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Pisomna informacia pre pouZivatela

MOFUDER 1 mg/g
krém

mometazon-furoat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je MOFUDER a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MOFUDER
3. Ako pouzivat MOFUDER

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat MOFUDER

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je MOFUDER a na o sa pouZiva

Krém MOFUDER obsahuje lie¢ivo mometazon-furoat. Mometazon-furoat patri do skupiny silno
ucinnych kortikosteroidov; pri lokalnom podani ma protizapalové, protisvrbivé vlastnosti a rozsiruje
krvné cievy.

Krém MOFUDER je urceny na zmiernenie zapalovych a svrbivych prejavov sposobenych niektorymi
koznymi ochoreniami (dermatézami), ktoré odpovedaju na liecbu kortikosteroidmi, ako si lupienka
(psoriaza), atopicka dermatitida (atopicky zapal koze) a kontaktna dermatitida (kontaktny zapal koze)
spdsobena podrazdenim a/alebo alergiou.

U deti od 2 rokov sa MOFUDER pouziva na kratkodobu lie¢bu atopickej dermatitidy, alergickej
kontaktnej dermatitidy alebo dermato6z reagujucich na lie¢bu kortikosteroidmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MOFUDER

NepouZivajte MOFUDER

- ak ste alergicky na mometazon-furoat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- na lie¢bu akné alebo rosacey (ochorenie koze, ktoré postihuje tvar),

- na liecbu zapalu koze okolo ust, stencenia koze v dosledku uzivania kortikosteroidov, svrbenia
okolo kone¢nika a genitalii, plienkovej vyrazky, ov¢ich kiahni, pasového oparu, bradavic alebo
oparov
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- na lie¢bu inych koznych infekcii sposobenych virusmi, baktériami, parazitmi alebo hubami.
MOFUDER sa nema nanésat’ na pokozku podrazdenu ockovanim, poSkodenie koze spojené
s tuberkul6zou alebo syfilisom, rany alebo vredovita kozu.

- u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat MOFUDER, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak je vasa pokozka po pouziti tohto lieku podrazdena alebo citliva, mali by ste okamzite kontaktovat’
svojho lekara.

Ak sa u vas pocas pouzivania krému MOFUDER vyvinula infekcia na kozi, kontaktujte svojho lekara.
Mozno bude potrebné liecbu ukondit’ a zacat’ int1 vhodnu liecbu.

Vzhl'adom na zvysené riziko vyskytu systémovych vedl'ajsich ucinkov spdsobenych kortikosteroidmi
je potrebné vyhnut sa pouzivaniu MOFUDER-u na velkych plochach koze, do koznych zahybov, pod
obviz, po¢as dlhého obdobia, na tvar a u deti. V pripade pouzitia na tvar by maximalna diZka liecby
nemala presiahnut’ 5 dni.

Ktorykol'vek z vedl'ajSich ti€¢inkov hlasenych po systémovom pouziti kortikosteroidov, vratane supresie
(potlacenie funkcie) nadobliciek, sa moze vyskytnit’ aj pri pouziti lokalnych kortikosteroidov, najma
u dojciat a deti.

MOFUDER pouzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar, v najniz$ej G¢innej davke, najméa u deti
(pozri tiez ,,Deti a dospievajuci®).

Pocas pouzivania lieku pri sivom zakale, cukrovke a glaukome je potrebnd zvysena opatrnost’.
Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

MOFUDER nie je uréeny na ocné pouZzitie (vratane pouZitia na o¢né viecka) kvoli vel'mi nizkemu riziku
rozvoja glaukému alebo subkapsularnej katarakty.

ZvySena opatrnost’ je potrebna pocas uzivania lieku u pacientov so psoriazou.

Pri pouziti na lieCbu psoriazy moéze liek sposobit’ recidivu (navrat) ochorenia v doésledku rozvoja
tolerancie, kozné¢ ochorenie charakterizované rozsiahlymi pluzgiermi (generalizovana pustuldzna
psoriaza) a celkovu systémovu toxicitu v dosledku poruchy ochrannej funkcie koze.

