Prospecto: informacion para el paciente
Monovo 1 mg/g crema

furoato de mometasona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Monovo y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Monovo
Como usar Monovo

Posibles efectos adversos

Conservacion de Monovo

Contenido del envase e informacién adicional

IS A

1. Qué es Monovo y para qué se utiliza

El principio activo de Monovo es el furoato de mometasona. Pertenece a un grupo de medicamentos
llamado corticosteroides (o esteroides).

Los corticosteroides topicos se dividen en cuatro grados de potencia: leves, moderados, potentes y muy
potentes. Monovo esta clasificado como un “corticosteroide potente”.

Monovo esta indicado en adultos, adolescentes y en nifios a partir de 2 afios, para aliviar los sintomas
causados por determinadas afecciones inflamatorias de la piel como la psoriasis (excepto la psoriasis en
placas extensa) y la dermatitis atépica. No es un tratamiento curativo para su afeccion, pero ayudara a
aliviar los sintomas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Monovo

No use Monovo
e siusted o su hijo son alérgicos al furoato de mometasona o a otros corticosteroides o a cualquiera de
los demas componentes de este medicamento (incluidos en el apartado 6),
e para tratar otros problemas de la piel, ya que podria empeorarlos, especialmente:
- rosacea (afeccion cutanea en la cara)
- acné
- dermatitis alrededor de la boca (dermatitis perioral)
— prurito perianal y genital
— dermatitis del pafal
- infecciones bacterianas como impétigo
- infecciones viricas como herpes labial, herpes z6ster y varicela
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- infecciones flngicas como pie de atleta (enrojecimiento, escozor y descamacion de la piel de los
pies) o candidiasis (infeccion de la vagina que puede causar secreciones y prurito)
- infecciones bacterianas como tuberculosis (infeccion del pulmon) o sifilis (enfermedad de
transmision sexual)
e si presenta alguna reaccion tras haber sido vacunado (p. ej. para la gripe)
e en los parpados

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Monovo.

e No aplicar Monovo en los parpados.

e Evite el contacto de la crema con los ojos. Si se produce, enjudguelos con abundante agua limpia. Si la
irritacion ocular persiste, acuda al médico.

e No aplicar la crema sobre heridas abiertas 0 mucosas.

¢ No utilice la crema en la cara sin la supervision de su médico.

e Si se produce irritacion o sensibilizacion con el uso de Monovo, comuniquelo inmediatamente a su
meédico.

e Si este medicamento se utiliza para tratar la psoriasis, puede agravarla (p. ej. puede desarrollarse una
forma pustulosa de la enfermedad). Acuda regularmente a su médico para someterse a revisiones, ya
gue el tratamiento debe supervisarse cuidadosamente.

e Pongase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifios (menores de 2 afios)
Monovo crema no debe ser utilizada en nifios menores de 2 afios.

Otros medicamentos y Monovo

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta y otros remedios 0
suplementos dietéticos como por ejemplo vitaminas.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.
e No use productos de latex (p. ej. condones, diafragmas) junto con Monovo en la zona genital o anal, ya
gue la crema puede afectar la seguridad de estos productos.

Embarazo y lactancia

e Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Si su
médico le receta la crema durante el embarazo o la lactancia, no lo utilice en grandes dosis y hagalo
solo durante un periodo breve de tiempo.

¢ No aplique Monovo en la zona del pecho durante la lactancia.

Monovo contiene alcohol cetoestearilico emulsionante, alcohol cetilico y butilhidroxitolueno

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetoestearilico emulsionante y alcohol cetilico. Este medicamento puede producir
reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacién de los 0jos y membranas mucosas
porque contiene butilhidroxitolueno.

3. Cémo usar Monovo
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.. Su médico debe supervisar el tratamiento
regularmente.
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La dosis recomendada es:

Adultos, incluidos los ancianos, adolescentes y nifios a partir de 2 afos:

e Apligue suavemente una capa fina de crema sobre la zona afectada una vez al dia.

o Solo debe utilizar una pequefia cantidad de producto. Si le han recetado la crema, basta con una dosis
equivalente a la yema del dedo (es decir, una linea desde el extremo del dedo indice de un adulto hasta
el primer pliegue) para cubrir un &rea correspondiente al doble del tamafio de la mano de un adulto. No
debe exceder nunca esta cantidad ni la frecuencia recomendadas por su médico o farmacéutico.

Adultos, incluidos los ancianos:

o No utilice la crema en areas extensas del cuerpo (mas del 20% de la superficie corporal) o durante
largos periodos de tiempo (por ejemplo, cada dia durante tres semanas).

e Salvo que el médico le indique lo contrario, no aplique vendajes en la zona tratada. Esto aumentaria la
absorcion del preparado e incrementaria los posibles efectos adversos.

Nifios (a partir de 2 afios):

e No utilizar la crema en nifios mayores de 2 afios en ninguna parte del cuerpo sin la estricta supervision
de un médico.

e No aplicar la crema en mas del 10% de la superficie corporal del nifio.

e No utilizar en pliegues cutaneos ni bajo vendajes que impidan la circulacién del aire.

e No utilizar durante mas de 3 semanas.

