Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MomeGalen: ;... Salbe

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern iiber 6 Jahren

Wirkstoff: Mometasonfuroat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

S~ wN

Was ist MomeGalen Salbe und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MomeGalen Salbe beachten?
Wie ist MomeGalen Salbe anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist MomeGalen Salbe aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST MOMEGALEN SALBE UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
MomeGalen Salbe enthélt den Wirkstoff Mometasonfuroat, der zur Arzneimittelgrup-
pe der sogenannten topischen (duBerlich anzuwendenden) Kortikosteroide (oder
Steroide) gehort. Topische Kortikosteroide lassen sich nach Stérke bzw. Wirksam-
keit in vier Gruppen einteilen: schwach, mittelstark, stark und sehr stark wirksam.
Mometasonfuroat ist eingestuft als ,stark wirksames Kortikosteroid” und wird zur
Behandlung von entziindlichen und juckenden Hauterkrankungen angewendet, die
auf eine duBere Behandlung mit Kortikosteroiden ansprechen wie

- Schuppenflechte (Psoriasis, mit Ausnahme der ausgedehnten Plaque-Psoriasis),
- atopische Dermatitis (Hautentziindung),

- Reiz- und/oder allergische Kontaktdermatitis.

MomeGalen Salbe wird vorzugsweise bei sehr trockener, schuppiger oder rissiger
Haut angewendet. Sie wird Ihre Beschwerden nicht heilen, sollte aber Ihre Symp-
tome lindern.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MOMEGALEN SALBE BEACHTEN?

MomeGalen Salbe darf nicht angewendet werden

- wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Mometasonfuroat,
andere Kortikosteroide oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

bei Hautatrophie (diinner werden der Haut)

wenn Sie Rosacea (eine aknedhnliche Erkrankung der Haut) oder Akne haben
wenn Sie eine periorale Dermatitis (Hautentziindung im Mundbereich) oder Haut-
infektionen, die durch Bakterien (z. B. Impetigo (Eiterflechte)), Viren (z. B. Herpes,
Windpocken, Warzen und Giirtelrose) oder Pilzinfektionen wie FuBpilz (rote, ju-
ckende, schuppige Haut an den FiiBen) oder Candida-Infektionen z. B. der Vagina,
die zu Ausfluss und Juckreiz filhren kdnnen, haben

wenn Sie oder Ihr Kind einen perianalen und genitalen Juckreiz oder einen Win-
delausschlag hat

- bei Tuberkulose (bakterielle Lungeninfektion)

- bei Syphilis (eine durch Geschlechtsverkehr tibertragene Krankheit)

- wenn es bei Ihnen zu einer Reaktion auf eine Impfung gekommen ist

- bei Kindern unter 6 Jahren

- auf Wunden oder auf Hautulzerationen

Warnhi ise und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MomeGalen Salbe an-
wenden.

- Wenden Sie die Salbe im Gesicht nicht ohne engmaschige Kontrolle durch lhren
Arzt an.

- Sie sollten die Salbe nicht auf groBen Kérperoberflachen (mehr als 20 % der Kor-
peroberfldche) oder iiber einen I&ngeren Zeitraum (z. B. jeden Tag tiber 3 Wochen)
anwenden.

- Vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Salbe mit Ihren Augen.

- Sofern nicht anders von Ihrem Arzt verordnet, soliten Sie keine Umschlége oder
Verbénde an der zu behandelnden Hautstelle anlegen. Dies fiihrt zu einer ver-
mehrten Aufnahme der Salbe und kann mdgliche Nebenwirkungen verstérken.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn es wahrend der Anwendung von MomeGalen zu Hautreizungen oder Sensibi-
lisierung kommt, sollten Sie umgehend Ihren Arzt informieren.

Die Salbe sollte nicht am Augenlid angewendet werden.

Die Gefahr ortlicher Hautinfektionen kann unter der &uBerlichen Anwendung von
Kortikosteroiden erhht sein. Bei bakteriell infizierten Hauterkrankungen oder bei
Pilzerkrankungen sollten Sie MomeGalen Salbe nur unter Aufsicht Ihres Arztes an-
wenden, der die entsprechenden MaBnahmen zur Bekdmpfung solcher Infektionen
ergreifen wird.

Bei langerdauernder bzw. groBflachiger Anwendung, unter luftdichten Verb&nden,
auf Schleimhauten oder in Beugen (Arm- oder Kniebeuge) besteht das Risiko einer
Aufnahme des Arzneimittels in den Korper. Dies kann zum Auftreten von Neben-
wirkungen wie Unterdriickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrin-

den-Achsenfunktion, Cushing Syndrom (Vollmondgesicht, Stiernacken), erhéhte
Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie) und Auftreten von Zucker im Harn (Glukosurie)
fihren. Wenn Sie MomeGalen Salbe groBfléchig oder unter Iuftdichten Verbinden
anwenden, sollten Sie mit lhrem Arzt sprechen.

