Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/miloz-5-mg-5ml-10-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5CD08

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MOMENTUM Losyon %0.1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
Mometazon furoat 1 mg (1 g losyonda)

Yardimer maddeler:
Propilen glikol 825¢

Yardimci maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Seffaf, viskoz likittir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapétik endikasyonlar
MOMENTUM kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin iltihap ve kasint1 ile
birlikte seyreden belirtilerini ortadan kaldirmak amaciyla kullanilir. Sagli deri ve
diger killi deri alanlarindaki psoriasis (sedef hastaligi) ve seboreik dermatit
lezyonlarinin tedavisi igin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhi1 ve siiresi:

Uygulama sekli:

Sagh deri bolgeleri dahil hastalikli deri bélgesine giinde bir defa birka¢g damla
MOMENTUM damlatilir ve deriden emilinceye kadar hafifce ovulur. Etkili ve
ekonomik kullanim i¢in sisenin agz hastalikli bolgeye yaklastirilarak az miktarda
losyon uygulanir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Giinde bir defa birka¢ damla damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda viicut agirliklarina oranla deri yiizeyi erigkinlerden daha bilyiiktiir. Bu
nedenle, gocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik etkilerine daha duyarlidir.

Topikal kortikosteroid kullammi gocuklarda etkili tedavi sonuglarini saglayacak en
diigiik miktarlarda yapilmalidir. Tedavi siiresi 5 giin ile sinirlandirilmalidir. Siirekli
kortikosteroid tedavisi biiylime ve gelismeyi etkileyebilir.



4.3.

44.

Kontrendikasyonlar
Bakteriyel (6rnek; impetigo), viral (herpes herpes simpleks, herpes zoster ve
sugigedi) ve fungal (kandida veya dermatofit) enfeksiyonlarda kontrendikedir.

MOMENTUM, mometazon furoat ya da 6teki kortikosteroidlere duyarli hastalarda
kullamlmamalidir.

Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

YALNIZ  DERMATOLOJIK  KULLANIM iCINDIR. GOZE
UYGULANMAZ.

Genel

Giliglii topikal steroidlerin  sistemik absorbsiyonu, bazi hastalarda geriye
doniigtimlii olarak hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin baskilanmasina, Cushing
sendromu belirtilerine, hiperglisemi ve glikoziiriye yol agabilir.

Sistemik kortikosteroid kullanimindan sonra bildirilen yan etkilerden herhangi biri,
adrenal bezin baskilanmasi da dahil olmak tizere, Ozellikle bebekler ve cocuklarda,
topikal kortikosteroidler ile de ortaya gikabilir.

Giiglii steroid kullanim, genis alanlara uygulama, uzun siireli kullamim, epidermis
biitiinliigiiniin bozulmus oldugu bélgelere uygulama ve kapali pansuman teknigi
ile kullanim, sistemik absorbsiyonu arttiran etkenler arasinda sayilabilir.

Genig viicut alanlarina tedavi uygulandifinda ya da kapali pansuman teknigi
uygulandiginda, topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu artacaktir. Bu
kosullar altinda veya uzun dénemli kullanim Ongoriiliiyorsa, dzellikle bebekler ve
¢ocuklar olmak iizere, uygun énlemler alinmahdir.

llacin uygulanmasi birakildiktan sonra hipotalamus-hipofiz-adrenal ekseninin
fonksiyonu hizla diizelir. Seyrek olarak steroid kullaniminin kesilmesine bagh
belirtiler goriilebilir. Béyle durumlarda sistemik yoldan kortikosteroid ikamesi
yapilmahdir.

Uygulama sirasinda deri tahrisinin goriildiigii durumlarda ilaca son verilmelidir.

MOMENTUM tedavisi sirasinda iritasyon ya da duyarhlagsma meydana gelirse
tedavi kesilmeli ve uygun bir tedaviye baglanmalidir. Deri enfeksiyonunun
olusturdugu durumlarda, tedaviye antifungal veya antibakteriyel bir ilag eklenmeli,
hizli  iyilesme goriilmezse, enfeksiyon denetim altina alinincaya kadar
kortikosteroid kullamimina son verilmelidir.

Hastalarin bilmesi gereken hususlar

1. Bu ilag deri hastaliklarinda distan kullanim igin gelistirilmistir. Goze temas
ettirilmemelidir.

2. Doktorun énerdigi hastalik diginda bagka hastalik i¢in kullanilmamalidir.

3. Doktor 6nermedigi takdirde, tedavi edilen deri bélgesinin sargi ile ya da baska
herhangi bir pansumanla kapatiimamas: gerekir.

4. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktora damsilmalidir.



MOMENTUM, propilen glikol icerir. Bu nedenle ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri
Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:
Hamilelik kategorisi: C’dir.

Gebelik donemi

MOMENTUM'un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan aragtirmalar iireme toksisitesinin  bulundugunu
gostermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir, MOMENTUM
gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda yéresel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini
gosteren caligmalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve
riskleri dikkate alinarak kullanilmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genis
ytizeyler izerinde olmamali ve uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir.

MOMENTUM'un gebe kadinlarda kullaniminin giivenilirligi ile ilgili bilgiler
siirhdir. Topikal kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetiis iizerindeki
potansiyel risklerinden iistiinse kullamlmalidir. Bu sinifa dahil olan ilaglar gebe
kadinlarda biiyiik miktarlarda ve uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin anne stitlinde tespit edilebilecek
kadar sistemik emilime gecip gegmedigi bilinmemektedir. MOMENTUM emziren
kadinlarda yalmzca yarar/risk iligkisi ~ dikkatle degerlendirildikten sonra
kullanilmahdir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢alismalart (Ames testi, fare
lenfoma deneyi ve mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyel gostermemistir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

4.8. istenmeyen etkiler
Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000): cok
seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Iritasyon, hipertrikozis, hipopigmentasyon, perioral pigmentasyon, alerjik
kontakt dermatit, deride maserasyon, sekonder enfeksiyon, stria ve miliaria gibi
lokal advers reaksiyonlar gériilebilir.



4.9.

S.1.

S.2.

(ok seyrek: Parestezi, kaginti ve deri atrofisi, abse, yanma, hastaligin
cksaserbasyonu, ciltte kuruluk, eritem, fronkiiloz ve sivilce gibi lokal advers
reaksiyonlar goriilebilir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKIi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

Doz agim ve tedavisi
Yoresel kortikosteroidler asin dozda uygulandiklarinda, emilme sonucu sistemik
yan etkilere yol agabilirler.

Topikal kortikosteroidlerin asir miktarlarda ve uzun stireli kullanilmasi, hipofiz-
adrenal  fonksiyonlarini baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile
sonuglanabilir. Bu durumda tedaviye son verilmelidir.

Doz agimi durumunda gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut
hiperkortikoidi semptomlar, hemen hemen tamamen geri doniisliidiir. Gerekli
oldugunda elektrolit dengesizligi tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda,
kortikosteroidlerin yavasca kesilmesi Onerilmektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Giiglii kortikosteroidler
ATC kodu: DO7AC13

Mometazon furoat belirgin antienflamatuar, antipruritik ve antipsoriyatik etkiye
sahip bir kortikosteroiddir.

Kortikosteroidler bobrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin
sentetik analoglaridir. Farmakolojik dozlarda anti-enflamatuar etki saglamak veya
bagisikligi baskilamak amaciyla kullanilirlar,

Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden
emilme orani, preparatta kullanilan sivag maddelerine, epidermisin biitiinliigiine ve
kapali pansuman uygulanmasina gore degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve
uygulanan bélgenin pansumanla kapatilmas: halinde deri yoluyla emilim artar.

Hastalikli deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-hipofiz-
adrenal ekseni iizerindeki etkileri aragtinlmis ve plazma kortizol diizeylerinin
anlamli oranda degismedigi saptanmustir.

Farmakokinetik dzellikler

% 0.I'lik losyon formundaki mometazon furoat  preparatinin  topikal
uygulamasindan sonra sistemik emilimi minimum diizeydedir. Insanlarda saglam
deriye uygulanan dozun yaklasitk % 0.4’ emilir. Topikal olarak kullamlan
kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik kortikosteroidler ile ayni
farmakokinetik islemlerden gegerek, plazma proteinlerine degisen diizeylerde




baglanirlar. Esas olarak karacigerde metabolize olur ve sonra bobreklerden
atilirlar. Bazi topikal steroidler ve metabolitleri safra ile de atilirlar.

5.3. Klinik ncesi giivenlilik verileri :
Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite ¢alismalarinda (Ames testi, fare
lenfoma deneyi ve mikroniikleus testi) mutagenik bir potansiyele rastlanmamstir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Hidroksipropil seliiloz
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Propilen Glikol
Izopropil alkol
Fosforik Asit
Saf Su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayimiz. Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 mI’lik polietilen sise ve polietilen kapak.

7. RUHSAT SAHIBi
Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 40
Uskiidar / ISTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
236/88

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 04.11.2011
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARiHi



