Lakemedelsverket 2012-10-11

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Momegalen 1 mg/g salva
mometasonfuroat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Momegalen &r och vad det anvénds for
Innan du anvénder Momegalen

Hur du anvander Momegalen

Eventuella biverkningar

Hur Momegalen ska forvaras

Ovriga upplysningar

oarwNE

1. VAD MOMEGALEN SALVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Momegalen innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat, som tillhér en grupp lakemedel som
kallas topikala kortikosteroider (eller steroider). Topikala kortikosteroider kan delas in i fyra grader av
styrka eller effekt: mild, mattlig, stark och mycket stark. Momegalen 1 mg/g Salva klassificeras som
en “’stark kortikosteroid” och anvénds for att behandla inflammatoriska och kliande hudsjukdomar
som t.ex.

- psoriasis (utom utbredd plackpsoriasis)

- atopisk dermatit

- irritationsdermatit och/eller allergisk kontaktdermatit

dar det &r lampligt att anvanda utvandigt applicerade kortikosteroider. Detta preparat anvands i
allménhet for att behandla problem med mycket torr, fjallande och sprucken hud. Det botar inte din
sjukdom, men det bor hjélpa till att lindra dina symtom.

Mometasonfuroat som finns i Momegalen kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. INNAN DU ANVANDER MOMEGALEN

Anvand inte Momegalen

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot mometasonfuroat, andra kortikosteroider eller mot nagot
av ovriga innehallsamnen i Momegalen

- om du har rosacea (en akneliknande sjukdom i huden) eller akne

- om du har perioral dermatit (hudinflammation runt munnen) eller hudinfektioner som
orsakas av bakterier (t.ex. svinkoppor), virus (t.ex. herpes, vattkoppor eller baltros) eller svamp,
t.ex. fotsvamp (rod, kliande, fjallande hud pa fotterna) eller candidainfektion, en svampinfektion
i slidan som kan orsaka flytningar och klada

- om du eller ditt barn har klada runt &ndtarmen och kénsorganen eller blgjeksem

- om du har tuberkulos (en smittsam bakteriesjukdom, sérskilt i lungorna),

- om du har syfilis (en kénssjukdom)

- om du har vaccinreaktioner
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- pa barn under 6 ar
- under lufttata forband.

Var sarskilt forsiktig med Momegalen

- Anvand inte salvan i ansiktet utan noga dvervakning av din lakare.

- Du bor inte anvanda salvan pa stora omraden pa kroppen (mer an 20 % av kroppsytan) eller
under en langre tid (t.ex. varje dag i mer &n tre veckor).

- Undvik att fa salvan i 6gonen

- Applicera inte nagot forband ver det behandlade omradet, om inte din lakare har sagt at dig att
gora det. Det 6kar absorptionen av salvan och 6kar eventuella biverkningar.

Om du utvecklar irritation eller sensibilisering i huden vid anvéndningen av Momegalen ska du
omedelbart tala om det for l&karen.

Nar lakemedlet anvéands pa psoriasis kan det forvérra sjukdomen (t.ex. kan en pustular form av
sjukdomen [med varblasor] uppkomma). Du bor visa upp dina behandlade hudomraden for lakaren med
regelbundna mellanrum, eftersom en sadan behandling maste dvervakas noga.

Vissa patienter kan absorbera den aktiva substansen fran huden och in i kroppen vilket kan leda till
hoga blodsockernivaer (hyperglykemi) eller socker i urinen (glukosuri).

Momegalen ska inte appliceras pa sarig hud.
Salvan far inte anvandas pa 6gonlocken. Var noga med att inte fa salva i 6gonen.

Barn som &r 6 ar och aldre:

Momegalen kan anvandas till barn fran 6 ars alder och uppat. Eftersom barn ar kénsligare for
absorption av mometason i kroppen maste sérskild forsiktighet iakttas vid behandling av barn. Anvand
inte salvan pa barn Gver 6 ars alder, pa nagon kroppsdel, utan noggrann 6vervakning av lakaren.
Applicera inte salvan pa mer &n hogst 10 % av barnets kroppsyta (se dven avsnitt 3).

