CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Momederm, 1 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas).

Substancje pomocnicze: alkohol stearylowy do 70 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Jednolita, biata lub prawie biala masa o charakterystycznym zapachu glikolu heksylenowego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Momederm krem jest wskazany w leczeniu objawow zapalnych i §wigdu, w
reagujacych na leczenie kortykosteroidami dermatozach, takich jak tuszczyca (wykluczajac rozlegta
tuszczyce plackowata) i atopowe zapalenie skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cienka warstwe produktu leczniczego Momederm nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze
raz na dobg.

Dzieci i mlodziez

U dzieci miejscowe stosowanie kortykosteroidow nalezy ograniczy¢ do najmniejszej dawki, w
zalezno$ci od skutecznoS$ci terapii, | czas trwania leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 5 dni.
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Momederm u pacjentéw z nadwrazliwo$cia na
mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub na ktérgkolwieck substancj¢ pomocnicza.

Momederm, jak inne produkty lecznicze do miejscowego stosowania zawierajace kortykosteroidy, jest
przeciwwskazany w tradziku pospolitym, tradziku r6zowatym, zapaleniu skory wokot ust,
zakazeniach bakteryjnych, zakazeniach wirusowych (np. opryszczka, potpasiec oraz ospa wietrzna)
oraz zakazeniach grzybiczych.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Momederm w przypadku odczynow poszczepiennych,
liszajca, gruzlicy, kity, w §wigdzie okolicy odbytu i narzadéw plciowych oraz w pieluszkowym
zapaleniu skory.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu lecznicego Momederm wystapia objawy podraznienia lub skorna
reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania zastosowac¢ odpowiednie leczenie.



Produkt leczniczy Momederm, jak inne produkty lecznicze do miejscowego stosowania zawierajace
kortykosteroidy, nie powinien by¢ stosowany w leczeniu na duzg powierzchnie skory, pod
opatrunkami okluzyjnymi, przy dlugotrwatym leczeniu, na skore twarzy, w fatdach skornych oraz u
dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciatla, istnieje
wieksze prawdopodobienstwo wystapienia wywotanych ogolnoustrojowym dzialaniem
kortykosteroidow zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga.

W przypadku koniecznosci stosowania pieluszki u dzieci, produktu nie nalezy stosowac na skore
przykrywang pieluszka, poniewaz moze ona dziata¢ jak opatrunek okluzyjny.

Szczegolnie u dzieci, nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke produktu zawierajacego
kortykosteroidy, pozwalajaca na ztagodzenie objawow choroby. Przewlekte leczenie
kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci dtuzej niz przez 6
tygodni.
Brak wystarczajacych danych dotyczacych leczenia dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu produktu moze wystapic¢ efekt
,»Z odbicia”, objawiajacy si¢ nasilonym zaczerwienieniem, pieczeniem i kluciem (bol). Mozna temu
zapobiec poprzez stopniowe zmniejszanie dawki produktu i zwigkszanie odstepu czasu pomigdzy
kolejnymi podaniami produktu.

Jesli wystapi zakazenie, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Produkt leczniczy Momederm nie nalezy stosowa¢ do oczu i wokoét oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, otwartymi ranami i btonami §luzowymi.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrdt choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy krostkowej i ogolne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Kortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudniaé¢
postawienie wlasciwej diagnozy.

Produkt leczniczy zawiera alkohol stearylowy i glikol propylenowy, ktore moga wywota¢ miejscowe
odczyny skoérne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u ludzi w okresie cigzy i
karmienia piersig.

W czasie cigzy produkt mozna stosowaé wytacznie wtedy, gdy korzys¢ dla matki przewaza
potencjalne ryzyko dla ptodu. Jednakze, nie nalezy stosowa¢ produktu na duze powierzchnie ciala i
przez dtuzszy czas. Nalezy rozwazy¢ czy produkt moze wptyna¢ na rozwdj ptodu, poniewaz
miejscowo stosowany mometazonu furoinian, moze przenika¢ przez bariere tozyskowg. W badaniach
na zwierzg¢tach wykazano, ze kortykosteroidy stosowane miejscowo mogg dziataé teratogennie.



