Lakemedelsverket 2013-03-14

Bipacksedeln: Information till anvandaren

Mometason Galen 1 mg/g Kram
mometasonfuroat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Mometason Galen krdm &r och vad den anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Mometason Galen 1 mg/g krdm
Hur du anvander Mometason Galen 1 mg/g kram

Eventuella biverkningar

Hur Mometason Galen 1 mg/g kram ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Mometason Galen 1 mg/g kram ar och vad den anvands for

Mometason Galen 1 mg/g kram 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. Mometason Galen 1
mg/g kram Klassificeras som en stark kortikosteroid” och anvands 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 anvénda utvandigt applicerade kortikosteroider. Mometason Galen 1 mg/g krdm
botar inte din sjukdom, men den 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 bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Mometason Galen 1 mg/g kram

Anvand inte Mometason Galen 1 mg/g kram

- om du &r allergisk mot mometasonfuroat, andra kortikosteroider eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- pa andra hudproblem eftersom det kan forvarra dem, sarskilt om du har

rosacea i ansiktet (en akneliknande sjukdom i huden)

akne

hudavlossning

perioral dermatit (hudinflammation runt munnen)

klada runt anus och konsorganen

bléjeksem

hudinfektioner som orsakas av bakterier (t.ex. svinkoppor), virus (t.ex. herpes (munsar),
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vattkoppor eller baltros), parasiter eller svamp, t.ex. fotsvamp (rod, kliande, fjallande hud pa
fotterna) eller candidainfektion (en svampinfektion i slidan som kan orsaka flytningar och
klada)
e tuberkulos (en smittsam bakteriesjukdom, sarskilt i lungorna),
o syfilis (en kdnssjukdom)
e vaccinreaktioner (t.ex. mot influensavaccin)
- pa barn under 2 ar
- under lufttata forband.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Mometason Galen 1 mg/g krdm
- pa stora omraden pa kroppen

- i ansiktet

- pa angransande hudomraden

- under langa behandlingstider, sarskilt om det galler barn.

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

Anvand inte Mometason Galen pa sarig hud eller pa slemhinnor.
Undvik all kontakt med 6gonen.

Glukokortikoider kan maskera, utl6sa eller forvarra hudinfektioner. Om du far hudinfektioner medan
du anvénder kramen far du lamplig behandling av din lakare for svamp- eller bakterieinfektioner. Om
behandlingen inte har nagon verkan ska du sluta att anvanda Mometason Galen 1 mg/g kram tills
infektionen &r under kontroll.

Om du anvander Mometason Galen for att behandla psoriasis ar det ndédvandigt med noggrann
Overvakning av den behandlande lakaren.

Det behandlade hudomradet far inte forbindas eller pa annat satt tackas eller lindas in sa att det blir tatt.

Barn

Mometason Galen 1 mg/g kram kan anvandas till barn fran 2 ars alder och uppat. Eftersom barn ar
kansligare for absorption av mometason i kroppen maste sarskild forsiktighet iakttas vid behandling av
barn, detta kan paverka deras tillvaxt och utveckling (se aven avsnitt 3).

Andra lakemedel och Mometason Galen 1 mg/g kram
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta/anvénda andra lakemedel.

Rivhallfastheten och sakerheten for latexkondomer kan reduceras pa grund av innehallet av vitt,
mjukt paraffin i Mometason Galen 1 mg/g kram.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet
Mometason Galen 1 mg/g kram far endast anvandas under graviditet om din lakare har sagt at dig
att gora det. Langvarig anvandning eller anvandning pa stora kroppsomraden ska undvikas.

Amning

Mometason Galen 1 mg/g kram far endast anvandas under amning om din lakare har sagt at dig att
gora det. Om Mometason Galen 1 mg/g krdm anvénds pa stora omraden av kroppen eller om kramen
maste anvandas under lang tid ska amningen avbrytas.
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Kramen far inte appliceras i brostomradet.

Karformaga och anvandning av maskiner
Inga sérskilda forsiktighetsatgarder kravs.

Mometason Galen 1 mg/g kram innehaller propylenglykolmonopalmitostearat och
stearylalkohol

Detta lakemedel innehaller propylenglykolmonopalmitostearat vilket kan orsaka hudirritation och
stearylalkohol vilket kan orsaka lokala hudirritationer (t.ex. kontaktdermatit).

3. Hur du anvander Mometason Galen 1 mg/g kram

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos
Applicera Mometason Galen 1 mg/g kram en gang dagligen som en tunn film pa de ber6rda
omradena.

Metod och anvandningstid

Anvands pa huden.

Endast for utvandigt bruk!

En langre tids applicering (mer &n 3 veckor) eller anvandning av Mometason Galen 1 mg/g kram pa
storre hudytor pa kroppen (mer dn 20 %) bor undvikas.