Sollten Sie MomeGalen Salbe bereits seit I&ngerer Zeit anwenden und eine Ver-
besserung des Hautproblems ist eingetreten, setzen Sie MomeGalen Salbe nicht
plétzlich ab. Nach plétzlichem Absetzen der Salbe kann dies zu Hautrétung, Stechen
und Brennen filhren. Um dies zu vermeiden, soliten Sie mit Ihrem Arzt sprechen. Er
wird entscheiden wie oft Sie die Salbe anzuwenden haben und wird allmahlich die
Behandlung bis zum Absetzen hin reduzieren.

Kortikosteroide kénnen das Aussehen mancher Hauterkrankungen verdndern und
damit eine exakte Diagnose erschweren und sie kdnnen sogar den Heilungsprozess
verzégern.

Behandelte Bereiche im Gesicht oder bei Kindern sollten nicht mit luftdichten Ver-
banden bedeckt werden (Bandage oder Pflaster).

Wenn Sie MomeGalen Salbe zur Behandlung einer Psoriasis anwenden, kann es
zu einer Verschlimmerung der Beschwerden kommen (z. B. zu einer pustuldsen
Form der Erkrankung). Gehen Sie regelmaBig zum Arzt, damit dieser den Verlauf
der Krankheit beurteilen kann, da diese Art der Behandlung sorgfaltig kontrolliert
werden muss.

MomeGalen Salbe sollte nicht auf verletzte Haut aufgetragen werden.

Kinder ab 6 Jahre:

MomeGalen Salbe kann bei Kindern iiber 6 Jahren angewendet werden. Da Kinder
Mometasonfuroat wesentlich leichter in den Kdrper aufnehmen, miissen bestimm-
te VorsichtsmaBnahmen beriicksichtigt werden. Wenden Sie die Salbe bei Kindern
liber 6 Jahren, unabhéngig von der Behandlungsstelle am Korper, nicht ohne eng-
maschige Uberwachung durch Ihren Arzt an. Die Salbe darf nicht auf mehr als 10%
der Kérperoberflache des Kindes angewendet werden (siehe auch Abschnitt 3).

Anwendung von M Salbe mit Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei der Behandlung mit MomeGalen Salbe im Genital- oder Analbereich kann es
wegen des sonstigen Bestandteiles weiBes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

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.

Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit sollte eine Behandlung mit MomeGalen
Salbe nur nach Riicksprache mit Inrem Arzt begonnen werden.

Wenn Ihr Arzt Ihnen die Salbe wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit ver-
schrieben hat, sollten Sie groBe Dosen vermeiden und die Salbe nur iber kurze
Zeit anwenden. MomeGalen Salbe sollte wéhrend der Stillzeit nicht im Brustbereich
angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

MomeGalen Salbe enthélt Propylenglycol at

Dieses Arzneimittel enthdlt Propylenglycolmonopalmitostearat, das Hautreizungen
hervorrufen kann.

WIE IST MOMEGALEN SALBE ANZUWENDEN?
Wenden Sie MomeGalen Salbe immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Bitte
fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt sollte die Behandlung in regelmaBigen Abstanden kontrollieren.

Art der Anwendung

MomeGalen Salbe ist zur Anwendung auf der Haut und nur zur duBerlichen An-
wendung bestimmt.

MomeGalen Salbe wird vorzugsweise bei sehr trockener, schuppiger oder rissiger
Haut angewendet.

Art und Dauer der Behandlung

Erwachsene, einschlieBlich ltere Patienten und Kinder ab 6 Jahren:

Tragen Sie MomeGalen Salbe einmal taglich als diinnen Film auf die betroffenen
Hautstellen auf. Eine Fingerspitzeneinheit (beim Erwachsenen ein Salbenstrang von
der Fingerspitze des Zeigefingers bis zur ersten Falte (Ende des ersten Fingerglieds)
reicht aus, um eine Fldche, die doppelt so groB ist wie die Hand eines Erwachsenen,
zu behandeln. Sie diirfen nicht mehr als diese Menge Salbe und diese nicht haufiger
als von lhrem Arzt oder Apotheker angewiesen auftragen.

Eine langerfristige (I&nger als 3Wochen) oder groBfldchige Anwendung (mehr als 20 %
der Korperoberfléche) sollte vermieden werden.

Bei Besserung ist hdufig die Anwendung eines schwécheren Kortikosteroids zu
empfehlen.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d. h. pro Tag einmal die Anwen-
dung von MomeGalen Salbe und nach 12 Stunden die Anwendung einer geeigneten
wirkstofffreien Salbe.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca. wochentlich wechselnder
Anwendung von MomeGalen Salbe und einer wirkstofffreien Salbe.

Kinder ab 6 Jahren:
Wenden Sie die Salbe bei Kindern iiber 6 Jahren, unabhéngig von der Behandlungs-



stelle am Kérper, nicht ohne engmaschige Uberwachung durch Ihren Arzt an. Die
Salbe darf nicht auf mehr als 10 % der Kérperoberflache des Kindes angewendet
werden

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von MomeGalen Salbe zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von MomeGalen Salbe angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) die Salbe versehentlich schlucken, sollten keine
Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie jedoch beunruhigt sind, gehen Sie zu Ihrem
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Salbe haufiger anwenden als Sie sollten oder auf groBen Flachen, kann
dies Ihre Hormone beeinflussen. Bei Kindern kdnnen Wachstum und Entwicklung
beeinflusst werden.

