Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovixan 1 mg/g roztwor na skore
mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci 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 sa takie same.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ovixan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Ovixan zawiera substancjg¢ czynng mometazonu furoinian i jest kortykosteroidem do stosowania
na skore. Kortykosteroidy do stosowania na skorg dzielg si¢ na cztery klasy zaleznie od mocy

i dziatania: fagodne dziatanie, umiarkowane dziatanie, silne dziatanie i bardzo silne dziatanie.
Mometazonu furoinian nalezy do klasy ,,kortykosteroid o silnym dziataniu”.

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat:

Lek Ovixan ma dziatanie przeciwzapalne i zmniejsza $wiad. Lek Ovixan jest stosowany w celu
zmniejszenia objawow zwigzanych z zapalnymi chorobami skory, ktdre mozna leczy¢
kortykosteroidami, np. z luszczycg (z wylaczeniem rozlegtej tuszczycy zwyktej) 1 niektorymi
rodzajami zapalenia skory. Lek nie leczy choroby skornej, lecz tagodzi jej objawy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovixan

Kiedy nie stosowa¢ leku Ovixan

. jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o w przypadku innych choréb skory, ktoére mogg ulec nasileniu, szczegdlnie w przypadku tragdziku

rézowatego (choroba skory twarzy), tradziku, wysypki wokot ust (zapalenie skory), zaniku
skory, swigdu wokot narzadow plciowych i odbytu, pieluszkowego zapalenia skory, zakazen
bakteryjnych takich jak liszajec, gruzlica (choroba phuc), kita (choroba przenoszona droga
piciowa), zakazen wirusowych takich jak owrzodzenie jamy ustnej, potpasiec, ospa wietrzna,
grzybica stop (czerwona, swedzaca i tuszczaca si¢ skora na stopach) lub zakazenia Candida
narzadow plciowych, ktore moze powodowaé wydzieline i §wiagd lub inne choroby skory.

. jesli u pacjenta wystgpily niedawno dziatania niepozadane po szczepieniu (np. przeciwko
grypie).

e narany i owrzodzenia skorne.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub
karmi piersia.

o Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi podraznienie lub
nadwrazliwo$¢ podczas stosowania leku Ovixan.

o Jak w przypadku wszystkich silnych kortykosteroidéw do stosowania miejscowego, nie wolno

nagle przerywac stosowania leku. W przypadku przerwania dlugotrwatego leczenia moze
wystapi¢ nawrot choroby w postaci zapalenia skorny z silnym zaczerwienieniem, kluciem i
pieczeniem. Mozna temu zapobiec stopniowo ograniczajac leczenie np. rzadziej naktadajac
roztwor przed przerwaniem leczenia.

o Leczenie tuszczycy tym lekiem moze powodowac nasilenie objawow skornych (np. moze
pojawic¢ sie postac krostkowa choroby z licznymi malymi wrzodami na skorze). Lekarz musi
regularnie monitorowa¢ pojawianie si¢ problemow skornych u pacjenta, poniewaz tego typu
leczenie wymaga Scislej obserwacji.

o Leku Ovixan nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skorg.

o Nie stosowac roztworu na powieki. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie doszto do kontaktu
roztworu z oczami.

. Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowaé

si¢ z lekarzem.

Lek Ovixan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

Leczenie lekiem Ovixan w okresie cigzy lub karmienia piersig moze by¢ rozpoczete wytacznie na
zlecenie lekarza.

Jesli lekarz zaleci stosowanie roztworu w okresie cigzy lub karmienia piersia, nalezy unikac
stosowania duzych ilosci oraz stosowac roztwor tylko przez krotki czas. Nie stosowaé leku Ovixan na
piersi lub sasiednie obszary skory podczas karmienia piersia.

Przed zastosowaniem leku Ovixan nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Ovixan zawiera glikol propylenowy (E1520)

Ten lek zawiera 300 mg glikolu propylenowego (E1520) w 1 gramie roztworu na skore, co odpowiada
279 mg glikolu propylenowego w 1 mililitrze roztworu na skoére. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek ovixan

Lek Ovixan mozna stosowa¢ wylacznie na skore.

o Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
. Lekarz powinien regularnie monitorowac leczenie.
. Bez zalecenia lekarza nie wolno stosowac roztworu na skore twarzy.
e  Unika¢ kontaktu roztworu z oczami.
o Jesli lekarz tego nie zalecit, nie wolno zakrywac leczonych obszaréw skory kompresami ani

bandazami. Ma to na celu ograniczenie ryzyka dzialan niepozadanych.



Dawkowanie:

Raz na dobg ostroznie naktadac¢ cienka warstwe roztworu na zmiany skérne. Nalezy stosowac
wylacznie niewielka ilo$¢ roztworu. Butelka ma dozownik, ktory utatwia dozowanie roztworu. Nigdy
nie uzywac wiekszych ilosci oraz nie stosowac roztworu czesciej, niz zalecit lekarz.

Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku:
Nie stosowaé roztworu na duzych obszarach skory (ponad 20 % powierzchni skory) lub przez dtugi
okres czasu.