Kortykosteroidy moga przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy rozwazy¢, czy zaprzestaé¢ karmienia
piersig, czy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Momederm nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:
Bardzo cze¢sto (>1/10)

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

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

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (czgstos$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Wszystkie dzialania opisane ponizej wystepowaly z czgstoscig nie znang.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Uczucie mrowienia lub klucia, §wiad, zapalenie mieszkéw wlosowych, zmiany tradzikopodobne,
objawy atrofii skory oraz pieczenie.

Dodatkowo podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidow niezbyt czesto obserwowano
nastgpujace objawy niepozadane: podraznienie, nadmierne owlosienie, zanik barwnika skory, zapalnie
skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, maceracja skory, rozstepy lub potowki.
Objawy te moga rowniez wystapi¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Momederm krem.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Po zastosowaniu produktu leczniczego na duzg powierzchnig skory czy stosowaniu przez dtuzszy
czas, szczegolnie pod opatrunkiem okluzyjnym, odnotowano przenikanie do krazenia ogolnego.

Wszystkie dzialania niepozadane, jakie wystepuja po podaniu kortykosteroidow w postaci o dziataniu
og6lnym, w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, moga rowniez wystapi¢ po miejscowym
zastosowaniu kortykosteroidéw. Dotyczy to szczegolnie dzieci i niemowlat, u ktorych mogg wystgpic
dodatkowo zaburzenia wzrostu i rozwoju (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania produktu.

Dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i w konsekwencji do niewydolno$ci nadnerczy.

W przypadku przedawkowania nalezy rozpocza¢ ogdlne leczenie objawowe oraz leczenie
wspomagajace i kontynuowac je tak dtugo, jak bedzie to konieczne. Ostre objawy przedawkowania
kortykosteroidow sa zwykle odwracalne. Jezeli to konieczne, nalezy wyrownac¢ stgzenie elektrolitow.
W przypadku przewleklego zatrucia zaleca si¢ stopniowe odstawienie kortykosteroidu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dziataniu (grupa
111 wg WHO),kod ATC: DO7A C13



Mometazonu furoinian jest silnie dziatajacym kortykosteroidem.

Mometazonu furoinian w kremie po zastosowaniu na skor¢ wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$§wiadowe i obkurczajgce naczynia krwionosne.

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego miejscowo stosowanych kortykosteroidéw nie jest w petni
poznany.

Badania wykonane w celu oceny zdolno$ci obkurczania naczyn przez mometazonu furoinian w masci
i kremie, w porownaniu do innych kortykosteroidow, wykazaty, ze mometazonu furoinian ma rownie
silne lub silniejsze dziatanie, jak betametazonu walerianian, triamcynolonu acetonid, betametazonu
dipropionan oraz fluocynolonu acetonid.

Badania zmian zapalnych wywotywanych promieniami UV z zastosowaniem spektroskopii
odbiciowej wykazaty, ze mometazonu furoinian (0,1% krem) w poréwnaniu z produktami leczniczymi
zawierajacymi betametazonu walerianian (0,1% krem) lub betametazonu dipropionan (0,1% krem)
silniej obkurczat naczynia. Dziatanie to trwato nawet 24 godziny.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

W celu oznaczenia wchtaniania przezskornego podawano krem zawierajagcy mometazonu furoinan
znakowany “H.

Z badan wynika, ze w czasie o$miogodzinnego kontaktu z nieuszkodzong skorg zdrowych ochotnikéw
(bez zastosowania opatrunku okluzyjnego) wchioneto si¢ przez skore okoto 0,7% mometazonu
furoinianu z masci i okoto 0,4% z kremu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych odniesienia dla lekarzy, dodatkowych w poréwnaniu do juz zawartych
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glikol heksylenowy

Glikolu propylenowego monopalmitynostearynian
Alkohol stearylowy i Ceteareth-20

Glinu oktenylobursztynian skrobi

Tytanu dwutlenek (E 171)

Wosk bialy

Wazelina biata

Kwas fosforowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowym, z membrang i zakretka z HDPE, w
tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 15g, 30 g.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



