KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOMECON %0.1 pomat
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir gram pomat, 1 mg mometazon furoat igerir.

Yardimci maddeler:
Propilen glikol stearat 30 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Pomat
Beyaz, homojen, hafif balmumumsu kokulu pomat.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

MOMECON psoriyazis, egzamatdz dermatitler (atopik dermatit gibi) ve kortikosteroidlere
yanit veren diger tim dermatozlarin inflamatuvar ve kasintili lezyonlarmin tedavisinde
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhig ve siiresi:
Uygulama sekli:
MOMECON hastalikl1 deri bolgelerine ince bir tabaka halinde uygulanmalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Giinde bir defa uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda viicut agirliklarina oranla deri yiizeyi eriskinlerden daha biiyiiktiir. Bu nedenle,
cocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarlidir.
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Topikal kortikosteroidlerin ¢ocuklarda veya yiiz bolgesinde kullanimi, etkili tedavi rejimiyle
uyumlu olan en az miktarla simirli tutulmali ve tedavi siiresi 5 giinii gegmemelidir. Stirekli
kortikosteroid tedavisi biiylime ve gelismeyi etkileyebilir.

Siit ¢ocugu ve kiigiik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Mometazon furoat veya diger Kortikosteroidlere ve bolim 6.1°de listelenen yardimci
maddelerden herhangi birine duyarli olan hastalarda MOMECON kullanilmamalidir.

MOMECON asagidaki durumlarda kontrendikedir;

Fasiyal rozasea,

Akne vulgaris,

Deri atrofisi,

Perioral dermatit,

Perianal ve genital kaginti,

Bebek bezi pisikleri,

Bakteriyel (6rn. Impetigo, piyodermi), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster sugicegi,
verruca vulgaris, kondiloma akuminata ve molluskum kontagiozum), paraziter ve fungal (6rn.
kandida veya dermatofit) enfeksiyonlar,

Varisella,

Tuberkdloz,

Sifilis

As1 sonrasi reaksiyonlarda.

MOMECON vyaralara veya iilserli ciltlere uygulanmamalidir.
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

MOMECON tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyarlilasma meydana gelirse tedavi kesilmeli
ve uygun bir tedaviye baglanmalidir.

Enfeksiyon olusursa, uygun bir antifungal ya da antibakteriyel ilag tedavisine baglanmalidir.
Kisa zamanda olumlu bir yanit alinamazsa enfeksiyon kontrol altina alinincaya kadar
kortikosteroid tedavisine son verilmelidir.

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu, tedavinin kesilmesinden sonra potansiyel
glukokortikosteroid yetmezligi ile birlikte geriye doniisiimlii hipotalamus-hipofiz-adrenal
korteks (HPA) aksinin baskilanmasina yol agabilir. Bazi hastalarda tedavi sirasinda topikal
kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu ile Cushing sendromu, hiperglisemi ve glikozdri
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belirtileri ile de olusabilir. Genis bir ylizey alanina ya da okliizyon altindaki bdlgelere topikal
steroid uygulayan hastalar, HPA aks1 baskilamasina dair belirtiler yoniinden periyodik olarak
degerlendirilmelidir.

Adrenal bezin baskilanmasi da dahil olmak (izere, sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra
bildirilen yan etkilerin tumu, o6zellikle infantlar ve cocuklarda olmak uzere, topikal
kortikosteroidler ile de ortaya ¢ikabilir.

Pediyatrik hastalar, vicut kitle oranlarina kiyasla daha biiyiik cilt yiizeylerine sahip olmalar
nedeniyle esdeger dozlarda sistemik toksisiteye daha duyarli olabilirler. MOMECON’un 2
yasin altindaki ¢cocuklarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemis oldugundan, bu yas grubunda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ozellikle hasar gdrmiis genis deri yiizeylerinde, dirseklerde ve politen okliizyon ile birlikte
strdurdlen uzun sureli tedavi sonrasinda lokal ve sistemik toksisite gortlmesi yaygindir.
Cocuklarda veya yiize uygulamada, kapali pansuman yapilmamalidir. Y{ize uygulamada tedavi
5 giin ile smirlandirilmali ve kapali pansuman yapilmamalidir. Yastan bagimsiz olarak, tim
hastalarda uzun siireli, devamli tedaviden kaginilmalidir.

Topikal steroidler, tolerans gelisimi, merkezi piistiiler psoriyazis riski ve cildin bozulmus
bariyer fonksiyonuna bagli olarak lokal veya sistemik toksisite gelisiminin ardindan rebound
relapslart da dahil olmak {izere bir dizi nedenden dolay1 tehlikeli olabilir. Psoriyaziste
kullanilirsa dikkatli gbzetim 6nemlidir.