Tak ako pri vSetkych silnych lokalnych kortikosteroidoch, vyhnite sa nahlemu preruseniu liecby. Po
nahlom vysadeni lieku sa méze objavit’ silné zaCervenanie, paliva a bodava bolest’ (t.]. ,,rebound efekt™).
V takom pripade okamzite kontaktujte svojho lekara. Aby ste sa vyhli tymto uc¢inkom, vas lekar vam
odporuci postupné vysadzovanie lieku.

MOFUDER, podobne ako iné lieky obsahujuce kortikosteroidy, moZze zmenit’ vzhl'ad niektorych ran,
¢o mdze lekarovi st'azit’ stanovenie spravnej diagnoézy a moze tiez oddialit’ hojenie.

Porad’te sa so svojim lekarom, aj v pripade ak sa ktorékol'vek z vysSie uvedenych upozorneni tyka
situdcie, ktora sa vyskytla v minulosti.

Deti a dospievajuci
Bud’te zvlast opatrni a prisne dodrziavajte rady svojho lekara, ak pouzivate MOFUDER u deti vo
veku 2 rokov alebo starSich.
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Nepouzivajte MOFUDER u deti mladSich ako 2 roky, pretoze bezpecnost’ a i¢innost’ lieku v tejto
skupine nebola stanovena.

Vzhl'adom na vac¢si pomer plochy povrchu koze k telesnej hmotnosti u deti v porovnani s dospelymi
existuje zvysené riziko systémovych vedlajsich uc¢inkov suvisiacich s kortikosteroidmi, t.j. poruchy
osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky a Cushingovho syndromu.

Nepouzivajte tento liek na kozu pod plienkou, pretoze mdze posobit’ ako obviz a zvysit’ vstrebavanie
mometazon-furoatu cez kozu.

Dlhodoba lie¢ba kortikosteroidmi mdze narusit’ rast a vyvoj deti.

Iné lieky a MOFUDER

Ziadne zname udaje.

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ podavania MOFUDER-u pocas tehotenstva nebola stanovena.

Pocas tehotenstva pouzivajte MOFUDER iba v pripade, ak podl'a ndzoru lekara prinos pre matku
prevazi mozné riziko pre matku a plod. Je vSak potrebné vyhnut sa pouzitiu na vel'ké plochy povrchu
tela alebo pocas dlhsieho obdobia. Stidie na zvieratach ukazali, Ze kortikosteroidy mozu poskodit’ plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i lokalne podanie kortikosteroidov méze viest’ k dostatoénému vstrebavaniu cez kozu na
prechod do materského mlieka.

MOFUDER sa mé podavat’ doj¢iacim matkdm len po starostlivom zvazeni rizika vedl'ajsich G¢inkov
u diet'at’a a prinosu liecby pre matku. Ak lekar rozhodne, Ze je potrebna dlhodoba liecba, dojcenie sa ma

prerusit’.

Plodnost’
Neexistuju ziadne udaje o u¢inku mometazon-furoatu na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MOFUDER nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

MOFUDER obsahuje stearylalkohol a propylénglykol-monopalmitostearat
Tento liek obsahuje stearylalkohol, ktory méze spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu).

Tento liek obsahuje 80 mg propylénglykol-monopalmitostearatu v kazdom grame.

3. Ako pouzivatt MOFUDER
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajne sa na postihnuté miesto na kozi nanasa tenka vrstva krému jedenkrat denne.

Ak mate dojem, Ze U¢inok tohto lieku je prili§ slaby, alebo prilis silny, povedzte to svojmu lekarovi.

Pri pouzivani MOFUDER-u by ste mali vzdy postupovat’ podl'a tychto pokynov:

- Nepouzivajte krém na tvar dlhSie ako 5 dni.

- Nepouzivajte krém pod plienku vasho dietat’a, pretoze to ulahcuje prechod ucinnej latky cez
pokozku ¢o moze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky.

- Porad'te so svojim lekdrom pred prekrytim oSetrovanych oblasti obvéizom alebo naplastou.
Neprekryvajte oSetrené miesta na tvari alebo u deti obvdzom alebo néplastou.

