Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Ovixan, 1 mg/g, roztwor na skorg.
Bezbarwny lub lekko zottawy roztwor o matej lepkosci. Sklad jakosciowy i ilosciowy Jeden
gram roztworu na skorg¢ zawiera 1 mg mometazonu furoinianu. Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: Ten produkt leczniczy zawiera 300 mg glikolu propylenowego (E1520) w
1 gramie roztworu na skore, co odpowiada 279 mg glikolu propylenowego w 1 mililitrze
roztworu na skore. Wskazania do stosowania Ovixan jest wskazany w leczeniu objawowym
zapalnych chorob skory, odpowiadajacych na miejscowe leczenie glikokortykosteroidami,
takich jak atopowe zapalenie skory i uszczyca (z wylaczeniem rozleglej tuszczycy zwykte;j).
Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Dorosli, (w tym osoby w podesztym wieku) i
dzieci (w wieku powyzej 6 lat): Produkt leczniczy Ovixan naktada si¢ cienka warstwa raz na
dobe na zmienione chorobowo obszary skory. Nastgpnie czgstos$¢ stosowania jest stopniowo
zmniejszana. W przypadku klinicznej poprawy czgsto zaleca si¢ stosowanie kortykosteroidu o
stabszym dziataniu. Produkt leczniczy Ovixan roztwor na skore jest przeznaczony do leczenia
zmian skornych na skorze glowy, ale moze by¢ réwniez stosowany na inne czesci ciala. Jak w
przypadku wszystkich silnie dziatajacych glikokortykosteroidow do stosowania miejscowego,
produktu Ovixan nie nalezy stosowac na skore twarzy bez Scistego nadzoru lekarza. Produktu
Ovixan nie nalezy stosowac przez dtugi czas (ponad 3 tygodnie) lub na duze powierzchnie
skory (ponad 20% powierzchni ciata). U dzieci mozna leczy¢ maksymalnie 10% powierzchni
ciala. Dzieci i mlodziez Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Ovixan jest silnym
glikokortykosteroidem (grupa III) i zwykle nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 6 lat, poniewaz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania. Sposob
podawania Podanie na skore. Przeciwwskazania Nadwrazliwos$¢ na substancje czynnag, na
inne kortykosteroidy lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Ovixan jest
przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z tradzikiem rézowatym twarzy, tradzikiem
pospolitym, zanikiem skory, okotoustnym zapaleniem skory, $wiadem okotoodbytniczym i
narzadow ptciowych, pieluszkowym zapaleniem skory, zakazeniami bakteryjnymi (np.
liszajec), zakazeniami wirusowymi (np. opryszczka pospolita, potpasiec i ospa wietrzna) i
zakazeniami grzybiczymi (np. kandydoza lub dermatofitoza), ospa wietrzna, gruzlica, kita Iub
z reakcjami poszczepiennymi. Nie stosowa¢ produktu leczniczego Ovixan na rany lub
owrzodzong skorg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania Jesli w
trakcie stosowania produktu Ovixan pojawia si¢ podraznienie lub uczulenie, nalezy odstawic¢
produkt leczniczy i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Produkt leczniczy Ovixan roztwor na
skore zawiera glikol propylenowy (E1520), ktory moze powodowac podraznienie skory.
Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych i utrudnia¢
prawidtowe rozpoznanie, a ponadto moga op6zniac proces gojenia. Jesli wystapi zakazenie,
nalezy zastosowa¢ odpowiedni lek przeciwgrzybiczy lub przeciwbakteryjny. Jesli korzystne
dziatanie nie pojawi si¢ w krotkim czasie, nalezy przerwac¢ stosowanie kortykosteroidu do
czasu odpowiedniego wyleczenia zakazenia. Ogoélnoustrojowe wchtanianie Ogoélnoustrojowe
wchtanianie kortykosteroidow stosowanych miejscowo moze powodowac przemijajace
zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (HPA) z mozliwoscig
niewydolnosci glikokortykosteroidowej nadnerczy po odstawieniu produktu leczniczego. U
niektorych pacjentéw w wyniku wchtaniania ogdlnoustrojowego kortykosteroidow
stosowanych w leczeniu miejscowym moga wystapi¢ objawy zespotu Cushinga,
hiperglikemia i glikozuria. Pacjenci stosujacy steroid do stosowania miejscowego na duze
powierzchnie skory lub na skore pod opatrunkiem okluzyjnym powinni by¢ okresowo
kontrolowani w kierunku zahamowania osi podwzgoérzowo-przysadkowo-nadnerczowe;.
Czgsto wystepuja objawy toksycznoséci miejscowej i ogolnoustrojowej, szczegolnie po
dlugotrwatym stosowaniu lub stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skory, w
zgieciach i w miejscach zakrytych polietylenem. W przypadku stosowania na skore twarzy,
nie nalezy stosowac okluzji. W przypadku stosowania produktu na skore¢ twarzy okres
leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni. U wszystkich pacjentow niezaleznie od wieku nalezy
unika¢ dhugotrwatego ciagtego leczenia. Luszczyca Stosowanie glikokortykosteroidow
miejscowo w leczeniu tuszczycy moze wigza¢ si¢ m.in. z ryzykiem efektu z odbicia, w
nastepstwie wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy, ryzykiem uogélnionej tuszczycy
krostkowej i wystapienia objawow toksycznosci miejscowej lub ogolnoustrojowej w zwigzku
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z zaburzong funkcjg bariery skornej. Jesli produkt leczniczy jest stosowany w tuszczycy,
wazna jest obserwacja pacjenta. Przerwanie leczenia Jak w przypadku miejscowego
stosowania wszystkich silnych glikokortykosteroidow, nalezy unika¢ naglego przerywania
leczenia. Jesli nastapi przerwanie dlugotrwatego leczenia miejscowego silnie dziatajagcym
glikokortykosteroidem, moze pojawi¢ si¢ efekt z odbicia w postaci zapalenia skory z silnym
zaczerwienieniem, kluciem i pieczeniem. Mozna temu zapobiec powoli ograniczajac leczenie
np. stosujac leczenie z przerwami przed odstawieniem leku. Zaburzenia widzenie Nie nalezy
stosowa¢ produktu leczniczego Ovixan na powieki w zwigzku z potencjalnym ryzykiem
jaskry prostej lub za¢my podtorebkowej. Postacie produktu Ovixan do stosowania
miejscowego nie sg przeznaczone do leczenia okulistycznego. Zaburzenia widzenia mogg
wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego 1 miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u
pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktorych moze
naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza
(CSCR), ktdéra notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.
