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MOLUSDERM®

Solution cutanee
a rincer

Traitement du

Molluscum contagiosum

Distributeur :
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE
45, PLACE ABEL GANCE
92100 BOULOGNE - FRANCE

‘ Fabricant :

LABORATORIOS VINAS
Provenca 386 - 08025 Barcelona
ESPANA/SPAIN

Dispositif médical

C € oos

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE AVANT
D’UTILISER MOLUSDERM®

CONTIENT DES INFORMATIONS IMPORTANTES SUR SON
UTILISATION

ATTENTION!
Ce produit est corrosif et doit étre rincé.

INDICATION
Traitement localisé du Molluscum contagiosum de la peau.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

CE PRODUIT EST CORROSIF, IL EST UTILISE COMME AGENT
CAUTERISANT. APPLIQUEZ LA SOLUTION UNIQUEMENT ET
STRICTEMENT SUR LES LESIONS A TRAITER, RINCER APRES
APPLICATION ET SUIVEZ ATTENTIVEMENT LES INDICATIONS
D’UTILISATION.

- Ne pas appliquer sur une méme lésion plus de 10 jours de suite.

- Ne pas appliquer sur une peau saine.

- Ne pas appliquer chez des enfants de moins de 2 ans.

- Ne pas appliquer sur des zones de peau fine ou sensible telles
que les muqueuses ou le contour des yeux. La substance ne
doit en aucun cas entrer en contact avec les yeux.

- Ne pas appliquer sur des peaux irritées ou infectées, rougies
ou présentant des signes d’inflammation.

- Ne pas appliquer sur des peaux ayant un aspect anormal.

- Ne pas appliquer sur des verrues.

- Ne pas avaler. Son utilisation sur le visage n’est pas
recommandée.

- Ne pas utiliser en cas de Molluscum contagiosum infecté.

- Ne convient pas aux diabétiques. La guérison de la zone traitée
peut étre plus lente ou incompléte.

- Ne pas utiliser pendant I'allaitement sur les parties du corps
qui pourraient entrer en contact avec le nourrisson.

- Ne pas utiliser en cas d‘allergie a I'un de ses composants.

- Il est important d’éviter le grattage ou la manipulation des
Iésions traitées tant que le molluscum n’a pas complétement
disparu afin d’éviter des surinfections.

- Tenir le produit hors de la portée des enfants.

- Eviter le contact avec les vétements ou autres matieres pouvant
étre altérés par les alcalis.

En cas de contact accidentel :
- Si le produit péneétre dans les yeux, rincez immédiatement a

grande eau pendant 15 minutes, consultez immédiatement
un médecin et montrez-lui cette notice.

- Si le produit entre en contact avec la peau saine, rincez
immédiatement a grande eau.

- Ne vous frottez pas les yeux ni les muqueuses si le produit est
entré en contact avec vos doigts. Lavez-vous les mains
immédiatement.

En cas de doute, demander I'avis a un professionnel de
santé.

MODE D'EMPLOI

Le produit doit étre appliqué 1 fois par jour, sauf indication
contraire de votre médecin. Une fois appliqué, laisser sécher
pendant 1T a 2 minutes, puis rincer. Appliquer MOLUSDERM®
sur la lésion perpendiculairement avec la pointe du pinceau
sans toucher la peau saine.

Répétez |'application tous les jours jusqu’a l'apparition d'une
rougeur, d’une irritation ou d’une inflammation a la base de
la Iésion, ce qui se produit normalement 4 a 6 jours plus tard.
A ce moment-13, vous devrez arréter le traitement et ne plus
I'appliquer sur ce point.

Linflammation est le signe que le Molluscum contagiosum va

disparaitre, ce qui se produira dans les 2 a 5 semaines suivantes.

Vous pouvez poursuivre I'application quotidienne sur les Iésions
ou I'inflammation ne s’est pas produite jusqu’a ce que celle-ci
apparaisse.

