KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MOMECON® losyon % 0.1
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her bir gram losyon, 1 mg mometazon furoat igerir.

Yardimer maddeler:
Propilen glikol 280 mg

Yardimeci1 maddeler i¢in boliim 6.1.°¢ bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Losyon
Renksiz berrak sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

MOMECON kortikosteroidlere yamit veren dermatozlann iltihap ve kagmnti ile birlikte
seyreden belirtilerini ortadan kaldirmak amaciyla kullamlir. Sagh deri ve diger killi deri
alanlarindaki psoriyazis (sedef hastalii) ve seboreik dermatit lezyonlanmn tedavisi igin
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Uygulama sikhf ve siiresi:
Giinde bir defa birkag damla damlatilir.

Uygulama sekli:

Sacgh deri bélgeleri dahil hastalikli deri bélgesine giinde bir defa birkag damla MOMECON
damlatihir ve deriden emilinceye kadar hafif¢e ovulur. Etkili ve ekonomik kullanim i¢in
sisenin agz: hastalikli b6lgeye yaklastirilarak az miktarda losyon uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karacifer yetmezligi: Mometazon furcatin bobrek/karacifer yetmezligi olan

hastalardaki etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda viicut agirliklarina oranla deri ylizeyi eriskinlerden daha
bilyiiktiir. Bu nedenle, ¢ocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarhdir.
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Topikal kortikosteroid kullanimi gocuklarda ctkili tedavi sonuglarimi saglayacak en diigitk
miktarlarda yapilmalidir. Tedavi siiresi 5 giin ile sinirlandinlmalidir. Siirekli kortikosteroid
tedavisi bilylime ve geligsmeyi etkileyebilir.

Geriyatrik popiilasyon: Mometazon furoatin yash hastalardaki etkililigi ve givenliligi
incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve sugigegi) ve fungal
(6rn. kandida veya dermatofit) enfeksiyonlarda kontrendikedir.

MOMECON, mometazon furoat ya da &teki kortikosteroidlere duyarli hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyanlan ve énlemleri
YALNIZ DERMATOLOJIK KULLANIM ICINDIR. GOZE UYGULANMAZ.

Genel

Giiclii topikal steroidlerin sistemik absorbsiyonu, bazi hastalarda geriye doniigiimlii olarak
hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin baskilanmasina, Cushing sendromu belirtilerine,
hiperglisemi ve glikoziiriye yol agabilir.

Sistemik kortikosteroid kullammindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri, adrenal
bezin baskilanmas: da dahil olmak iizere, 6zellikle bebekler ve g¢ocuklarda, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya ¢ikabilir.

Giiclit steroid kullanimi, genis alanlara uygulama, uzun siireli kullamm, epidermis
biitiinltigiiniin bozulmus oldugu bolgelere uygulama ve kapali pansuman teknigi ile kullanim,
sistemik absorbsiyonu arttiran etkenler arasinda sayilabilir.

Genis viicut alanlarma tedavi uygulandiinda ya da kapali pansuman teknigi uygulandiinda,
topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu artacaktir. Bu kosullar altinda veya uzun
dénemli kullamm ngoriilityorsa, ozellikle bebekler ve ¢ocuklar olmak tizere, uygun 6nlemler
alinmalidir.

Ilacin uygulanmas1 birakildiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin fonksiyonu
hizla diizelir. Seyrek olarak steroid kullaniminin kesilmesine bagl belirtiler goriilebilir. Boyle
durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid ikamesi yapilmalidir.

Uygulama sirasinda deri tahriginin goriildiigii durumlarda ilaca son verilmelidir.
MOMECON tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyarlilasma meydana gelirse tedavi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye baslanmalidir. Deri enfeksiyonunun olugturdugu durumlarda, tedaviye

antifungal veya antibakteriyel bir ilag eklenmeli, hizh iyilesme goriilmezse, enfeksiyon
denetim altina alimincaya kadar kortikosteroid kullanimina son verilmelidir.
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Hastalarin bilmesi gereken hususlar

1. Bu ilag deri hastabklarinda digtan kullamm icin geligtirilmigtir. Gbze temas
ettirilmemelidir.

2. Doktorun énerdigi hastalik diginda bagka hastalik igin kullamimamalidir.

3. Doktor 8nermedigi takdirde, tedavi edilen deri bdlgesinin sarg: ile ya da bagka herhangi bir
pansumanla kapatilmamasi gerekir.

4. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktora damsilmahidir.

MOMECON, propilen glikol i¢erdiginden ciltte iritasyona neden olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemuistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MOMECON"un ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda
kullamimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadtr.

Gebelik dénemi

MOMECON’un gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundufunu gdstermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. MOMECON gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda y&resel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren
caligsmalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullamlmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genis yiizeyler lizerinde olmamali ve
uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir.

MOMECON'un gebe kadinlarda kullaniminin giivenilirligi ile ilgili bilgiler sinirhidir. Topikal
kortikosteroidler gebelerde potansiyel varar fetiis tizerindeki potansiyel risklerinden iistiinse
kullanilmalidir. Bu simifa dahil olan ilaglar gebe kadinlarda bilyiik miktarlarda ve uzun siire
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne siitiinde tespit edilebilecek kadar sistemik
emilime gec¢ip gegmedigi bilinmemektedir. MOMECON emziren kadinlarda yalmzca
yarar/risk iliskisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmahdr.

Ureme yetenegi/Fertilite

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite caligmalar (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyel gostermemistir.
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4.7. Arac¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.
4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tamimlanir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Seyrek:

Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik kontakt dermatit,
deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi lokal advers reaksiyonlar
goriilebilir.

ok seyrek:
Parestezi, kasinti ve deri atrofisi, abse, yanma, hastahgin eksaserbasyonu, ciltte kuruluk,
eritem, fronkitloz ve sivilce gibi lokal advers reaksiyonlar goriilebilir.

BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Ydoresel kortikosteroidler asin dozda uygulandikiarinda, emilme sonucu sistemik yan etkilere
yol acabilirler.

Topikal kortikosteroidlerin asirt miktarlarda ve uzun siireli kullanilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarim baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuglanabilir. Bu durumda
tedaviye son verilmelidir.

Doz agim: durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut hiperkortikoidi
semptomlari, hemen hemen tamamen geri donisliidiir. Gerekli oldugunda elektrolit

dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin yavagga kesilmesi
Onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Giiglii kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

Mometazon furcat belirgin antiinflamatuvar, antipruritik ve antipsdriyatik etkiye sahip bir
kortikosteroiddir.

Kortikosteroidler bobrek {istiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin sentetik

analoglandir. Farmakolojik dozlarda antiinflamatuvar etki saglamak veya bagisikhigt
baskilamak amaciyla kullanilirlar.
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Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme orani,
preparatta kullamlan sivag maddelerine, epidermisin biitinligiine ve kapali pansuman
uygulamasina gore degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bdlgenin pansumanla
kapatilmasi halinde deri yoluyla emilim artar.

Hastalikh deriye uygulanan mometazon furoat losyonunun hipotalamus-hipofiz-adrenal
ckseni iizerindeki etkileri arastrilmis ve plazma kortizol diizeylerinin anlamli oranda
degismedigi saptanmigtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

Emilim: % 0.1°lik losyon formundaki mometazon furoat preparatimin topikal uygulamasindan
sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. Insanlarda saglam deriye uygulanan dozun
yaklasik % 0.4°1 emilir.

Dagihm: Topikal olarak kullanitan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kortikosteroidler ile aym farmakokinetik iglemlerden gegerek, plazma proteinlerine degigen

diizeylerde baglanirlar.

Biyotransformasyon: Esas olarak karacigerde metabolize olurlar.

Eliminasyon: Mometazon furoat bobreklerden atihr, bazi topikal steroidler ve metabolitieri
safra ile de atilirlar.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite g¢aligmalarinda (Ames testi, fare lenfoma
deneyi ve mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyele rastlanmamigtr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Izopropil alkol

Propilen glikol

Hidroksipropil seliiloz

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Fosforik asit {pH ayarlayici)

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay
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6.4. Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, agz1 kendinden damlalikli, kilitli HDPE kapak ile kapatilmis, 30 mL’lik
HDPE sise i¢erisinde kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

7. RUHSAT SAHIBi

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
207/98
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 03.04.2006
Ruhsat yenileme tarthi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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