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NOTICE :

INFORMATIONS POUR L'UTILISATEUR
MOMETOX

( Mométasone Créme de furoate USP 0,1 % p/p)

MOMETOX

Mométasone Créme de furoate USP 0,1 % p/p

COMPOSITION:

Chaque g contient :

Mométasone Furoate USP 0,1 % p/p

Base de créme qsp .

INDICATION:

MOMETOX est un corticostéroide de puissance moyenne indiqué pour le soulagement
des manifestations inflammatoires et prurigineuses des dermatoses répondant aux
corticostéroides . Ces médicaments sont appliqués a la surface de la peau pour réduire
les rougeurs et les démangeaisons causées par certains problémes de peau.

MECANISME D'ACTION :

Comme les autres corticostéroides topiques, la mométasone le furoate a des propriétés
anti-inflammatoires, antiprurigineuses et vasoconstrictrices . Le mécanisme de l'activité
anti-inflammatoire des stéroides topiques, en général, n'est pas clair. Cependant, on
pense que les corticostéroides agissent par l'induction de protéines inhibitrices de la
phospholipase A2, collectivement appelées lipocortines . Il est postulé que ces protéines
contrlent la biosynthése de puissants médiateurs de linflammation tels que les
prostaglandines et les leucotriénes en inhibant la libération de leur précurseur commun
, I' acide arachidonique . L'acide arachidonique est libéré des phospholipides
membranaires par la phospholipase A2.

PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES :

Momeétasone le furoate présente une activité anti-inflammatoire marquée et une activité
anti-psoriasique marquée dans les modéles prédictifs animaux standard. Dans le test
d'huile de croton chez la souris, la mométasone était équipotente au valérate de
bétaméthasone aprés une seule application et environ 8 fois plus puiss
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POSOLOGIE ET ADMINISTRATION :

Appliquer une fine couche de mométasone creme de furoate USP, 0,1 % sur les zones
cutanées affectées une fois par jour. Mométasone la créme de furoate USP a 0,1 % peut
étre utilisée chez les patients pédiatriques de 2 ans ou plus.

Administration : Topique.
Pour usage dermatologique uniquement.
CONTRE-INDICATION :

En cas d'hypersensibilité a I'un des composants, le traitement doit &tre interrompu et un
traitement approprié instauré.

EFFETS INDESIRABLES :

Infections et infestations
« Non connu Infection, furoncle
e Tresrare Folliculite
Troubles du systéme nerveux
« Non connu Paresthésie ,
e Tresrare Sensation de brulure
Affections de la peau et du tissu sous-cutané
« Pasinconnu Dermatite de contact, hypopigmentation cutanée,
hypertrichose , vergetures cutanées , dermatite
acnéiforme , atrophie cutanée
e Tres rare Prurit
Troubles généraux et anomalies au site d'administration
« Pasinconnu Douleur au site d'application, réactions au site
d'application

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Effets tératogénes : Catégorie de grossesse C : Les corticostéroides se sont avérés
tératogenes chez les animaux de laboratoire lorsqu'ils sont administrés par voie
systémique a des doses relativement faibles. Certains corticostéroides se sont révélés
tératogénes apres application cutanée chez des animaux de laboratoire.

Lorsqu'il est administré a des rats, des lapins et des souris gravides, la mométasone le
furoate a augmenté les malformations foetales . Les doses qui ont produit des |
malformations ont également diminué la croissance feetale , mesurée par des poids |
foetaux plus faibles et/ou un retard d'ossification. Mométasone le furoate a également
provoqueé une dystocie et des complications associées lorsqu'il a été agministré a des
rats en fin de gestation.
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toxicité n'a été observée a 20 mcg/kg. (Les doses de 20, 60 et 180 mcg/kg chez la souris
sont environ 0,01, 0,02 et 0,05 fois la dose topique clinique maximale estimée de
Mometasone créme de furcate sur une base mcg/m2).

Chez le rat, la mométasone le furoate a produit des hernies ombilicales a des doses
topiques de 600 mcg/kg et plus. Une dose de 300 mcg/kg a entrainé des retards
d'ossification, mais pas de malformations. (Les doses de 300 et 600 mcg/kg chez le rat
sont environ 0,2 et 0,4 fois la dose topique clinigue maximale estimée de Mometasone
creme de furoate sur une base mcg/m2).

Chez le lapin, la mométasone le furoate a causé de multiples malformations (p. ex.,
pattes avant fléchies, agénésie de la vésicule biliaire, hernie ombilicale, hydrocéphalie )
a des doses topiques de 150 mcg/kg et plus (environ 0,2 fois la dose topique clinique
maximale estimée de Mometasone créme de furoate sur une base mcg/m2). Dans une
etude par voie orale, la mométasone le furoate a augmenté les résorptions et causé une
fente

Malformations du palais et/ou de la téte (hydrocéphalie et téte bombée) & 700 mcg/kg. A
2800 mcg/kg, la plupart des portées ont été avortées ou résorbées. Aucune toxicité n'a
' été observée a 140 mcg/kg. (Les doses de 140, 700 et 2800 mcg/kg chez le lapin sont
environ 0,2, 0,9 et 3,6 fois la dose topique clinique maximale estimée de Mometasone
créeme de furoate sur une base mcg/m2).

Lorsque les rats ont regu des doses sous-cutanées de mométasone furoate tout au long
de la grossesse ou au cours des derniers stades de la grossesse, 15 mcg/kg ont
provoqué un accouchement prolongé et difficile et ont réduit le nombre de naissances
vivantes, le poids a la naissance et la survie précoce des petits. Des effets similaires
n'‘ont pas été observés a 7,5 mcg/kg. (Les doses de 7,5 et 15 mcg/kg chez le rat sont
environ 0,005 et 0,01 fois la dose topique clinigue maximale estimée de Mometasone
Furoate Créme sur une base mcg/m2).

Il n'y a pas d'études adéquates et bien controlées des effets tératogénes des
corticostéroides topiques chez les femmes enceintes. Par conséquent, les
corticostéroides topiques ne doivent étre utilisés pendant la grossesse que si le bénéfice
potentiel justifie le risque potentiel pour le foetus .

Meres allaitantes : les corticostéroides administrés par voie systémique apparaissent
dans le lait maternel et peuvent inhiber la croissance, interférer avec la production
endogene de corticostéroides ou provoquer d'autres effets indésirables. On ne sait pas
si l'administration topique de corticostéroides pourrait entrainer une absorption
systémique suffisante pour produire des quantités détectables dans le lait maternel. Etant
donné que de nombreux médicaments sont excrétés dans le lait maternel, la prudence
s'impose lorsque la mométasone La creme de furoate est administrée a une femme qui
allaite.

INTERACTION MEDICAMENTEUSE:

Non reporté.
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SURDOSAGE :

La creme MOMETOX appliquée localement peut étre absorbée en quantités suffisantes
pour produire des effets systémiques.

ESPACE DE RANGEMENT:

Conserver a une température ambiante ne dépassant pas 25°C.
Protégez de la lumiere et de I'humidité.
Garder loin des enfants.

DUREE DE CONSERVATION :

3 années.

NATURE ET CONTENU DU CONTENANT :
15 g dans un carton avec une notice.
FABRIQUE PAR:

Laboratoires d'Oxford Pvt. Ltd.

B/306, Crystal Plaza, New Link Road.
Andheri (Ouest), Mumbai - 400 053, Inde.