Stosowanie u dzieci (w wieku 6 lat i starszych):
e Bez zalecenia lekarza nie wolno stosowac roztworu u dzieci w wieku powyzej 6 lat.
e Nie stosowac roztworu na powierzchni¢ przekraczajaca 10% powierzchni ciata dziecka.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ovixan
Jesli doszto do przypadkowego potknigcia roztworu, spowoduje to dziatania niepozadane.

Jesli pacjent nie przestrzegat wskazowek lekarza i stosowat roztwor zbyt czesto i (lub) przez zbyt
dhugi czas, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Ovixan

Jesli pacjent zapomniat o zastosowaniu roztworu o zaplanowanej porze, nalezy to zrobi¢ jak
najszybciej, a nastepnie kontynuowac zalecane dawkowanie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej
ani nie stosowac roztworu dwa razy na dobe w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ovixan

Jesli roztwor byt stosowany przez dtugi czas, nie wolno nagle przerywac jego stosowania, poniewaz
moze to by¢ szkodliwe dla pacjenta. Nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku zgodnie z zaleceniami
lekarza.

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

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

Dziatania niepozadane u dzieci i dorostych zglaszane podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidow obejmuja:

Bardzo rzadko (mogq wystgpic do 1 na 10 000 osob):

- Zapalenie mieszkéw wlosowych

- Swiad

- Poszerzenie powierzchniowych naczyn krwiono$nych lub pajaczkow zylnych
- Uczucie pieczenia

Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- B4l lub inne reakcje w miejscu stosowania

- Zakazenia wtorne (zakazenie wystepujace w trakcie lub po leczeniu innego zakazenia lub
choroby)

- Parestezje (nieprawidtowe odczucia skory lub dretwienie)

- Nieostre widzenie

- Zmiany zabarwienia skory

- Maceracja skory (zmigkczenie i rozjasnienie skory)



- Potowki (potowki powodujace silny swiad)

- Zapalenie tradzikopodobne skory

- Scienczenie skory

- Nieregularne plamy lub linie na skorze

- Nadmierne owlosienie

- Nadwrazliwo$¢ na mometazon

- Zapalenie skory wokot ust

- Nawracajace, glgbokie zapalenie mieszka wlosowego (czyracznosc)

- Alergiczne zapalenie skory (alergiczne kontaktowe zapalenie skory)

- Podraznienie skory i suchos¢ skory

- Podobne do tradziku rézowatego zapalenie skory na twarzy z zaczerwienieniem, obrzgkiem
i pecherzami na policzkach i nosie

- Nie wystajace ponad powierzchni¢ skory niebieskie lub purpurowe plamy na skorze
(wybroczyny).

Zwigkszone stosowanie, leczenie duzych powierzchni skory, dlugotrwate stosowanie i stosowanie pod
opatrunkiem moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Kortykosteroidy mogg wptywac na prawidlowe wydzielanie hormonéw w organizmie. Jest to bardziej
prawdopodobne podczas stosowania duzych dawek przez dtuzszy czas.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci

Szczegoblnie u dzieci leczonych roztworami, kremami i masciami zawierajagcymi kortykosteroidy moze
nastgpi¢ wchlanianie leku przez skorg prowadzac do wystapienia choroby zwanej zespotem Cushinga,
ktory obejmuje wiele objawow, m.in. zaokraglenie twarzy i ostabienie.

Podczas dlugotrwalego stosowania u dzieci moze wystapi¢ zahamowanie wzrostu. Lekarz pomoze
unikng¢ takiego zagrozenia przepisujac najmniejsza skuteczng dawke kortykosteroidu do leczenia pod
kontrola objawow pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ovixan

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce 1 pudetku po
,» Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovixan

- Substancja czynng jest mometazonu furoinian. Jeden gram roztworu na skore Ovixan zawiera
1 mg mometazonu furoinianu.

- Ponadto lek zawiera: glikol propylenowy (E1520), alkohol izopropylowy,
hydroksypropylocelulozg, sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy stezony (do
dostosowania pH) i wode oczyszczona.

Patrz takze punkt 2 ,,Ovixan zawiera glikol propylenowy (E1520)”.

Jak wyglada lek Ovixan i co zawiera opakowanie

Ovixan, 1 mg/g, roztwor na skore jest bezbarwnym lub lekko zottawym roztworem o matej lepkosci w
bialej butelce polietylenowej z kroplomierzem i bialg polietylenowsg zakretka z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 30 ml, 100 ml i 2 x 100 ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Reig Jofre Sp. z o0.0.

ul. Ostrodzka 74N

03-289 Warszawa

Polska

e-mail: biuro@reigjofre.com

Wytworca

Laboratorio Reig Jofré S.A.
Gran Capitan 10

Sant Joan Despi

08970 Barcelona
Hiszpania

Lichtenheldt GmbH — Werk 1
Industriestral3e 7 - 11

23812 Wabhlstedt

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa leku

Dania Ovison 1mg/g Kutanoplgsning

Finlandia Ovixan 1 mg/g Liuos iholle

Islandia Ovixan 1 mg/g Hudlausn

Wiochy OVISON 1 MG/G SOLUZIONE CUTANEA
Polska Ovixan

Szwecja Ovixan 1 mg/g Kutan [6sning

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2023

Inne zrodla informacji



Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: www.urpl.gov.pl