Forma de administracion
Monovo es s6lo para uso cutaneo (para aplicarlo en la piel).
Este medicamento es exclusivamente para uso externo.

Si usa mas Monovo del que debe

e En caso de ingestion accidental de la crema, ésta no produce efectos adversos. No obstante, si esta
preocupado, consulte a su médico o farmacéutico. En caso de sobredosis o ingestion accidental,
consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica.
Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

e Si utiliza la crema con mayor frecuencia de la que debiera o en areas extensas del cuerpo, puede afectar
a algunas hormonas. En el caso de los nifios, puede afectar a su crecimiento y desarrollo.

e Consulte con su médico o farmacéutico si no siguio las instrucciones del médico, si emple6 la crema
demasiadas veces o durante demasiado tiempo.

Si olvid6 usar Monovo

e Siolvidé aplicar la crema en el momento indicado, apliquela en cuanto se acuerde y prosiga el
tratamiento como antes.

e No aplique una cantidad doble de crema para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Monovo

e No interrumpa el tratamiento repentinamente si ha utilizado la crema durante mucho tiempo, puesto
gue podria resultar perjudicial.

e El tratamiento debe interrumpirse gradualmente, de acuerdo con las indicaciones de su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Si sus sintomas no mejoran después de utilizar este medicamento segun las
instrucciones de su médico, o si empeoran, consulte con su medico.
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Los efectos adversos notificados en nifios y adultos con el uso de corticosteroides tépicos son:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Incluyen sensacion de quemazon leve o moderada en la zona de aplicacion, hormigueo/picor, prurito,
infecciones bacterianas, sensaciones andmalas en la piel (parestesia), foranculos cutaneos (forunculosis),
adelgazamiento de la piel (atrofia de la piel).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Incluyen marcas cutaneas irregulares o estrias, irritacion de la piel, crecimiento anémalo del vello corporal
(hipertricosis), cambios de color de la piel, dermatitis alrededor de la boca (dermatitis perioral),
reblandecimiento y emblanquecimiento de la piel (maceracidn), dermatitis alérgica de contacto, vesiculas
con pus en la cara (dermatitis de tipo rosacea papulosa), inflamacion (incluidas las reacciones tipo acné),
coloracién morada u oscura de la piel (equimosis), erupcion cutanea por calor (miliaria), sequedad,
sensibilizacidn, inflamacidn de los foliculos cutaneos (foliculitis) e infeccidn secundaria.

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
Dilatacion de los vasos sanguineos de la piel o telangiectasia.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles
Vision borrosa.

El aumento de la frecuencia de uso, el tratamiento de &reas extensas de piel, el uso prolongado y el uso bajo
vendajes pueden aumentar el riesgo de efectos adversos.

Los corticosteroides pueden afectar a la produccién normal de esteroides del organismo. Esto es mas
probable que suceda si se utilizan dosis altas de forma prolongada.

En concreto, los nifios tratados con pomadas y cremas con corticosteroides pueden absorber el producto a
través de la piel, lo que puede causar un trastorno conocido como sindrome de Cushing, que produce varios
sintomas, como cara de luna llena y debilidad. Los nifios que reciban un tratamiento prolongado pueden
crecer mas lentamente que los demas nifios. Para evitarlo, el médico le recetara la dosis minima de
corticosteroides para que sus sintomas estén bien controlados.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir

a proporcionar mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Monovo
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y el tubo después

de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
No conservar a una temperatura superior a 25 °C. Desechar a los 6 meses después de abrir el tubo.
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http://www.notificaram.es/

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Monovo
El principio activo es furoato de mometasona.
Un gramo de crema contiene 1 mg de furoato de mometasona (0,1 % furoato de mometasona)

Los demas componentes son:

Agua purificada, parafina blanca blanda (contiene butilhidroxitolueno (E321) como antioxidante), parafina
liquida, 2-metilpentano-2,4-diol, alcohol cetoestearilico emulsionante (tipo A, contiene hidrégeno fosfato
disodico/potésico para el ajuste del pH), éter cetoestearilico de macrogol, alcohol cetilico, glicerol, &cido
citrico, citrato sddico, goma xantan.

Aspecto del producto y contenido del envase
Monovo es una crema de color blanco. La crema estd envasada en tubos de PE/aluminio laminado con

tapdn de rosca de plastico blanco dentro de un estuche de carton.

Tamarios de envase: 109, 159,209,25¢,309g,359,50(9,60¢, 709,90 gy 100 g de crema.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Almirall Hermal GmbH

ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

Almirall, S.A.

General Mitre, 151

08022 Barcelona - Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Pais Nombre comercial
Austria Monovo 1 mg/g Creme
Alemania Monovo 1 mg/g Creme
Irlanda Monovo 1 mg/g Cream
Italia Mundoson 1 mg/g Crema
Luxemburgo Monovo 1 mg/g Creme
Polonia Ivoxel

Portugal Ivoxel 1 mg/g Creme
Espafia Monovo 1 mg/g Crema
Paises Bajos Monovo 1 mg/g Créme
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Reino Unido \ Mometasone furoate 0.1% w/w Cream \

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo de 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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