Drzieci i mtodziez Produkt nalezy stosowacé ostroznie u dzieci. Dziatania niepozadane
zglaszane podczas ogolnoustrojowego stosowania kortykosteroidow, w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, moga rowniez pojawic si¢ podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidéw, szczegolnie u dzieci. Dzieci, bardziej niz dorosli, moga by¢ wrazliwe na
dziatanie glikokortykosteroidéw stosowanych miejscowo na uktad
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowy (0§ HPA) i na wystapienie objawow zespotu
Cushinga, poniewaz powierzchnia skory u dzieci jest wicksza w stosunku do masy ciala.
Dhugotrwate leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do zaburzen wzrostu i rozwoju
u dzieci (Patrz punkt Dziatania niepozadane). Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod
opatrunkiem okluzyjnym u dzieci. Poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci mometazonu furoinianu u dzieci w wieku ponizej 2 lat, nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Ovixan w tej grupie wickowej. Dzialania niepozadane Dziatania
niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA w kazdym
zakresie czestosci i w malejgcym stopniu nasilenia: Bardzo czesto (> 1/10), Czgsto (=1/100
do <1/10), Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo
rzadko (<1/10 000), Nie znana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Dziatania niepozadane zgtaszane podczas miejscowego stosowania
glikokortykosteroidow obejmujg: Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow i czesto$cia. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Nie znana Zakazenie
wtorne, czyraczno$¢ Bardzo rzadko Zapalenie mieszkow wlosowych Zaburzenia uktadu
nerwowego Nie znana Parestezje Bardzo rzadko Pieczenie Zaburzenia oka Nie znana Nieostre
widzenie (patrz takze punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania)
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Teleangiektazja_Zaburzenia skory i tkanki podskorne;
Nie znana Alergiczne kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory wokoét ust, odbarwienia,
nadmierne owlosienie, rozstgpy, maceracja skory, potowki, reakcje tradzikowate, miejscowy
zanik skory, podraznienie, zapalenie skory (skora twarzy) podobne do tradziku rézowatego
grudkowatego, krucho$¢ naczyn wlosowatych (krwawe wybroczyny), sucho$¢ skory,
nadwrazliwo$é (mometazon)_Bardzo rzadko Swiad_Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania Nie znana Pieczenie w miejscu podania, reakcje w miejscu podania. Zwigkszone
ryzyko niepozadanych dziatan ogélnoustrojowych i miejscowych towarzyszy czestemu
stosowaniu leku, stosowaniu leku na duze powierzchnie skory, dlugotrwalemu leczeniu, a
takze stosowaniu leku w fatdach skory lub pod opatrunkiem okluzyjnym. W rzadkich
przypadkach zglaszano odbarwienia lub nadmierng pigmentacj¢ skory w zwigzku ze
stosowaniem innych produktéw zawierajacych kortyzon i w zwigzku z tym takie objawy
moga rowniez wystgpi¢ podczas stosowania mometazonu furoinianu. Dziatania niepozadane,
zglaszane w zwiazku z ogo6lnoustrojowym stosowaniem glikokortykosteroidow — w tym
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy — moga rowniez wystapi¢ podczas miejscowego
stosowania kortykosteroidéw. Leczenie rozlegtej luszczycy lub nagle przerwanie leczenia
silnym kortykosteroidem moze wywota¢ tuszczyceg krostkowa lub erytrodermie tuszczycowa.
Po naglym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ nasilenie wyprysku jako efekt z odbicia.
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Dzieci i mtodziez U dzieci i mlodziezy, w zwiazku z wigkszg powierzchnig skory w stosunku
do masy ciata niz u dorostych pacjentow, moze wystgpowaé wigksza podatnos¢ na
zahamowanie osi podwzgdérzowo-przysadkowo nadnerczowej i zespot Cushinga,
wywolywane przez miejscowo stosowane glikokortykosteroidy. Diugotrwate leczenie
glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do zaburzen wzrostu i rozwoju u dzieci. Zgtaszano
nadcisnienie wewnatrzczaszkowe u dzieci leczonych miejscowymi glikokortykosteroidami.
Objawy nadcis$nienia wewnatrzczaszkowego obejmuja uwypuklone ciemigczko, bole glowy i
obustronng tarcze zastoinowg. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgltaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu Reig Jofre Sp. z 0.0., ul. Ostrodzka 74N, 03-289 Warszawa,
Polska, e-mail: biuro@reigjofre.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: 22372. Kategoria dostgpnosci: Rp. — lek
wydawany na recepte. Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: Reig Jofre Sp. z o0.0.,
ul. Ostroédzka 74N, 03-289 Warszawa.
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