Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

lvoxel T mg/g emulsja na skore, 1 butelka 30 g

Cena: 30,92 zt

Opis stownikowy

Postac Emulsja
Producent / ALMIRALL HERMAL GMBH
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ivoxel, T mg/g, emulsja na skore
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Ivoxel i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ivoxel zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych
glikokortykosteroidami (lub steroidami) do stosowania miejscowego.

Glikokortykosteroidy do stosowania miejscowego, w zaleznosci od sity dziatania, mozna podzieli¢ na
cztery grupy: tagodne, umiarkowane, silne i bardzo silne. Substancja czynna zawarta w leku Ivoxel
zostata sklasyfikowana, jako ,silny glikokortykosteroid".

U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych lek Ivoxel jest stosowany w celu ztagodzenia objawow
wywotanych przez niektére choroby zapalne skéry, w tym tuszczyce (za wyjatkiem rozlegte;
tuszczycy zwyktej) i niektére rodzaje zapalenia skory. Lek Ivoxel jest réwniez stosowany do
ztagodzenia objawdw wywotanych przez niektére zapalne i wywotujace $wigd choroby owtosionej
skory gtowy, w tym tuszczyce gtowy owtosione;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivoxel

Kiedy nie stosowac leku Ivoxel

- w przypadku, kiedy u pacjenta lub jego dziecka wystepuje uczulenie na mometazonu furoinian,
inne glikokortykosteroidy lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
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* lub w przypadku innych probleméw skoérnych, poniewaz stosowanie leku moze spowodowac
ich nasilenie. Dotyczy to zwtaszcza nastepujagcych standow:

* tradzik rézowaty (choroba skéry twarzy)

* tradzik pospolity

* zmiany zanikowe skory

+ zapalenie skory wokot ust

* Swiad w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych

+ wysypka pieluszkowa

- zakazenia bakteryjne, w tym liszajec (zakazenie skéry), ropne zapalenie skéry (objawiajace
sie jako zmiany wypetnione ropg, zakazenia skory), gruzlica, kita (choroba przenoszona drogg
ptciowa)

« zakazenia wirusowe, takie jak: opryszczka, pétpasiec, ospa wietrzna, brodawki zwykte,
brodawki narzgdéw ptciowych i mieczak zakazny

* pasozytnicze zakazenia skory (np. $wierzb)

- zakazenia grzybicze, takie jak: grzybica stép (zaczerwieniona, swedzaca, tuszczaca sie skora
stop) lub plesniawka (zakazenie w obrebie pochwy, ktére moze powodowaé uptawy i
swedzenie)

* rany i owrzodzenia skory

- jezeli u pacjenta wystapit odczyn po szczepieniu (np. przeciw grypie).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

+ Leku Ivoxel nie nalezy stosowa¢ na powieki.

* Nalezy unika¢ kontaktu leku Ivoxel z oczami; jesli jednak lek dostanie sie do oka, nalezy je
doktadnie przeptukac czystg wodg. W przypadku utrzymywania sie podraznienia oka, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

« Jesli po zastosowaniu leku Ivoxel wystgpi podraznienie lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie
i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

* Nie wolno zakrywa¢ leczonego miejsca bandazem lub innym opatrunkiem, chyba, ze zaleci to
lekarz.

+ U pacjentéw z tuszczycg lek Ivoxel moze spowodowac nasilenie choroby (moze wystgpic¢
krostkowa postac tuszczycy). Lekarz powinien regularnie sprawdzac postepy leczenia,
poniewaz takie stosowanie leku wymaga $cistego nadzoru.

* Nie wolno stosowac leku Ivoxel na twarz bez Scistego nadzoru lekarza.

« Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Inne leki i Ivoxel

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podczas cigzy lub karmienia piersig stosowanie leku Ivoxel nalezy rozpocza¢ wytacznie na polecenie
lekarza.

Jesli lekarz przepisze lek Ivoxel pacjentce w cigzy lub karmigcej piersig, powinna ona unika¢
stosowania duzych dawek, a stosowanie powinno by¢ ograniczone do krétkiego okresu.

Nie wolno stosowac leku Ivoxel na okolice piersi w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie znany jest wptyw mometazonu furoinianu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Ivoxel zawiera glikolu propylenowego kaprylan

Ivoxel zawiera glikolu propylenowego kaprylan, ktéry moze dziata¢ draznigco na skére.

3. Jak stosowac lek Ivoxel

Lek Ivoxel przeznaczony jest do stosowania na skére (podanie na skore).

Lek ten jest przeznaczony wytgcznie do stosowania zewnetrznego.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ wedtug wskazan lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do
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lekarza lub farmaceuty.

Lekarz powinien regularnie sprawdzac postepy leczenia, zwtaszcza, gdy lek jest stosowany na twarz,
poniewaz silne glikokortykosteroidy nie powinny by¢ aplikowane na twarz bez Scistego nadzoru
lekarza.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy odwrdci¢ butelke dnem do géry, delikatnie $cisna¢ i odliczy¢
10—12 kropli na wewnetrzng strone dfoni. Taka ilos¢ wystarczy do pokrycia powierzchni skory
dwukrotnie wiekszej od powierzchni dfoni dorostego cztowieka.

Jesli leczone zmiany chorobowe sg mniejsze, nalezy zastosowac mniejszg ilos¢ leku.

Lek Ivoxel nalezy stosowac na powierzchnie zmieniong chorobowo raz na dobe. Nalezy doktadnie i
delikatnie wmasowac lek az do momentu, kiedy emulsja nie bedzie widoczna na powierzchni skory.
Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku:

Nie nalezy stosowac leku Ivoxel na duze powierzchnie skéry (ponad 20% powierzchni ciata) ani przez
dtugi okres czasu (np. codziennie przez ponad trzy tygodnie).

