MOMESAL iC POMAT

FORMULU:
Her gram pomat 1 mg mometazon furoat (%0,1) ve §Gatfisilik asit (%5) icerir.

FARMAKOLOJ iK OZELL IKLERT:

Farmakodinamik Ozellikler:

Momesalic Pomat'in farmakodinamik aktivitesi, gdadan aktif bilgenleri olan mometazon
furoat ve salisilik asit ile pomat bazinaghdir.

Diger topikal kortikosteroidler gibi, mometazon furoaintiinflamatuvar, antipruritik ve
vazokonstruktif 6zelliklere sahiptir. Topikal kdetisteroidlerin antiinflamatuvar aktivitesinin
mekanizmasi genel olarak acikhk kazanmamakla kberli muhtemelen inflamasyon
mediatorlerini inhibe etmesinden kaynaklanmaktadir.

Salisilik asitin, stratum korneumu deskuame (pul ddkilme) ederken canli epidermisin
yapisindaki kalitatif veya kantitatif @simleri etkilemedgi gosterilmitir. Bu etki mekanizmasi,
interseliler sement (epitel hicrelerini birbiringglayan madde) maddesinin ¢dzulmesine
atfedilmistir.

Farmakokinetik Ozellikler:

Emilim: Tedavi edilen alan ve epidermisin durumutegavinin sdresine, uygulama alanina,
kapali pansuman kullaniminagheaolarak emilim ve sistemik etkilerin derecesgdenbilir.
®H-mometazon furoat %0,1 ve salisilik asit %5 konalsiyonu iceren pomatin 12 saat stireyle,
kapali pansuman yapilmaksizin topikal olarak bir kggulanmasindan sonra, uygulanan dozun
yaklasik %1,5'i sistemik olarak emilrgiir.

Dagihm: Ortalama doruk plazma salisilik asit dizeyd@6 mmol/L'dir. Salisilik asite gh
sistemik toksik reaksiyonlar, genellikle cok dahiksek plazma dizeylerinde (2,17 ile 2,90
mmol/L) goralurler.

Uc hafta suresinde giinde iki kez 7,5 g'a kadar mapwn furoat + salisilik asit pomatin, kapali
pansuman yapilmaksizin uygulanmasindan sonra, kasdbsilat dizeyleri, en guk saptama
sinirt olan 0,36 mmol/L'nin altindadir.

Metabolizma: Emilen mometazon furoat, hizli vezyo bir metabolizmaya gnayarak, coklu
metabolitler olgturur. Bunlarin farmakolojik aktiviteye sahip oldak disinilmemektedir.
Hicbir major metabolit olgmamaktadir.

Atlim: Psériyazisli hastalard@H-mometazon furoat %0,1 ve salisilik asit %5 konalsyonu
iceren pomatin tek bir topikal uygulamasini (12tsadeyen 5 gunlik bir toplama déneminde,
idrar ve fecesde sirasiyla yailka %0,36 ve %1,11 oranlarindasaretlenmg molekail
belirlenmitir. Bu uygulamada salisilik asitin efektif yari ¢in2,8 saattir.

ENDIKASYONLARI:
Momesalic Pomat kronik, orta dereceli vesira psoriyazis vulgarisin inflamatuvar ve
hiperkeratotik manifestasyonlarinin giderilmesiedelikedir.
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KONTREND IKASYONLARI:

Momesalic Pomat mometazon furoat, salisilik asitiggpreparattaki herhangi bir bigme kagi
asirt duyarhlik 6ykisi olan hastalarda kontrendikedi

Diger topikal glukokortikoidlerde oldiu gibi, Momesalic Pomat da bakteriyel, viral (hexpe
simplex, varisella, herpes zoster) ya da fungdl enifeksiyonlari olan hastalardazee birlikte
nedensel tedavi uygulanmiyorsa, kontrendikedir.

Momesalic Pomat perioral dermatit veya rozaseatlarkimamalidir.

Momesalic Pomatsa sonrasi reaksiyonlarda, tiiberkilozda ve sifiliddekontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER:
YALNIZ DERMATOLOJIK KULLANIM ICINDIR. GOZE UYGULANMAZ.

Tam topikal glukokortikoid preparatlarda olglu gibi, gens cilt ylzeyleri tedavi edild@inde ya
da uzun sureli kullanimda dikkatli olunmalidir.

