Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MometaHEXAL Derm 1 mg/g Creme

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 2 Jahre

Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e 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.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 MometaHEXAL Derm Creme und wofir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MometaHEXAL Derm Creme beachten?

3. Wie ist MometaHEXAL Derm Creme anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MometaHEXAL Derm Creme aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MometaHEXAL Derm Creme und
wofiir wird sie angewendet?

MometaHEXAL Derm Creme enthalt den Wirkstoff Mometason-
furoat, der zur Arzneimittelgruppe der sogenannten topischen
Kortikosteroide (oder Steroide) gehort.

Topische Kortikosteroide lassen sich nach Starke bzw. Wirksam-
keit in vier Gruppen einteilen: schwach, mittelstark, stark und
sehr stark wirksam. MometaHEXAL Derm Creme ist eingestuft
als ,stark wirksames Kortikosteroid”.

MometaHEXAL Derm Creme wird bei Erwachsenen und Kindern
ab 2 Jahre angewendet, um Symptome, die durch bestimmte
entzindliche Hauterkrankungen wie Psoriasis (davon ausge-
nommen ist eine ausgedehnte Plaque-Psoriasis) und atopische
Dermatitis verursacht werden, zu mindern. Dieses Arzneimittel
wird generell angewendet bei sehr trockenen, schuppigen oder
rissigen Hauterscheinungen. Es wird Ihre Erkrankung nicht hei-
len, sollte aber Ihre Symptome lindern.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
MometaHEXAL Derm Creme beachten?

MometaHEXAL Derm Creme darf nicht angewendet
werden
¢ wenn Sie allergisch gegen Mometasonfuroat, andere Kortiko-
steroide oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
® bei anderen Hautbeschwerden, da es zu einer Verschlechte-
rung dieser Beschwerden kommen kann. Dies betrifft vor
allem:
- Rosazea (Hauterkrankung im Gesicht)
- Akne
- Hautatrophie (Dinnerwerden der Haut)
- Dermatitis im Mundbereich
- Jucken im Anal- und Genitalbereich
- Windelausschlag
- bakterielle Infektionen wie Eiterflechte (Impetigo), Tuberku-
lose (Lungeninfektion), Syphilis (eine durch Geschlechtsver-
kehr Ubertragene Krankheit)
- virale Infektionen wie Herpes, Gurtelrose und Windpocken
- Warzen
- Pilzinfektionen wie FuBpilz (rote, juckende, schuppige Haut
an den FuBen) oder Soor (Infektion der Vagina, die zu Aus-
fluss und Juckreiz fiihren kann, oder andere Hautinfektionen)
- Hautulzerationen (Hautgeschwiire), Wunden
e wenn es bei lhnen vor kurzem zu einer Reaktion auf eine Imp-
fung (z. B. Grippeimpfung) gekommen ist

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
MometaHEXAL Derm Creme anwenden.

Wenn es wéahrend der Anwendung von MometaHEXAL Derm
Creme zu Hautreizungen oder Sensibilisierung kommt, sollten Sie
die Anwendung abbrechen und umgehend lhren Arzt informieren.

Wenn Sie MometaHEXAL Derm Creme zur Behandlung einer
Psoriasis anwenden, kann es zu einer Verschlimmerung der Be-
schwerden kommen (z. B. zu einer pustulésen Form der Erkran-
kung). Gehen Sie regelméBig zum Arzt, damit dieser den Verlauf
der Krankheit beurteilen kann, da diese Art der Behandlung sorg-
faltig kontrolliert werden muss.

MometaHEXAL Derm Creme sollte nicht auf verletzte Haut aufge-
tragen werden. Die Creme sollte nicht am Augenlid angewendet
werden. Achten Sie darauf, dass keine Creme in die Augen gelangt.

Bei manchen Patienten kénnen nach topischer Anwendung auf-
grund von systemischer Resorption (Aufnahme in den Blutkreis-
lauf) ein hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglyk@mie) und hohe Glu-
cosespiegel im Urin (Glucosurie) auftreten.

Anwendung von MometaHEXAL Derm Creme zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, andere Heilmittel oder
Nahrungserganzungsmittel wie Vitamine.

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

Waéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte eine Behand-
lung mit MometaHEXAL Derm Creme nur nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt begonnen werden.

Wenn lhr Arzt lhnen die Creme wéhrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit verschrieben hat, sollten Sie groBe Dosen vermei-
den und die Creme nur Uber kurze Zeit anwenden. MometaHEXAL
Derm Creme darf wahrend der Stillzeit nicht im Brustbereich an-
gewendet werden.
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Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt um Rat.

