SUBSTANCJA CZYNNA (INN) Glycolumpropylenicum

GRUPA FARMAKOTERAPEUTYCZNA Grupa farmakoterapeutyczna:Leki stosowane
(KOD ATC) w dermatologii; inne leki keratolityczne i
ostaniajace

Kod ATC: D02AX

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY Galenica AB
Medeon
205 12 Malmo
Szwecja
NAZWA HANDLOWA PRODUKTU Oviderm, 250 mg/g, krem

LECZNICZEGO, KTOREGO DOTYCZY
PLAN ZARZ ADZANIA RYZYKIEM

VI.2 Podsumowanie planu zaradzania ryzykiem dla produktu leczniczego Oviderm
przeznaczone do publicznej wiadomei

Lek Oviderm, 250 mg/g, krem, jest przeznaczonytdeawania w celu nawiénia suchej skory.
Zaburzona funkcja skory, jako bariery ochronnejstapuje w przebiegu wielu choréb skory i peoby
spowodowana czynnikandiodowiskowymi i (lub) by zalezna od rénych choréb skory, np. wyprysku
atopowego, tuszczycy, rybiej tuski (ichtioza) lutzgpic skory.

Vi.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Zawartg¢ wody w najbardziej zewttrznej warstwie skéry wynosi 20-35%. Utrata wodywduje,ze
skora staje gisucha. Zaburzona funkcja skéry jako bariery ochepmystpuje w przebiegu wielu
choréb skéry, np. w zapaleniu skoéry, tuszczycy pwgku. Rogowacenie naskorka jest to jakikolwiek
stan skory, w ktérym skéra jest nadmiernie suctumdwacenie naskorka jest wynikiem zmniejszenia
zawartdci wody w najbardziej zevatrznej warstwie skory, a dodatkowo, skérazmgekac i tuszczy
sie. Praktycznie, kada osoba w pewnym momenciesdiadczy problemu zvgzanego z sucloig skory.
Suchd¢ skéry mae powodowd u danej osoby dyskomfort stopnia od tagodnegoigdkiego i mae
temu towarzyszyswiad.

Jesli bariera ochronna skéry zostata uszkodzona,dbjudowa jest mdiwa tylko, jesli zatrzymana
zostanie utrata wilgotroi skory. Aby uzyskatakie dziatanie, wany jest sktad kremu.

Ponizej przedyskutowano najeiciej wystpujace stany chorobowe przebiegzg z suchécia skory.
Zapalenie skéry spowodowane czynnikamirodowiskowymi oraz rogowacenie naskdrka

Skoéra mae zosté uszkodzona przez otaczeg p srodowisko. Niektére zawody (spitacze, pracownicy
kuchenni), suche powietrze, twarda woda, zawieeaflize stzenie wapnia i innych pierwiastkdw, mpg
powodowd suchd¢ skory. Dermatolodzy zidentyfikowali szereg czyrdvikryzyka powodujcych
rogowacenie naskérka. Niektorych z nich nie dausikrgé (np. wiek, rasa), ale inne (jak wilgotdo
otaczajcego powietrza) mma zoptymalizowd co zmniejszy agstasé wystepowania suchiei skory.

Wyprysk atopowy

Wyprysk atopowy jest chorglzapalna skéry, charakteryzuga sic swedzacy, czerwon wysyplks, ktora

ma tendengjdo zaostrzaniasico pewien czas. Skéra jest zazwyczaj sucha, akeoz, w olgbie miejsc
dotknietych zmianami, magwystgpi¢ pecherze orazgezenie, a take zakaenie. Przyczyny powstawania
wyprysku nie g znane. Odgrywajrole czynniki genetyczne, a choroba wgmitje czsciej u dzieci, jéli
jedno z jego rodzicéw choruje na wyprysk. Czynnikére mog powodowa zaostrzenie lub pogorszenie
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objawéw obejmuj, np. alergi pokarmovy (najczsciej wysepujacy czynnik u dzieci), mydta, detergenty,
roztocza kurzu domowego, siérzwierzt, stres, ¢jza, nawykowe drapaniecsizakaenia skory. Innym
czynnikiem wyzwalajcym ma.e by kolonizacja drobnoustrojow na skérze. Celem leigzeiyprysku

jest kontrola i zmniejszenie objawow tej choroly.leczeniu wyprysku esto g stosowane emolienty
oraz kremy lub m&i zawierajce steroidy. Emolienty magvystepowa w postaci balsamoéw, kremow
lub maci, mogy by¢ dodawane do produktow przeznaczonych do stosovaanigpieli lub pod prysznic,
co zapobiega wysychaniu skory, podczas gdy stedndstosowania na skodziatap poprzez
zmniejszenia zapalenia skory.