Momesalic Pomat’in kapali teknikle uygulanmasi dmeamektedir. Momesalic Pomat yiz veya
kasik ya da intertrigin6z bolgelerde kullaniimazorikesalic Pomat oftalmik kullanim igin
degildir.

Asir cilt kurulugu dabhil irritasyon gegtiginde Momesalic Pomat kullanimi kesilmeli ve uygun
tedaviye bdanmalidir.

Glukokortikoidler cilt enfeksiyonlarini maskeleykhiaktive edebilir veya cilt enfeksiyonlarini
alevlendirebilirler. Konkomitan cilt enfeksiyonlagelistiginde uygun bir antifungal ya da
antibakteriyel ajan kullaniimahdir. g&r olumlu yanit alinmazsa Momesalic Pomat kullapimi
enfeksiyon yeterince kontrol altina alinincaya kdaesilmelidir.

Salisilik asit, glingten koruyucu ajan gibi aktivite gosterebilir. TopikMomesalic Pomat
tedavisinin UV terapisi ile kombine edifli hastalar, fotoprotektif aktiviteyi azaltmak ve
bdylelikle ¢cevredeki tedavi gérmeyen boélgelerdellaiskini minimuma indirmek amaciyla, UV
terapisine bgamadan o©Once, kalan pomat uzaklalmali ve tedavi edilecek bolgeyi
temizlemelidirler. UV tedavisinden sonra pomat &lgtirulebilir.

Pediyatrik kullanim:

Momesalic Pomat'in etkilifii ve guvenliligi 12 yain altindaki ¢cocuklarda belirlenmegtir.
Yaslilarda kullanim:

Yaslilarda kullanimi ile ilgili bilgi yoktur.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Gebelik kategorisC'dir.

Mometazon furoatin hamilelikte kullaniminasklin klinik veri bulunmamaktadir. Hamilelikte,
cok geng vicut ylzey alanlari tedavi edilirken 6nceliklesilki potentli steroidler kullaniimalidir.
Mometazon furoatin, topikal olarak uygulagi\dzaman insan sitline saptanabilir dizeylerde
gecip gecmedi hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir. Emziren ammel uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi Uzerine etkisi:

Arac ve makine kullanimi Gzerine etkisi bildirilmetir.
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YAN ETK ILER/ADVERS ETK iLER:

En sik gorulen istenmeyen etki, hastalarin %4’ Gaggulama alanindaki hafif ile orta derecede
yanmadir. Kainti hastalarin %2’sinde ortaya ¢kt

Topikal kortikosteroidlerin  kullaniminda  bildirilen advers reaksiyonlar sagidakileri
kapsamaktadir:

Az siklikta (1/100 — 1/1000):

Cilt: Atrofi, strialar (catlak), sekonder enfeksiygapiloz rozasea benzeri dermatit (fasyal deri),
ekimozlar, folikdlit.

Ender (<1/1000):

Endokrin: Adrenokortikal baskilanma.

Cilt: Hipertrikoz, mometazona karasiri duyarlilik, hipopigmentasyon.

BEKLENMEYEN BIR ETKIi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETK ILESIMELERI:
Bilinen bir ilag etkileimi yoktur.

KULLANIM SEKL i VE DOZU:

Momesalic Pomat, etkilenen cilt bélgelerine, indge tabaka halinde, giinde bir veya iki defa
uygulanmalidir. Maksimum gunlik doz 15 gramdir. Waftallk uygulama sirasinda ve
sonrasinda iyilgne gortlmeye bdadiginda, ginde iki kez olan uygulama ginde bire ifrdeli

ve daha sonra kademeli olarak sonlandiriimalidir.

DOZ ASIMI:

Asirt ve uzun sureli topikal kortikosteroid kullanymHPA eksen glevini baskilayabilir ve
sekonder adrenal yetmewi neden olabilir. HPA ekseni baskilanmasi saptarnlasin kesilmesi
veya uygulama siklinin azaltiimasi denenmelidir, bu durumlar dikkhttigézlem gerektirir.

SAKLAMA KO SULLARI:
25°C’nin altinda, oda sicalginda saklayiniz.
Cocuklarin géremeyegge erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARI TAKD IM SEKL I VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Momesalic Pomat 30 ve 45 gramlik tiplerde piyasaydmektedir.

Doktora dargmadan kullaniimamalidir.
RECETEILE SATILIR.

Ruhsat Tarihi ve No: 08.08.2008- 216/62
Ruhsat Sahibi vémal Yeri: Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Prospektiis Onay Tarihi :11.08.2008
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