Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MOMETAXON
1 mg/g, masé
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mometaxon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mometaxon
Jak stosowac lek Mometaxon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mometaxon

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Mometaxon i w jakim celu sie go stosuje

Lek Mometaxon ma posta¢ masci do stosowania na skorg. Lek ten zawiera substancje czynna
mometazonu furoinian, ktory jest kortykosteroidem o silnym dziataniu przeznaczonym do stosowania
miejscowego. Mometaxon zastosowany na skore dziata przeciwzapalnie, przeciwswigdowo i obkurcza
naczynia krwionosne.

Wskazania

Mometaxon stosuje si¢ w leczeniu wszelkich stanow zapalnych i §wigdu skory, reagujacych na
leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz
kontaktowe zapalenie skory z podraznienia lub alergiczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mometaxon

Kiedy nie stosowac leku Mometaxon:

- jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma inne problemy skorne, gdyz lek ten moze pogorszy¢ ich przebieg;
dotyczy to zwlaszcza:

tradziku rozowatego (choroba skory twarzy),

tragdziku pospolitego,

zaniku skory ($cienienie skory),

zapalenia skory wokot ust,

$wiagdu okolicy odbytu i narzadow ptciowych,

pieluszkowego zapalenia skory,

zakazen bakteryjnych, takich jak liszajec, ropne zakazenia skory,
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gruzliczych i kitowych zmian skornych (kita - choroba przenoszona drogg ptciows),

zakazen wirusowych, takich jak opryszczka, potpasiec i ospa wietrzna,

brodawek,

zakazen skory grzybiczych, takich jak np. grzybica stop (objawy to miedzy innymi
zaczerwienienie, $wiad, tuszczenie si¢ skory stop), zakazen skory wywotlanych przez drozdzaki,
zakazen pasozytniczych lub innych zakazen skory,

e owrzodzenia lub uszkodzenia skory,

e odczyndw po szczepieniu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mometaxon nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli podezas leczenia wystapi u pacjenta podraznienie skory lub reakcja nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli wystapi zakazenie, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Lek moze przenikaé przez skore do organizmu, powodujac wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow, jak zaburzenia czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,
zesp6t Cushinga, duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i w moczu (glikozuria).

Nie nalezy stosowac¢ leku na duze powierzchnie ciala (ponad 20% powierzchni ciata) lub przez dlugi
czas (np. przez ponad 3 tygodnie).
U dzieci w wieku 2 lat i starszych, lek mozna stosowa¢ maksymalnie na 10% powierzchni ciata.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nie nalezy przykrywac leczonego miejsca bandazem ani opatrunkiem,
gdyz zwigksza to wchtanianie leku i nasila dziatania niepozadane.

U dzieci lub na twarzy nie nalezy przykrywac leczonych obszarow skory opatrunkiem (bandazem,
plastrem ani pieluchg).

Jesli lek Mometaxon jest stosowany na skore twarzy, leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Stosowanie leku Mometaxon w terapii leczenia luszczycy moze spowodowaé nasilenie objawow
choroby (np. wystapienie krostkowej postaci tuszczycy). Lekarz bedzie regularnie kontrolowat postep
leczenia, gdyz stosowanie tego leku wymaga $cistego nadzoru.

Leku nie nalezy naktada¢ na powieki i w okolicy powiek. Nalezy uwaza¢, aby lek nie dostal sie do
oka.

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych miejscowo, zawierajacych silnie dziatajace
kortykosteroidy, nalezy unika¢ nagtego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu leku moze
wystapi¢ efekt ,,z odbicia”, objawiajacy si¢ stanem zapalnym skory, nasilonym zaczerwienieniem,
pieczeniem i klujagcym bolem. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek moze zmienia¢ wyglad niektorych zmian chorobowych, co moze utrudnia¢ lekarzowi
postawienie wlasciwej diagnozy, moze réwniez opozniac gojenie.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, lek Mometaxon nie powinien by¢ stosowany u dzieci w
wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i starszych lek nalezy stosowac ostroznie. Przewlekle leczenie
kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.
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Lek Mometaxon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli lekarz przepisze lek kobiecie w ciazy lub karmigcej piersig, powinna ona unika¢ stosowania
duzych dawek i stosowac¢ ten lek przez mozliwie krotki czas.

Ciaza

W okresie cigzy lek Mometaxon mozna stosowac jedynie wedtug $cistych zalecen lekarza.

Jak w przypadku stosowania wszystkich kortykosteroidow, nalezy pamigtac, ze u kobiet w ciazy lek
moze przenikaé przez tozysko i zaburza¢ wzrost nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lek Mometaxon mozna stosowa¢ jedynie wedlug Scistych zalecen lekarza.
Jesli lekarz uzna, ze leczenie wigkszymi dawkami lub przez dtuzszy czas jest bezwzglednie konieczne,
woweczas nalezy przerwac karmienie piersia.

Nie wolno stosowa¢ leku na okolice sutkow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Mometaxon zawiera glikolu propylenowego monopalmitynostearynian

Lek moze powodowac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Mometaxon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Mometaxon jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zalecana dawka to:
Mometaxon nalezy stosowac raz na dobe.