Wenn Sie die Dosierungsanweisungen oder den Rat lhres Arztes nicht beachtet
haben und die Salbe zu oft und/oder iber l&ngere Zeit angewendet haben, konsul-
tieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von MomeGalen Salbe vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung der Salbe zur vorgesehenen Zeit vergessen 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
Salbe nicht zweimal an einem Tag als Ausgleich fiir eine vergessene Anwendung an.

Wenn Sie die Anwendung von MomeGalen abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von MomeGalen Salbe nach l&ngerer Anwendung nicht
plétzlich ab, da sonst Symptome verstarkt wieder auftreten kdnnen. Die Behandlung
sollte schrittweise abgesetzt werden, wie von Ihrem Arzt angegeben.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MomeGalen Salbe Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Wenn sich die Krankheitszeichen wahrend der Be-
handlung mit MomeGalen Salbe nicht bessern oder sich verschlechtern, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Zu den Nebenwirkungen, die bei Kindern und
Erwachsenen unter Anwendung von topischen Kortikosteroiden berichtet wurden,
zahlen die folgenden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Sehr selten: Entziindung der Haarfollikel (Follikulitis)

Nicht bekannt: Infektionen, Furunkel.

GefaBerkrankungen

Sehr selten: | Erweiterte BlutgeféBe auf der Haut oder Besenreiser

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: | Brennendes Gefiihl

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: | Verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Kribbeln/ Stechen, ungewéhnliche Missempfindungen
(Parésthesien) oder ungewdhnliche rote Flecken auf
der Haut

Gelegentlich: Eitrige Blasen auf der Gesichtshaut, violette oder dunkel-

blaue Verférbung der Haut, Sensibilisierung, Trockenheit,
Aufweichung und WeiBfarbung der Haut (Mazeration),
SchweiBdriisenfriesel, ein sehr stark juckender Aus-
schlag (Miliaria).

Sehr selten: Hautjucken (Pruritus)

Nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen (Kontaktdermatitis), Ver-
anderungen der Hautfarbe (Hypopigmentierung der
Haut), ibermé&Big starker Haarwuchs (Hypertrichose),
unregelmaBige Hautflecken oder Hautstreifenbildung
(Striae), Entziindungen (einschlieBlich akneédhnlichen
Reaktionen), Diinnerwerden der Haut (Hautatrophie)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Nicht bekannt:

Schmerzen an der Anwendungsstelle, Reaktionen an der
Anwendungsstelle

Bei verstarkter, groBflachiger und langerfristiger Anwendung sowie bei der Anwen-
dung unter einem Verband kann das Nebenwirkungsrisiko erhoht sein.

Kortikosteroide kénnen die normale Bildung von Steroidhormonen im Kérper beein-
flussen. Bei groBfléchiger Anwendung iiber einen langen Zeitraum ist dieses Risiko
groBer. Speziell bei Kindern, die mit Kortikosteroidsalben und -cremes behandelt
werden, kann es auf Grund der Aufnahme des Arzneimittels (iber die Haut zur Ent-
stehung des so genannten Cushing-Syndroms kommen, das viele Symptome, wie
z.B. eine rundliche Schwellung des Gesichts (Vollmondgesicht) und Schwéche, um-
fassen kann. Bei ldngerfristiger Behandlung von Kindern kann das Wachstum ver-
z6gert sein. Um dies zu verhindern, wird |hr Arzt die niedrigste Dosis verschreiben,
mit der sich Ihre Symptome gut kontrollieren lassen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Webseite www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST MOMEGALEN SALBE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht {iber 30 °C lagern.

Nach Anbruch ist MomeGalen Salbe 1 Jahr haltbar und solite anschlieBend ent-
sorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was MomeGalen Salbe enthélt
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat.
1 g MomeGalen Salbe enthélt 1 mg Mometasonfuroat.

Die sonstigen Bestandteile sind: weiBes Vaselin, gebleichtes Wachs, 2-Methylpen-
tan-2,4-diol, Propylenglycolmonopalmitostearat (Ph.Eur.), Phosphorséure 10%, ge-
reinigtes Wasser.

Wie MomeGalen Salbe aussieht und Inhalt der Packung
MomeGalen 1 mg/g Salbe ist eine homogene, transparente, weiche Salbe. Sie ist in
Aluminiumtuben mit 10 g, 20 g, 30 g, 50 g und 100 g erhltlich.

PackungsgroBen:
1 Tube mit 10 g, 20 g, 30 g, 50 g und 100 g Salbe

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13

24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel
Deutschland

Hersteller

Lichtenheldt GmbH — Werk |
IndustriestraBe 7-11

23812 Wahlstedt
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland MomeGalen 1 mg/g Salbe
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