CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -01- 2 8
Cutivate 0,5 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g kremu zawiera 0,5 mg flutykazonu propionianu (Fluticasoni propionas), mikronizowanego.

Substancje pomocnicze - patrz punkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 1

4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Cutivate w postaci kremu jest wskazane w leczeniu zmian
zapalnych 1 $wigdu w chorobach skéry reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:
- wyprysk, w tym atopowy, dziecigey 1 pieniazkowaty,

- wyprysk kontaktowy,

- Swierzbiaczka guzkowa,

- $Swierzbigczka ograniczona,

- tuszezyca (z wyltaczeniem zmian uogolnionych),

- liszaj plaski,

- toczefi rumieniowaty- posta¢ skdrna (DLE, DDLE) - jako leczenie wspomagajace,

- lojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspomagajace,

- duze odczyny po ukaszeniach owadow.

Cutivate krem moze by¢ stosowany w erytrodermiach, jako ograniczone miejscowe leczenie
wspomagajace kortykoterapig ogolna.

Dzieci:

U dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia, nie odpowiadajacych na leczenie kortykosteroidami o
stabszym dzialaniu, produkt leczniczy Cutivate krem jest wskazany w tagodzeniu objawow
zapalnych i §wiadu w przebiegu zapalenia atopowego, pod kontrolg lekarza. Nalezy zasiegnaé
porady specjalisty przed zastosowaniem produktu leczniczego Cutivate krem u dzieci w leczeniu
innych chorob skéry odpowiadajacych na leczenie kortykosteroidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy Cutivate krem jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli i dzieci w wieku powyviej 1 roku Zycia
Zmienione chorobowo migjsca na skérze nalezy pokrywaé cienka warstwa produktu leczniczego
Cutivate krem dwa razy na dobg.
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Czas trwania leczenia

Cutivate krem nalezy stosowaé codziennie, dopoki nie zostanie osiagnigta odpowiednia kontrola
objawdéw choroby. Nastepnie czesto$¢ stosowania produktu leczniczego nalezy zmniejszyé do
najmniejszej dawki wykazujacej dziatanie lecznicze.

Jezeli po 7-14 dniach stosowania u dzieci nie jest widoczna poprawa, nalezy zaprzestaé
stosowania produktu leczniczego Cutivate krem i zweryfikowa¢ diagnozg. Jesli nastapi poprawa,
(zazwyczaj po 7-14 dniach), nalezy zmniejszy¢ czesto§é stosowania produktu leczniczego do
najmniejszej dawki zapewniajacej dzialanie lecznicze 1 stosowac go jak najkrocej. Nie zaleca sig
stosowania dhuzZej, niz przez 4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé produktu leczniczego Cutivate krem w nastepujacych przypadkach:
— tradzik réZzowaty,
— tradzik pospolity,
— zapalenie skory okolicy ust,
— $wiad okolicy odbytu i narzadéw plciowych,
— zakazenie skory wywolane przez wirusy (np. opryszczki zwyklej, ospy wietrznej),
— nadwrazliwo$é na flutykazonu propionian lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
leku,
— zakazenia skory wywolane przez bakterie lub grzyby,
— choroby skéry u dzieci w wieku ponizej 1 roku Zycia, przebiegajace ze zmianami
zapalnymi 1 wypryskiem pieluszkowatym wiacznie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unikaé¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, zwiaszcza u dzieci, ze wzgledu na
mozliwos¢ zahamowania czynno$ci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza, nawet bez stosowania
opatrunku okluzyjnego.

U dzieci stosunek powierzchni ciala do masy ciata jest wiekszy niz u dorostych. Dlatego u dzieci
mogg przenikaé przez skore do organizmu wieksze iloSci kortykosteroiddw, co zwigksza ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych. Podczas leczenia nalezy stosowaé
najmanigjsze dawki produktu leczniczego Cutivate krem wykazujace dziatanie lecznicze,

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania u dzieci dtuzej, niz przez 4 tygednie.

Stosowanie kortykosteroidow na skérg twarzy moze prowadzié, czgsciej niz w przypadku
stosowania na skore innych okolic ciala, do zanikéw skéry, Nalezy wziaé to pod uwagg,
szczegOlnie w leczeniu tuszezycy, tocznia rumieniowatego 1 nasilonego wyprysku.

