Priloha ¢&. 1 ke sdéleni sp.zn. sukls170794/2011

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Momesalic, 1 mg/g + 50 mg/g mast
mometasoni furoas/acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZddoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si viimnete
jakychkoli nezadoucich uginka, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi

V piibalové informaci naleznete:

Co je Momesalic a k cemu se pouziva

Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete Momesalic pouzivat
Jak/se Momesalic pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Momesalic uchovavat

Dalsi informace

1. COJE MOMESALIC A K CEMU SE POUZiVA
Mometason-furoat patii do skupiny 1€kt zvanych kortikosteroidy nebo jednoduse steroidy.

Mometason je silné ptsobici kortikosteroid s protizanétlivym a antipruritickym (zmirfiujicim svédéni)
acinkem. Kyselina salicylova napoméha pfi odstranéni suché a odlupujici se kiize. Kyselina salicylova
také zvySuje vstiebavani mometasonu.

Momesalic je uréen k 1é€bé psoriazy, zejména v pfipadech s intenzivnim odlupovanim.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MOMESALIC
POUZIVAT

NepouZivejte Momesalic:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na mometason-furodt, kyselinu salicylovou nebo na
kteroukoliv dal3i slozku piipravku Momesalic.

- jestlize mate bakterialni infekei (napf. pyodermii [koZni nemoc s tvorbou hnisu], syfilis,
tuberkul6zu), virovou infekei (napf. herpes simplex, plané nestovice, pasovy opar, bradavice,
bradavice na genitaliich, molluscum contagiosum), mykotickou infekci (dermatofyty, kvasinky)
a/nebo parazitarni infekei a pfi¢iny téchto nemoci nejsou soucasné lé¢eny.

- v pfipadech postvakcina¢nich reakci nebo koznich zanétl v obliceji (perioralni dermatitida),
rudnuti, olupovani a jinych koZnich zmén v oblieji (riZovka), akné nebo zeslabeni kiize (kozni
atrofie).

- béhem poslednich tfi mésichi t€hotenstvi.
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Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pFipravku Momesalic je zapotiebi:

Vyvarujte se kontaktu masti s o¢ima a sliznici. Bez doporuceni 1ékafe neuzivejte Momesalic na oblice;.
Meél(a) byste se vyvarovat dlouhotrvajici [é¢ebné periodé nebo 1é¢bé rozsahlych ploch kiiZe, jakoz i
1€€be ran, poskozené kiiZze a oblasti vystavenych tfeni v podpazi a tiislech. Mast by se neméla pouzivat
pod obvazy apod.

Glukokortikoidy mohou zamaskovat, vybudit nebo zhor3it koZni infekce. Pokud se rozvine kozni infekce
pfi uzivani této masti, poskytne Vam Vas Iékar vhodny 1ék na mykotickou nebo bakterialni infekci.
Pokud neni [é¢ba (¢inna, preruste prosim lécbu pripravkem Momesalic do zvladnuti infekce.

Kontaktujte svého lékare, pokud se rozvine podrazdéni zahrnujici nadmérnou suchost. Je mozné, ze
1é€bu bude nutné prerusit a zah4jit vhodnou terapii.

Kyselina salicylova miize pusobit jako ochrana proti sluneénim paprskim. Jestlize podstupujete UV
1é€bu, mél(a) byste proto pfed UV 1é€bou opatrné odstranit mast a o€istit Ié€enou plochu. Snizite tak
riziko popaleni okolni plochy nechranéné masti. Po UV 1é€bé se mast miiZze znovu aplikovat.

Vzajemné pusobeni s dalsimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste téhotna, vzdy se porad'te se svym lékafem, nez se za¢nete 18¢it pfipravkem Momesalic.
Béhem poslednich tif mésict téhotenstvi se nesmi Momesalic pouzivat a béhem prvnich Sesti mésich
téhotenstvi by se nemél pouZivat.

