Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Momecutan 1 mg/g mast
mometazonfuroat

PazZljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Momecutan mast i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Momecutan mast
Kako primjenjivati Momecutan mast

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Momecutan mast

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO RWN U

1. Sto je Momecutan mast i za §to se koristi

Momecutan mast sadrzi djelatnu tvar mometazonfuroat, sinteticki hormon jakog protuupalnog
djelovanja (kortikosteroid), a namijenjena je za vanjsku primjenu (na kozi).

Momecutan mast se Kkoristi za lokalno ublazavanje simptoma odredenih koznih upala i promjena na
kozi koje povoljno reagiraju na lijecenje kortikosteroidima, kao $to su psorijaza, atopijski dermatitis,

Momecutan mast namijenjena je za primjenu u odraslih i djece starije od 6 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Momecutan mast

Nemojte primjenjivati Momecutan mast

- ako ste alergi¢ni na mometazonfuroat, bilo koji drugi kortikosteroid ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate rosaceu na licu (kozna bolest koja uglavnom zahvaca lice i vlasiste)

- naakne (akne vulgaris)

- natanku kozu (atrofija koze)

- naupaljenu kozu oko usta (perioralni dermatitis)

- nakozu koja svrbi (pruritus) u analnom ili genitalnom podrucju

- napelenski osip

- na kozne bolesti prouzroCene bakterijama (npr. koZni ili gnojni osip), virusima (npr. herpes
zoster, herpes ili bradavice), parazitima ili gljivicama (npr. kandida ili dermatofiti)

- navodene kozice

- nareakcije na cjepivo

- ako imate tuberkulozu

- ako imate sifilis

- naoko ili vjedu (pazite da mast ne dopre u oci)
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- narane ili ozljede na kozi (koZne ulceracije).
Potrazite savjet lijecnika kako biste bili sigurni da nemate neko od navedenih stanja.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Momecutan mast.

Ne preporucuje se bez savjetovanja s lijeénikom Momecutan mast primijeniti tijekom duljeg razdoblja
ili na velikim podru¢jima koze, na licu i pregibima koze (npr. ispod pazuha, iza koljena, na
preponama) ili ispod zavoja. Ova mjera opreza osobito vrijedi kod djece.

Ako imate psorijazu, lijenik ¢e morati pratiti Vase stanje.

Izbjegavajte svaki kontakt masti s o¢ima, ali i s ranama i sluznicama.
Primjena masti na licu ne smije trajati dulje od 5 dana.

Nuspojave do kojih moze do¢i prilikom primjene Kortikosteroida kroz usta ili putem injekcije
(sistemska primjena), ukljucujuc¢i smanjenje funkcije nadbubrezne Zlijezde, mogu se dogoditi i pri
upotrebi kortikosteroida na kozi, posebice u dojencadi i djece.

Obratite se lije¢niku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.

Savjetuje se oprati ruke nakon primjene lijeka Momecutan.

Djeca
Momecutan mast se ne smije primjenjivati na djeci mladoj od 6 godina.

Drugi lijekovi i Momecutan mast
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Tijekom primjene Momecutan masti na analnom ili genitalnom podrucju, bijeli vazelin kao pomoéna
tvar u masti moze uzrokovati smanjenje izdrzljivosti kondoma od lateksa, ¢ine¢i ga manje sigurnim.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce i dojenja, lijeGenje Momecutan masti smije se provoditi isklju¢ivo po preporuci
lijecnika.

Kao i kod svih kortikosteroida koji se primjenjuju na kozi, treba imati na umu da djelatna tvar
Momecutan masti, ako se primjenjuje tijekom trudnoce, moze dospjeti u krvotok nerodenog djeteta i
utjecati na njegov rast.

Ukoliko dojite, nemojte primjenjivati Momecutan kremu na podruéje dojki.

Kortikosteroidi se izlu¢uju u maj¢ino mlijeko. Ako je potrebno lije¢enje visokim dozama ili primjena
lijeka tijekom duzeg razdoblja, treba prekinuti dojenje (pogledajte dio 3.).

Obratite se lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena ovog lijeka ne utjeCe ili zanemarivo utjeCe na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima.

Momecutan mast sadrzZi propilenglikolmonopalmitostearat.
Ovaj lijek sadrzi 20 mg propilenglikolmonopalmitostearata u jednom gramu masti.
Propilenglikolmonopalmitostearat moze nadraziti kozu.

3. Kako primjenjivati Momecutan mast

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijec¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Momecutan mast je namijenjena za primjenu na kozu. Nanesite je u tankom sloju jednom dnevno na
oboljeli dio koze. Njezno je utrljajte, tako da mast prodre u kozu.
Nakon primjene ovog lijeka, operite ruke.

Nemojte primjenjivati Momecutan mast dulje od 3 tjedna.

Primjena Momecutan masti na licu ne smije trajati dulje od 5 dana.

Takoder izbjegavajte primjenu ovog lijeka na velikim povrSinama koze (nemojte primjenjivati mast na
podrucju veéem od 20% povrsine tijela).

Nakon poboljsanja znakova bolesti, Vas lije¢nik Vam moze propisati drugaciji rezim primjene lijeka
ili drugi lijek blazeg djelovanja.