Sposob stosowania:

Cienka warstwe leku Mometaxon nalezy naktada¢ na zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory.
Lek zaleca si¢ w leczeniu zmian w przypadku suchej, tuszczacej sig 1 spierzchnigtej skory.

Nie stosowac¢ na skore wokot oczu 1 na powieki.

Czas stosowania:

Nalezy unika¢ stosowania leku Mometaxon dlugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na duza
powierzchnig (wigcej niz 20% powierzchni ciata).

Stosowanie na twarz nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Mometaxon jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
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Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych, lek Mometaxon nie powinien by¢ stosowany u dzieci
w wieku ponizej 2 lat.

Dzieci w wieku 2 lat i starsze

Nie ma wystarczajacych badan klinicznych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci lekow
zawierajagcych mometazon przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie.

U dzieci lek Mometaxon nalezy stosowac przez najkrotszy mozliwy okres leczenia oraz stosowac
najmniejszg mozliwg dawke, zapewniajaca skuteczne leczenie.

U dzieci w wieku 2 lat i starszych czas trwania leczenia wynosi maksymalnie 3 tygodnie, a w
przypadku stosowania na skore twarzy 5 dni. Lek Mometaxon nalezy stosowac¢ u dzieci tylko na mate
powierzchnie skory (mniej niz 10% powierzchni ciata).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mometaxon

Jesli pacjent (lub inna osoba) przypadkowo potknie lek, nie powinno to wywotaé zadnych zaburzen.
Jednak w razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lek jest stosowany cze$ciej niz jest to zalecane lub na duzych powierzchniach ciata, moze to
wptywaé na czynnos$¢ niektorych hormondéw; u dzieci moze by¢ przyczyng zaburzen wzrastania
1 rozwoju.

Jesli pacjent nie stosowat leku zgodnie z zaleceniami, stosowat lek zbyt czesto i (lub) przez dtugi czas,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci
osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy 1 w konsekwencji do niewydolno$ci nadnerczy.

Pominig¢cie zastosowania leku Mometaxon

Jesli pacjent zapomniat o natozeniu leku o zwyktej porze, powinien zastosowac lek zaraz po
przypomnieniu sobie o tym, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.

Nie nalezy stosowac podwojnej ilosci leku ani naktada¢ go dwa razy w ciggu jednego dnia, w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane u dzieci i dorostych po miejscowym
zastosowaniu kortykosteroidow (moga wystapi¢ w miejscu zastosowania leku):

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
sucho$¢ skory,

zapalenie skory,

podraznienie i zapalenie skory wokot ust,

zmigkczenie i1 zbielenie skory (maceracja),

potoéwki,

nieostre widzenie.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
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e zapalenie mieszkow wlosowych,
e uczucie pieczenia,
o S$wiad.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace z nieznang czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

skorne reakcje uczuleniowe,

bol i reakcje w miejscu zastosowania leku,

zakazenie skory, czyraki,

wyrazne czerwone linie pod skorg (tzw. ,,pajaczki” - teleangiektazje),
tragdzikopodobne zapalenie skory,

mrowienie lub ktucie,

rozstepy,

zanik skory ($cienienie skory),

zmiany koloru skory,

nadmierne owlosienie.

Stosowanie wigkszych dawek, na duze powierzchnie skory, dlugotrwate lub pod opatrunkami,
powoduje zwiekszone wchlanianie leku i zwigksza ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych i
miejscowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow.

Kortykosteroidy moga zaburza¢ prawidlowe wytwarzanie steroidow w organizmie. Jest to bardziej
prawdopodobne, jesli duze dawki leku stosowane sg przez diugi czas.

Szczegolnie u dzieci leczonych kortykosteroidami w masci lub kremie mozliwe jest wchianianie
kortykosteroidu przez skore, co moze spowodowac zaburzenia zwane zespotem Cushinga z wieloma
objawami, miedzy innymi jak ,.ksigzycowata” twarz i ostabienie. Dzieci leczone przez dtugi czas
mogg rosng¢ wolniej niz ich réwiesnicy. Aby tego uniknaé, lekarz przepisze najmniejsza skuteczna
dawke leku.

U dzieci otrzymujacych miejscowo kortykosteroidy odnotowano nadcis$nienie srédczaszkowe, ktorego
objawy moga obejmowac wybrzuszenie ciemigczka, bol glowy i obustronny obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mometaxon

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 lata, lecz nie dtuzej niz termin waznoS$ci podany na
opakowaniu.
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mometaxon

- Substancja czynng leku jest mometazonu furoinian.
1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol heksylenowy, wosk biaty, glikolu
propylenowego monopalmitynostearynian, wazelina biata, kwas fosforowy st¢zony, woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Mometaxon i co zawiera opakowanie
Mometaxon to mas¢ biata do lekko zotte;j.

Opakowanie leku:

Tuba aluminiowa z membrang uszczelniajaca, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakretka z polietylenu (HDPE) z przebijakiem, umieszczona w tekturowym pudetku.
Jedno opakowanie zawiera 15 g masci.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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