- Nepouzivajte dlhodobo velké mnozstvo krému na velké plochy tela (napr. niekol’ko tyzdiov,
dokonca mesiacov)

- Nepouzivajte viac krému, nepouzivajte ho Castejsie ani dlhsie, ako vam odporucil lekar. Pouzitie
prili§ velkého mnozstva MOFUDER-u méze zvysit’ vyskyt vedl'ajsich ucinkov.

- Zabrante vniknutiu krému do oc¢i. Nepouzivajte krém do oci alebo okolo o¢i, vratane ocnych
viecok. Ak sa vam ndhodou dostane vel'ké mnozstvo krému do oci, porad’te sa s oftalmologom.

- Zvy&ajna dizka lie¢by je 3 tyzdne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku 2 roky a starsi

U deti od 2 rokov sa ma MOFUDER pouzivat’ s opatrnostou, presne tak, ako vam to vas lekar povedal.
Bezpecnost” a ucinnost’ pouzivania tohto lieku pocas obdobia dlhsieho ako 3 tyzdne sa vSak zatial
nestanovili.

Deti mladsie ako 2 roky
MOFUDER nepouzivajte u deti mladsich ako 2 roky, pretoze nie su k dispozicii dostatocné udaje
o pouziti lieku v tejto vekovej skupine.

MOFUDER pouzivajte presne tak, ako vam to povedal vas lekar, v najnizSej uc¢innej davke. Dlhodoba
lie¢ba kortikosteroidmi moze narusit’ rast a vyvoj deti.

Ak pouZijete viac MOFUDER-u, ako mate
Doteraz nebol popisany ziadny pripad predavkovania.

Dlhodobé pouzivanie lokalnych kortikosteroidov méze spdsobit’ potlacenie osi hypotalamus-hypofyza-
nadoblicky a v dosledku toho moze viest’ k nedostatocnosti nadobliciek.

V pripade predavkovania vas lekar zacne vhodnu liecbu. Akutne priznaky predavkovania
kortikosteroidmi st zvyc¢ajne zvratné.

Ak zabudnete pouzitt MOFUDER

Ak zabudnete pouzit’ krém v spravnom ¢ase, pouzite ho hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte
v pravidelnom pouZzivani. Nenanasajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuce vedlajsie G¢inky boli pozorované pri pouZziti mometazonu na kozi:

VePmi zriedkavé vedl'ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zapal vlasovych vackov (folikulitida), pocit palenia, svrbenie.

Nezname vedlajsie ucinky (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- sekundarne infekcie, vredy, zmenena citlivost’ (parestézia), kontaktny zapal koze (kontaktna
dermatitida), zniZzena tvorba kozného farbiva, nadmerny rast vlasov/ochlpenia, pruhovité
trhlinky v kozi (strie), vyrazky podobné akné (akneiformna dermatitida), stencenie koze, bolest’
v mieste podania, reakcia v mieste podania, rozmazané videnie.

Pocas dlhodobého pouzivania lieku na velka plochu koze, najma v pripade pouzitia okluzivneho
obvézu, sa pozorovalo vstrebavanie do systémového obehu.

Po pouzivani lokalnych kortikosteroidov boli pozorované nasledujiice vedl'ajsie ucinky: suchd koza,
podrazdenie koze, zapal koze (dermatitida), dermatitida okolo ust, zmék¢enie koze (maceracia koze),
vyrazky z tepla a malé rozsirené cievy (teleangiektazia).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MOFUDER

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Po prvom otvoreni: spotrebujte do 4 tyzdnov.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znamky poskodenia alebo manipulécie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na sSkatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MOFUDER obsahuje

- Liecivo je mometazon-furoat. Kazdy gram krému obsahuje 1,0 mg mometazon-furoatu.

- Dalsie zlozky su: hexylénglykol; propylénglykol-monopalmitostearat; stearylalkohol; cetearet-
20; skrob-oktenylsukcinat, hlinita sol’; oxid titanicity (E171); vosk, biely; parafin, biely mikky;
kyselina fosforecna; Cistena voda.

Ako vyzera MOFUDER a obsah balenia
MOFUDER je biely az takmer biely krém.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia
15 alebo 30 g krému v hlinikovej tube utesnenej membranou a plastovym skrutkovacim uzaverom.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3 , frsko

Vyrobca
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
21 Wincentego Pola Str., 58-500 Jelenia Gora, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



