PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Momesalic
mast

mometasoni furoas/acidum salicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému l1ékati
nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

Co je Momesalic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Momesalic pouzivat
Jak se Momesalic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Momesalic uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE MOMESALIC A K CEMU SE POUZiVA

Mometason-furoat patii do skupiny 1ékti zvanych kortikosteroidy nebo jednoduse steroidy.

ucinkem. Kyselina salicylova napomaha pti odstranéni suché a odlupujici se kiize. Kyselina salicylova také
zvySuje absorpci mometasonu.

Momesalic je uré¢en k 1é¢bé psoriazy, zejména v piipadech s intenzivnim odlupovanim.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MOMESALIC
POUZIVAT

NepouZivejte Momesalic:

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na mometason-furoat, kyselinu salicylovou nebo na
kteroukoliv dal$i slozku ptipravku Momesalic.

- jestlize mate bakterialni infekci (napf. pyodermii [koZzni nemoc s tvorbou hnisu], syfilis, tuberkul6zu),
virovou infekci (napt. herpes simplex, plané nestovice, pasovy opar, bradavice, bradavice na
genitaliich, molluscum contagiosum), mykotickou infekei (dermatofyty, kvasinky) a/nebo parazitarni
infekci a pric¢iny téchto nemoci nejsou soucasné 1éCeny.

- v ptipadech postvakcinacnich reakci nebo koznich zanétl v obliceji (perioralni dermatitida), rudnuti,
olupovani a jinych koznich zmén v obliceji (rizovka), akné nebo zeslabeni ktize (koZni atrofie).

- be&hem poslednich tii mésicii t€hotenstvi.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Momesalic je zapoti‘ebi:
Vyvarujte se kontaktu masti s o¢ima a sliznici. Bez doporuceni lé¢kate neuzivejte Momesalic na oblice;j.
Me¢l(a) byste se vyvarovat dlouhotrvajici 1écebné periode nebo 1é¢be rozsahlych ploch kiize, jakoz i 1é¢bé
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ran, poSkozené kiize a oblasti vystavenych tfeni v podpazi a téislech. Mast by se neméla pouzivat pod obvazy
apod.

Glukokortikoidy mohou zamaskovat, vybudit nebo zhorsit kozni infekce. Pokud se rozvine kozni infekce pfti
uzivani této masti, poskytne Vam Vas lékat vhodny 1€k na mykotickou nebo bakterialni infekci. Pokud neni
1é¢ba ucinna, preruste prosim lé¢bu ptipravkem Momesalic do zvladnuti infekce.

Kontaktujte svého Iékate, pokud se rozvine podrazdéni zahrnujici nadmérnou suchost. Je mozné, ze 1écbu
bude nutné prerusit a zahajit vhodnou terapii.

Kyselina salicylova miize ptsobit jako ochrana proti slune¢nim paprskim. Jestlize podstupujete UV 1écbu,
mel(a) byste proto pred UV 1éCbou opatrné odstranit mast a ocistit [é¢enou plochu. Snizite tak riziko
popaleni okolni plochy nechranéné masti. Po UV 1é¢bé se mast miize znovu aplikovat.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky
Prosim informujte svého Iékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna, vzdy se porad’te se svym lékatem, nez se zacnete 1€Cit pripravkem Momesalic. Béhem
poslednich tii mésicii t€hotenstvi se nesmi Momesalic pouzivat a béhem prvnich Sesti mésict t€hotenstvi by
se nem¢l pouZzivat.

Neni zndmo, zda Momesalic pfechazi do matetského mléka. Jestlize kojite, vzdy se proto porad’te se svym
lékatem, nez zacnete Momesalic pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Momesalic neovliviiuje Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Momesalic
Momesalic obsahuje propylenglykol-monostearat, ktery miize zptsobit podrazdéni kize.

3.  JAK SE MOMESALIC POUZIiVA

Vzdy pouzivejte Momesalic presn€ podle pokynta svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem.

Déavku a délku 1écby urci Vas lékar. Maximalni denni davka je 15 g masti. Neuzivejte vétsi mnoZzstvi masti

nebo ji neuzivejte delsi dobu, nez Vam doporucil Vas lékar.

Aplikujte tenkou vrstvu masti na postizenou oblast rano a vecer nebo podle piedpisu Vaseho lékare. Potom
si dikladn€é umyjte ruce mydlem.

Pokud se ptiznaky onemocnéni nezlepsuji nebo pokud se zhorsuji, poradte se se svym lékarem.

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Momesalic
Nezdvojujte davku masti, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vynechanou davku aplikujte co nejdiive a

pak pokracujte v 1écbé v pravidelnych uréenych intervalech.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Momesalic
Nepterusujte 1é€bu nahle. Stejné jako v ptipadé vSech silnych steroidii by se méla 1écba vysazovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v8echny Iéky, mlize mit i Momesalic nezddouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

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

Méné¢ Castymi nezddoucimi u€inky (vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1 000 1é¢enych)

jsou strie, sekundarni infekce, papulozni zanéty pfipominajici rizovku (zejména ktize obliceje), skvrnkovité

krvaceni do ktize (ekchymdzy) a infekce vlasovych miski.

Vzéicnymi vedlej$imi t€inky (vyskytuji se mén€ nezu 1 z 1 000, ale vice nezu 1 z 10 000 léCenych) jsou

snizena funkce kiry nadledvin, zvySeny riist ochlupeni, podrazdéni kiize a hypopigmentace (snizena kozni

pigmentace).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi.

5.  JAK MOMESALIC UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté do 30°C. Pouzijte do 6 tydnl po otevieni.

Momesalic nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,

jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. 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.

- Pomocnymi latkami jsou hexylenglykol, propylenglykol-monostearat, bily vosk, bila vazelina a
¢isténa voda.

Jak Momesalic vypada a co obsahuje toto baleni

Momesalic je bila az téméf bila mast. Prodava se v balenich po 15 g, 25 g, 45 g a 50 g. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel 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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Schering-Plough s.r.o.
Ke Stvanici 3

CZ-186 00 Praha 8
Tel: +420 221771250

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 29.10.2009
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