Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Momecutan Fettcreme, 1 mg/g, krem

Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Momecutan Fettcreme i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Momecutan Fettcreme
Jak stosowa¢ Momecutan Fettcreme

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Momecutan Fettcreme

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Momecutan Fettcreme i w jakim celu si¢ go stosuje

Momecutan Fettcreme zawiera jako substancj¢ czynna glikokortykosteroid o silnym dziataniu i jest
przeznaczony do stosowania zewngtrznego.

Momecutan Fettcreme stosuje si¢ w celu leczenia wszystkich stanéw zapalnych i $wiadu skory,
reagujacych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie
skory i kontaktowe zapalenie skory z podraznienia i (lub) alergiczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Momecutan Fettcreme

Kiedy nie stosowac¢ leku Momecutan Fettcreme:

e jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne glikokortykosteroidy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

w przypadkach wystepowania tradziku r6zowatego;

jesli wystepuje tradzik pospolity;

jesli wystepuje zanik skory;

jesli wystepuje zapalenie skory wokot ust;

jesli wystepuje swedzenie w okolicy odbytu i narzadow ptciowych;

jesli wystepuje wysypka ,,pieluszkowa”;

jesli wystepuje zakazenie skorne wywotane przez bakterie (np. liszajec), wirusy (np. potpasiec,
opryszczka, brodawki), pasozyty lub grzyby (np. grzybica migdzypalcowa stop);

jesli wystepuje ospa wietrzna;

jesli wystepuja choroby skory, ktore sa wynikiem reakcji poszczepiennej, gruzlicy lub kity;
nie stosowac na oczy lub powieki;

nie stosowac¢ na rany i owrzodzenia skorne.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Momecutan Fettcreme nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jesli pacjent chece stosowaé Momecutan Fettcreme na duze powierzchnie skory lub przez dluzszy czas,
musi najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas stosowania leku Momecutan Fettcreme wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Jesli Momecutan Fettcreme jest stosowany na twarz, leczenie nie powinno trwa¢ dhuzej niz 5 dni.

Ryzyko miejscowego zakazenia skory moze zwiekszy¢ si¢ podczas podawania zewnetrznie
stosowanych glikokortykosteroidow. W przypadku, gdy skora ulegnie zakazeniu bakteryjnemu lub
grzybiczemu , Momecutan Fettcreme nalezy stosowac tylko pod nadzorem lekarza, ktory podejmie
odpowiednie dziatania, majace na celu zwalczenie zakazen.

Jesli lek jest stosowany przez dtuzszy czas lub na duze powierzchnie, pod opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, na btony sluzowe lub w zgieciach (zgiecia ramienia lub kolana),
istnieje ryzyko wchtonigcia leku do organizmu. Moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga (twarz ksiezycowata, ,,bawoli kark™), wzrost stezenia cukru we krwi lub obecno$¢ cukru w
moczu. Jesli pacjent stosuje Momecutan Fettcreme na duze powierzchnie lub pod opatrunkiem
nieprzepuszczajacym powietrza, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli Momecutan Fettcreme byt stosowany przez okre$lony czas i zaburzenia skérne ulegly poprawie,
nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Momecutan Fettcreme. Nagle zaprzestanie stosowania
kremu moze by¢ przyczyng wystapienia zaczerwienienia, ktucia lub pieczenia. Aby tego uniknac,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, jak czesto nalezy naklada¢ krem, oraz
stopniowo zmniejszy dawke do zakonczenia leczenia.

Kortykosteroidy moga zmienia¢ obraz wielu choréb skornych, powodujac przez to trudnosci w
postawieniu doktadnej diagnozy a nawet moga spowolni¢ proces gojenia sig.

Leczone powierzchnie na skorze twarzy lub u dzieci nie powinny by¢ pokryte opatrunkami
nieprzepuszczajacymi powietrza (bandaze lub plastry).