Tum potent topikal glukokortikoidlerde oldugu gibi, tedavinin aniden kesilmesinden
kaciilmalidir. Potent glukokortikoidlerin uzun siireli topikal tedavisi durduruldugunda, yogun
kizariklik, batma ve yanma ile dermatit seklini alan bir rebound fenomeni yasanabilir. Bu,
tedavinin yavasca azaltilmasiyla 6nlenebilir, 6rnegin tedaviyi kesmeden 6nce tedaviye aralikli
olarak devam edilebilir.

Glukokortikoidler bazi lezyonlarin goriiniimiinii degistirebilir ve uygun bir tan1 koymay1
zorlastirabilir ve ayrica iyilesmeyi de geciktirebilir.

MOMECON, cok seyrek glokom simpleks veya subkapsuler katarakt riski nedeniyle g6z
kapaklar1 dahil olmak iizere oftalmik kullanim i¢in uygun degildir.

Sistemik ve topikal (intranazal, inhale ve intraokiiler) kortikosteroid kullanimi ile gorsel
rahatsizlik rapor edilebilir. Eger bir hasta sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimindan
sonra rapor edilen bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar gosteriyorsa,
katarakt, glokom veya santral ser6z korioretinopati (SSKR) gibi nadir hastaliklar1 da
icerebilecek olas1 gorsel rahatsizliklarin nedenlerini degerlendirmek i¢in hastanin bir goz
doktoruna sevki diisiiniilmelidir.

Hastalara sigara igmemeleri veya ¢iplak atese yaklagmamalari soylenmelidir - ciddi yanma riski
mevcuttur. Bu liriinle temas eden kumas (giysiler, yatak ortiileri, elbiseler vb.) daha kolay yanar
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ve ciddi bir yangin tehlikesi olusturur. Giysilerin ve yatak ortiilerinin yikanmasi {irliniin
birikmesini azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldirmaz.

MOMECON ciltte tahrise yol acabilen propilen glikol stearat igerir.
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Pediyatrik populasyon:
MOMECON’un 2 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenlik ve etkinligi belirlenmemis oldugundan,
bu yas grubunda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi:

Hamile kadinlarda MOMECON kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. Bu nedenle
MOMECON hamilelik sirasinda yalnizca potansiyel yarari fetis Uzerindeki potansiyel
risklerinden Gstiin ise kullanilmalidir.

Hamilelik boyunca sadece doktorunuz uygun gordiigii takdirde MOMECON ile tedavi
uygulanmalidir. Hamilelik boyunca genis ylizeyler tlizerine ve uzun sureli uygulamalardan
kaginilmalidir. Hamile kadinlarda kullanimina dair yeterli glivenlik verisi bulunmamaktadir.

Topikal kortikosteroidlerin hamile hayvanlara uygulanmasi, yarik damak ve intrauterin biyume
geriligi dahil fetal gelisim anormalliklerine neden olabilir. Hamile kadinlarda MOMECON ile
yeterli ve iyi kontrollii ¢calismalar yoktur ve bu nedenle insan fetiisuna bu tiir etkilerin riski
bilinmemektedir. Bununla birlikte, topikal olarak uygulanan tiim glukokortikoidlerde oldugu
gibi, plasental bariyer i¢inden glukokortikoid gegisinden fetal biiylimenin etkilenme olasiligi
g6z onilinde bulundurulmalidir. Bu nedenle bu tiir etkilerin insan fetiisiine ¢ok kiiciik bir riski
olabilir. Diger topikal olarak uygulanan glukokortikoidler gibi, MOMECON da hamile
kadinlarda yalnizca potansiyel yarar1 anne veya fetus tizerindeki potansiyel risklerinden iistiin
ise kullanilmalidir
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Laktasyon dénemi:

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne sttiinde tespit edilebilecek kadar sistemik
emilime gec¢ip gecmedigi bilinmemektedir,. MOMECON emziren kadinlarda yalnizca
yarar/risk iligkisi dikkatle degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Yiiksek doz ile tedavi veya uzun siireli uygulamala yapilacaksa emzirmeye son verilmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite:

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite calismalari (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikrontikleus testi) mutagenik bir potansiyel gostermemistir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tablo 1. Mometazon furoat tedavisi ile iliskili bildirilen advers etkiler ve sikliklari

