Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mometason-dura 1 mg/g Salbe

Wirkstoff: Mometasonfuroat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Mometason-dura 1 mg/g Salbe und wofiir wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe
beachten?

3. Wie ist Mometason-dura 1 mg/g Salbe anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.  Wie ist Mometason-dura 1 mg/g Salbe aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mometason-dura 1 mg/g Salbe und wofiir wird sie angewendet?

Mometason-dura 1 mg/g Salbe enthélt den Wirkstoff Mometasonfuroat, der
zur Arzneimittelgruppe der sogenannten topischen (duflerlich anzuwendenden)
Kortikosteroide (oder Steroide) gehort. Topische Kortikosteroide lassen sich
nach Stirke bzw. Wirksamkeit in vier Gruppen einteilen: schwach, mittelstark,
stark und sehr stark wirksam. Mometasonfuroat ist eingestuft als ,,stark
wirksames Kortikosteroid”.

Mometason-dura 1 mg/g Salbe wird bei Erwachsenen und Kindern ab

2 Jahren angewendet, um Symptome, die durch bestimmte entziindliche
Hauterkrankungen wie Schuppenflechte (Psoriasis, mit Ausnahme der
ausgedehnten Plaque-Psoriasis) und atopischer Dermatitis (Hautentziindung)
verursacht werden, zu mindern. Diese Salbe wird vorzugsweise bei sehr
trockener, schuppiger oder rissiger Haut angewendet. Sie wird Thre
Beschwerden nicht heilen, sollte aber Ihre Symptome lindern.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe
beachten?

Mometason-dura 1 mg/g Salbe darf nicht angewendet werden,



- wenn Sieallergisch gegen Mometason, andere Kortikosteroide oder einen
der in Abschnitt 6.aufgelisteten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- bei anderen Hautbeschwerden, da es zu einer Verschlechterung dieser
Beschwerden kommen kann. Dies betrifft vor allem Rosazea (eine
Hauterkrankung, die vor allem das Gesicht betrifft), Akne, Hautatrophie
(Diinnerwerden der Haut), Dermatitis im Mundbereich, Jucken im After-
und Genitalbereich, Windelausschlag, bakterielle Infektionen wie
Eiterflechte (Impetigo), Tuberkulose (Hautinfektion), Syphilis (eine durch
Geschlechtsverkehr iibertragene Krankheit), virale Infektionen wie Herpes,
Giirtelrose, Windpocken und Fieberblidschen, Warzen, parasitére
Infektionen wie Kritze, Pilzinfektionen wie FuBlpilz (rote, juckende,
schuppige Haut an den Fiien) oder Candida-Infektionen z. B. der Vagina,
die zu Ausfluss und Juckreiz fithren kénnen, sowie andere
Hautinfektionen.

- auf offenen Wunden oder wo die Haut eitrig ist.

- wenn es bei Ihnen vor kurzem zu einer Reaktion auf eine Impfung (z. B.
Grippeimpfung) gekommen ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn einer der folgenden
Punkte Sie vor oder wihrend der Behandlung mit Mometason-dura 1 mg/g
Salbe betrifft:

Wenn es wihrend der Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe zu
Hautreizungen oder Sensibilisierung kommit, sollten Sie umgehend Thren Arzt
informieren.

Wenn Sie Mometason-dura 1 mg/g Salbe zur Behandlung einer Psoriasis
anwenden, kann es zu einer Verschlimmerung der Beschwerden kommen

(z. B. zu einer pustulosen Form der Erkrankung). Gehen Sie regelmiflig zum
Arzt, damit dieser den Verlauf der Krankheit beurteilen kann, da diese Art der
Behandlung sorgfiltig kontrolliert werden muss.

Entwickeln sich bei Ihnen wihrend der Behandlung mit Mometason-dura
Img/g Salbe Hautinfektionen, sollten Sie sich so schnell wie moglich an Thren
Arzt wenden. Spricht die Behandlung nicht auf die antiinfektiose Therapie an,
miissen Sie moglicherweise Mometason-dura 1 mg/g Salbe absetzen, bis die
Infektion ausreichend unter Kontrolle ist.

GroBflichige Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe oder
Anwendung auf verdeckten Stellen (z.B. bei Kindern unter einer Windel,
unter Hautfalten oder unter Verbidnden) kann das Risiko erhGhen, dass das
Steroid durch die Haut resorbiert wird. Wenn es resorbiert wird, kann
Mometasonfuroat Nebenwirkungen im Korper verursachen. Wenn Sie eine
groBflichige Anwendung oder Anwendung unter Verbidnden, einer Windel
oder in Hautfalten bendtigen, fragen Sie vor der Anwendung Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die Nebenwirkungen, die fiir systemisch angewendete Kortikosteroide
berichtet werden, einschlielich der eingeschrédnkten
Nebennierenrindenfunktion, kdnnen ebenso bei duflerlicher Anwendung
auftreten. Dies gilt besonders fiir Kleinkinder und Kinder.