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana och andra preparat eller kosttillskott som t.ex. vitaminer. Radfraga lakare innan du tar
nagot lakemedel.

Rivhallfastheten och sékerheten for latexkondomer kan reduceras pa grund av innehallet av vitt,
mjukt paraffin i Momegalen.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Under graviditet eller medan du ammar far behandling med Momegalen endast inledas efter anvisning
fran din lakare.

Om din lakare ordinerar salvan till dig under graviditet eller medan du ammar ska du emellertid
undvika att anvanda stora doser och endast anvénda salvan under en kort period.
Momegalen 1 mg/g Salva far inte appliceras i bréstomradet under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Inga sérskilda forsiktighetsatgarder kravs.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel foér
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Viktig information om nagra innehallsamnen i Momegalen
Detta lakemedel innehaller propylenglykolmonopalmitostearat vilket kan orsaka hudirritation.

3.  HUR DU ANVANDER MOMEGALEN

Anvand alltid Momegalen enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din lakare bor kontrollera din behandling med jamna mellanrum.

Administreringssatt:

Momegalen &r avsedd for kutan anvandning (pa huden).

Lakemedlet ar endast avsett for utvandig anvandning!

Momegalen 1 mg/g Salva bor helst anvandas for att behandla mycket torr, fjallande eller narig hud.

Metod och behandlingens langd

Vuxna, inklusive aldre patienter och barn fran och med 6 ars alder:

Applicera Momegalen en gang dagligen som en tunn film pa de berérda omradena. Om du har
ordinerats salvan racker det med en fingertoppsenhet (en linje fran fingertoppen till det forsta vecket
pa pekfingret hos en vuxen) for att tacka ett omrade som ar dubbelt sa stort som handen hos en vuxen.
Applicera aldrig mer an denna mangd och inte oftare &n vad lakaren eller apotekspersonalen har
anvisat.

En langre tids applicering (mer dn 3 veckor) eller anvandning av Momegalen pa storre hudytor pa
kroppen (mer &n 20 %) bor undvikas.

Nar dina symtom forbattras kan lakaren &ndra din behandling till en svagare kortikosteroid. Ofta kan
sa kallad tandembehandling vara till nytta. Da anvander du Momegalen och en salva utan aktiv
substans véxelvis med 12 timmars mellanrum. Dessutom kan en behandling med veckointervall med
Momegalen och en salva utan aktiv substans vara lamplig.

Barn som ar 6 ar och aldre:
Anvand inte salvan pa barn éver 6 ars alder, pa nadgon kroppsdel, utan noggrann 6vervakning av
lakaren. Applicera inte salvan pa mer an hogst 10 % av barnets kroppsyta.

Om du tycker att effekten av Momegalen &r for stark eller for svag, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Om du har anvant for stor mangd av Momegalen

Om du (eller nagon annan) rakar svalja salvan bér den inte framkalla nagra biverkningar. Om du &r
orolig bor du emellertid vanda dig till lakare eller apotekspersonal. Om du har anvént salvan oftare &n
vad du borde, eller pa stora omraden av kroppen, kan den paverka vissa av dina hormoner. Hos barn
kan detta paverka deras tillvaxt och utveckling.

Om du inte har f6ljt doseringsanvisningarna eller din lakares rad utan har anvant salvan alltfor ofta
och/eller under Iang tid, ska du tala om det for lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken
samt radgivning

Om du har glémt att anvanda Momegalen

Anvand inte dubbel dos och anvénd inte salvan tva ganger samma dag for att kompensera for
glomd dos. Om du har glémt en applicering tar du igen det snarast mgjligt och fortsatter sedan med
din normala behandlingsrytm.
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Om du slutar att anvdnda Momegalen
Upphor inte plotsligt med salvan om du har anvént den lange eftersom detta kan vara skadligt.
Behandlingen ska séttas ut gradvis enligt lakarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Momegalen orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om dina symtom inte borjar forbattras nar du har anvént detta preparat enligt l&karens anvisningar,
eller om symtomen forvarras, ska du radfraga din lakare.

