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Wortlaut der Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

MomeGalen® Losung 0,1 % Losung zur Anwendung auf der Haut
Wirkstoff: Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen tber 6 Jahren

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

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

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben, geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

Die Packungshbeilage beinhaltet:
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=

Was ist MomeGalen Ldsung und wofir wird sie angewendet?

Was miussen Sie vor der Anwendung von MomeGalen Lésung beachten?
Wie ist MomeGalen Lésung anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist MomeGalen Lésung aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST MOMEGALEN LOSUNG UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
MomeGalen Lésung enthalt ein stark wirksames Glukokortikoid als Wirkstoff.

MomeGalen Lésung wird angewendet zur Behandlung entzindlicher Erkrankungen der Kopfhaut,
bei denen stark wirksame, &uf3erlich anzuwendende Glukokortikoide angezeigt sind.

WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MOMEGALEN LOSUNG BEACHTEN?

MomeGalen Losung darf nicht angewendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder
anderen Glukokortikoiden oder gegeniiber einem der sonstigen Bestandteile von MomeGalen
L6ésung sind

- bei Rosacea im Gesicht

- bei Akne vulgaris

- bei Hautatrophie

- bei perioraler Dermatitis (Hautentziindung im Gesicht)

- bei Pruritus (Hautjucken) im Anal- bzw. Genitalbereich

- bei Windelausschlag
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- bei Hautinfektionen, die durch Bakterien (z.B. Haut- oder Eiterausschlage), Viren (z.B. Gurtelro-
se, Herpes, Warzen), Parasiten oder Pilze (z.B. Candida oder Dermatophyten) verursacht wer-
den

- bei Windpocken

- bei Impfreaktionen

- bei Tuberkulose

- bei Syphilis

- am Auge oder am Augenlid

- auf Wunden oder Hautulzerationen (Hautgeschwiiren)

- beiKindern unter 6 Jahren, da keine ausreichenden klinischen Erfahrungen vorliegen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MomeGalen Lsung ist erforderlich

Wie bei allen aufRerlich anzuwendenden Glukokortikoiden ist Vorsicht geboten bei der Anwendung
auf ausgedehnten Korperoberflachen, bei Okklusivverbanden, bei langerdauernder vorangegan-
gener Behandlung.

Eine Anwendung bei Psoriasis muss engmaschig durch einen Arzt kontrolliert werden.

Jeglicher Kontakt mit den Augen sollte vermieden werden.

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

Kinder

Weil das Verhaltnis Hautoberflache zu Korpergewicht groRer ist, sind Kinder fur eine Aufnahme
des Wirkstoffes in den Kdrper empfindlicher.

Fur die Anwendung von MomeGalen Ldsung bei Kindern unter 6 Jahren liegen keine ausreichen-
den klinischen Erfahrungen vor.

Bei der Anwendung von MomeGalen Losung mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

Schwangerschaft

Die Anwendung von MomeGalen Ldsung darf wahrend der Schwangerschaft nur auf Anweisung
des Arztes erfolgen.

Wie bei allen auRRerlich anzuwendenden Glukokortikoiden sollte die Mdglichkeit bei schwangeren
Frauen nicht auBer Acht gelassen werden, dass durch Passage der Plazentaschranke das Wachs-
tum des Feten beeinflusst werden kann.

Stillzeit

MomeGalen Lésung darf wahrend der Stillzeit nur auf Anweisung Ihres Arztes angewendet wer-
den, jedoch nicht im Brustbereich.

Glukokortikoide werden in die Muttermilch ausgeschieden. Falls eine Behandlung mit hdheren Do-
sen oder Uber einen langeren Zeitraum indiziert ist, sollte das Stillen unterbrochen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass MomeGalen Ldsung die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralBenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt, gleiches gilt auch fir Arbei-
ten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen Uber bestimmte Bestandteile von MomeGalen Ldsung
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Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
3. WIE IST MOMEGALEN LOSUNG ANZUWENDEN?

Wenden Sie MomeGalen L6sung immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Tragen Sie MomeGalen Losung einmal taglich diinn auf die betroffenen Hautstellen auf. Meiden
Sie dabei jeglichen Kontakt mit den Augen.

Die Anwendungsdauer betragt fir Erwachsene und Kinder tber 6 Jahre Ublicherweise 3 Wochen.
Eine langerfristige Anwendung (mehr als 3 Wochen) oder groR¥flachige (mehr als 20% der Korper
oberflache) sollte vermieden werden.

Bei klinischer Besserung sollte zur Anwendung eines schwéacheren Glukokortikoids gewechselt
werden.

