Schválený text k rozhodnutiu o predĺžení, ev. č.: 2016/02962-PRE

Príloha č. 3 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2019/03264-Z1B


Písomná informácia pre používateľa
Frondava

1 mg/g dermálna emulzia
mometazón-furoát
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

-
Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
-
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.
Čo je Frondava a na čo sa používa

2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Frondavu
3.
Ako používať Frondavu
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Frondavu
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je Frondava a na čo sa používa
Frondava obsahuje liečivo mometazón-furoát, ktorý patrí do skupiny liekov nazývaných topické kortikosteroidy (alebo steroidy).

Topické kortikosteroidy (t. j. nanášané lokálne – na kožu) možno rozdeliť do štyroch skupín podľa sily alebo účinnosti: slabo účinné, stredne účinné, silno účinné a veľmi silno účinné. Liečivo, ktoré je vo Frondave, patrí do skupiny „silno účinných kortikosteroidov“.

U dospelých a detí od 6 rokov sa Frondava používa na zmiernenie príznakov spôsobených niektorými zápalovými kožnými ochoreniami, ako napríklad psoriáza (okrem ložiskovej psoriázy rozšírenej po celom tele) a niektoré typy dermatitíd (zápaly kože). Okrem toho sa Frondava používa na zmiernenie príznakov spôsobených niektorými zápalovými a svrbivými ochoreniami kože vo vlasatej časti hlavy, ako napríklad psoriáza vlasatej časti hlavy.
2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Frondavu
Nepoužívajte Frondavu
· ak ste vy alebo vaše dieťa alergický/alergické na mometazón-furoát, iné kortikosteroidy alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6),
· na iné kožné ochorenia, ktoré by sa tým mohli zhoršiť, najmä:
· rosacea (ochorenie kože postihujúce tvár),
· akné,
· atrofia kože (stenčenie kože),
· zápal kože okolo úst,
· svrbenie okolo konečníka a pohlavných orgánov,
· plienkový zápal kože,
· bakteriálne infekcie ako napr. impetigo (infekcia kože), pyodermia (infekcia kože, prejavuje sa ložiskami vyplnenými hnisom), tuberkulóza, syfilis (pohlavne prenosná choroba),
· vírusové infekcie ako napr. opar, pásový opar, ovčie kiahne (varicella), bradavice (verrucae vulgares), bradavice na pohlavných orgánoch (condyloma acuminata) a moluská (molluscum contagiosum),
· parazitárne kožné infekcie ako napr. svrab,
· hubové infekcie ako napr. atletická noha (červená, svrbiaca, šupinatá koža na nohách) alebo kandidóza (infekcia postihujúca pošvu, ktorá môžae spôsobovat výtok a svrbenie),
· poranenia a vredy na koži,
· ak máte reakciu po očkovaní (napr. proti chrípke). 

Upozornenia a opatrenia

· Frondavu nesmiete nanášať na očné viečka.
· Dajte pozor, aby sa Frondava nedostala do oka. Ak však k tomu dôjde, dôkladne si oko vypláchnite čistou vodou. Ak podráždenie oka pretrváva, vyhľadajte lekára.

· Ak sa pri používaní Frondavy objaví podráždenie alebo precitlivenosť, prerušte liečbu a okamžite kontaktujte lekára.
· Plochy ošetrované Frondavou neprekrývajte bandážouí ani obväzom, pokiaľ vám to nenariadi lekár.

· Ak používate tento liek na psoriázu, môže sa toto ochorenie zhoršiť (napr. môže sa objaviť pustulová forma, ktorá sa prejavuje pľuzgierikmi). Táto liečba vyžaduje dôkladný dohľad, preto máte pravidelne chodiť na kontroly k lekárovi.
· Nepoužívajte Frondavu na tvár bez prísneho dohľadu lekára.
· Obráťte sa na svojho lekára v prípade, ak sa u vás objaví rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
Iné lieky a Frondava
Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojim lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek.

