PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MOMECON 1 mg/g solutie cutanata
Furoat de mometazona

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata
Cum Ce este MOMECON 1 mg/g solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza
sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

Continutul ambalajului si alte informatii

SEGREAN N

1. Ce este MOMECON 1 mg/g solutie cutanata si pentru ce se utilizeaza

MOMECON 1 mg/g solutie cutanata face parte dintr-o grupa de medicamente numita corticosteroizi
topici. Este clasificat ca si corticosteroid cu potenta mare. Aceste medicamente se aplica pe suprafata
pielii pentru a reduce roseata si mancarimea determinate de anumite afectiuni de la nivelul pielii.

MOMECON 1 mg/g solutie cutanata este utilizat Tn tratamentul unor afectiuni inflamatorii ale pielii,
care raspund la mometazona furoat, cum ar fi psoriazis, dermatita atopica, dermatita alergica.

Psoriazisul este o afectiune a pielii Tn care apar pete roz cu scoame si senzatia de mancarime la nivelul
coatelor, genunchilor, scalpului si la nivelul altor parti ale corpului. Dermatita este o afectiune care
apare la nivelul pielii datoritd reactiei acesteia la agenti externi, de exemplu detergenti, determinand
inrosire si mancarime la nivelul pielii.

2. Cetrebuie sa stiti Tnainte sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

Nu utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

- daca sunteti alergic la furoat de mometazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca sunteti alergic la alti glucocorticosteroizi;

- daca aveti infectii bacteriene cutanate (de exemplu impetigo);

- daca aveti infectii virale cutanate (de exemplu herpes simplex, herpes zoster, variceld);

- daca aveti infectii fungice ale pielii (de exemplu candida sau dermatofiti);

- daca aveti rani sau tegument care prezinta ulceratii.



Atentionari si precautii

- MOMECON 1 mg/g solutie cutanatd este doar pentru utilizare dermatologica. Nu este pentru
uz oftalmic.

- daca pielea dumneavoastra devine iritata sau sensibila dupa utilizarea MOMECON 1
mg/g solutie cutanata, intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va medicului dumneavoastra.

- daca o infectie apare in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va initia un antifungic adecvat
(un medicament utilizat pentru infectia fungici) sau un tratament medicamentos antibacterian. Tn
cazul n care nu va aparea prompt un raspuns favorabil, tratamentul cu corticosteroizi va fi intrerupt
pana cand infectia va fi controlata adecvat.

- Toxicitatea locala si sistemica poate fi observata in tratamentele de lungd duratd si in
aplicatiile sub pansament inchise, in special pe suprafetele mari deteriorate ale pielii, in zonele
intertiginoase ale pielii.

- Absorbtia unor corticosteroizi topici cu potentd mare in sange poate duce la simptome ale
sindromului Cushing (simptome hormonale), glicemie ridicata si glucoza in urina, care dispar la
oprirea tratamentului.

- Oricare dintre reactiile adverse care sunt raportate la utilizarea sistemicd a corticosteroizilor,
inclusiv supresia corticosuprarenalei, pot aparea si in cazul corticosteroizilor cu administrare topica,
in special la sugari si copii.

- Utilizarea de corticosteroizi cu potenta mare, aplicarea pe suprafete mari, utilizarea pe termen lung,
aplicarea n zone in care integritatea epidermei este afectata si aplicarea pansamentului ocluziv pot
fi considerati printre factorii care cresc absorbtia sistemica.

- Dupa intreruperea tratamentului, functia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian se
imbunititeste rapid. Rareori pot aparea simptome legate de intreruperea administrarii de steroizi. In
astfel de cazuri, poate fi administrata terapia sistemica de inlocuire a corticosteroizilor.

Daci este utilizat la copii sau in regiunea fatei, tratamentul trebuie limitat la 5 zile si nu trebuie utilizat
sub pansament ocluziv. Terapia continud pe termen lung trebuie evitatd la toti pacientii indiferent de
varsta.

