Sekundarne infekcie, furunkuldza

Velmi zriedkavé Folikulitida

Poruchy nervovej sustavy

Nezname Parestézia

Vel'mi zriedkavé Pocit palenia

Poruchy oka

Nezname | Rozmazané videnie (pozri tiez Cast’ 4.4)
Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Nezname Kontaktna dermatitida, hypopigmentacia koze,

hypertrichdza, kozné strie, akneiformna
dermatitida, atrofia koze

Velmi zriedkavé Svrbenie

Celkové poruchy a poruchy v mieste podania

Nezname Bolest’ v mieste aplikacie, reakcie v mieste
aplikécie

Lokalne neziaduce reakcie zriedkavo hlasené pri pouzivani topickych dermatologickych
kortikosteroidov zahtiaji: suchost’ koze, podrazdenie koze, dermatitidu, perioralnu dermatitidu,
maceraciu koze, potni¢ky a teleangiektazie.

Dlhodoba lie¢ba vel’kych ploch kozZe (najma v pripade pouzitia okluzivnych obvdzov) méze umoznit’
mometazon-furoatu vstapit’ do systémovej cirkulacie (pozri Cast’ 4.4).
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Akykol'vek z vedl'ajsich ucinkov, ktoré su hlasené po systémovom pouziti kortikosteroidov (vratane
supresie osi HPA a Cushingovho syndromu), sa moze vyskytnut’ aj pri lokalnych kortikosteroidoch.
Tyka sa to najma deti a dojciat z dovodu vacsieho pomeru povrchu koze k telesnej hmotnosti (pozri
Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Doteraz nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Priznaky a symptomy

Nadmerné a dlhodobé pouzivanie topickych kortikosteroidov moze spdsobit’ supresiu osi
hypotalamus-hypofyza-nadoblicky (HPA), ¢o mad za nasledok sekundarnu insuficienciu
nadobliciek, ktora je zvycajne reverzibilna.

Liecha

Ak sa zaznamena supresia osi HPA, je potrebné bud’ postupne ukoncit’ liecbu, znizit’ frekvenciu
aplikacii alebo nahradit’ lieck menej uc¢innym kortikosteroidom. Akutne prejavy a priznaky
predavkovania kortikosteroidmi su reverzibilné; v pripade potreby by mala byt vykonana
uprava poruchy elektrolytov.

Obsah steroidu v kazdom baleni je tak nizky, ze pri ndhodnom peroralnom uziti ma maly alebo ziadny
toxicky uc¢inok.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologika; kortikosteroidy silno uc¢inné (skupina III); ATC kéd:
D07AC13.

Mechanizmus t¢inku a farmakodynamické vlastnosti

Mometazdn-furoat je silny kortikosteroid.

Po lokalnom koznom podani ma mometazdn-furoat protizapalové, proti svrbivé a vazokonstrikéné
ucinky. Presny mechanizmus protizapalového ucinku lokalne pouzivanych kortikosteroidov je vo
vSeobecnosti nejasny.

Stadia vykonana s cielom postdit’ schopnost’ stahovat’ cievy mometazon-furoatom v masti a kréme
v porovnani s inymi kortikosteroidmi ukazala, Ze mometazon-furoat ma rovnako silny alebo dokonca
silnej§i  ucinok ako betametazon-valerat, triamcinolon-acetonid, betametazon-dipropionat
a fluocinoloénacetonid.

Stadia zapalovych zmien sposobenych UV luémi pomocou spektroskopie ukézala, e
mometazon- furoat (0,1% krém) v porovnani s liekmi obsahujicimi betametazdn-valerat (0,1 % krém)
alebo betametazdn-dipropionat (0,1% krém) stahuje cievy silnejsie. Tato aktivita trvala dokonca az
24 hodin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na zéklade vysledkov klinickych $tadii:
Pri liecbe psoriazy alebo atopickej dermatitidy je mometazonovy krém v bezpecnosti a ucinnosti
ekvivalentny krému s betametazon-valeratom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
U l'udi vysledky §tudii absorpcie G¢innej latky cez kozu s obsahom *H radioaktivne znageného

mometazon-furodtu vo forme krému a masti preukdzali, ze poc¢as 8 hodin kontaktu s neporanenou
kozou zdravych dobrovol'nikov (bez pouzitia vzduchotesnej okluzie) sa asi 0,7 % mometazén-furoatu
v masti a 0,4 % z krému absorbovalo do systémového obehu.

Distribucia

In vitro penetracné testy na l'udskej kozi ukazali, Ze mometazon-furoat prenika stratum corneum

a lokalizuje sa do spodnych Casti epidermis a dermis. Mometazon-furoat je relativne stabilny v l'udske;j
plazme, s polc¢asom rozpadu v rozmedzi od 18,4 do 24 hodin.

Biotransformacia
Tak ako iné kortikosteroidy, aj mometazon-furoat sa primarne metabolizuje v peceni.

Elimindcia
Absorbovany mometazon-furoat sa vylucuje vo forme metabolitov prevazne zZI¢ou a v obmedzenom
mnozstve mocom.

5.3  Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii Ziadne relevantné predklinické udaje pre predpisujiiceho lekéra, ktoré by dopiiali
uz popisané udaje v inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hexylénglykol
propylénglykol-monopalmitostearat
stearylalkohol

cetearet-20

Skrob-oktenylsukcinat, hlinita sol
oxid titanicity (E171)

vosk, biely

parafin, biely makky

kyselina fosforecna

¢istena voda

6.2 Inkompatibility
Nezname

6.3  Cas pouzitelnosti
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2 roky
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuba vnutorne potiahnutd epoxidovym lakom, utesnend membranou a skrutkovacim
uzaverom z HDPE, v Skatulke.

Velkosti balenia: 15 g,30 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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