Neni zndmo, zda Momesalic pfechazi do matefského mléka. Jestlize kojite, vzdy se proto porad'te se
svym lékafem, nez za¢nete Momesalic pouZivat.

Rizeni dopravnich prostFedkii a obsluha stroji
Momesalic neovliviiuje Vasi schopnost ridit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pFipravku Momesalic
Momesalic obsahuje propylenglykol-monostearat, ktery miize zptsobit podrazdéni kaze.

3. JAK SE MOMESALIC POUZIVA

Vzdy pouZivejte Momesalic piesné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davku a délku 1é¢by uréi Vas lékaF. Maximaélni denni davka je 15 g masti. NeuZivejte vétSi mnozstvi
masti nebo ji neuzivejte delsi dobu, nez Vam doporucil Vas 1ékat.

Aplikujte tenkou vrstvu masti na postiZenou oblast rano a vecer nebo podle pfedpisu Vaseho Iékate.
Potom si dikladné umyjte ruce mydlem.

Pokud se piiznaky onemocnéni nezlep3uji nebo pokud se zhorsuji, porad'te se se svym lékafem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Momesalic, neZ jste mél(a)
Jestlize jste nahodou uzil(a) vétsi davku, nez jste mél(a), feknéte to svému lékati.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Momesalic

Nezdvojujte davku masti, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vynechanou davku aplikujte co
nejdiive a pak pokracujte v 1é€bé& v pravidelnych urenych intervalech.
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JestliZe jste pFestal(a) pouZivat pFipravek Momesalic

NepreruSujte Ié¢bu néhle. Stejné jako v pfipadé viech silnych steroidi by se méla lé¢ba vysazovat
postupng.

Mate-li jakékoli dal3i otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mize mit i Momesalic nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Castymi nezadoucimi G&inky (vyskytuji se mén& nez u 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 lé&enych) jsou
slaby az mirny pocit paleni v misté, kde je mast aplikovana, svédéni (pruritus) a mistni zeslabeni kize
(kozni atrofie).

Méné Castymi nezddoucimi G€inky (vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1 000 1é€enych)
jsou strie, infekce, zanéty pfipominajici rizovku, skvrkovité krvaceni do kiize (ekchymdzy) a zanéty
vlasovych miska.

Vzacnymi nezadoucimi G&inky (vyskytuji se méné nezu 1 z 1 000, ale vice nez u 1 z 10 000 1éCenych)
jsou sniZend funkce kiry nadledvin, zvyseny rast ochlupeni, hypopigmentace (snizena kozni
pigmentace), hypersenzitivita.

Dal$imi nezidouci u€inky (Eetnost je nezndma) jsou podrazdéni kize, suchd kiize, akné, kontaktni
dermatitida. Zmeény kiiZze jako jsou exfoliace kize (odlupovani), zviditelnéni drobnych krevnich Zilek
v kiizi, zmékceni kiize nebo bilé skrvny.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G&inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si viimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

5.  JAK MOMESALIC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovévejte pfi teploté do 30°C. PouZijte do 6 tydni po otevieni.

Momesalic nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a tubg.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co Momesalic obsahuje

- Lécivymi latkami jsou mometasoni furoas 1 mg a acidum salicylicum 50 mg v 1 g masti.
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- Pomocnymi latkami jsou hexylenglykol, propylenglykol-monostearat, bily vosk, bila vazelina a
¢isténd voda.

Jak Momesalic vypada a co obsahuje toto baleni

Momesalic je bila az témér bila mast. Prodavéa se v balenich po 15 g, 25 g, 45 g a 50 g. Na trhu nemusi
byt viechny velikosti baleni.

Drizitel rozhodnuti o registraci
SP Europe

73, rue de Stalle

B-1180 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Schering-Plough Farma Lda
Casal do Colaride-Agualva

2735 Cacem
Portugalsko

Tato pFibalova informace byla naposledy schvilena 16.11.2011.
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