Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ivoxel
1 mg/g, masé
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Ivoxel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivoxel
Jak stosowac lek Ivoxel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek lvoxel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. COTOJEST LEK IVOXEL | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ivoxel zawiera jako substancj¢ czynng mometazonu furoinian, ktory nalezy do lekow z grupy
kortykosteroidéw (lub steroidéw) do stosowania miejscowego.

Kortykosteroidy stosowane miejscowo mozna podzieli¢ wedlug sity dziatania na 4 grupy:
0 tagodnym, umiarkowanym, silnym i bardzo silnym dziataniu. Lek Ivoxel jest klasyfikowany jako
,Silny kortykosteroid”.

U dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 6 lat i starszych lek Ivoxel jest stosowany w celu
zmniejszenia objawoéw wywotywanych przez niektore zapalne choroby skory, takie jak tuszczyca
(z wytaczeniem rozleglej tuszczycy zwyktej) oraz atopowe zapalenie skory.

Ta postac leku jest stosowana glownie w leczeniu dolegliwosci skory, w ktorych skora jest bardzo
sucha, tuszczaca sie¢ i popekana.

Lek Ivoxel nie wyleczy choroby, ale powinien pomoc w ztagodzeniu jej objawdw.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IVOXEL

Kiedy nie stosowa¢ leku Ivoxel

e jesli pacjent lub dziecko ma uczulenie na mometazonu furoinian lub inny kortykosteroid
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku, wymienionych w punkcie 6,

e W innych zaburzeniach skory, poniewaz Ivoxel moze spowodowac nasilenie tych zaburzen,
w szczegolnosci:

- tradziku ré6zowatym (choroba skory twarzy),

tradziku pospolitym,

zapaleniu skéry wokot ust,

- $wiadzie okolicy odbytu i narzadow piciowych,

wysypce pieluszkowej,




- zakazeniu bakteryjnym, takim jak liszajec, zakazeniach wirusowych, takich jak opryszczka,
poétpasiec i ospa wietrzna, zakazeniach grzybiczych, takich jak grzybica stop (czerwona,
swedzaca, tuszczaca sig skora stop) lub zakazeniu drozdzakami (zakazenie pochwy, ktore
moze powodowac uptawy i swedzenie),

- zakazeniach bakteryjnych, takich jak gruzlica (choroba ptuc) lub kita (choroba przenoszona
droga plciows),

e jesli u pacjenta wystapit niedawno odczyn po szczepieniu (np. przeciwko grypie),
e na powieki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ivoxel nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

¢ Nie nalezy stosowac¢ leku Ivoxel na powieki.

e Nalezy unika¢ kontaktu masci z oczami. W przypadku kontaktu leku z oczami, doktadnie
przepluka¢ oczy czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia oczu skontaktowac si¢
z lekarzem.
Nie nalezy stosowa¢ masci na uszkodzong skorg i btony Sluzowe.

¢ Nie stosowac leku Ivoxel na twarzy bez $cistej kontroli lekarza.
W przypadku wystgpienia podraznienia lub uczulenia po zastosowaniu leku Ivoxel, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Stosowanie leku w terapii tuszczycy moze spowodowac pogorszenie objawow choroby (np.
wystapienie postaci krostkowej tuszczycy). Lekarz powinien ocenia¢ postgp choroby

e wregularnych odstepach czasu, poniewaz stosowanie tego leku w tuszczycy wymaga
Scistej kontroli lekarza.

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

Dzieci (w wieku ponizej 6 lat)
Lek Ivoxel mas¢ nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Ivoxel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lub ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty
oraz o innych srodkach Iub suplementach diety, takich jak witaminy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

¢ Nie uzywa¢ produktéw zawierajgcych lateks (np. prezerwatywa, kragzek dopochwowy) podczas
stosowania leku Ivoxel w okolicy narzadéow pitciowych lub odbytu, poniewaz bezpieczenstwo
stosowania (skutecznosc¢) tych produktéw moze by¢ zmniejszone.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Jesli lekarz przepisze mas¢ pacjentce w cigzy lub karmigcej piersia, pacjentka powinna unikac¢
stosowania duzych dawek leku oraz stosowac lek przez mozliwie najkrotszy okres.

