ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Momederm 1 mg/g, krem
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jezeli u pacjenta wystapia jakikolwiek 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 Momederm i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Momederm.
Jak stosowa¢ lek Momederm.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Momederm.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

ocoukrwbdE

1.CO TO JEST MOMEDERM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Momederm nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, stosowanych miejscowo. Lek zawiera
kortykosteroid o ,,silnym dziataniu”. Leki te sg stosowane na powierzchni¢ skory, w celu zmniejszenia
zaczerwienienia i swedzenia, spowodowanego przez okreslone choroby skory.

Momederm jest stosowany w celu zmniejszenia zaczerwienienia i swedzenia spowodowanego
okreslonymi chorobami skory, takimi jak tuszczyca (wykluczajgc rozlegla tuszczyce plackowata)) i
zapalenie skory.

Luszczyca jest chorobg skory w ktorej na tokciach, kolanach, owtosionej skorze glowy 1 innych cze¢sciach
ciata powstaja swedzace, tuskowate rozowe wykwity. Zapalenie skory jest stanem powstajacym w wyniku
reakcji skory z czynnikami zewngtrznymi np. detergentami, ktore powoduja, ze skora staje si¢ czerwona i
swedzaca.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MOMEDERM.

Kiedy nie stosowa¢ leku Momederm
e jesli pacjent ma uczulenie na furoinian mometazonu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne zmiany skorne, a zwlaszcza:
tradzik rozowaty (choroba skory wystepujaca na twarzy)
tradzik pospolity
zmiany zanikowe skory ($cieficzenie skory)
zapalenie skory wokot ust
swiad w okolicy odbytu lub narzadow piciowych
pieluszkowe zapalenie skéry
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opryszczka

ospa wietrzna

potpasiec

brodawki skdrne

inne zakazenia skory

owrzodzenie skory

rany

odczyny poszczepienne

jesli pacjent choruje na gruzlice lub kite

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznosé, jesli:

o jesli po zastosowaniu leku Momederm, skora bedzie podrazniona lub wrazliwa, lek nalezy odstawi¢
1 skontaktowac si¢ z lekarzem,

o jesli pacjent podejrzewa, ze w trakcie stosowania leku Momederm wystapito zakazenie skory,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ zastosowanie dodatkowego leku.

J pacjent leczy si¢ z powodu luszczycy (istotny jest Scisty nadzor

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w wyniku stosowania kortykosteroidéw podawanych
doustnie lub we wstrzyknieciach, w tym niewydolno$ci nadnerczy, moga rowniez wystapi¢ po
zastosowaniu kortykosteroidow na skorg.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku i stosowania na duze powierzchni skory, zwlaszcza u dzieci
(patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Momederm”). Leczone miejsca na skorze nie powinny by¢ przykrywane
opatrunkami okluzyjnymi. Nie nalezy stosowac tego leku w okolicach oczu.

Lek Momederm nalezy zawsze stosowa¢ wedtug wskazowek podanych w punkcie 3.

Dzieci i mlodziez

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc i $cile przestrzegaé zalecen lekarza w przypadku stosowania
leku Momederm u dzieci w wieku 2 lat lub starszych.

Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Momederm u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek Momederm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze, ktore pacjent planuje stosowac, w tym takze o lekach dostgpnych bez recepty.

Nie ma dowodoéw wskazujacych na wptyw leku Momederm na dziatanie innych lekow.
Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza
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Nie stosowa¢ leku Momederm, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje planuje zaj$¢ w cigze, chyba ze
zadecyduje o tym lekarz.

Karmienie piersia

Nie stosowac¢ leku Momederm jezeli pacjentka karmi piersig, poniewaz mometazon moze przenikaé¢ do
mleka kobiecego. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, czy zaprzesta¢ karmienia piersig w czasie stosowania
leku Momederm. Nie wolno dopusci¢ do kontaktu niemowlat z jakakolwiek leczong powierzchnig skory,
w tym skdrg piersi.

Momederm zawiera alkohol stearylowy i glikol propylenowy, ktére moga powodowa¢ miejscowe
rekcje alergiczne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie skory.

3. JAK STOSOWAC LEK MOMEDERM

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

Otwor tuby jest zabezpieczone folig z aluminium. Zabezpieczenie mozna przebi¢ za pomocg wierzchniej czgsci
nakretki tuby, przy uzyciu niewielkiej sity.

Przed natozeniem kremu, skora oraz rece powinny by¢ doktadnie umyte i wysuszone. Niewielka ilo§¢ kremu
nalezy natozy¢ raz na dob¢ na zmienione chorobowo powierzchnie skory. Krem nalezy delikatnie wetrze¢. Po
natozeniu kremu nalezy umy¢ rece, chyba ze to skora rak jest poddawana leczeniu.

W czasie stosowania leku Momederm nalezy zawsze przestrzegac¢ ponizszych instrukcji:

— Kremu nie nalezy stosowac na skore¢ twarzy dtuzej niz przez 5 dni.