MometaHEXAL Derm Creme enthélt Propylenglycol-
monopalmitostearat, Stearylalkohol und Butylhydroxy-
toluol

Propylenglycolmonopalmitostearat kann Hautreizungen hervor-
rufen. Stearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen. Butylhydroxytoluol kann 6&rtlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimh&ute hervorrufen.

Wie ist MometaHEXAL Derm Creme an-
zuwenden?

MometaHEXAL Derm Creme ist zur Anwendung auf der Haut
bestimmt.

Dieses Arzneimittel ist nur zur &uBerlichen Anwendung bestimmt.

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

Ihr Arzt sollte die Behandlung in regelméBigen Absténden kont-
rollieren.

Erwachsene einschlieBlich dlterer Patienten und Kinder ab
2 Jahre:

Die Creme wird Ublicherweise einmal taglich diinn und vorsichtig
auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen.

Sie bendtigen nur eine geringe Menge dieser Zubereitung. Wenn
Ihnen die Creme verschrieben wurde, reicht eine Fingerspitze
(ein Strang von der Spitze des Zeigefingers eines Erwachsenen
bis zur ersten Falte) aus, um eine Flache, die doppelt so grof ist
wie die Hand eines Erwachsenen, zu behandeln. Sie diirfen nicht
mehr als diese Menge Creme und diese nicht haufiger als von
Ihrem Arzt oder Apotheker angeraten anwenden.

Besondere Vorsicht ist erforderlich:

e \Wenden Sie die Creme im Gesicht nicht langer als 5 Tage an.

e Wenden Sie die Creme bei Kindern, unabhéngig von der be-
handelten Korperstelle, nicht Ianger als 5 Tage an.

¢ Tragen Sie die Creme nicht unter der Windel Ihres Kindes auf,
da dadurch der Wirkstoff leichter die Haut durchdringen und
unerwiinschte Wirkungen herbeifiihren kénnte.

¢ Sie sollten die Creme nicht groBfléchig (liber 20 % der Kérper-
oberflache) oder Uber lange Zeit (z. B. taglich fiir langer als drei
Wochen) anwenden.

e Wenden Sie die Creme nicht im Auge oder um die Augen he-
rum an, auch nicht auf den Augenlidern.

e Falls vom Arzt nicht anders verordnet, verwenden Sie an der
behandelten Hautstelle keinen Verband oder Umschlag. Ver-
bande und Umschlage erhéhen die Aufnahme des Wirkstoffs
und somit die Wahrscheinlichkeit fir Nebenwirkungen. Be-
handelte Hautstellen im Gesicht oder bei Kindern sollten nicht
mit einem Verband oder Pflaster abgedeckt werden.

e Wenden Sie die Creme im Gesicht nur unter regelmaBiger
Kontrolle durch Ihren Arzt an.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von MometaHEXAL Derm Creme bei Kindern
unter 2 Jahren wird nicht empfohlen.

Kinder ab 2 Jahre

Wenden Sie die Creme bei Kindern ab 2 Jahre, unabhéngig von
der behandelten Kdrperstelle, nur unter engmaschiger Kontrolle
durch den Arzt an. Sie diirfen die Creme auf insgesamt héchs-
tens 10 % der Kdrperoberflache des Kindes anwenden.

Wenn Sie eine groBere Menge von MometaHEXAL
Derm Creme angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder jemand anderes) die Creme versehentlich schlu-
cken, sollten keine Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie jedoch
beunruhigt sind, gehen Sie zu lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Creme haufiger anwenden als Sie sollten oder auf
groBen Flachen, kann dies manche lhrer Hormone beeinflussen.
Bei Kindern kdnnen Wachstum und Entwicklung beeinflusst wer-
den.

Wenn Sie die Dosierungsanweisungen oder den Rat lhres Arztes
nicht beachtet haben und die Creme zu oft und/oder Uber lan-
gere Zeit angewendet haben, konsultieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von MometaHEXAL Derm
Creme vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung der Creme zur vorgesehenen Zeit ver-
gessen haben, holen Sie die Anwendung sobald als mdglich
nach und setzen Sie die Anwendung dann wie gewohnt fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an und wenden Sie die
Creme nicht zweimal an einem Tag als Ausgleich fir eine ver-
gessene Anwendung an.

Wenn Sie die Anwendung von MometaHEXAL Derm

Creme abbrechen

Wenn Sie MometaHEXAL Derm Creme Uber langere Zeit ange-

wendet haben und lhre Hautprobleme sich gebessert zu haben

scheinen, beenden Sie die Behandlung nicht plétzlich. Wenn Sie

dies tun, fihrt dies moglicherweise zu einer Hautrétung und
Fortsetzung auf der Riickseite >>



einem stechenden oder brennenden Gefiihl. Um dies zu vermei-
den, sollten Sie mit lnrem Arzt sprechen. Dieser wird die Anwen-
dungshaufigkeit schrittweise verringern, bis Sie die Behandlung
komplett beenden kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn sich die Krankheitszeichen wahrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel nicht beginnen zu bessern, nachdem Sie
dieses Arzneimittel wie von lhrem Arzt verordnet angewendet
haben, oder wenn sie sich verschlechtern, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt.

Zu den Nebenwirkungen, die bei Kindern und Erwachsenen
unter Anwendung von topischen Kortikosteroiden berichtet
wurden, zidhlen die folgenden (diese konnen am Applikati-
onsort auftreten):

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e trockene Haut

e Entziindung der Haut (Dermatitis)

¢ Aufweichung und WeiBfarbung der Haut (Mazeration)

e SchweiBdrusenfriesel (Miliaria)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Entzliindung der Haarfollikel (Follikulitis)

e brennendes Geflhl

e Jucken

e feine rote Linien unter der Haut (Besenreiser oder GefaBerwei-
terungen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar)

allergische Hautreaktionen (Kontaktdermatitis)
Hautreizung und/oder Schmerzen
Hautinfektionen (einschlieBlich Furunkel)
aknedhnliche Hautausschlage

Kribbeln oder Stechen (Parasthesie)
Dehnungsstreifen (Striae)

Dunnerwerden der Haut

Veranderungen der Hautfarbe

ungewohnlich starker Haarwuchs (Hypertrichose)

Bei verstarkter, groBflachiger oder langerfristiger Anwendung so-
wie bei der Anwendung unter einem Verband kann das Neben-
wirkungstrisiko erhéht sein.

Eine Blutdruckerhéhung im Schadel (intrakranielle Hypertonie)
wurde bei Kindern berichtet, die mit topischen Kortikosteroiden
behandelt wurden.

Kortikosteroide kénnen die normale Bildung von Steroiden im
Korper beeinflussen. Dies ist unter Anwendung hoher Dosen
Uber einen langen Zeitraum wahrscheinlicher.

Insbesondere bei Kindern, die mit Kortikosteroidsalben und
-cremes behandelt werden, kann es auf Grund der Resorption
des Arzneimittels Uber die Haut zur Entstehung des sogenannten
Cushing-Syndroms kommen, das viele Symptome, wie z. B. ein
dickes, rundes Gesicht und Schwache, umfassen kann. Bei Kin-
dern, die langer behandelt werden, kann das Wachstum verzo-
gert sein. Um dies zu verhindern, wird lhr Arzt die niedrigste
Dosis verschreiben, mit der sich lhre Symptome gut kontrollieren
lassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen 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, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist MometaHEXAL Derm Creme auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht tber 25 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

Entsorgen Sie die angebrochene Tube 12 Wochen nach dem
ersten Offnen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was MometaHEXAL Derm Creme enthalt
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat (Ph.Eur.).

Jedes Gramm (g) MometaHEXAL Derm Creme enthélt 1 mg
Mometasonfuroat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: 2-Methylpentan-2,4-diol, gereinig-
tes Wasser, gebleichtes Wachs, Propylenglycolmonopalmitostearat
(Ph.Eur.), Stearylalkohol (Ph.Eur.), Macrogol-20-cetylstearylether
(Ph.Eur.), Titandioxid (E 171), Stérke[hydrogen-2-(oct-1-en-1-yl)bu-
tandioat]-Aluminiumsalz, Phosphorséure 10 %, weies Vaselin (ent-
halt Butylhydroxytoluol [Ph.Eur] [E 321]).

Wie MometaHEXAL Derm Creme aussieht und Inhalt
der Packung

MometaHEXAL Derm Creme ist eine weiBe bis cremeweiBe, glat-
te Creme. Die Creme ist abgeflllt in einer Latex-beschichteten,
verformbaren Aluminiumtube, lackiert mit einem Epoxidharz und
verschlossen mit einem weiBen HDPE-Schraubverschluss.

Tuben mit 10 g, 20 g, 50 g oder 100 g Creme

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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