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Pomada: Tratamiento inicial de

psoriasis en placas de moderada a grave

Una capa fina sobre las areas de la piel afectadas una o dos
veces al dia

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: Elocom® Plus pomada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada gramo de pomada contiene 1 mg de furoato de mometasona y 50 mg de écido saliciico. Lista de excipientes, en 6.1. 3, FORMA
FARMACEUTICA: Pomada. De color blanco o blanquecino. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento inicial de psoriasis en placas de moderada a grave. 4.2 Posologia y forma de administracion: Aplicar una capa fina sobre las éreas
de la piel afectadas una o dos veces al dia. La dosis méxima diaria es de 15 g, aplicada como méximo al 30% de la superficie corporal. La duracion del tratamiento durante més de 3 semanas no ha sido evaluada dentro de los estudios pivotales. Al iqual que
para todos los esteroides potentes se recomienda que las aplicaciones sean disminuidas graduaimente. 4.3 Contraindicaciones: Los pacientes con hipersensibilidad al furoato de mometasona, al écido salicilico 0 a alguno de los excipientes. Al igual que
otros glucorticoides tdpicos, Elocom Plus pomada esté contraindicado en pacientes con: infecciones bacterianas (por ejemplo piodermitis, sffilis y tuberculosis), infecciones viricas (por ejemplo herpes simple, varicela, herpes zoster, verrugas, condiloma
acuminado, molusco contagioso), infecciones fiingicas (dermatdfitos y levaduras) e infecciones parasitarias si no se administra concomitantemente terapia causal. Elocom Plus pomada también esté contraindicado en pacientes con reacciones postvacunales,
dermatitis perioral, rosécea, acné vulgar y atrofia cuténea. Elocom Plus esta contraindicado en el Gitimo trimestre del embarazo (ver 4.6). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Como con todas las preparaciones cutdneas de glucocorticoides,
se deberan tomar precauciones cuando se traten superficies corporales extensas. No se recomienda el uso de Elocom Plus cuando se utilicen vendajes oclusivos. No se debe emplear Elocom Plus en |a cara o en &reas inguinales, 0 en otras &reas intertriginosas.

Elocom Plus no es para uso oftéimico. Cuando se usa Elocom Plus pomada, se debe tener el cuidado de evitar ¢l contacto con los ojos, mucosas y hendas ablenas Elocom Plus no debe usarse sobre (lceras, heridas, o estrias. No se recomienda el uso de
Elocom Plus en psoriasis pustular o en gotas. Si aparece iritacion, incluyendo la sequedad exceswa se debera interrumpir Elocom Plus e in den enmascarar, activar o exacerbar infeccidn cuténea. Si
se desarrolla infeccion cutdnea concomitante, se deberd utilizar un agente antfiingico 0 antbactadas om Plus hasta que se haya controlado adecuadamente la

infeccion. El &cido saliciico puede actuar como un agente fotoprd

[a accion fotoprotectora, y de ese modo reducir al minimo el ries
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tratamiento, &rea de aplicacion, uso de vendaje oclusivo. Tras una |
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. g " ratam\emo Tras \a aphcacwon de hasta 7,5 g de Elocom Plus dos veces al dia sin oclusion durante 3
onIn enor Imtervalo dela concemracwon p\asmaﬂca normal de salicilato observado con tratamiento oral que produce efecto sistémico es de 1-2 mmoll. El furuoato

de mometasona absorbido sufre un répido y ampllo metabolismo hasta mil iples metabolnos Se considera que éstos no tienen actividad Iarmaco\og\ca No se forma ningtin metabolito prmmpa\ Tras la aplicacion cuténea Gnica (12 horas) de la formulacion
en pomada que contiene la combinacion de *H-furoato de mometasona al 0,1% y &cido saliclico al 5% a pacientes con psoriasis, s¢ recuperd en la orina y heces aproximadamente el 0,36% y 1,11% e la radiactividad, respectivamente, durante un periodo
de recogida de 5 dias. Tras esta misma aplicacidn, la semivida eficaz del acwdo salicilico es de 2,8 horas. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad: Los datos preclinicos no revelan riesgo especial para el ser humano en base a estudios convencionales de
sequridad toxicoldgica, genotoxicidad y carcinogenicidad (administracion nasal) del furoato de mometasona excepto lo que ya se conoce para los glucocorticoides. Los estudios de corticosteroides en animales han mostrado toxicidad sobre la reproduccion
(fisura en el paladar, malformaciones esqueléticas). En estudios de toxicidad sobre la reproduccion en la rata, se detectd prolongacion de la gestacion y un parto prolongado y dificil. Ademés se observd reduccion en la supervivencia de las crias, en el peso y
en el aumento del peso corporal. No se produjo alteracion de la fertiidad. Para el &cido salicilico, teratogenicidad, manifestada por malformaciones viscerales y esqueléticas que

Trastornos de la piel y el tejido subcuténeo han sido observadas en estudios de toxicidad sobre la reproduccion. No hay datos preciinicos de relevancia en cuanto a la evaluacion de la seguridad ademés de lo ya considerado
Frecuentes: quemadura de leve a moderada en el punto de aplicacion, | en el resumen de las caracteristicas del producto. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Hexilenglicol. Monoestearato de propilenglicol. Cera blanca de abeja.

pruitoy atrfiz cuténea locel, | Parafina blanca blanda. Agua purificada. 6.2 Incompatibilidades: No aplicable. 6.3 Periodo de validez: 2 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacidn: No conservar a

Poco ”““eg‘;fa: reossta”ca:a ‘”afeuc‘z‘::‘sfec‘“,;'g:")‘aé dj:nr”o“;g‘?o“"‘ém: temperatura superior a 30°C. 6.5 Naturalezay contenido del recipiente: Tubos de aluminio blanco esmaitado sin precint final con una cépsula de certe de rosca de polipropieno
Pritehend I ) SQUNOSS, OICURS. | jangs, Tamafios de envases: 15 y 45 g de pomada en una caja. 6.6 Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion (si procede). Ninguna especial. 7. TITULAR DE LA

: AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: KEY PHARNA, 5. P e I Castellan, 143, 28046 Madrc, 8 NUMEROYS) DE AUTORIZAGION DE COMERCIALIZACION: 8377,
e — 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 27 de mrzo, 2001. 10 FECHA DE LA REVISION DEL TEKTO: Febrero 05. PRECIOS

AUTORIZADOS: ELOCOM PLUS POMADA PVP 9,73 €. PVP IVA 10,12 €. A partr de Febrero 2006

La evaluacién de este medicamento se puede consultar en la ficha NME n°® 124/2007 y su informe
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