¢ Nie stosowac¢ leku Ivoxel na skore piersi podczas karmienia piersig.

Lek lvoxel zawiera glikolu propylenowego monopalmitynostearynian oraz alkohol
cetostearylowy emulgujacy.

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian moze powodowa¢ podraznienie skory. Alkohol
cetostearylowy emulgujacy moze powodowaé miejscowe reakcje skory (np. kontaktowe zapalenie
skary).

3. JAK STOSOWAC LEK IVOXEL
Ten lek nalezy zawsze stosowaé wedhug zalecen lekarza.
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W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz powinien ocenia¢
stosowanie leku w regularnych odst¢pach czasu.

Dorosli, w tym pacjenci w podeszlym wieku, mlodziez oraz dzieci w wieku 6 lat i starsze:

e Raz na dobe nalezy delikatnie nanies¢ cienka warstwe masci na zmieniony chorobowo obszar
skory.

e Nalezy stosowa¢ niewielkg ilos¢ masci. Mas¢ natozona na czubek palca (pomig¢dzy koncem palca
wskazujgcego osoby dorostej a jego pierwszym zgieciem) wystarczy do pokrycia powierzchni
skory dwukrotnie wigkszej niz dton osoby dorostej. Nigdy nie nalezy stosowa¢ wickszej ilosci
masci ani czesciej niz zalecit lekarz lub farmaceuta.

Dorosli, w tym pacjenci w podeszlym wieku:

e Nie nalezy stosowa¢ na duze powierzchnie ciata (ponad 20% powierzchni ciata)
lub dtugotrwale (np. codziennie przez ponad trzy tygodnie).

o Jesli lekarz nie zalecil inaczej, nie nalezy naktada¢ bandaza ani opatrunku na miejsce
zastosowania leku. Spowodowatoby to wieksze wchtanianie leku i nasilitoby mozliwe dziatania
niepozadane.

Dzieci (w wieku 6 lat i starsze):

o Nie stosowa¢ u dzieci w wieku powyzej 6 lat na jakgkolwiek cze$¢ ciata bez $cistej kontroli
lekarskiej.

e Nie stosowa¢ na powierzchni¢ przekraczajaca 10% powierzchni ciata dziecka.

e Nie stosowac¢ w fatdach skory ani pod szczelnym opatrunkiem.

e Nie stosowa¢ dhuzej niz przez 3 tygodnie.

Sposob podania
Lek Ivoxel przeznaczony jest do stosowania na skore (podanie na skore).

Lek ten przeznaczony jest wylacznie do uzytku zewngtrznego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ivoxel

e W razie przypadkowego potknigcia masci, lek nie powinien spowodowac zadnych dziatan
niepozadanych. Jednak w razie obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e W przypadku stosowania masci cze$ciej niz jest to zalecane lub na duzych powierzchniach ciata,
lek moze wptywac¢ na dziatanie niektorych hormondw. U dzieci moze to prowadzi¢ do zaburzen
wzrostu i rozwoju.

o Jesli mas¢ stosowano niezgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawek, zbyt czesto i (ub)
dlugotrwale, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Ivoxel

e Zastosowac mas¢ jak najszybciej, nastgpnie kontynuowac stosowanie jak dotychczas.
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki ani stosowaé masci dwukrotnie w ciggu doby w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ivoxel

e W przypadku diugotrwalego stosowania nie nalezy przerywac stosowania masci nagle, poniewaz
moze to by¢ szkodliwe.

e Leczenie nalezy przerywac stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢

do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Ivoxel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku braku poprawy po zastosowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub w razie
pogorszenia objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane u dzieci i dorostych w zwiazku z miejscowym stosowaniem
kortykosteroidéw obejmuja reakcje wystepujace:

Czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb:

Lagodne do umiarkowanego uczucie pieczenia w miejscu zastosowania, uczucie mrowienia/ktucia,
swiad, zakazenia bakteryjne, zaburzenia czucia (parestezje), czyraki skory (czyracznosc), Scienczenie
skory (atrofia skory).