Chronic€ oczy i blony §luzowe przed kontaktem z produktem. Unikaé stosowania na powieki, gdyz
dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spojéwkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia
jaskry i miejscowego podraznienia.

W przypadku wtdérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym
Cutivate krem, nalezy zastosowac¢ miejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku

rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwac migjscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowac
produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dzialaniu ogdlnym. '

W razie koniecznoéci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczyscié skore przed nalozeniem opatrunku, gdyz cieplo i wilgo¢ zwiazane ze stosowaniem
opatrunkéw okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.
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Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w huszezycy moze by¢ niekorzystne z nastepujacych
powoddw:
— ryzyka wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy,
— ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia", po zaprzestaniu stosowania
produktu leczniczego,
- ryzyka rozwoju unogdlnionej tuszezycy krostkowe;,
- ryzyka miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchlaniania produktu leczniczego przez uszkodzong skore.

Ze wzgledu na zawarto§¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé
podraznienie skory.

Cutivate krem zawiera substancje pomocnicza imidomocznik, ktéry uwalnia sladowe ilosci
formaldehydu. Formaldehyd w kontakcie ze skéra moze powodowaé uczulenie lub podraznienie.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwoscei, nalezy zaprzestaé leczenia
produktem leczniczym.

4.5 Interakcje z inmymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Ciaza lub laktacja

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie wowcezas, gdy korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych zwierzat powodowato wady rozwojowe
ptodu. Znaczenie tych doniesien: dla cigzarnych kobiet nie bylo badane.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersia tylko wtedy, gdy korzysé dla
matki przewaza ryzyko dla dziecka.

Nie badano przenikania flutykazonu propionianu do mleka kobiet karmiacych piersia,
Flutykazonu propionian po podaniu podskdrnym samicom szczuréw laboratoryjnych, wystgpowat
w mierzalnym stgzeniu w osoczu, jak réwniez stwierdzono jego obecnoéé w mleku. Jednakze u
ludzi po zastosowaniu flutykazonu propionianu w zalecanych dawkach na skore, jego stezenie w -
osoczu prawdopodobnie jest male.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wykazano wplywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedtug uktadéw i narzadow,
ktorych dotyczyly oraz czgstodci wystepowania, okre$lonej w nastepujacy sposéb:

bardzo czgsto (= 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100), rzadko

(= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami,
Dzialania niepozadane wystgpujace bardzo czesto, czesto i niezbyt czesto zostaly okreslone
gtownie na podstawie badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo
rzadko zostaly okre§lone na podstawie spontanicznych zgloszen.

Zakazenia i infestacje
Bardzo rzadko: wtdrne zakazenia.
Stosowanie kortykosteroidéw w faldach skornych badz pod opatrunkiem okluzyjnym moze

prowadzi¢ do wtérnych zakazen.
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢
Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: objawy hiperkortyzolizmu.

W przypadku stosowania produktu leczniczego dtugotrwale, na duzych powierzchniach skéry lub
w duzych dawkach, moze doj$é do znacznego wchtaniania flutykazonu propionianu oraz
wystapienia objawdw zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Dotyczy to
w szczegOlnosdci niemowlat, dzieci i pacjentéw, u ktérych stosowano produkt leczniczy pod
opatrunkami okluzyjnymi. U dzieci role opatrunku okluzyjnego moga spelnia¢ pieluszki.

Zaburzenia naczyn

Bardzo rzadko: rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych.

Dlugotrwale leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzi¢
do rozszerzenia powierzchownych naczyit krwionoénych, szczegolnie w przypadkach gdy
stosowano produkt leczniczy w fatdach skormych badZ pod opatrunkiem okluzyjnym.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: swiad.
Niezbyt czesto: miejscowe pieczenie skory.
Bardzo rzadko: scieficzenie skéry, rozstgpy, przebarwienia, nadmierne owlosienie,

zaostrzenie objawow choroby choroby, kontaktowe alergiczne zapalenie
skory, luszczyca krostkowa.
Diugotrwale leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzié
do miejscowych zmian zanikowych skéry, takich jak Scienczenie i rozstepy, szczegdinie w
przypadkach gdy stosowano produkt leczniczy w fatdach skérnych badz pod opatrunkiem
okluzyjnym.

