Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ivoxel, 1 mg/g, emulsja na skére

Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ivoxel i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivoxel
Jak stosowac lek Ivoxel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek lvoxel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLONE

1. Co to jest lek Ivoxel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ivoxel zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych
glikokortykosteroidami (lub steroidami) do stosowania miejscowego.

Glikokortykosteroidy do stosowania miejscowego, w zaleznosci od sity dziatania, mozna podzieli¢ na
cztery grupy: tagodne, umiarkowane, silne i bardzo silne. Substancja czynna zawarta w leku Ivoxel
zostata sklasyfikowana, jako ,,silny glikokortykosteroid”.

U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych lek lvoxel jest stosowany w celu ztagodzenia objawow
wywotanych przez niektore choroby zapalne skory, w tym tuszczyce (za wyjatkiem rozleglej
tuszczycy zwyklej) i niektore rodzaje zapalenia skory. Lek Ivoxel jest rowniez stosowany do
ztagodzenia objawdw wywotanych przez niektore zapalne i wywotujace §wiad choroby owlosionej
skory glowy, w tym luszczyce glowy owlosione;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivoxel

Kiedy nie stosowa¢ leku Ivoxel

o w przypadku, kiedy u pacjenta lub jego dziecka wystepuje uczulenie na mometazonu furoinian,
inne glikokortykosteroidy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

o lub w przypadku innych problemow skornych, poniewaz stosowanie leku moze spowodowac
ich nasilenie. Dotyczy to zwlaszcza nastgpujacych stanow:
o tradzik r6zowaty (choroba skory twarzy)
e tradzik pospolity
e zmiany zanikowe skory
e zapalenie skory wokot ust
¢ Swiad w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych
o wysypka pieluszkowa



e zakazenia bakteryjne, w tym liszajec (zakazenie skory), ropne zapalenie skory (objawiajace
si¢ jako zmiany wypelnione ropa, zakazenia skory), gruzlica, kita (choroba przenoszona droga
ptciowa)
e zakazenia wirusowe, takie jak: opryszczka, polpasiec, ospa wietrzna, brodawki zwykte,
brodawki narzadow piciowych i migczak zakazny
e pasozytnicze zakazenia skory (np. §wierzb)
e zakazenia grzybicze, takie jak: grzybica stop (zaczerwieniona, swedzaca, tuszczaca si¢ skora
stop) lub plesniawka (zakazenie w obrebie pochwy, ktore moze powodowac uplawy i
swedzenie)
e rany i owrzodzenia skory

o jezeli u pacjenta wystapit odczyn po szczepieniu (np. przeciw grypie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Leku Ivoxel nie nalezy stosowaé na powieki.

. Nalezy unika¢ kontaktu leku Ivoxel z oczami; jesli jednak lek dostanie si¢ do oka, nalezy je
doktadnie przeptuka¢ czysta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia oka, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli po zastosowaniu leku Ivoxel wystapi podraznienie lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie
1 niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Nie wolno zakrywac¢ leczonego miejsca bandazem lub innym opatrunkiem, chyba, ze zaleci to
lekarz.

. U pacjentow z tuszczycg lek Ivoxel moze spowodowac nasilenie choroby (moze wystgpié

krostkowa posta¢ tuszczycy). Lekarz powinien regularnie sprawdzaé postepy leczenia,
poniewaz takie stosowanie leku wymaga $cistego nadzoru.

o Nie wolno stosowa¢ leku Ivoxel na twarz bez Scistego nadzoru lekarza.

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

Inne leki i lvoxel
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych 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.

Podczas cigzy lub karmienia piersig stosowanie leku Ivoxel nalezy rozpocza¢ wytacznie na polecenie
lekarza.

Jesli lekarz przepisze lek Ivoxel pacjentce w cigzy lub karmigcej piersia, powinna ona unikac
stosowania duzych dawek, a stosowanie powinno by¢ ograniczone do krotkiego okresu.

Nie wolno stosowac leku Ivoxel na okolicg piersi w okresie karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Nie znany jest wptyw mometazonu furoinianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

Ivoxel zawiera glikolu propylenowego kaprylan
Ivoxel zawiera glikolu propylenowego kaprylan, ktory moze dziata¢ draznigco na skore.



3. Jak stosowac¢ lek Ivoxel

Lek Ivoxel przeznaczony jest do stosowania na skore (podanie na skore).
Lek ten jest przeznaczony wylacznie do stosowania zewnetrznego.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé wedlug wskazan lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powinien regularnie sprawdzac postepy leczenia, zwlaszcza, gdy lek jest stosowany na twarz,
poniewaz silne glikokortykosteroidy nie powinny by¢ aplikowane na twarz bez $cistego nadzoru
lekarza.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy odwrocic butelke dnem do gory, delikatnie $cisngé i odliczy¢
10-12 kropli na wewnetrzng strone dtoni. Taka ilo§¢ wystarczy do pokrycia powierzchni skory
dwukrotnie wigkszej od powierzchni dtoni dorostego cztowieka.

Jesli leczone zmiany chorobowe sa mniejsze, nalezy zastosowa¢ mniejsza ilo$¢ leku.

Lek Ivoxel nalezy stosowa¢ na powierzchni¢ zmieniong chorobowo raz na dobe. Nalezy doktadnie i
delikatnie wmasowac lek az do momentu, kiedy emulsja nie bedzie widoczna na powierzchni skory.

Doro$li, w tym pacjenci w podeszlym wieku:

Nie nalezy stosowac leku Ivoxel na duze powierzchnie skory (ponad 20% powierzchni ciata) ani przez
dtugi okres czasu (np. codziennie przez ponad trzy tygodnie).