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Follikulit

Bilinmiyor: Enfeksiyon, fronkiiloz

Sinir sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Yanma hissi

Bilinmiyor: Parestezi

Goz hastahklar

Bilinmiyor: Bulanik gérme (bkz. boliim 4.4)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Cok seyrek: Kasinti

Bilinmiyor: Kontakt dermatit, deride hipopigmentasyon,
hipertrikozis, stria, akneiform dermatit, deri
atrofisi

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine
iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde agri, uygulama
bolgesinde reaksiyonlar

Topikal dermatolojik kortikosteroidlerle seyrek olarak bildirilen lokal advers reaksiyonlar:
ciltte kuruluk, iritasyon, dermatit, perioral dermatit, deride maserasyon, miliaria ve telanjiektazi
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Pediyatrik hastalar, deri ylizey alanlarinin viicut agirliklarina oraninin daha biiyiik olmasi
nedeniyle, topikal kortikosteroidlerce indiiklenen HPA aksi baskilanmasi ve Cushing
sendromuna kars1, erigkin hastalardan daha biiyiik bir duyarlilik gosterebilirler.

Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiyiimesine ve gelismesine engel olabilir

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesleg§i mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi
MOMECON kullanimina baglh doz asimi bildirilmemistir.

Topikal kortikosteroidlerin asir1 miktarlarda ve uzun siireli kullanilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarini baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonuglanabilir.

Doz asimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut hiperkortikoidi
semptomlari, hemen hemen tamamen geri donisliidiir. Gerekli oldugunda elektrolit
dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin yavasca kesilmesi
onerilmektedir.

HPA aksi1 baskilamasi fark edilirse, ilag durdurmali, uygulama siklig1 azaltilmaliveya daha az
potent bir steroide gegilmelidir.

Her bir tiipiin steroid iceriginin ¢ok diisiik olmasi sebebiyle ilacin kazara oral olarak alinmasi
durumunda toksik etki ¢cok az olacak veya hi¢ olmayacaktir.

Topikal kortikosteroidler asir1 dozda uygulandiklarinda, emilme sonucu sistemik yan etkilere
yol acabilirler. Bu durumda tedaviye son verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapd6tik grup: Guclu kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

Mometazon furoat belirgin antiinflamatuvar, antipruritik ve antipsoriatik etkiye sahip bir
kortikosteroiddir.
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Topikal kortikosteroidler normal ve hasarli dokudan absorbe olabilirler. Absorbsiyon orani,
hazirlamada kullanilan araclara, epidermisin biitiinliigiine ve kapali pansuman uygulamasina
gore degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bolgenin pansumanla kapatilmasi
halinde perkitan6z emilim artar.

Farelerde yapilan kroton yagi 6l¢limii, mometazonun, tekli uygulamadan sonra betametazon
valerat ile es giigte oldugunu ve bes uygulamadan sonra yaklasik 8 kat giiclii oldugunu
gostermistir.

Kobaylarda, mometazon, 14 uygulamadan sonra m.ovalis ile indiiklenen epidermal akantozun
(anti-psoriyatik aktivite) azaltilmasinda betametazon valerattan yaklasik iki kat daha etkili
olmustur.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Farmakokinetik ¢alismalar %0,1’lik merhem formundaki mometazon furoat preparatinin
topikal uygulamasindan sonra sistemik emiliminin minimum diizeyde oldugunu géstermistir.
Deriye uygulanan dozun yaklasik %0,4’U emilir.

Dagilim:
Mometazon furoatin da dahil oldugu kortikosteroidler plazma proteinlerine farkli derecelerde

baglanirlar.

Biyotransformasyon:

Mometazon furoatin da dahil oldugu kortikosteroidler esas olarak karacigerde metabolize olur.
Plazma ve ekskretada az miktarlarda bulunmalar1 nedeniyle metabolitlerin karakterizasyonu
miimkiin degildir.

Eliminasyon:

Emilen mometazon furoatin cogunlugu, uygulamay1 takip eden 72 saat i¢inde atilir. Mometazon
furoatin da dahil oldugu kortikosteroidler bobreklerden atilirlar.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢alismalarinda (Ames testi, fare lenfoma deneyi
ve mikronukleus testi) mutagenik bir potansiyele rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Hekzilen glikol
Beyaz balmumu (bal arisindan gelen bal mumu)
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Beyaz vazelin

Propilen glikol stearat

Fosforik asit (pH ayarlayici)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali, dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu icerisinde HDPE burgulu kapakli, lakli aliiminyum tiipte ve kullanma talimati
bulunan 30 gramlik ambalajlarda sunulmustur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BiLIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mahallesi Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

207/53

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 24.02.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 12.07.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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