Jesli lek stosowany jest w przebiegu tuszczycy, wymagany jest $cisty nadzor lekarski.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Dzieci

Ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia u dzieci, Momecutan Fettcreme nie powinien by¢
stosowany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze mie¢ wptyw na wzrost i rozwoj dzieci.
Momecutan Fettcreme a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.



Lek zawiera wazeling bialg jako sktadnik nieaktywny. Dlatego w przypadku jego stosowania w
okolicach narzagdow piciowych i odbytu, moze doj$¢ do zmniejszenia odpornosci na uszkodzenie
jednoczesnie stosowanych prezerwatyw, czynigc je mniej skutecznymi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Podczas cigzy Momecutan Fettcreme powinien by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza.

Jak w przypadku wszystkich glikokortykosteroidéw do stosowania zewnetrznego, nalezy pamiegtac, ze
u kobiet w cigzy, ze wzgledu na to, ze lek przechodzi przez tozysko, moze on wptywac na wzrost
nienarodzonego dziecka.

Karmienie piersig

Podczas karmienia piersiag Momecutan Fettcreme powinien by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza,
ale nie w okolicy piersi.

Glikokortykosteroidy sa wydzielane do mleka ludzkiego. Jesli leczenie wigkszymi dawkami lub przez
dtuzszy czas jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie sag wymagane szczeg6lne $rodki ostroznosci.

Momecutan Fettcreme zawiera alkohol stearylowy
Alkohol stearylowy moze powodowaé¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowa¢ Momecutan Fettcreme

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

Momecutan Fettcreme jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Zalecana dawka:
Momecutan Fettcreme nalezy naktadac¢ raz na dobe.

Sposdb stosowania:
Cienka warstwe leku Momecutan Fettcreme nalezy naktada¢ na zmieniong powierzchnig skory.

Czas stosowania:
Nalezy unika¢ stosowania leku Momecutan Fettcreme dlugotrwale (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na duza
powierzchni¢ (wiecej niz 20% powierzchni ciata).

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

Dalsze informacje dotyczace stosowania:
Czesto przydatna jest terapia polegajaca na stosowaniu raz na dobe leku Momecutan Fettcreme, a
nastgpnie po 12 godzinach odpowiedniego kremu bez substancji czynnej.

Moze by¢ rowniez wlasciwa terapia przerywana, polegajaca na zamiennym stosowaniu w okoto
cotygodniowych odstepach leku Momecutan Fettcreme i kremu niezawierajacego substancji czynnej.

Jesli nastgpi poprawa, zalecane jest stosowanie stabiej dziatajacych kortykosteroidow.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Momecutan Fettcreme jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma wystarczajacych badan klinicznych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci kremu
na thuszczowym podtozu, zawierajacego mometazon przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie.

U dzieci lek Momecutan Fettcreme nalezy stosowac przez najkrotszy mozliwy okres leczenia oraz
podajac najmniejszg mozliwa dawke, zapewniajaca skuteczne leczenie. W przypadku dzieci powyzej
2 lat czas trwania leczenia wynosi maksymalnie 3 tygodnie. Lek Momecutan Fettcreme nalezy
stosowac u dzieci tylko na mate powierzchnie (mniej niz 10% powierzchni ciata).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Momecutan Fettcreme
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Powtarzajace si¢ przedawkowanie lub nieprawidlowe stosowanie glikokortykosteroidow stosowanych
miejscowo, do ktorych nalezy takze Momecutan Fettcreme, moze hamowa¢ czynnos$¢ nadnerczy, co
moze mie¢ rézne konsekwencje. Sa one jednak odwracalne. W przypadku wystapienia objawow
przedawkowania, lekarz podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Momecutan Fettcreme
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Pominictg dawke nalezy
przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie stosowa¢ zwykly schemat dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Momecutan Fettcreme

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Momecutan Fettcreme po dtugotrwalym stosowaniu,
poniewaz w przeciwnym razie objawy moga powrdci¢ w nasilonej postaci. Leczenie nalezy przerywac
stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ocena dziatan niepozadanych oparta jest na nastepujacych kryteriach czestosci wystepowania:

