Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mometasone Sandoz, 1 mg/g, masé
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 ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek 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 Mometasone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mometasone Sandoz
Jak stosowa¢ Mometasone Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mometasone Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok wn

1. Co to jest Mometasone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Mometasone Sandoz zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktoéry nalezy do lekow

z grupy kortykosteroidow (lub steroidow) do stosowania miejscowego. Kortykosteroidy stosowane
miejscowo mozna podzieli¢ wedtug mocy lub sity dziatania na 4 grupy: o tagodnym, umiarkowanym,
silnym i bardzo silnym dziataniu. Mometasone Sandoz zawiera kortykosteroid o silnym dziataniu.

U dorostych i dzieci w wieku co najmniej 2 lat lek Mometasone Sandoz jest stosowany w celu
zmniejszenia objawodw wywolywanych przez niektore zapalne choroby skory, takie jak tuszczyca

(z wylaczeniem rozleglej tuszczycy pospolitej) i atopowe zapalenie skory. Mas¢ Mometasone Sandoz
stosuje sie na ogdt w leczeniu bardzo suchej, tuszczacej si¢ i pekajacej skory. Nie spowoduje on
wyleczenia choroby, ale powinien pomdc w ztagodzeniu jej objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mometasone Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Mometasone Sandoz
= jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
= jesli pacjent ma inne problemy skorne, gdyz lek Mometasone Sandoz moze pogorszy¢ ich
przebieg; dotyczy to zwtaszcza:
- tradziku ré6zowatego (choroba skory twarzy)
- tradziku pospolitego
- zaniku skory ($cienienie skory)
- zapalenia skory wokot ust
- $wiadu okolicy odbytu i narzadow ptciowych
- wysypki pieluszkowej
- zakazen bakteryjnych, takich jak liszajec, gruzlica (zakazenie ptuc), kita (choroba przenoszona
droga plciowa)
- zakazen wirusowych, takich jak opryszczka, potpasiec i ospa wietrzna
- brodawek
- zakazen grzybiczych, takich jak grzybica stop (zaczerwienienie, $wiad, tuszczenie si¢ skory
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stop) lub zakazen wywotanych przez drozdzaki (zakazenie pochwy, powodujgce uptawy
i $wiad) lub innych zakazen skory
- owrzodzenia lub uszkodzenia skoéry
= jesli pacjent miat ostatnio odczyn po szczepieniu (np. przeciw grypie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mometasone Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli podczas leczenia wystapi u pacjenta podraznienie skory lub reakcja nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i zwrocié sie do lekarza.

Stosowanie leku Mometasone Sandoz w terapii tuszczycy moze spowodowaé nasilenie objawow
choroby (np. wystapienie krostkowej postaci tuszczycy). Lekarz bedzie regularnie kontrolowat postep
leczenia, gdyz stosowanie takiego leku wymaga $cistego nadzoru.

Leku Mometasone Sandoz nie nalezy stosowac na uszkodzong skorg.
Leku nie nalezy naktada¢ na powieki. Nalezy uwazaé, aby lek nie dostat si¢ do oka.

Migjscowo stosowany lek moze wchiania¢ sie do organizmu, powodujac u niektorych pacjentow zbyt
duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) i w moczu (glukozuria).

Jesli pacjent zaczyna niewyraznie widzie¢ lub ma inne zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Mometasone Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym o lekach wydawanych
bez recepty i innych preparatach lub suplementach diety, takich jak witaminy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

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

Pacjentki w cigzy lub karmigce piersig moga rozpocza¢ stosowanie leku Mometasone Sandoz jedynie
wedtug $cistych zalecen lekarza.

Jesli lekarz przepisze lek kobiecie w cigzy lub karmigcej piersia, powinna ona unika¢ stosowania
duzych dawek i stosowac ten lek przez mozliwie krotki czas. Jesli pacjentka karmi piersia, leku
Mometasone Sandoz nie nalezy naktada¢ na skorg piersi.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Mometasone Sandoz zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen

Mometasone Sandoz zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skory oraz
butylohydroksytoluen (E 321), ktory moze wywota¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blony §luzowe;.

3. Jak stosowa¢ Mometasone Sandoz

Mometasone Sandoz jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Lek przeznaczony jest wylgcznie do stosowania zewngetrznego.

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

Lekarz bedzie ocenia¢ przebieg leczenia w regularnych odstepach czasu.

Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku oraz dzieci w wieku od 2 lat

Raz na dobg nalezy delikatnie nanie$¢ cienka warstwg masci na zmienione miejsca na skorze.

Nalezy stosowac tylko niewielkg ilos¢ leku.

Mas¢ natozona na czubek palca (pomiedzy koncem palca wskazujacego osoby dorostej a jego
pierwszym zgieciem) wystarcza do pokrycia powierzchni skory dwukrotnie wiekszej niz dton osoby
dorostej. Nigdy nie nalezy stosowac wigkszej ilo§ci masci ani czesciej niz zalecit lekarz lub
farmaceuta.

Szczegélne Srodki ostroznosci

= Nie stosowa¢ na skorg twarzy dtuzej niz przez 5 dni.

= U dzieci nie stosowa¢ masci na jakakolwiek czg¢$¢ ciata dtuzej niz przez 5 dni.

= Nie stosowa¢ masci pod pielucha, gdyz ulatwia ona przenikanie leku przez skore i moze
spowodowac dziatania niepozadane.

= Nie stosowac masci na duze powierzchnie ciata (ponad 20% powierzchni ciata) lub przez dugi
czas (np. codziennie przez ponad 3 tygodnie).