Né&r dina symtom forbattras kan ldkaren andra din behandling till en svagare kortikosteroid. Ofta kan
sa kallad tandembehandling vara till nytta. D& anvander du Mometason Galen 1 mg/g kram och en
kram utan aktiv substans vaxelvis med 12 timmars mellanrum. Dessutom kan en behandling med
veckointervall med Mometason Galen 1 mg/g krdm och en krdm utan aktiv substans vara lamplig.

Anvandning till barn

Anvandningen av Mometason Galen 1 mg/g kram till barn (aldre an 2 ar) ska ske under sa kort
tid som mojligt med lagsta mojliga effektiva dos. Mometason Galen 1 mg/g krém ska bara anvandas
pa sma omraden (< 10 % av kroppen) pa barn. Behandlingen av barn ska inte paga langre an hogst 5
dagar.

Om du tycker att effekten av Mometason Galen 1 mg/g krdm &r for stark eller for svag, vand dig till
ldkare eller apotekspersonal.

Om du har anvant for stor mangd av Mometason Galen 1 mg/g kram

En langvarig anvandning av stora mangder Mometason Galen 1 mg/g kram eller missbruk kan leda till
att binjurens funktion forsamras vilket leder till sa kallad binjureinsufficiens.

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Mometason Galen 1 mg/g kram

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glémt en applicering tar du
igen det snarast mojligt och fortsétter sedan med din normala behandlingsrytm.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
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dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare):

- sveda, klada

- onormala fornimmelser i huden, t.ex. krypningar eller stickningar (parestesi)
- hudfértunning (hudatrofi)

- reaktioner vid appliceringsstéllet

- bakterieinfektioner och inflammation i harfolliklar (follikulit).

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare):
- hudirritation

- tillstand med kraftig harvéxt pa kroppen (hypertrikos)

- forlust av eller brist pa hudpigment (hypopigmentering)
- hudinfektioner runt munnen (perioral dermatit)

- allergisk kontaktdermatit

- huduppmjukning som okar risken for infektioner

- huddefekter som liknar rander eller streck (striae)

- varmeutslag (miliaria)

- torr hud

- sekundara bakterie- eller svampinfektioner i huden.

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare):
- synliga forstoringar av sma blodkarl (telangiektasi).

Ett upptag av den aktiva substansen i kroppen har observerats vid behandling av stora hudytor (mer &n
20 % av kroppsytan) eller vid langa behandlingstider (mer &n 3 veckor). Det beror ocksa pa hur
mycket hudbarridrens funktion ar forsdmrad, sarskilt vid anvandning av lufttata forband.

Biverkningar som har rapporterats vid anvandningen av kortikosteroider i tablett- eller injektionsform
kan darfor aven uppkomma med utvéandigt applicerade kortikosteroider (inklusive nedsattningen av
binjurens funktion).

Kortikosteroider kan forandra eller délja den kliniska bilden av underliggande sjukdomar och géra det
svarare att diagnostisera dem. Dessutom kan lakningsprocessen ga langsammare.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

5. Hur Mometason Galen 1 mg/g kram ska forvaras
Forvara detta lakemedel 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 hogst 30 °C.

Nar forpackningen har dppnats har Mometason Galen 1 mg/g kram en hallbarhet pa 1 ar och ska
déarefter kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar mometasonfuroat. 1 g kram innehaller 1 mg mometasonfuroat.

- Ovriga innehallsamnen &r vitt vaselin, vitt vax, propylenglykolmonopalmitostearat, Promulgen
G (stearylalkohol och makrogolcetostearyleter), utspadd fosforsyra, hexylenglykol, titandioxid,
aluminiumstarkelseoktenylsuccinat (E 1452) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Mometason Galen 1 mg/g kram &r vit kram.
Mometason Galen 1 mg/g kram finns i aluminiumtuber med 10 g, 20 g, 25 g, 30 g, 50 g och 100 g
kram.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for foérsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

GALENpharma GmbH
Wittland 13, D-24109 Kiel
Tyskland

Tel.: (+49(0)431) 58518-0
Fax: (+49(0)431) 58518-20

Tillverkare
Paul W. Beyvers GmbH
Schaffhausenerstrasse 26-34

D-12099 Berlin
Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Mometason Galen 1 mg/g Creme

Finland: Mometasone Fuorate Galen 1 mg/g Emulsiovoide
Norge: Mometason Galenpharma 1 mg/g Krem

Portugal: Mometason Galen 1mg/g Creme

Sverige: Mometason Galen 1 mg/g Krém

Tyskland: Mometasonfuroat Galen 1 mg/g Creme
Osterrike: Mometasonfuroat Galen 1 mg/g Creme

Denna bipacksedel &ndrades senast
2013-03-14