— Nie nalezy stosowa¢ kremu u dzieci na zadng czg$¢ ciala nie dtuzej niz przez 5 dni.

— Nie nalezy naktada¢ kremu na skore pod pieluszka, poniewaz utatwia to przenikanie leku przez skorg
i moze spowodowac wystgpienie niektorych dziatan niepozadanych.

— Przed nalozeniem bandaza lub plastra na leczong skore nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy
zakrywa¢ bandazem ani plastrem skory w leczonych miejscach na twarzy ani u dzieci.

— Nie nalezy stosowa¢ duzych ilosci kremu na rozlegtych obszarach skory przez dtugi czas.

— Nie nalezy stosowa¢ kremu wiecej, czesciej i przez dtuzszy okres czasu, niz zaleca lekarz.
Zastosowanie wiekszej dawki leku Momedermu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

— Nie stosowac na skorze wokot oczu, w tym na powiekach. Nalezy unika¢ kontaktu kremu z oczami.

Stosowanie u dzieci:

U dzieci nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie u dzieci nie powinno trwa¢ dhuzej niz 5
dni.

Momederm nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Momederm

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przypadkowo potknie krem, nie powinno to spowodowac zadnych
problemow. Jednak jesli wzbudza to zaniepokojenie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania kremu cze¢$ciej niz zalecane lub na duze powierzchnie ciata, lek moze wptywac
na pewne hormony. U dzieci moze zaburza¢ wzrastanie i rozwoj.

Jesli pacjent stosowat krem niezgodnie z zaleceniami, zbyt czesto i (lub) przez dlugi czas powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
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Pomini¢cie zastosowania leku Momederm

Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku we wlasciwym czasie, powinien zastosowaé go jak tylko sobie
przypomni, a nastegpnie stosowac jak poprzednio.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Momederm

Jesli krem byl stosowany przez dtugi czas i wyglada na to, ze zmiany na skorze ulegly poprawie, nie
nalezy nagle odstawia¢ leku. W takim przypadku skdra moze sie zaczerwieni¢ i pacjent moze odczuwaé
klucie i pieczenie. Aby temu zapobiec, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci jak stopniowo
zmniejsza¢ czgstos¢ stosowania kremu, az do catkowitego zakonczenia leczenia.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Momederm moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Po zastosowaniu leku Momederm moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 osob):
— zapalenie mieszkéw wlosowych,
— pieczenie,
— swedzenie.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
—  zakazenia, czyraki,
—  dretwienie i mrowienie (parestezje),
—  kontaktowe zapalenie skory (wysypka lub podraznienie skory spowodowane czestym
kontaktem z jaka$ substancja),
—  niedobdr barwnika skory,
— nadmierny wzrost wlosow,
—  rozstepy,
—  zmiany tradzikopodobne,
—  zmniejszenie grubos$ci (Scienczenie) skory,
—  bol w miejscu naktadania kremu, odczyn w miejscu naktadania kremu.

Do innych dziatan niepozadanych, jakie moga wystapi¢ w przypadku stosowania kortykosteroidow
miejscowo, zalicza sie sucho$¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokat ust,
zmacerowanie (zmickczenie) skory, czerwone plamy na skdrze z towarzyszacym rozszerzeniem drobnych
naczyn krwionosnych, uczuciem klucia i miejscowego wzrostu temperatury.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na wiekszy wspolczynnik pola powierzchni skory do masy ciata, dzieci i mtodziez moga
wykazywaé wicksza, w poroéwnaniu do osob dorostych, podatno$¢ na zahamowanie czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza (stan, ktory moze prowadzi¢ do uszkodzenia odpowiedzi organizmu na
stres fizjologiczny, takich jak ci¢zkie zakazenia lub urazu) i wystepowanie zespotu Cushinga (wystepuje
wtedy, gdy stezenie glikokortykosteroidu w organizmie jest zbyt duze), indukowanych miejscowa terapia
kortykosteroidami..
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Przewlekta terapia kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrastanie i rozwoj dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

aktualny adres, nr telefonu i faxu ww. Departamentu

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania nie pozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MOMEDERM.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie.

Nie stosowa¢ leku Momederm po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na §mieci. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Momederm

Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian 1 mg/g.

Inne sktadniki leku to glikol heksylenowy, glikolu propylenowego monopalmitynostearynian, alkohol
stearylowy, ceteareth-20, glinu oktenylobursztynian skrobi, tytanu dwutlenek (E 171), wosk biaty,
wazelina biata, kwas fosforowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Momederm i co zawiera opakowanie
Momederm to jednolity, biaty lub prawie biay krem o charakterystycznym zapachu glikolu
heksylenowego.

Opakowania:
Tuba aluminiowa z membrang i zakretka z HDPE, zawierajaca 15¢g lub 30 g kremu, umieszczona w
tekrurowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant Pharma Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

tel. (+48 17) 865 51 00

fax (+48 17) 862 46 18:

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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