tuszczyca

tuszczyca jest choralskory trwajca catezycie, przebiegaga z zapaleniem skory. U 0séb z tuszezyc
wymiana komérek skoéry jest szybsza. Typgeostaci tuszczycy g ptaty (ptytki) zaczerwienionej,
tuszczcej sk skory, ktére od czasu do czasu ulggaostrzeniu. Nasilenie choroby jest bardzo
zréznicowane.

tuszczyca wysipuje u okoto 2% osob. €gtas¢ wyskepowania jest podobna ueptzyzn i kobiet, i cgsto
wystepuje u 0séb rasy biatej. Pagek objawow wysipuje najcesciej w przedziale wieku od 15 do 25 lat
oraz od 40 do 50 lat. Przyczyny powstawania tuszcmje g w petni poznane, ale wystuje silna
predyspozycja genetyczna. Zidentyfikowano wigtmlowiskowych czynnikéw ryzyka, w tym uraz, stres,
zakaenia gardita oraz niektore leki.

Rybia tuska (ichtioza)

Ichtioza jest genetycarchoroly skory, w wyniku ktérej skdra jest sucha, pogrubioliskowata lub
luszczca sk. U wigkszaici populaciji wysgpuja najczsciej dwa rodzaje ichtiozy z egtadscig okoto
1/300 oraz 1/2500 oséb.

ViI.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Lekiem dopuszczonym do obrotu, zawiecgim kortykosteroid jest Ovixan, 1 mg/g, krem, rzaczony
do stosowania na skgrktérego substangrzynm jest mometazonu furoinian. Zaréwno lekarze, jak i
pacjenci, ktérzy mieli déwiadczenia ze stosowania leku Ovixan, wyrazili Ei@sowanie odpowiednim
lekiem o wigciwosciach nawitajacych. W zwizku z tym, zostata opracowana receptura na lek édwid
250 mg/g, krem.

Zaburzenia bariery ochronnej skéry, np. chorobgbiegajce ze skrajnie suglskom, nie g jednorodne
i charakteryzyj je rnice we wiaciwosciach chemicznych i morfologicznych naskérka, tmjbardziej
zewretrznej warstwy skory. Die r@nice wystpuja takze pomedzy kremami nawiajgcymi.

Kremy nawikajace, take te zawierajce glikol propylenowy jako bgzsa skuteczne w leczeniu wielu
choréb bariery ochronnej skoéry, takich jak zapaleskiory spowodowane czynnikasnodowiskowymi,
suchd¢ skory, atopowe zapalenie skory, tuszczyca i idatio

Waznymi czynnikami dla oséb stosgych kremy, wplywajcymi na ich akceptagiji stosowanie gido
zalecé 3 kryteria estetyczne, takie jak wydl zapach, wkxiwosci po nat@eniu wraenia po pewnym
czasie od natenia lub trwaléc.

Oviderm, 250 mg/g, krem, jest lekiem naxgihcym o wiaciwosciach zmgkczapcych i ochronnych. Lek
zawiera w swoim skiadzie 25% substancji czynnéjrakjest glikol propylenowy, powszechnie stosowana
substancja, utrzymaga wilgotnag¢. Glikol propylenowy ma wiciwosci keratolityczne i wizace wod |
uwazany jest za substargjifatwiajpca penetragj, jesli jest stosowany razem z lekami stosowanymi
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miejscowo, np. kortykosteroidami. Opisano pewneddriie przeciwdrobnoustrojowe w stosunku do
niektérych bakterii i zarodnikow grzybéw, i deghe g dane wskazyge,ze glikol propylenowy mgna
stosowa@ w leczeniu wielu zakaen grzybiczych, jako jedyny lek lub w pmizeniu z lekami
przeciwgrzybiczymi. Za wkgiwosci okluzyjne leku Oviderm odpowiadeodek o wiaciwosciach
zmigkczapcych, ktérym jest olej kokosowy. Zawastoglikolu propylenowego wynosi 25%, co powoduje
ze jest to zwizek samokonserwagy sk, w zwigzku z tym, lek Oviderm nie zawiesadnychsrodkow
konserwugcych, ktére mog zwieksza ryzyko wysgpienia skérnych dziafaniepazgdanych.