Die Anwendung von MomeGalen Lésung bei Kindern sollte tiber einen moglichst kurzen Behand
lungszeitraum bei geringstmdoglicher Dosierung, die noch die Wirksamkeit gewabhrleistet, erfolgen.
Bei Kindern sollte MomeGalen Losung nur Kleinflachig (weniger als 10% der Kérperoberflache)
angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge MomeGalen Losung angewendet haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Exzessive oder ausgedehnte Anwendung von topischen Glukokortikoiden (chronische
Uberdosierung oder Missbrauch) kann zu einer Suppression (Unterdriickung) der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Funktion mit der Folge einer sekundéaren
Nebennierenrinden-Insuffizienz fihren, die jedoch gewdhnlich reversibel ist.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist einzuleiten. Elektrolytstérungen sind
gegebenenfalls zu behandeln.

Der Steroidgehalt in jeder Packung ist so gering, dass es im unwahrscheinlichen Falle einer
unbeabsichtigten oralen Aufnahme wenig oder keine toxische Auswirkung hat.

Wenn Sie die Anwendung von MomeGalen Lésung vergessen haben
Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese sobald wie mdglich nach und halten
Sie dann wieder lhren gewohnten Anwendrhythmus ein.

Wenn Sie die Asnwendung von MomeGalen Lésung abbrechen
Dies sollten Sie mit lnrem Arzt besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann MomeGalen Losung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
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Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Haufig traten Kribbeln und Stechen, gelegentlich Papelbildung und Pusteln und sehr selten Folliku-
litis (Haarbalgentziindung), brennendes Gefuihl und Pruritus (Hautjucken) auf.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist die Haufigkeit nicht bekannt: Infektion, Furunkel, Parasthe-
sie (Missempfindung), verschwommenes Sehen, Kontaktdermatitis, Hypopigmentierung der Haut,
Hypertrichose (Uibermafig starke Behaarung), Hautstriae (Hautstreifenbildung), akneiforme Der-
matitis, Hautatrophie (Dunnerwerden der Haut) und Schmerzen bzw. Reaktionen an der Anwen-
dungsstelle.

Die folgenden Nebenwirkungen traten vereinzelt bei der Anwendung auf3erlich anzuwendender
Glukokortikoide auf und kénnen so auch bei Mometason vorkommen: Trockene Haut, Hautrei-
zung, Dermatitis, periorale Dermatitis (Hautentziindung im Gesicht), Hautmazeration (Aufweichen
der Haut), Miliaria (Schweil3drisenfriesel), Teleangiektasien (Erweiterungen der Hautgefal3e) und
Sekundarinfektionen.

Aufgrund des gréReren Verhaltnisses von Hautoberflache zu Korpergewicht kénnen Kinder und
Jugendliche empfindlicher reagieren hinsichtlich einer durch die Anwendung topischer Kortikoste-
roide ausgeltsten Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse und des
Cushing-Syndroms als erwachsene Patienten.

Chronische Kortikosteroidtherapie kann Auswirkungen auf das Wachstum und die Entwicklung von
Kindern haben.

Eine Aufnahme des Wirkstoffes in den Kdrper kann bei Behandlung groRer Flachen (Uber ca. 20
% der Hautoberflache) Uber einen langeren Zeitraum (Uber etwa 3 Wochen), insbesondere bei
Verwendung von luftdicht abschlieBenden Verbanden, beobachtet werden.

Nebenwirkungen, die bei in Form von Tabletten oder Injektionen anzuwendenden Glukokortikoiden
berichtet wurden - einschlie3lich der Verminderung der Nebennierenrindenfunktion - kénnen auch
bei auRRerlich anzuwendenden Glukokortikoiden auftreten.

Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide das Erscheinungsbild von Krankheitsbildern verandern
und Diagnosen erschweren. Ebenso kann der Heilungsprozess verzégert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST MOMEGALEN LOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf dem Flaschenetikett nach
“verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bewahren Sie MomeGalen Ldsung in der Originalverpackung auf.
Nicht uber 30°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Nach Anbruch der Flasche ist die Losung zur Anwendung auf der Haut 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was MomeGalen Lésung enthalt
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat.
1 g Losung enthalt 1 mg Mometasonfuroat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol, Hyprolose, 2-Propanol (Ph.Eur.), Natriumdihydro-
genphosphat 1 H20, Phosphorsaure 10 %, Gereinigtes Wasser

Wie MomeGalen Losung aussieht und Inhalt der Packung
MomeGalen Ldsung ist eine farblose klare Lésung mit einem charakteristischen Geruch nach Iso-
propanol.

Eine Packung enthalt eine Flasche mit 20 ml (N1), 50 ml (N2) oder 100 ml (N3) Losung zur An-
wendung auf der Haut.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel; Postfach 3764, 24036 Kiel

Lichtenheldt GmbH — Werk |
Industriestrafle 7-11
23812 Wabhlstedt
Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Mai 2023.



