Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MONOBENZONE VIS
200 mg/g masé
Monobenzonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monobenzone VIS
3. Jak stosowac lek Monobenzone VIS

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Monobenzone VIS

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Monobenzone VIS ma posta¢ masci, zawiera substancje czynng eter monobenzylowy
hydrochinonu. Lek po zastosowaniu na skore ostabia jej zabarwienie.

Wskazania

Lek jest wskazany w leczeniu hiperpigmentacji (chorob skory z przebarwieniami) spowodowanej
nadmiarem barwnika melaniny oraz w odbarwianiu prawidtowo zabarwionych fragmentow skory u
chorych na bielactwo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monobenzone VIS

Kiedy nie stosowa¢ leku Monobenzone VIS

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- plamy przebarwieniowe, jak np. hiperpigmentacja spowodowana uczuleniem na $wiatto po uzyciu
niektorych perfum, melasma (chloasma) cigzarnych, hiperpigmentacja spowodowana stanem
zapalnym skory,

- plamy typu cafe-au-lait, znamiona barwnikowe, czerniaki oraz zmiany przebarwieniowe wywotane
innym barwnikiem niz melanina.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Monobenzone VIS nalezy omowié to z lekarzem.

W czasie stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernego nastonecznienia.

Podczas ekspozycji na $wiatlo stoneczne przez cale zycie po zastosowaniu tego leku, nalezy uzywac
kremow z filtrem UV.

U o0s6b o skorze nadmiernie suchej lub ze sktonnoscia do wystgpowania odczynoéw uczuleniowych
stosowanie leku jest niewskazane.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy.




Lek Monobenzone VIS a inne leki

Brak danych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten mozna stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersig, tylko wtedy gdy zadecyduje o tym
lekarz.

Ze wzgledu na zawarto$¢ pochodnej hydrochinonu stosowanie leku podczas ciazy nie jest zalecane.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w razie stosowania leku w okresie karmienia piersig, gdyz nie wiadomo
czy substancja czynna zawarta w leku przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn:
Nie jest znany wptyw leku na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3.Jak stosowa¢ lek Monobenzone VIS

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Zwykle przebarwione miejsca nas skorze smaruje si¢ lekiem Monobenzone 2 do 3 razy na dobg, nie
dhuzej niz przez 3 miesigce. Jesli po tym czasie stosowania leku nie uzyska si¢ zadowalajacych
wynikow leczenia, nalezy zaprzestac jego stosowania. Po uzyskaniu zadowalajacego stopnia
odbarwienia skory, lek stosuje si¢ w leczeniu podtrzymujacym - zwykle 2 razy na tydzien.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Monobenzone VIS
W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Monobenzone VIS
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Monobenzone VIS
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

4 Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji MedDRA, wedtug uktadow i
narzadow oraz czestosci wystepowania.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej (nie znana czestos¢ wystgpowania)

Przemijajace uczucie $wiadu lub pieczenia, ktore zwykle ustepuje po kilku dniach.

Pieczenie, zaczerwienienie skory, podraznienie, zmiany saczace, trwate uszkodzenie melanocytow
(komorek barwnikowych skory).

W razie utrzymujacego si¢ pieczenia, zaczerwienienia skory, podraznienia, wystgpienia zmian
saczacych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz sg to wskazania do przerwania leczenia.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa.

5. Jak przechowywaé lek Monobenzone VIS

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,w suchym miejscu.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu ( tubie i
pudetku) po: termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Monobenzone VIS

Substancja czynna leku jest eter monobenzylowy hydrochinonu.

1 g masci zawiera 200 mg eteru monobenzylowego hydrochinonu

Substancje pomocnicze to: glicerol 86%, euceryna bezwodna, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Monobenzone VIS i co zawiera opakowanie
Lek Monobenzone VIS to mas¢.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 30 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Zaktady Chemiczno- Farmaceutyczne ,,VIS” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Elzbiety 6a

41-905 Bytom

tel. (32) 2589555

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.01.2023 r.