Oviderm, 250 mg/g, krem zgkcza skég i przywraca zawartg wody w przesuszonej skérze. Kofzy
wynikajgce ze stosowania leku Oviderm, 250 mg/g, krem jedacznie przewsszaj minimalne ryzyko,
ktérym maze by podranienie skory i rzadkie reakcje alergiczne.

VI.2.3 Niewiadome zwazane z korzyciami z leczenia

Obecnie niegznane.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczéstwa stosowania

| stotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dosepne informacije Mozliwosci zapobiegania

Reakcje skorne: Ryzyko zwhzane ze stosowaniem leku | Nie nalery stosowa leku

przegciowe szczypanie, | Oviderm, 250 mg/g, krem jest minimalneOviderm, jéli pacjent ma

swiad, pieczenie i ale mog wystypic reakcje alergiczne. uczulenie na glikol

zaczerwienienie propylenowy lub ktérykolwiek z
Glikol propylenowy mae powodowa pozostatych sktadnikéw tego
skorne dziatania niepgdane u oséb leku.

zdrowych, nawet, @i jego stzenie jest
mate i wynosi 10%, jdi jest stosowany
pod opatrunkiem okluzyjnym, a u oséb z
zapaleniem skory, $& jego stzenie
wynosi 2%. Rodzaj reakcji skornej
pozostaje niejasny. W zaleosci od
mechanizmu, reakcje skérne na glikol
propylenowy s klasyfikowane do jednej
Z czterech kategorii.

® kontaktowe zapalenie
skory z podranienia;

(i) kontaktowe zapalenie
skory o podtau alergicznym;

(i) pokrzywka kontaktowd
nieimmunologiczna;

(iv) subiektywne lub

czuciowe podranienie.

Badania przeprowadzone u ludzi metod
testu naskdrkowego otwartego (wykryw
alergk kontaktows op&niong i alerge
kontaktowg natychmiastow; alergen
nanosi s} na skée na godzig i ocenia
reakcje na skorze) i zamkteégo (Metoda
ta polega na umieszczeniu na plecach
pacjenta alergenéw znajgdujych se w

D
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specjalnych komorach zabezpieczonyck
plastrem. Wyniki odczytuje sipo 48 i 72
godzinach) z zastosowanienzngch
substancji kosmetycznych utrzymeych
wilgo¢ wykazaly,ze glikol propylenowy
nie wywotuje reakcji skérnych w
warunkach otwartych. Jednak w
warunkach zamkatych, glikol
propylenowy powoduje reakcje skorne,
ktére mana uzna za reakcje typu
podranienia.Zaden z ochotnikdw
bioracych udziat w badaniu nie byt
uczulony na glikol propylenowy. Biopsja
skory wykazata w badaniu histologiczny
pofaczenie zatrzymania pocenia gie
staly, pierwotry reakcy podranienia.
Poniewa kroliki, $winki morskie iswinie
miniaturowe nie posiadagruczotéw
potowych, zaleca siaby test naskorkowy
zamknity byt wykonywany u ludzi, ze
wzgledu na obecni gruczotéw
potowych.

Oviderm zawiera alkohol cetostearylowy.

Moze on powodowamiejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory

m

Reakcje alergiczne

Ryzyko pagane ze stosowaniem leku
Oviderm, 250 mg/g, krem jest minimaln
ale mog wysipi¢ reakcje alergiczne.

Po doustnym podaniu glikolu
propylenowego w dawce od 2 do 15 ml
38 pacjentom, u ktorych wygiowata
skorna reakcja alergiczna na glikol
propylenowy, uogdlniona dodatnia
reakcja skorna na 2% glikol propylenow
wystgpita u 8 z 10 pacjentéw, au 7 z 28
pacjentéw wysifpita reakcja na glikol
propylenowy 10-100%. Tak wt, wydaje
sie, ze glikol propylenowy jest
potencjalnym alergenem, ktory vt
wywotywaé wysypki polekowe.

Podanie miejscowe produktow do
stosowania na skérzawierajcych glikol
propylenowy w sfzeniach do 25% jest
dobrze tolerowane i nie powoduje
miejscowego podraienia. Reakcje
podranienia mog natomiast powodowa
wigksze s¢zenia tej substancji. M
rozwing¢ si¢ alergia na glikol
propylenowy. Zgtaszano wygtowanie

Nie nalery stosowa leku

e Oviderm, jéli pacjent ma
uczulenie na glikol
propylenowy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego
leku.

reakcji alergicznej u 0s6b uczulonych n
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glikol propylenowy.