Niezbyt czesto: moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb:

Nieregularne zmiany na skorze (rozstepy), podraznienie skory, nadmierne owtosienie (hypertrichosis),
zmiany zabarwienia skory, zapalenie skory wokot ust, zmigkczenie i wybielenie skory (maceracja
skory), alergiczne kontaktowe zapalenie skory, pecherzyki wypetnione ropa na skorze twarzy
(zapalenie skory przypominajace tradzik rozowaty grudkowy), stany zapalne (w tym reakcje
tradzikopodobne), purpurowe lub ciemnoniebieskie zabarwienie skory (wybroczyny podskérne),
potoéwki, suchos$¢, uczulenie, zapalenie mieszkéw wlosowych oraz zakazenia wtdrne.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 osob:
Rozszerzenie naczyn krwiono$nych na skorze lub ,,pajaczki” naczyniowe.

Czesto$¢ nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
Nieostre widzenie.

W przypadku stosowania duzych dawek, leczenia duzych obszaréw skory, leczenia dlugotrwatego

lub stosowania pod opatrunkami istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.
Kortykosteroidy moga zaburza¢ prawidlowe wytwarzanie steroidow w organizmie. Jest to bardziej
prawdopodobne w przypadku dlugotrwatego stosowania duzych dawek leku.

Szczegolnie u dzieci leczonych kortykosteroidami w masci lub kremie moze doj$¢ do wchitaniania
leku przez skore 1 wystgpienia zaburzen zwanych zespotem Cushinga z wieloma objawami, takimi jak
twarz ,.ksiezycowata” i ostabienie. Dzieci leczone dlugotrwale moga rosna¢ wolniej niz ich
réwiesnicy. Aby tego uniknaé, lekarz przepisze najmniejszg dawke steroidu, przy ktérej objawy
choroby sa wlasciwie kontrolowane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IVOXEL

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

i wac u i inu waznosci zamieszcz u i ubi
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i na tubie
po stowach: ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania (tuby): 6 miesiecy.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ivoxel
e Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian.
Jeden gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

e Pozostate sktadniki:
wazelina biata, parafina ciekta, 2-metylopentan-2,4-diol, alkohol cetostearylowy emulgujacy (typ A),
zawierajacy wodorofosforan disodowy/potasowy do ustalenia pH, wosk biaty, glikolu propylenowego
monopalmitynostearynian, woda oczyszczona, kwas cytrynowy bezwodny, sodu cytrynian.

Jak wyglada lek Ivoxel i co zawiera opakowanie
Lek Ivoxel jest przezroczysta mascia, koloru ztamanej bieli.
Opakowania leku to tuby aluminiowe z zakrgtka z HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10 g, 15 g,20¢g,25¢,309,35¢,50¢, 6049, 70 g, 90 g lub 100 g masci.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Niemcy

(Logo podmiotu odpowiedzialnego)

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

Almirall Sp. z 0. o.

ul. Pileckiego 63

02-781 Warszawa

tel.: 22 330 02 57

fax: 22 313 01 57

Produkt leczniczy zostal dopuszczony do stosowania w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa panstwa Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego

Austria Monovo 1 mg/g Salbe
Hiszpania Monovo 1 mg/g Pomada
Holandia Monovo 1 mg/g Zalf

Irlandia Monovo 1 mg/g Ointment
Luksemburg Monovo 1 mg/g Salbe
Niemcy Monovo 1 mg/g Salbe

Polska Ivoxel




Portugalia Ivoxel 1 mg/g Pomade

Wiochy Mundoson Lipol mg/g Unguento

Wielka Brytania Mometasone furoate 0.1% w/w Qintment

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