Nie nalezy naktada¢ bandaza ani innego typu opatrunku na leczong powierzchnig skory, chyba, ze
zaleci to lekarz. Opatrunek zwicksza wchianianie leku i zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Nie stosowa¢ leku Ivoxel u dzieci w wieku powyzej 6 lat, na jakakolwiek cze$¢ ciata, bez $cistego
nadzoru lekarza.

Nie stosowa¢ leku Ivoxel na powierzchni¢ wigkszg niz 10% powierzchni ciata dziecka.

Nie stosowa¢ leku na fatdy skérne ani pod opatrunki nieprzepuszczajace powietrza.

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz 3 tygodnie.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Lek Ivoxel nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ivoxel

Przypadkowe potkniecie leku Ivoxel nie powinno spowodowa¢ zadnych dziatan niepozadanych.
Jednak, w razie obaw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjenta stosujacego lek Ivoxel czesciej niz jest to zalecane lub na duze powierzchnie ciata, lek
moze wywiera¢ wplyw na niektére hormony. U dzieci, lek moze wptywaé na ich wzrost i rozwoj.
Jesli pacjent nie stosowat si¢ do zaleconego dawkowania lub nie przestrzegat zalecen lekarza i
stosowat lek Ivoxel czgsciej i (lub) przez dhugi okres, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Ivoxel

W przypadku pominigcia dawki leku Ivoxel nalezy zastosowacé lek na skore tak szybko jak to
mozliwe, a nastepng dawke natozy¢ o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki ani naktada¢ leku dwa razy na dobe w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ivoxel

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, jesli lek byl stosowany przez dtugi okres, poniewaz moze to by¢
szkodliwe dla pacjenta.

Leczenie nalezy przerywac stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza.



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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku braku poprawy po zastosowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub w przypadku
pogorszenia objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Do dzialan niepozadanych, ktore zglaszano podczas stosowania glikokortykosteroidow
miejscowo, nalezg:

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 os6b

tagodne lub umiarkowane uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku,
uczucie mrowienia/ktucia,

$wiad,

zakazenia bakteryjne,

zaburzenia czucia na skorze,

czyraki,

$cienczenie skory.

Niezbyt cze¢sto: moga wystapic¢ u 1 na 100 0sob
nieregularne ,,pregi” skdrne (rozstepy),
podraznienie skory,

nadmierne owlosienie,

blednigcie skory,

zapalenie skory wokot ust,

zmigkczenie i wybielenie skory,
alergiczne kontaktowe zapalenie skory,
ropne pecherzyki na skorze twarzy,
zmiany tradzikopodobne,

purpurowe lub ciemnoniebieskie zmiany zabarwienia skory,
potéwki,

suchos¢,

uczulenie,

zapalenie mieszkow wlosowych,
zakazenia wtorne.

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u 1 na 10 000 oséb
. rozszerzone naczynia krwiono$ne na skorze lub ,,pajaczki” naczyniowe.

Czestos$¢ nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o nieostre widzenie.

Stosowanie wigkszych dawek leku, naktadanie leku na duze powierzchnie skory, stosowanie
dlugotrwate lub stosowanie leku pod opatrunkiem moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
Glikokortykosteroidy moga niekorzystnie wplywaé na prawidtowe wytwarzanie steroidow w
organizmie. Jest to bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania duzych dawek leku przez dtugi
okres.

Zgtaszano przypadki reakcji alergicznych (nadwrazliwo$ci) w zwiagzku ze stosowaniem glikolu
propylenowego; czestos$¢ ich wystepowania jest nieznana.



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Szczegdlnie u dzieci leczonych glikokortykosteroidami, substancije te (glikokortykosteroidy) moga
wchtania¢ si¢ przez skore i powodowaé wystgpienie zaburzenia zwanego zespotem Cushinga, z
wieloma objawami, takimi jak, m.in. ,ksiezycowata” (okragla) twarz i oslabienie. Dzieci leczone
przez dhugi okres mogg rosna¢ wolniej niz inne. Lekarz postara si¢ temu zapobiec, przepisujac
najmniejszg dawke glikokortykosteroidu, przy ktdérej objawy choroby sa whasciwie 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.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ivoxel

Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po
okresleniu: Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivoxel
o Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian.

Kazdy gram leku Ivoxel zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (0,1% w/w mometazonu furoinianu).
Kazda kropla leku Ivoxel zawiera 0,05 mg mometazonu furoinianu.

. Pozostate sktadniki to:

woda 0czyszczona, parafina ciekta, glikol heksylenowy, oktylododekanol, triglicerydy kwaséw
thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, makrogolu eter stearylowy (21), makrogolu eter
stearylowy (2), diizopropylu adypinian, glikolu propylenowego kaprylan, parafina stata,
fenoksyetanol, kwas cytrynowy, sodu cytrynian, guma ksantan.

Jak wyglada lek Ivoxel i co zawiera opakowanie

Ivoxel ma posta¢ biatej emuls;ji na skore. Opakowanie leku to butelka polietylenowa (HDPE), z
niebieska lub bialg polietylenowa zakretka, z dysza, umieszczona w pudetku tekturowym.
Wielko$ci opakowan: 20 g, 30 g, 50 g, 60 g i 100 g emulsji.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3
21465 Reinbek
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa

Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Monovo 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Dania Monovo 1 mg/g kutan emulsion

Finlandia Monovo 1 mg/g Emulsio iholle

Irlandia Monovo 1 mg/g cutaneous emulsion

Luksemburg Monovo 1 mg/g Emulsion

Niemcy Monovo 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Norwegia Monovo

Polska Ivoxel

Portugalia Ivoxel 1 mg/g Emulsdo cuténea

Szwecja Monovo

Wiochy Mundoson Fluido 1 mg/g Emulsione cutanea

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2019
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