Jeglicher Kontakt mit den Augen und eine Anwendung am Augenlid ist zu
vermeiden, da sehr selten Katarakte (Triibung der Augenlinse) oder Glaukome



(erhohter Augeninnendruck) auftreten konnen. Normalerweise sollten Sie die
Salbe auch nicht im Gesicht auftragen. Falls Thr Arzt die Anwendung im
Gesicht empfiehlt, sollte dies normalerweise nicht fiir linger als 5 Tage sein.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an Thren Arzt.

Bei der Behandlung mit Mometason-dura 1 mg/g Salbe im Genital- oder
Analbereich kann es wegen des Hilfsstoffes weilles Vaselin zu einer
Verminderung der Reif}festigkeit von Kondomen aus Latex kommen. Dadurch
kann die Sicherheit der Kondome beeintréichtigt sein.

Mometason-dura 1 mg/g Salbe kann bei Kindern iiber 2 Jahren angewendet
werden, jedoch ist besondere Sorgfalt notig (siehe unten).

Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt und andere Heilmittel oder
Nahrungsergédnzungsmittel wie Vitamine. Fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Ihr Arzt Thnen die Salbe wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit
verschrieben hat, sollten Sie grof3e Dosen vermeiden und die Salbe nur tiber kurze
Zeit anwenden. Es ist nicht bekannt, ob das Arzneimittel in der Muttermilch
vorhanden sein kann, nachdem Sie es auf der Haut angewendet haben. Um eine
versehentliche Aufnahme zu vermeiden, sollte Mometason-dura 1 mg/g Salbe
wihrend der Stillzeit nicht im Brustbereich angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Mometason-dura 1 mg/g Salbe enthiilt
Propylenglycolmonopalmitostearat und Butilhydroxytoluol.
Mometason-dura 1 mg/g Salbe enthilt Propylenglycolmonopalmitostearat, das
Hautreizungen hervorrufen kann, und Butylhydroxytoluol, das 6rtlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhéute hervorrufen kann.

Wie ist Mometason-dura 1 mg/g Salbe anzuwenden?

Art der Anwendung:



Mometason-dura 1 mg/g Salbe ist zur Anwendung auf der Haut und nur zur
duBerlichen Anwendung bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt
oder Apotheker an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Anwendung bei Kindern
Mometason-dura 1 mg/g Salbe darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden.

Ihr Arzt sollte die Behandlung in regelméBigen Abstinden kontrollieren.

Erwachsene, einschlieBlich &ltere Patienten und Kinder {iber 2 Jahren:

Die empfohlene Dosis ist einmal téglich eine diinne Schicht Salbe vorsichtig
auf die betroffenen Hautstellen auftragen.

Normalerweise reicht eine Fingerspitze (ein Strang von der Spitze des
Zeigefingers eines Erwachsenen bis zur ersten Falte) aus, um eine Flache zu
behandeln, die doppelt so grof ist wie die Hand eines Erwachsenen. Sie
diirfen nicht mehr als diese Menge Salbe und diese nicht hdufiger als von
Threm Arzt oder Apotheker angewiesen auftragen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich:

e Wenn die Anwendung im Gesicht empfohlen wird, wenden Sie die Salbe nicht
linger als 5 Tage ohne enge #rztliche Uberwachung an.

e Sie sollten die Salbe nicht groBfldchig (iiber 20 % der Korperflidche) oder tiber
lange Zeit (z. B. tdglich fiir ldnger als drei Wochen) anwenden.

e Achten Sie darauf, dass keine Salbe in die Augen gelangt.

e Falls vom Arzt nicht anders verordnet, verwenden Sie an der behandelten
Hautstelle keinen Verband oder Umschlag. Verbidnde und Umschléige erhthen
die Aufnahme des Wirkstoffs und somit die Wahrscheinlichkeit fiir
Nebenwirkungen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wenden Sie die Salbe bei Kindern iiber 2 Jahren auf allen Korperteilen nur
unter engmaschiger Uberwachung durch Ihren Arzt an. Wenden Sie die
Salbe insgesamt auf nicht mehr als 10 % der Korperoberfléche an und nicht
langer als fiir 5 Tage. Tragen Sie die Salbe nicht unter einer Windel auf, da
dies die Resorption des Arzneimittels durch die Haut erleichtert (siehe auch
Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mometason-dura 1 mg/g Salbe
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie die Salbe versehentlich schlucken, sollten normalerweise keine
Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie jedoch beunruhigt sind, gehen Sie zu
Threm Arzt oder Apotheker. Wenn Sie die Salbe hdufiger anwenden als Sie
sollten oder auf groBen Fldchen, kann dies Ihre Hormone beeinflussen. Bei
Kindern kénnen Wachstum und Entwicklung beeinflusst werden.

Wenn Sie die Dosierungsanweisungen oder den Rat Thres Arztes nicht
beachtet haben und die Salbe zu oft und/oder iiber lingere Zeit angewendet
haben, konsultieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.



Wenn Sie die Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe vergessen
haben

Wenn Sie die Anwendung der Salbe zur vorgesehenen Zeit vergessen, holen Sie
die Anwendung sobald als méglich nach und setzen Sie die Anwendung dann wie
gewohnt fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an und wenden Sie die Salbe
nicht zweimal an einem Tag als Ausgleich fiir eine vergessene Anwendung an.

Wenn Sie die Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Mometason-dura 1 mg/g Salbe nach lingerer
Anwendung nicht plotzlich ab, da dies schidlich sein kann. Die Behandlung
sollte schrittweise abgesetzt werden, wie von lhrem Arzt angegeben, da Sie sonst
einen schweren Hautausschlag entwickeln konnen, der sehr rot, und schmerzhaft
ist und stark juckt. Um Die Behandlung mit Mometason-dura 1 mg/g Salbe zu
beenden, verwenden sie allmdhlich immer weniger mit jeder Anwendung oder
wenden Sie Mometason weniger hdufig (z.B. jeden zweiten Tag) an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn sich die Krankheitszeichen
wihrend der Behandlung mit Mometason-dura 1 mg/g Salbe nicht bessern
oder sich verschlechtern, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels und wenden Sie sich umgehend an Ihren
Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des niichstgelegenen Krankenhauses
auf:

e Cushing-Syndrom, das Symptome wie schnelle Gewichtszunahme,
besonders im Rumpf und Gesicht und allgemeine Schwiche einschlieflen
kann, insbesondere bei Kindern, die mit Kortikosteroiden behandelt
werden, da sie eine grofere Menge dieses Arzneimittels iiber die Haut
resorbieren konnen

Andere Nebenwirkungen, die bei Kindern und Erwachsenen unter
Anwendung von topischen Kortikosteroiden berichtet wurden, schliefen ein:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kiribbeln und Stechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
¢ Bildung von erhabenen Knétchen (Papelbildung) und Pusteln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
e Entziindung der Hautfollikel

e Brennende Empfindungen

e Juckreiz




Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar):

e Infektionen der Haut, Furunkel. Sie sollten sich so schnell wie moglich an
Thren Arzt wenden (sieche auch Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen)

e Kiribbeln oder Taubheit in Ihrem Armen oder Beinen (Parésthesien)

e Schmerzen oder Reizung an der Anwendungsstelle

e UnregelmiBige Hautflecken oder Hautstreifenbildung (inklusive
Dehnungsstreifen), sichtbare kleine Blutgefde unter der Haut,
Diinnerwerden der Haut, Entziindungen (einschlielich aknedhnlicher
Reaktionen), ein roter, juckender, schuppiger Ausschlag, der um den
Mund herum auftreten kann, Verdnderungen der Hautfarbe, violette oder
dunkelblaue Verfirbung der Haut, Sensibilisierung, Trockenheit,
Mazeration der Haut (Aufweichung und WeiBfarbung), Miliaria
(Hitzepickel, ein stark juckender Hautausschlag)

e UbermiBiges Haarwachstum (Hypertrichosis)

e Verschwommenes Sehen

Bei verstérkter, grofldchiger und langerfristiger Anwendung sowie bei der
Anwendung unter einem Verband kann das Nebenwirkungsrisiko erhdht
sein.

Kortikosteroide konnen die normale Bildung von Steroidhormonen im
Korper beeinflussen. Bei grofflichiger Anwendung iiber einen langen
Zeitraum ist dieses Risiko groBer.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern, die linger behandelt werden, kann das Wachstum verzdgert
sein. Um dies zu verhindern, wird Ihr Arzt die niedrigste Dosis verschreiben,
mit der sich Thre Symptome gut kontrollieren lassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Wie ist Mometason dura 1 mg/g Salbe aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach
,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.

Bitte entsorgen Sie die angebrochene Tube 12 Wochen nach dem ersten
Gebrauch.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.



Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mometason-dura 1 mg/g Salbe enthélt
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat.
1 g Mometason-dura Salbe enthilt 1 mg des Wirkstoffs Mometasonfuroat.

Die sonstigen Bestandteile sind: 2-Methylpentan-2,4-diol, gereinigtes
Wasser, gebleichtes Wachs, Propylenglycolmonopalmitostearat (Ph.Eur.),
Phosphorsiure (zur pH-Anpassung), weilles Vaselin, Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.) (E 321) als Antioxidans

Wie Mometason-dura 1 mg/g Salbe aussieht und Inhalt der Packung
Mometason-dura 1 mg/g Salbe ist eine durchsichtig-weille, weiche, glatte
Salbe. Sie ist in Aluminiumtuben mit Polyethylen-Schraubverschluss mit
integriertem Dorn in einem Umkarton erhiltlich.

Packungsgrofien: Tuben mit 10, 20, 30, 50 und 100 Gramm Salbe

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan dura GmbH

Wittichstralle 6

64295 Darmstadt

Hersteller
McDermott Laboratories Limited (firmierend als Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland

oder

Generics (UK) Ltd.

Station Close,

Potters Bar, Hertfordshire EN6 1TL
Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Mometason-dura 1 mg/g Salbe

Finnland: Demoson 1 mg/g Voide

Niederlande: Mometasanfuroaat Vet Mylan 1 mg/g Zalf
Portugal: Mometasona Mylan 1 mg/g

Schweden: Demoson 1mg/g Salva

Ungarn: Momegen

Vereinigtes Konigreich: Mometasone Furoate 0,1% w/w Ointment

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2017