Dziatanie toksyczne U pacjentéw z oparzeniami, walatnie | Leku Oviderm nie nalgy
glikolu propylenowego przez uszkodzon stosowa na poparzofiskoe.
skor jest zwekszone, co me
powodowd reakcje toksyczne.
Wchianianie glikolu propylenowego z
kremo6w naktadanych na oparzenia u
dzieci powodowato hiperosmolal§ig co
w jednym przypadku spowodowato
zatrzymanie akcji serca.
Hiperosmolalné¢ zalezna od podanego
na skoée glikolu propylenowego wyspita
u 9 z 262 hospitalizowanych pacjentow.

| stotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dosepne dane Maliwosci zapobiegania

Ototoksycznéc, jesli lek | Ototoksycznéé glikolu propylenowego | Nalezy unikat aplikacji leku
jest podany do przewodul podawanego miejscowo badanéwinek | Oviderm, 250 mg/g, krem do
stuchowego morskich i szynszyli. Do ucha kanatu ucha, poniewanoze
srodkowego u zwiergt podawano glikol | powodowa ototoksycznéc.
propylenowy w ranych sg¢zeniach.
Stwierdzonoze juz roztwor o sgzeniu
10%, podawany przez 6 dni, powodowd
zmniejszenie mikrofonglimakowe;.
Odnotowano zmiany zatee od dawki.
Zmiany morfologiczne byly eizkie i
obejmowaty obecnig tkanki

Ziarninupcej w uchusrodkowym oraz
zniszczenie i kostnienie jamy stuchowej
oraz kostnieniglimaka.

Nie badano ototoksyczia glikolu
propylenowego u ludzi.

—

Brakuj gce informacje

Ryzyko Znane informacje
Nie znane Nie dotyczy
VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnéci minimalizuj gcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrazen

Wszystkie leki maj zatwierdzon charakterystyk produktu leczniczego, ktéra dostarcza lekarzom i
farmaceutom i innym pracownikom ochrony zdrowiatddkych informacji jak naley stosowa lek,

jakie g ryzyka zwizane ze stosowaniem danego leku i jakmaczmniejsz§ to ryzyko. Skrécona wersja
tych informaciji, napisan@iykiem zrozumiatym dla pacjenta znajduje i ulotce dadczonej do
opakowania. Czynrioi opisane w tych dokumentachtsaktowane jako rutynowe czyniw z zakresu
minimalizacji ryzyka .



Dla tego leku nieswymagane dodatkowe aktywswd minimalizujgcych ryzyko.

Ryzyko

Rutynowe czynndci z zakresu
minimalizacji ryzyka

Dodatkowe czynndci z zakresu
minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Reakcje skorne: przagiowe Tekst umieszczony w punktach| Nie dotyczy
szczypanieswiad, pieczenie i Specjalne ostrzenia isrodki
zaczerwienienie ostraznasci dotyczice
stosowania (punkt 4.4) oraz
Dziatania niepgdane (punkt
4.8) Charakterystyki produktu
leczniczego.
Reakcje alergiczne Tekst umieszczony w punktactNie dotyczy
Przeciwwskazania(punkt 4.3)
oraz Dziatania niepadane
(punkt 4.8) Charakterystyki
produktu leczniczego.
Dziatanie toksyczne Tekst umieszczony w punkcie | Nie dotyczy
(hiperosmolalnéc, kwasica Specjalne ostrzenia isrodki
metaboliczna), jdi lek jest ostraznasci dotyczce
stosowany w diej ilosci na stosowania (punkt 4.4)
poparzogn skor Charakterystyki produktu
leczniczego.
Istotne potencjalne zagrd@enia
Ototoksycznéc, j&sli lek jest Tekst umieszczony w punkcie | Nie dotyczy

podany do przewodu stuchowe

j&pecjalne ostrzenia isrodki
ostraznosci dotyczce
stosowania (punkt 4.4)
Charakterystyki produktu

leczniczego.

VI.2.6
Nie dotyczy.

VI.2.7
chronologicznym

Nie dotyczy. Jest to pierwsza wersja planu g@dzania ryzykiem.

Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu poduktu leczniczego do obrotu

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie ragdzania ryzykiem w porzadku