Počas tehotenstva alebo dojčenia sa má liečba Frondavou začať len za dodržiavania pokynov vášho lekára. 
Ak vám lekár predpíše Frondavu počas tehotenstva alebo dojčenia, nesmiete používať veľké dávky a používanie lieku sa má obmedziť na krátku dobu.

Ak dojčíte, nenanášajte Frondavu na oblasť prsníkov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je známe, že by mal mometazón-furoát vplyv na vašu schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.
Frondava obsahuje propylénglykol-monokaprylát
Frondava obsahuje propylénglykol-monokaprylát, ktorý môže spôsobiť podráždenie kože.
3.
Ako používať Frondavu
Frondava sa používa na kožu (dermálne použitie).

Tento liek je určený len na vonkajšie použitie.
Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Lekár má kontrolovať liečbu v pravidelných intervaloch, najmä ak sa Frondava používa na tvár, pretože silno účinné topické kortikosteroidy sa vo všeobecnosti nesmú aplikovať na tvár bez prísneho dohľadu lekára.

Ak lekár neodporučil inak, obráťte fľašku hore dnom, jemne ju stlačte a nakvapkajte si do dlane 10 až 12 kvapiek. Toto množstvo stačí na pokrytie plochy zodpovedajúcej dvom rukám dospelého človeka.
Na menšie plochy používajte menšie množstvo.

Frondava sa má nanášať jedenkrát denne na postihnuté miesta kože. 
Liek jemne a dôkladne vmasírujte, kým sa nevstrebe.

Dospelí vrátane starších pacientov

Nesmiete používať Frondavu na veľké plochy tela (viac ako 20 % plochy povrchu tela) ani dlhodobo (napríklad každý deň dlhšie ako 3 týždne).

Neprekrývajte ošetrované plochy bandážou ani obväzom, pokiaľ vám to nenariadil váš lekár. Zvyšuje to vstrebávanie lieku a možné vedľajšie účinky.

Deti (od 6 rokov)
U detí od 6 rokov nepoužívajte Frondavu na žiadnu časť ich tela bez prísneho dohľadu lekára.
Nepoužívajte Frondavu na viac ako 10 % plochy povrchu tela dieťaťa.

Nenanášajte do kožných záhybov ani pod nepriedušné obväzy.

Nepoužívajte dlhšie ako 3 týždne.
Deti (do 6 rokov)
Neodporúča sa používať Frondavu u detí do 6 rokov. 
Ak použijete viac Frondavy, ako máte
Ak (vy alebo niekto iný) náhodou prehltnete Frondavu, nemalo by to vyvolať žiadne vedľajšie účinky.
Ak však máte obavy, vyhľadajte lekára alebo lekárnika.

Ak používate Frondavu častejšie ako máte alebo na väčšie plochy tela, môže to ovplyvniť niektoré hormóny. U detí to môže mať vplyv na ich rast a vývoj.

Ak ste sa neriadili pokynmi o dávkovaní alebo odporúčaniami lekára a používali ste Frondavu príliš často a/alebo dlhodobo, musíte to povedať lekárovi alebo lekárnikovi.

Ak zabudnete použiť Frondavu
Ak zabudnente aplikovať Frondavu v stanovenom čase, urobte to hneď ako si na to spomeniete, a potom pokračujte ako predtým.

