Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Momesalic 1 mg/50 mg/g unguent
Furoat de mometazona/Acid salicilic

Cititi cu atentie si in intregime 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 Iintrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Momesalic si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Momesalic
3. Cum sa utilizati Momesalic

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Momesalic

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Momesalic si pentru ce se utilizeaza

Momesalic face parte din grupa: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potenta mare
n alte combinatii.

Mometazona este un glucocorticoid cu potentd mare cu efecte antiinflamatoare si antipruritice.
Acidul salicilic ajutd la indepdrtarea pielii uscate si scuamoasa. De asemenea, acidul salicilic
mareste absorbtia mometazonei.

Momesalic unguent este indicat in tratamentul initial al placii psoriazice moderata pana la severa, la
adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Momesalic
Nu utilizati Momesalic

- daca sunteti alergic la furoatul de mometazona, acidul salicilic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti o infectie bacteriana (de exemplu, piodermii (boala a pielii care produce puroi),
sifilis, tuberculozd), infectii virale (de exemplu herpes simplex, variceld, zona zoster, veruci,
veruci genitale, molluscum contagiosum), infectie fungica (dermatofiti, candidoze) si
infectie parazitard, cu exceptia cazului in care sunt tratate si cauzele acestor boli.

- in cazurile de reactii post-vaccinare sau inflamatii ale pielii in zona fetei (dermatita periorald),
modificari ale pielii in zona fetei (rozaceea), acneea (acnee vulgaris) sau subtierea pielii
(atrofia pielii).

- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Momesalic, adresati-va medicului dumneavoastra.



Evitati contactul unguentului cu ochii sau membranele mucoase. Momesalic nu trebuie utilizat pe
pielea fetei fara a fi indicat de catre medicul dumneavoastra. Tratamentul pe perioade mai lungi si
pe suprafete mari ale corpului, pe rani si pe pielea vatamata, precum si pe axile si zona inghinala
trebuie evitatd. Unguentul nu trebuie utilizat sub pansament.

Glucocorticoizii pot masca, declansa sau agrava infectiile cutanate. Daca apar infectii cutanate in
timp ce utilizati acest unguent, medicul va va oferi un tratament adecvat pentru infectiile fungice
sau bacteriene. Dacd nu apare un raspuns la tratament, va rugdm sa intrerupeti tratamentul cu
Momesalic pana cand infectia va fi controlata in mod adecvat.

Contactati medicul dumneavoastra daca apar iritatii, inclusiv uscaciunea excesiva a pielii. Este
posibil ca tratamentul sa fie intrerupt si sa se instituie o terapie adecvata.

Acidul salicilic poate actiona ca agent de protectie solard. Daca primiti tratament cu raze
ultraviolete, trebuie sa aveti grija sa indepartati unguentul si sa spdlati zona tratatad inainte de
tratamentul cu raze ultraviolete. Acest lucru va reduce riscul de leziuni ale pielii inconjurdtoare,
care nu este protejatd de unguent. Dupd terminarea tratamentului cu raze ultraviolete, puteti aplica
din nou unguentul.

Efectele secundare care pot sd apara la administrarea orald sau injectabila a corticosteroizilor pot
aparea, de asemenea, la utilizarea corticosteroizilor cu utilizare topicd, in special la copii.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti vederea Incetosata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti
Momesalic poate fi utilizat la copii cu varsta de la 12 ani.

Momesalic impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Momesalic nu trebuie utilizat in ultimele trei luni de sarcind si trebuie evitatd utilizarea in
primele sase luni de sarcina.

Nu se cunoaste dacd Momesalic trece in laptele matern. De aceea, consultati intotdeauna medicul
dumneavoastra Tnainte de a initia tratamentul cu Momesalic, dacd alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Momesalic nu are efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Momesalic
Momesalic contine stearat de propilenglicol. Poate determina iritatia pielii.

3. Cum sa utilizati Momesalic
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza si durata tratamentului sunt stabilite de medicul dumneavoastrd. Doza maxima zilnica este de
15 g de unguent.

Nu tratati pielea cu o cantitate mai mare de unguent sau pentru o perioadd mai lunga decat cea
recomandata de medicul dumneavoastra.

Aplicati cu atentie un strat subtire de unguent in zona afectatd dimineata si seara, sau conform
indicatiilor medicului dumneavoastra. Spalati-va cu grija mainile cu sapun dupa aplicare. Daca
simptomele nu se Imbunititesc sau dacd se agraveaza, trebuie sd va adresati medicului
dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Momesalic decat trebuie
Contactati medicul daca ati utilizat Momesalic in cantitati mai mari decat cele recomandate.

Daca uitati sa utilizati Momesalic
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd. Daca ati uitat sa aplicati unguentul la
momentul recomandat, aplicati imediat ce v-ati amintit, apoi utilizati unguentul Th mod obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Momesalic
Nu intrerupeti brusc tratamentul. Ca si in cazul tuturor steroizilor puternici, tratamentul trebuie
ntrerupt treptat.

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

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

Pot fi raportate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e mancarime (prurit) si subtierea localizata a pielii (atrofie cutanata)
e senzatie de arsura la locul de aplicare a unguentului

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

e infectii

e vergeturi

e inflamatii asemanatoare cu rozaceea
e vanatai (echimoze)

e inflamatia foliculilor de par

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e hipersensibilitate
e supresia functiei suprarenale
e cresterea anormald a parului pe fata si corp (hipertricoza)
¢ hipopigmentare (o pierdere a pigmentului pielii)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
e vedere Incetosatd



e iritatia pielii, maceratia pielii, uscaciunea pielii, dermatita acneiforma, dermatitd, dermatita
de contact

e schimbadri ale pielii, cum ar fi exfolierea pielii, vasele mici de sange ale pielii mai vizibile
(telangiectazie), eruptie de pete rosii pe piept, spate si brate (miliarie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in 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
http://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 Momesalic

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

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

Dupa prima deschidere a tubului, perioada de valabilitate a unguentului este de 6 saptamani.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupad ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Daca observati ambalajul deteriorat, nu utilizati acest produs.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Momesalic

Substanyele active sunt furoat de mometazona si acidul salicilic. Fiecare gram de unguent contine
furoat de mometazona 1 mg si acid salicilic 50 mg.

Celelalte componente sunt: hexilenglicol, ceara alba, vaselina alba, stearat de propilenglicol, apa
purificata.

Cum arati Momesalic si continutul ambalajului
Momesalic se prezinta sub forma de unguent omogen, de culoare alba, cu miros slab de ceara.

Cate 45 g in tub de aluminiu lacuit cu capac din HDPE, in cutie din carton cu prospectul pentru
pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad.
No: 184 34440 Beyoglu-Istanbul/Turcia

Fabricantul
BIiLIM ILAC SANAYI VE TICARET A S.



Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze/Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024

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