Nie nalezy naktada¢ bandaza ani innego typu opatrunku na leczong powierzchnie skdry, chyba, ze
zaleci to lekarz. Opatrunek zwieksza wchtanianie leku i zwigksza ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Nie stosowac leku Ivoxel u dzieci w wieku powyzej 6 lat, na jakgkolwiek czes¢ ciata, bez Scistego
nadzoru lekarza.

Nie stosowac leku Ivoxel na powierzchnie wiekszg niz 10% powierzchni ciata dziecka.

Nie stosowad leku na fatdy skérne ani pod opatrunki nieprzepuszczajace powietrza.

Nie stosowac leku dtuzej niz 3 tygodnie.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Lek Ivoxel nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ivoxel

Przypadkowe potkniecie leku Ivoxel nie powinno spowodowac zadnych dziatar niepozadanych.
Jednak, w razie obaw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

U pacjenta stosujgcego lek Ivoxel czesciej niz jest to zalecane lub na duze powierzchnie ciata, lek
moze wywiera¢ wptyw na niektdre hormony. U dzieci, lek moze wptywac na ich wzrost i rozwd.
Jesli pacjent nie stosowat sie do zaleconego dawkowania lub nie przestrzegat zalecen lekarza i
stosowat lek Ivoxel czesciej i (lub) przez dtugi okres, powinien skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Ivoxel

W przypadku pominiecia dawki leku Ivoxel nalezy zastosowac lek na skore tak szybko jak to
mozliwe, a nastepng dawke natozy¢ o zwykiej porze.

Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej dawki ani naktadaé leku dwa razy na dobe w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ivoxel

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, jesli lek byt stosowany przez dtugi okres, poniewaz moze to by¢
szkodliwe dla pacjenta.

Leczenie nalezy przerywac stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku braku poprawy po zastosowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza lub w przypadku
pogorszenia objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Do dziatan niepozadanych, ktére zgtaszano podczas stosowania glikokortykosteroidow
miejscowo, naleza:

Czesto: moga wystgpi¢ u 1 na 10 oséb

+ fagodne lub umiarkowane uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku,

* uczucie mrowienia/kfucia,

+ $wiad,

« zakazenia bakteryjne,

+ zaburzenia czucia na skorze,

+ czyraki,

» $cienczenie skory.
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Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u 1 na 100 oséb

* nieregularne ,pregi” skérne (rozstepy),

* podraznienie skory,

* nadmierne owtosienie,

* bledniecie skory,

» zapalenie skory wokot ust,

+ zmiekczenie i wybielenie skory,

+ alergiczne kontaktowe zapalenie skory,

* ropne pecherzyki na skorze twarzy,

+ zmiany trgdzikopodobne,

* purpurowe lub ciemnoniebieskie zmiany zabarwienia skéry,

* potowki,

* suchosé¢,

* uczulenie,

+ zapalenie mieszkéw wiosowych,

» zakazenia wtdrne.

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ u 1 na 10 000 oséb

* rozszerzone naczynia krwionosne na skorze lub ,pajaczki” naczyniowe.

Czestose nie znana: czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

* nieostre widzenie.

Stosowanie wiekszych dawek leku, naktadanie leku na duze powierzchnie skoéry, stosowanie
dtugotrwate lub stosowanie leku pod opatrunkiem moze zwiekszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
Glikokortykosteroidy moga niekorzystnie wptywac na prawidtowe wytwarzanie steroidéw w
organizmie. Jest to bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania duzych dawek leku przez dtugi
okres.

Zgtaszano przypadki reakcji alergicznych (nadwrazliwosci) w zwigzku ze stosowaniem glikolu
propylenowego; czestos¢ ich wystepowania jest nieznana.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

Szczegdlnie u dzieci leczonych glikokortykosteroidami, substancje te (glikokortykosteroidy) moga
wchifaniac sie przez skore i powodowac wystgpienie zaburzenia zwanego zespotem Cushinga, z
wieloma objawami, takimi jak, m.in. ,ksiezycowata" (okragta) twarz i ostabienie. Dzieci leczone

przez dtugi okres moga rosng¢ wolniej niz inne. Lekarz postara sie temu zapobiec, przepisujac
najmniejszg dawke glikokortykosteroidu, przy ktérej objawy choroby sg wtasciwie kontrolowane.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ivoxel

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po
okresleniu: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazag.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek lvoxel
+ Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian.
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Kazdy gram leku Ivoxel zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (0,1% w/w mometazonu furoinianu).
Kazda kropla leku Ivoxel zawiera 0,05 mg mometazonu furoinianu.

* Pozostate sktadniki to:

woda oczyszczona, parafina ciekta, glikol heksylenowy, oktylododekanol, triglicerydy kwasow
ttuszczowych o $redniej dtugosci taricucha, makrogolu eter stearylowy (21), makrogolu eter
stearylowy (2), diizopropylu adypinian, glikolu propylenowego kaprylan, parafina stata,
fenoksyetanol, kwas cytrynowy, sodu cytrynian, guma ksantan.

Jak wyglada lek Ivoxel i co zawiera opakowanie

Ivoxel ma postaé biatej emulsji na skére. Opakowanie leku to butelka polietylenowa (HDPE), z
niebieska lub biatg polietylenowg zakretka, z dyszg, umieszczona w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan: 20 g, 30 g, 50 g, 60 g i 100 g emulsji.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek

Niemcy
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