Nepoužívajte dvojnásobné množstvo ani nepoužívajte Frondavu dvakrát v tom istom dni, aby ste nahradili vynechanú dávku.
Ak prestanete používať Frondavu
Ak ste liek používali dlhodobo, nesmiete ukončiť liečbu náhle, pretože by vám to mohlo uškodiť. Liečba sa musí ukončiť postupne, podľa pokynov lekára.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.
4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Ak sa príznaky nezačnú zlepšovať po použití tohto lieku podľa pokynov lekára alebo ak sa zhoršia, poraďte sa s lekárom.
Vedľajšie účinky, ktoré boli hlásené po použití topických kortikosteroidov zahŕňajú:
Časté (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb):
· mierne až stredne závažné pocity pálenia v mieste aplikácie, 
· mravčenie/pichanie, 
· svrbenie, 
· bakteriálne infekcie, 
· nezvyčajné pocity na koži, 
· kožné vredy,  
· stenčenie kože. 
Menej časté (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb):
· nepravidelné kožné praskliny alebo prúžky (strie), 
· podráždenie kože,
· zvýšený rast ochlpenia, 
· znížené sfarbenie kože, 
· zápal kože okolo úst, 
· zmäknutie a zbelenie kože, 
· alergická kontaktná dermatitída (zápal kože po priamom kontakte s látkou, ktorá vyvoláva alergiu), 
· pľuzgiere naplnené hnisom na pokožke tváre, 
· reakcie podobné akné, 
· purpurové alebo tmavomodré sfarbenie kože, 
· potničky, 
· suchosť, 
· precitlivenosť, 
· zápal kožných folikulov (miest, z ktorých vyrastajú vlasy/chlpy), 
· sekundárna (druhotná) infekcia.

Veľmi zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb):
· rozšírené cievy na koži alebo metličky. 
Neznáme (častosť sa nedá odhadnúť z dostupných údajov):
· rozmazané videnie.

Častejšie používanie, ošetrovanie veľkých plôch kože, dlhodobé používanie a prekrývanie ošetrenej kože obväzom môže zvýšiť riziko vedľajších účinkov.

Kortikosteroidy môžu ovplyvniť normálnu tvorbu steroidov v tele. Je to pravdepodobnejšie pri dlhodobom používaní vysokých dávok.

Alergické reakcie (precitlivenosť) boli hlásené v súvislosti s propylénglykolom a ich častosť výskytu nie je známa.

Ďalšie vedlajšie účinky u detí
Najmä u detí liečených liekmi s obsahom kortikosteroidov sa môže steroid vstrebávať cez kožu, čo môže viesť ku poruche nazývanej Cushingov syndróm, ktorý sa prejavuje mnohými príznakmi, napr. tučná, okrúhla tvár a slabosť. Dlhodobo liečené deti môžu rásť pomalšie ako iné deti. Lekár sa bude snažiť predísť tomuto riziku tak, že predpíše najnižšiu dávku steroidu, pri ktorej budú príznaky dostatočne pod kontrolou. 
Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.

5.
Ako uchovávať Frondavu
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a fľaši po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 25 °C.

Neuchovávajte v mrazničke.
Otvorenú fľašu so zvyškom dermálnej emulzie zlikvidujte po 3 mesiacoch.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo Frondava obsahuje
· Liečivo je mometazón-furoát.
Jeden gram Frondavy obsahuje 1 mg mometazón-furoátu (0,1 % m/m mometazón-furoátu).

Jedna kvapka Frondavy obsahuje 0,05 mg mometazón-furoátu.

· Ďalšie zložky sú: 

čistená voda, tekutý parafín, hexylénglykol, oktyldodekanol, triacylglyceroly so stredne dlhým reťazcom, makrogol stearyléter (21), makrogol stearyléter (2), diizopropyl-adipát, propylénglykol-monokaprylát, tuhý parafín, fenoxyetanol, kyselina citrónová, citrónan sodný, xantánová guma.
Ako vyzerá Frondava a obsah balenia

Frondava je biela, dermálna emulzia. Dermálna emulzia je naplnená do polyetylénových fliaš uzavretých modrým alebo bielym polyetylénovým skrutkovým uzáverom s dýzou; fľaša je v papierovej škatuľke. 

Veľkosti balenia: 20 g, 30 g, 50 g, 60 g a 100 g emulzie.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Almirall Hermal GmbH

Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Nemecko
Tel: +49 40 727 04 0
Fax: +49 40 7229296

E-mail: info@almirall.de

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

	Názov členského štátu
	Názov lieku

	Česká republika
	Frondava 1 mg/g

	Estónsko
	Frondava

	Island
	Monovo

	Slovenská republika
	Frondava

	Španielsko
	Monovo 1 mg/g emulsión cutánea

	Švédsko
	Ivoxel


Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 04/2020.
 EQ 1
 EQ 6