= Nie stosowa¢ na skore wokot oczu ani na powieki.

= Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nie nalezy przykrywac leczonego miejsca bandazem ani
opatrunkiem. Zwigksza to wchtanianie leku i nasila ewentualne dziatania niepozadane.
Leczonych obszaréw skory u dzieci lub na twarzy nie nalezy przykrywa¢ bandazem ani plastrem.

= Nie stosowa¢ masci na skore twarzy bez Scistej kontroli lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Mometasone Sandoz u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Dzieci w wieku 2 lat i starsze
Nie stosowa¢ masci u dzieci w wieku powyzej 2 lat na jakakolwiek czes$¢ ciata bez $cistej kontroli
lekarza. Nie stosowa¢ masci na powierzchni¢ wieksza niz 10% powierzchni ciata dziecka.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Mometasone Sandoz
Jesli pacjent (lub inna osoba) przypadkowo potknie mas¢, nie powinno to wywota¢ zadnych zaburzen.
Jednak w razie obaw nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli masc¢ stosowana jest cze$ciej niz to zalecane lub na duzych powierzchniach ciata, moze to
wplywaé na czynnos$¢ niektorych hormonéw. U dzieci moze by¢ przyczyng zaburzen wzrastania
i rozwoju.

Jesli pacjent nie stosowal masci zgodnie z zaleceniami, zbyt czgsto i (lub) przez dlugi czas, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Mometasone Sandoz

Jesli pacjent zapomniat 0 natozeniu masci o zwyktej porze, powinien zastosowac lek zaraz po
przypomnieniu sobie o tym, a nastgpnie kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniem.

Nie nalezy stosowa¢ podwojnej ilosci masci ani naktada¢ jej dwa razy w ciagu jednego dnia w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mometasone Sandoz

Jesli lek Mometasone Sandoz stosowany byt przez diugi czas i wydaje sig, ze stan zmian skormych
poprawia si¢, nie nalezy nagle przerywac stosowania masci, gdyz skora moze zaczerwienic sig, a
pacjent moze odczuwac klucie lub pieczenie. Aby tego unikng¢, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory
zaleci stopniowe wydtuzanie odstgpow migdzy naktadaniem masci, az do catkowitego zakonczenia

3 UK/H/5756/001/1B/002



leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli lek stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza nie przyniost poprawy lub w razie nasilenia si¢
objawow, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nizej wymieniono dzialania niepozadane odnotowane u dzieci i dorostych po miejscowym
zastosowaniu kortykosteroidow (moga wystapi¢ w miejscu zastosowania masci):

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
= suchos¢ skory

= zapalenie skory

= zmigknigcie i zbielenie skory (maceracja)

= potowki

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
= zapalenie mieszkow wlosowych

= odczucie pieczenia

= $wiad

= wyrazne czerwone linie pod skora (,,pajaczki’)

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

= skorne reakcje uczuleniowe (kontaktowe zapalenie skory)
= podraznienie i (lub) bol

= zakazenie skory (w tym czyraki)

= wysypka przypominajaca tradzik

= mrowienie lub klucie

= rozstepy

= Scienienie skory

= zmiany koloru skory

= nieprawidlowy wzrost wltos6w (nadmierne owlosienie)

= niewyrazne widzenie

Stosowanie wigkszych dawek, na duze powierzchnie skory, dtugotrwale i pod opatrunkami stwarza
zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych.

U dzieci otrzymujacych miejscowo kortykosteroidy odnotowano nadcisnienie §rodczaszkowe.

Kortykosteroidy moga zaburza¢ prawidtowe wytwarzanie steroidow w organizmie. Jest to bardziej
prawdopodobne, jesli duze dawki leku stosowane sa przez dtugi czas.

Szczegoblnie u dzieci leczonych kortykosteroidami w masci lub kremie mozliwe jest wchianianie leku
przez skorg, co moze spowodowac zaburzenia zwane zespotem Cushinga z wieloma objawami, takimi
jak ,.ksigzycowata” twarz i ostabienie. Dzieci leczone przez dtugi czas moga rosnaé¢ wolniej niz ich
rowiesnicy. Aby tego uniknac, lekarz przepisze najmniejszg dawke steroidu, ktora pozwoli na
opanowanie objawow choroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mometasone Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubce i tekturowym pudetku
po EXP. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mometasone Sandoz
Substancjg czynng jest mometazonu furoinian. Kazdy gram masci zawiera 1 mg mometazonu
furoinianu.

Pozostate sktadniki to: glikol heksylenowy, kwas fosforowy rozcienczony 10%, glikolu
propylenowego monopalmitynostearynian, wosk biaty, wazelina biata [zawierajaca
butylohydroksytoluen (E 321)], woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Mometasone Sandoz i co zawiera opakowanie
Mometasone Sandoz jest potprzezroczysta, biatg, miekka i gtadkg mascia.

Opakowanie leku to tuba lateksowo-aluminiowa od wewnatrz pokrywana zywica epoksydowo-
fenolowa, z zakretka z HDPE wyposazong w przebijak, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:
Tuby zawierajace 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g lub 100 g masci, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwércal/importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworcal/lmporter
Glenmark Pharmaceuticals Europe Ltd.
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Building 2, Croxley Greem Business Park
Croxley Green, WD1 8YA, Wielka Brytania

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143
566 17, Vysoké Myto, Republika Czeska

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2017

Logo Sandoz
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