KULLANMA TALIMATI

MOMESALIC %0,1/ %5 merhem
Deriye siiriilerek kullanilir.

o Etkin madde:

Her bir gram merhem; etkin madde olarak 1 mg mometazon furoat ve 50 mg salisilik asit
igerir.

e Yardimci maddeler:

Heksilen glikol, beyaz balmumu (bal arisindan gelen bal mumu), beyaz vazelin, propilen
glikol stearat ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim1 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MOMESALIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. MOMESALIC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MOMESALIC nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MOMESALIC’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
1. MOMESALIC nedir ve ne icin kullanilir?

MOMESALIC beyaz, homojen, hafif balmumumsu kokulu bir merhem olup, 30 gram veya
45 gram merhem igeren aliiminyum tiiplerde bulunmaktadir.

MOMESALIC’in igerisindeki mometazon furoat, kortizon-tipi bir hormon ilacidir ve giiclii
kortikoid ila¢ siniflar1 arasinda yer alir. Merhemdeki diger bilesen olan salisilik asit ise, kuru
ve pul pul olmus deri plaklarmin yerlerinden ¢ikmasina yardim eder. Igerigindeki beyaz
balmumu bal arisindan gelen bal mumundan elde edilmektedir.

MOMESALIC, orta ile agir derecede siddetli sedef hastaliginin tedavisinde kullanilir.
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2. MOMESALIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MOMESALIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Mometazon furoat, salisilik asit veya bu ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz

Derinizde bakteriyel enfeksiyon varsa

Derinizde uguk veya sugicegi viriisii gibi viriis enfeksiyonlar1 varsa
Derinizde mantar enfeksiyonu varsa

As1 sonrasi gelisen bir reaksiyon durumunda

Verem (tliberkiiloz)

Frengi (cinsel bir hastalik)

Rozasea veya agiz cevresindeki dermatit tedavisinde

Hamileligin son {i¢ ayinda

MOMESALIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siire ve biiylik alanlarda, yarali ya da hasarli ciltte, kolalt1 ya da kasiklarda
kullannmindan  kagmilmalidir.  Merhem  bandajlanmis  veya  kapatilmis  deride
kullanilmamalidir.

e (Gozlerinize veya mukozalariniza (0rnegin agzinizin, burnunuzun ig¢ini ddseyen ince
tabakalara) temas etmemelidir.

e Bandaj, ¢ocuk bezi veya plastik kiilot altinda, uzun siireler boyunca, genis deri
bolgelerinde, yiiziiniizde, acik yaralarda ya da hasar gormiis deride, birbirine siirtiinen deri
bolgelerinde (6rnegin koltukalti, kasik) dikkatli kullanilmalidir. Bu uyar, 6zellikle ¢ocuklarda
Oonemlidir.

e Builacin, 12 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

e Tedavinize birdenbire son vermeyiniz.

e Belirtiler diizelmez veya daha da kotiilesirse, doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.

e Deriye uygulanan diger kortikosteroid ilaglar gibi bu ilacin kullanimina da, derideki sorun
ortadan kalktiginda son verilmelidir.

e Bu ilact bagka birine vermeyin ya da tedavisi i¢in verildigi hastaligin disindaki
hastaliklarda kullanmayiniz.

e Glukokortikoitler oteki cilt enfeksiyonlarini maskeleyebilir, baslatabilir ya da daha
katiilestirebilirler. Kullanim sirasinda ciltte enfeksiyon gelisirse doktorunuz mantar ya da
bakteriyel enfeksiyonuna karsi uygun tedaviyi uygulayacaktir.

e C(ildinizde asir1 kuruma dabhil tahris ile karsilasirsaniz doktorunuza bagvurunuz. Tedavinin
kesilmesi ve uygun tedaviye baglanmasi gerekebilir.

o Salisilik asit, giinesten koruyucu etkinlik gosterir. Ultraviole (1s1n) tedavisi aliyorsaniz,
bundan 6nce Momesalic Merhem’i tamamen cildinizden temizleyip bu alan1 yikayiiz. Boyle
yaparsaniz, merhem tarafindan korunan bdlgenin g¢evresini yanma riskine karsi
koruyabilirsiniz. Isin tedavisi bittiginde merhemi yeniden uygulayabilirsiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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MOMESALIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOMESALIC gebeligin son ii¢ aymnda kullamlmamali ve gebeligin ilk alti ayinda
kullanimdan kac¢imilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOMESALIC’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
MOMESALIC tedavisi sirasinda bebeginizi emzirmeniz dnerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

MOMESALIC’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Propilen glikol stearat icerdiginden deride irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MOMESALIC’in diger ilaglar ile kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MOMESALIC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
MOMESALIC’i hastalikli deri bolgesine ince bir tabaka halinde giinde bir veya iki defa veya
doktorunuzun 6nerdigi sekilde uygulayiniz.

MOMESALIC’i doktorunuz dnermedigi siirece, tedavi edilen deri bdlgesini sarg ile ya da
baska herhangi bir pansumanla kapatmaymiz. Giinde 15 gramdan fazla kullanmaymz. Ug
haftalik MOMESALIC kullanimi sonrasinda iyilesme goriilmeye basladiginda, giinde bir kez
MOMESALIC kullanmniz ve daha sonra kademeli olarak sonlandiriiz.

Uygulama yolu ve metodu:
MOMESALIC, hastalikli deri bélgesine ince bir tabaka seklinde siiriilerek kullanilir.
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Her kullanim sonrasinda ellerinizi sabunla iyice yikayiniz.
“Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.”

Ozel kullanim durumlari
Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz 6nermiyorsa 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger MOMESALIC'in etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOMESALIC kullandiysaniz
Eger MOMESALIC’i kazara ag1z yoluyla alirsaniz, derhal tibbi yardim isteyiniz.

Eger MOMESALIC Merhem ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

MOMESALIC kullanmay1 unutursanz
MOMESALIC kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra tedavinize
olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MOMESALIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi aniden birakmaymiz. Gilicli steroid kullaniminda tedavi asamali olarak
birakilmalidir.

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MOMESALIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

e Merhemin uygulandig1 bolgede hafif ile orta derecede yanma hissi
o Kagint1 (pirtirit)
e Lokalize deri incelmesi (deri atrofisi)

Yaygin olmayan:

Enfeksiyonlar

Deride catlak olusumu (strialar)
Deride morarma (ekimozlar)

Kil koklerinde iltihaplanma (folikiilit)
Rozasea benzeri inflamasyonlar

Seyrek:

e Asiri duyarlilik

e Bobrekiistii  bezlerinin  salgiladigi  hormonlarda baskilanma (adrenal korteksin
baskilanmast)

e Asirt killanma (hipertrikoz)

e Derinin renginde agilma (hipopigmentasyon)

Bilinmiyor:

Cilt irritasyonu

Ciltte kuruluk

Akne

Dermatit

Kontakt dermatit

Deride pul pul dokiilme (eksfoliasyon)
Kilcal damarlarin daha belirgin hale gelmesi
Ciltte yumusama veya beyaz lekeler

Ter bezlerinin etkilenmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. MOMESALIC’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MOMESALIC'i kullanmayniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz MOMESALIC Merhem’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati ...... ..... tarihinde onaylanmistir.
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