Biverkningar hos barn och vuxna som har rapporterats vid anvandningen av topikala
kortikosteroider innefattar:

Biverkningarna baseras pa foljande frekvensdata:

Mycket vanliga: paverkar fler an 1 anvandare av 10

Vanliga: paverkar 1 till 10 anvandare av 100

Mindre vanliga: paverkar 1 till 10 anvandare av 1 000

Sallsynta: paverkar 1 till 10 anvandare av 10 000

Mycket séllsynta: paverkar farre an 1 anvandare av 10 000

Ingen kand frekvens: | frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga Sekundar infektion

Blodkarl
Mycket séllsynta Utvidgade blodkarl i huden eller

spindelvener.

Hud och subkutan vévnad

Vanliga:
Lindrig till mattlig sveda vid
appliceringsstallet, fértunnad hud,
krypningar/stickningar, klada, bakteriella
infektioner, parestesier (onormala
fornimmelser i huden) eller ovanliga réda
mérken i huden.

Mindre vanliga:
Oregelbundna mérken eller rander i huden,
sekundar infektion, varfyllda blasor i
ansiktshuden, lila eller morkbla missfargning
av huden, inflammation i hudfolliklar,
ovanlig harvaxt, sensibilisering, torrhet,
forandrad hudfarg, maceration av huden
(huden mjukas upp och vitnar), inflammation
(inklusive akneliknande reaktioner), miliaria
(varmeutslag, ett utslag som kliar mycket.)

Okad anvindning, behandling av stora hudomraden, l&ngvarig anvandning och anvandning under ett
forband kan oka risken for biverkningar.



Lakemedelsverket 2012-10-11

Kortikosteroider kan paverka den normala produktionen av steroider i kroppen. Sannolikheten for att
detta ska intraffa 6kar om hdga doser anvands under langre tider.

I synnerhet barn som behandlas med kortikosteroidsalvor och -krdmer kan absorbera produkten via
huden och detta kan leda till en sjukdom som kallas Cushings syndrom och innefattar manga symtom,
t.ex. manansikte och svaghet. Barn som behandlas under lang tid kan vaxa langsammare &n andra barn.
Lakaren hjalper till att férhindra detta genom att ordinera den lagsta dosen steroider vid vilken dina
symtom kan kontrolleras.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR MOMEGALEN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och/eller tuben efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 30 °C.
Nar forpackningen har ppnats har Momegalen en hallbarhet pa 1 ar och ska darefter kasseras.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mometasonfuroat. 1 g salva innehaller 1 mg mometasonfuroat.

- Ovriga innehallsamnen &r vitt, mjukt paraffin, vitt bivax, hexylenglykol,
propylenglykolmonopalmitostearat, utspadd fosforsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Momegalen ar en homogen, farglés, utbredbar salva.
Momegalen finns i aluminiumtuber med 10 g, 20 g, 25 g, 50 g och 100 g salva.

Forpackningsstorlekar:
1 eller 10 tuber med 10 g, 20 g, 25 g, 30 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

GALENpharma GmbH
Wittland 13

24109 Kiel

Tyskland

Telefon: 0049431/58518-0
Fax: 0049431/58518-20

Tillverkare
P.W Beyvers G mb H Chemisch Pharmazeutische Fabrik

Schaffhausener Strasse 28-34
12099 Berlin
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Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Frankrike: Momegalen 1 mg/g Pommade
Portugal: Momegalen 1 mg/g Pomada
Sverige: Momegalen 1 mg/g salva
Tyskland: MomeGalen 1 mg/g Salbe

Denna bipacksedel godkandes senast
2012-10-11