Atentionari pentru pacienti:

1. Acest medicament este destinat pentru uz extern in afectiunile pielii. Nu trebuie sd fie in contact cu
ochii.

2. Nu trebuie utilizat pentru alte afectiuni decat cele recomandate de medic.

3. Nu acoperiti zona pielii tratate cu un bandaj sau orice alt pansament, decat dacd va recomandd medicul
dumneavoastra.

4. Daca nu observati niciun efect terapeutic, consultati doctorul dumneavoastra.

Adresati-vd medicului dumneavoastrda daca oricare dintre aceste atentiondri se refera la
dumneavoastra.

MOMECON 1 mg/g solutie cutanati impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Tnainte de a Tncepe utilizarea MOMECON 1 mg/g solutie cutanati, trebuie si-i spuneti medicului
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dumneavoastra daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MOMECON 1 mg/g solutie cutanata nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Momecon solutie cutanata contine propilenglicol, care poate cauza iritatia pielii.

3. Cum sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicati cateva picaturi pe regiunea afectata o data in zi.

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrda va recomanda, nu utilizati Momecon pentru perioade
indelungate de timp sau pe suprafete mari de piele, sau zone intertriginoase (zona inghinald, zona axilei),
Nu acoperiti zona pielii tratate cu un bandaj sau cu orice alt pansament. Nu opriti tratamentul brusc.

Evitati contactul lotiunii cu ochii.
Nu utilizati la copii pentru o perioada mai mare de 5 zile.

Evitati utilizarea unei cantitati mari de solutie cutanatd pe suprafete extinse sau pentru o perioada
indelungata de timp.

Mod de administrare
Aplicati Momecon solutie cutanatd in strat subtire pe pielea afectatd. Apoi, masati usor pand
medicamentul se absoarbe.

Utilizarea la copii
MOMECON 1 mg/g solutie cutanata nu este recomandat la copii cu varsta sub 2 ani.

Daca utilizati mai mult MOMECON 1 mg/g solutie cutanati decat trebuie
Daca nu ati utilizat solutie cutanataa asa cum Vi s-a recomandat si ati utilizat prea des si/sau pentru o
perioada lunga de timp, trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanati

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa aplicati solutie cutanataa la momentul recomandat, aplicati imediat ce v-ati amintit,
apoi utilizati solutie cutanataa in mod obisnuit.

Daci incetati sa utilizati MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

Daca ati utilizat MOMECON 1 mg/g solutie cutanata pentru o perioada lunga de timp si problemele
de la nivelul pielii par sa se Imbunatdteascad, nu trebuie sa opriti brusc utilizarea lotiunii. Daca se
intampla acest lucru, este posibil ca pielea dumneavoastra sa devina rosie si sa simtiti Intepaturi si
usturime. Pentru a evita acest lucru, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra deoarece el va
reduce gradat utilizarea lotiunii in functie de nevoile dumneavoastra pana la oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
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dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 utilizatori)

Mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 utilizatori)

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Rare: reactii adverse locale, cum ar fi iritatie, hipertricoza (cresterea excesiva a parului), hipopigmentare
(decolorarea pielii), pigmentare periorala (intunecarea culorii in jurul gurii), dermatita alergica de contact,
macerarea pielii, infectari secundare, vergeturi, miliarie (eruptii cutanate cauzate de transpiratie).

Foarte rare: reactii adverse locale, cum ar fi parestezie (senzatie falsa de furnicaturi, amorteala), prurit
(mancarime), atrofie, absces, senzatie de arsurd, exacerbarea afectiunii, xerodermie (piele uscatd),
furunculoza, acnee.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MOMECON 1 mg/g solutie cutanata
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MOMECON 1 mg/g solutie cutanata

- Substanta activa este furoatul de mometazona.

Un gram de solutie cutanata contine furoat de mometazona 1 mg.

- Celelalte componente sunt: alcool izopropilic (70%), propilenglicol, hidroxipropilceluloza,
dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, acid fosforic concentrat (85%), apa purificata.

Cum arata MOMECON 1 mg/g solutie cutanata si continutul ambalajului
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MOMECON 1 mg/g solutie cutanata se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor, in flacon de
30 ml, din PEID cu picurétor si capac din PEID, ambalat in cutie din carton, impreuna cu prospectul
pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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