4.9 Przedawkowanie

Wrystapienie objawow ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. W przypadku
dtugotrwatego lub nieprawidlowego stosowania moga wystapié objawy hyperkortyzolizmu. W
takiej sytuacji nalezy stopniowo zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego. Z powodu ryzyka
wystapienia ostrej niewydolno$ci nadnerczy powinno to odbywadé sie pod kontrolg lekarza.

5. WEASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o silnym dziataniu do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 07 AC 17.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Flutykazonu propionian jest glikokortykosteroidem o silnym dzialaniu przeciwzapalnym i
niewielkim dziataniu hamujacym czynnos¢ osi podwzgorze-przysadka-nadnercza. Ma on wigkszy
wspolczynnik terapeutyczny w poréwnaniu z wiekszo$cig innych stosowanych miejscowo
kortykosteroidow.

Flutykazonu propionian wykazuje silne dziatanie ogélnoustrojowe po podaniu podskérnym,
niewielkie po podaniu doustnym. W badaniach in vitro wykazano jego wysokie powinowactwo do
receptora glikokortykosteroidowego.
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Podczas stosowania produktu leczniczego nie odnotowano znaczacych zaburzen hormonalnych,
ani dziatan niepozadanych ze strony obwodowego i oSrodkowego ukladu nerwowego, przewodu
pokarmowego, uktadu krazenia i uktadu oddechowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym lub zastosowaniu miejscowym, biodostgpno$¢ flutykazonu propionianu jest
bardzo mata. Wynika to z ograniczonego wchlaniania leku z przewodu pokarmowego oraz _
nasilonego efektu , pierwszego przejcia”, a takze z ograniczonego wchlaniania leku po podaniu
na skdrg. Dlatego ogélnoustrojowa ekspozycja na lek po spozyciu produktu leczniczego Cutivate
krem jest mala.

Dystrybucja

Badania wykazaly, Ze po podaniu doustnym flutykazonu propionian w ciagu minuty przenika do
krwiobiegu, a nastepnie bardzo szybko do z6ici i jest wydalany z kalem.

Flutykazonu propionian nie kumuluje sig¢ w tkankach, nie 1aczy sie z melanina,

Metabolizm

Dane farmakokinetyczne uzyskane z badan przeprowadzonych na szczurach i psach wskazuja na
szybki metabolizm i szybka eliminacje leku z organizmu. Réwniez u ludzi wykazano szybka
eliminacj¢ leku. Flutykazonu propionian po podaniu miejscowym na skére ulega szybkiej
inaktywacji. Flutykazonu propionian jest metabolizowany w wyniku hydrolizy do kwasu
karboksylowego o bardzo stabym dziataniu kortykosteroidowym i przeciwzapalnym.

Eliminacja
U wszystkich badanych gatunkéw zwierzat stwierdzono, Ze sposéb eliminacii leku jest niezalezny
od jego drogi podania. Lek jest wydalany gléwnie z kalem, w ciggu 48 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach wplywu na rozrodczoé¢ przeprowadzonych na zwierzgtach, kortykosteroidy
powodowaly powstawanie wad rozwojowych, w tym rozszczep podniebienia/warg. Jednakze nie

wydaje sie, aby te wyniki badan na zwierzetach odnosity sie do ludzi stosujacych zalecane dawki .

produktu leczniczego. ‘

Dane uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznodci, potencjalnego dzialania
rakotworczego, wplywu na plodno$é i toksycznego wplywu na reprodukeje, nie ujawniajg
wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka, innego niz przewidywane dla silnie
dzialajacych kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekla

Izopropylu myrystynian

Alkohol cetostearylowy

Makrogolu eter cetostearylowy

Glikol propylenowy

Imidomocznik :
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznesci przy przechowywanin

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznoséci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z nakretka polipropylenows zawierajaca 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g kremu, w

tekfurowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego

pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export 1.td

080 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Swiadectwo Rejestracji Nr 6298
Pozwolenie R/3650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.06.1995

10.07.2000 / 14.06.2005 /14.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -05- 19
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