Takoder, Cesto se savjetuje i pristup "dvojnom terapijom" koji ukljucuje nanoSenje Momecutan masti
jedanput na dan, a potom, 12 sati kasnije, primjenu pogodne masti koja ne sadrzi nikakvu djelatnu
tvar. Osim toga, moZe biti pogodna i naizmjeni¢na primjena, pri cemu se jedan tjedan primjenjuje
Momecutan mast, a drugi tjedan mast koja ne sadrZi nikakvu djelatnu tvar.

Ako Vam se ¢ini da je uéinak Momecutan masti prejak ili preslab, obavijestite lije¢nika ili ljekarnika.

Primjena u djece i adolescenata

Momecutan mast se ne smije primjenjivati djeci mladoj od 6 godina.

U djece ovaj lijek treba primjenjivati u najkratem mogucem periodu i u najmanjoj koli¢ini koja djeluje
na poboljSanje znakova bolesti. Najduze dopusteno trajanje primjene ovog lijeka u djece iznosi 3
tjedna. U djece, Momecutan mast smije se primijeniti samo na malom podru¢ju (manje od 10%
povrsine tijela).

AKo primijenite viSe Momecutan masti nego $to ste trebali
Ako primijenite viSe Momecutan masti nego §to ste trebali, odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku.

Ako se Momecutan mast slu¢ajno proguta ili ako se primjenjivala u prekomjernoj koli¢ini ili predugo,
moze do¢i do odredenih poremecaja (npr. Cushingov sindrom), koje treba lijeciti.

Medutim, sadrzaj djelatne tvari u jednom pakiranju toliko je nizak da bi u slu¢aju nehoti¢nog gutanja
masti, koji je malo vjerojatan, imao mali ili nikakav Stetan ucinak.

Ako ste zaboravili primijeniti Momecutan mast
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Primijenite propustenu dozu

$to je moguce prije i od tada nastavite primjenu po uobi¢ajenom rasporedu.

Ako prestanete primjenjivati Momecutan mast
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Nemojte naglo prekinuti s lijeCenjem jer se znakovi bolesti mogu pogorsati. Trebate postupno smanjiti
ucestalost primjene lijeka kao $to Vam je propisao Vas lije¢nik.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Zabiljezene su sljedec¢e nuspojave u osoba koje su primijenile lijek istog sastava:
- &esto (Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
trnci i bockanje;

- manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
povisene kvrzice (papule) i gnojni mjehuriéi (pustule);

- vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
upala korijena kose ili dlacica (folikulitis), osjecaj peCenja/zarenja i svrbez koze (pruritus);

- nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): infekcije, furunkuli (bolni
inficirani Cirevi), parestezija (poremecaj osjeta), zamucen vid, ekcem (kontaktni dermatitis),
promjena boje koze (hipopigmentacija), prekomjerna dlakavost (hipertrihoza), strije, upala koze
sli¢na aknama (akneiformni dermatitis), stanjivanje koze (atrofija koze), bol ili reakcije na mjestu
primjene.

U pojedinim slucajevima zabiljezene su sljedec¢e nuspojave nastale primjenom lijekova iz skupine
kortikosteroida na kozi: suha koZa, nadrazaj koze, koZni osip (dermatitis), osip na kozi lica (perioralni
dermatitis), omeksanje/raspadanje koze, osip zbog zacepljenja znojnih pora (miliarija), proSirenje
krvnih zila u kozi (telangiektazija) i sekundarne infekcije (nhove infekcije na ve¢ oboljelim podruéjima
koze).

Kortikosteroidi mogu promijeniti znakove nekih bolesti i tako otezati postavljanje to¢ne dijagnoze,
kao i usporiti cijeljenje.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Zbog vece povrsine koze u odnosu na tjelesnu tezinu, djeca i adolescenti pokazuju vecu osjetljivost od
odraslih na poremecaj ravnoteze hormona i na razvoj tzv. Cushingovog sindroma primjenom
kortikosteroida na kozi.

Dugotrajna primjena kortikosteroida moze djelovati na rast i razvoj djece.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Momecutan mast

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon prvog otvaranja, rok valjanosti iznosi 6 mjeseci.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Momecutan mast sadrZi

Djelatna tvar:
mometazonfuroat

1 g masti sadrzi 1 mg mometazonfuroata.
Drugi sastojci (pomoc¢ne tvari):

Bijeli vazelin (sadrzi sav-rac-o-tokoferol); bijeli vosak; propilenglikolmonopalmitostearat (Ph. Eur.);
heksilenglikol; razrijedena 10%-tna fosfatna kiselina (u malim koli¢inama za podesavanje pH).

Kako Momecutan mast izgleda i sadrzaj pakiranja

Momecutan mast je bijela do svjetlozuckasta, sjajna i dostupna je u pakiranju od 10 g, 159, 20 g, 25 g,
30 g, 50 g ili 100 g masti u aluminijskoj tubi, u kutiji.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10 000 Zagreb

Proizvodac:.
mibe GmbH Arzneimittel, Muenchener Strale 15, 06796 Brehna, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2021.
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