Bardzo czesto moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b

Czesto moze dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

Niezbyt czgsto moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6b

Rzadko moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 0s6b

Bardzo rzadko moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 0séb

Czesto$¢ nieznana czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zakazenia i zarazZenia pasozytnicze
Bardzo rzadko zapalenie mieszkoéw wlosowych
Czgstos$¢ nieznana zakazenia, czyraki

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo rzadko uczucie pieczenia
Czesto$¢ nieznana nieprawidlowe czucie skory (parestezja)



Zaburzenia oka
Bardzo rzadko jaskra
Czestos¢ nieznana nieostre widzenie

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto mrowienie, khucie
Niezbyt czesto pojawienie si¢ grudek, krosty
Czesto$¢ nieznana kontaktowe zapalenie skéry, zmniejszona pigmentacja skory, nadmierne

owlosienie, rozstepy, tradzikopodobne zapalenie skory, zanik skory
(Scienczenie skory)
Bardzo rzadko swedzenie skory (Swiagd)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgstos$¢ nieznana bol w miejscu natozenia, reakcje w miejscu natozenia

Nastepujace dzialania niepozadane wystapily w pojedynczych przypadkach stosowania miejscowych
glikokortykosteroidow, stad moga takze wystapi¢ w przypadku stosowania mometazonu:

sucha skora, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracja skory
(zmigkczenie skory), potowki , teleangiektazje (rozszerzenia naczyn krwiono$nych potozonych pod
skora) oraz wtorne zakazenie (ponowna infekcja obszaru skory uprzednio objetego stanem zapalnym).

Inne dziatania niepozadane o czestosci nieznanej, ktore moga wystepowacé w zwigzku z miejscowo
stosowanymi glikokortykosteroidami to: odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-kora nadnerczy, zespot Cushinga (twarz ksiezycowata, ,,bawoli kark™).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata, dzieci i mtodziez moga wykazywac
wigkszg wrazliwo$¢ w odniesieniu do zahamowania czynnos$ci nadnerczy i wystepowania zespotu
Cushinga (ostabiona czynnos$¢ nadnerczy) niz dorosli pacjenci.

Przewlekta terapia glikokortykosteroidami moze mie¢ wplyw na wzrost i rozw¢j dzieci.

Glikokortykosteroidy mogg zmienia¢ objawy chorob oraz zaburza¢ ich diagnostyke.
Proces leczenia moze by¢ rowniez opozniony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
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, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé Momecutan Fettcreme

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Informacja dotyczaca okresu waznosci po pierwszym otwarciu
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Momecutan Fettcreme
Substancja czynng leku jest mometazonu furoinian.
1 g kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

Pozostale sktadniki to:

wazelina biata (zawiera all-rac-a-Tokoferol), wosk biaty, glikolu propylenowego
monopalmitynostearynian, alkohol stearylowy, makrogolu 20 eter cetostearylowy, tytanu dwutlenek
(E 171), woda oczyszczona, glikol heksylenowy, glinu skrobi oktenylobursztynian, kwas fosforowy
rozcienczony (10%).

Jak wyglada lek Momecutan Fettcreme i co zawiera opakowanie

Momecutan Fettcreme to biaty, lekki krem .

Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 20 g, 50 g lub 100 g kremu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytwérca

mibe GmbH Arzneimittel
Muinchener Strasse 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 L.omianki

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria: Momecutan 1 mg/g Creme

Niemcy: Momecutan Fettcreme

Polska: Momecutan Fettcreme



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2020

Uwaga:
W zaleznosci od temperatury przechowywania kremu moga tworzy¢ si¢ w nim grudki wosku. Jednak
po natozeniu na skore ulegaja one rozpuszczeniu i nie maja negatywnego wpltywu na skuteczno$¢ i

tolerancjg¢ leku.