Schéma d’application correcte de MOLUSDERM® et d’évolution
des lésions :
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APPLICATION
Appliquer sur la lésion

RINCAGE

Rincer ensuite les lésions
MOLUSDERM®en une seule avec une compresse de gaze
touche — une fois par jour. imprégnée d’eau.

Appliquer perpendiculairement  Se laver les mains aprées
avec la pointe du pinceau sans utilisation.

toucher la peau saine. Laisser

sécher (1 a 2 minutes).
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ROUGEUR LE MOLLUSCUM

DISPARAIT

2 a 5 semaines plus tard,
le molluscum disparaitra
définitivement.

Aprés 4 a 6 jours, la rougeur,
I'irritation ou I'inflammation
apparait habituellement a
la base de la Iésion. Lorsque
cela se produit, arréter les
applications sur cette lésion.

MISE EN GARDE : Si le traitement est poursuivi au point ou
la rougeur, I'irritation ou l'inflammation est déja apparue,
une ulcération (semblable a une brilure) de la zone traitée
peut se produire.

N’appliquez pas la solution sur la méme lésion plus de 10 jours
de suite. Si vous oubliez de I'appliquer un jour, ne le faites pas

deux fois le lendemain. Appliquez-la de nouveau une seule fois
et continuez jusqu’a I'apparition de la rougeur.

COMMENT APPLIQUER LE PRODUIT ?

L’application de ce produit doit étre effectuée exclusivement par
un adulte.
Les enfants ne doivent pas manipuler le produit ni le toucher avec

les mains lorsqu’il a été appliqué par I'adulte.

ETAPE 1 : APPLICATION

Dévissez le bouchon du flacon et introduisez I'applicateur
(pinceau) a l'intérieur.

Retirez |'applicateur, imprégné du @ ®/
produit, et appliquez le produit y
verticalement en touchant °ol e e
Iégerement chaque lésion avec ) <_/ ©

la pointe du pinceau de la maniére . 0
la plus précise possible sans o (-
badigeonner.

Pour les applications postérieures, vous pouvez garder le produit
avec l'applicateur vissé.

Eviter de badigeonner ou de toucher la peau saine autour
du molluscum car cela pourrait provoquer une irritation ou
des bralures.

ATTENTION ! Ne laissez pas le liquide entrer en contact avec
la peau saine ou toute autre surface (vétement, surfaces
délicates, etc.). Il s'agit d’une substance corrosive. Si cela

se produit, rincez immédiatement a grande eau.

ETAPE 2 : SECHAGE (ATTENDRE 1 ou 2 MINUTES)

Une fois le produit appliqué (étape 1), laissez sécher le produit
pendant environ 1 ou 2 minutes.

Ne pas toucher les parties traitées pendant le temps de
séchage. S’assurer que I’enfant ne touche pas les parties traitées
pendant le temps de séchage.

ETAPE 3 : RINCAGE

Apres le séchage, rincez la zone a I'eau (a I'aide d’une
compresse de gaze imbibée par exemple) pour éliminer les
restes de produit, puis lavez-vous les mains a grande eau.

Le traitement peut entrainer des bralures et irritation
s'il n’est pas rincé.

REPETER CES 3 ETAPES SUR CHAQUE MOLLUSCUM A TRAITER,
1 FOIS PAR JOUR.

Arrétez immédiatement le traitement de chaque lésion dés
I"apparition d’une irritation, d’une rougeur ou d’'une
inflammation. Une fois I'inflammation apparue, le traitement
de cette lésion sera alors terminé et il faudra attendre
quelques semaines pour que le molluscum disparaisse.

Vous devez jeter le flacon quatre semaines apres la premiere
ouverture. Ne jetez pas ce produit dans les canalisations ou avec
les ordures ménageres. Retournez-le chez votre pharmacien.

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Le traitement peut provoquer des démangeaisons, des douleurs
et une sensation de brilure transitoire au site d’application.

Le traitement peut entrainer des brilures et |ésions cutanées
lorsque notamment le produit est utilisé sur peau saine ou n’est
pas rincé.

Une hyperpigmentation ou une hypopigmentation peut
apparaitre apres la disparition du Molluscum contagiosum traité.
Celle-ci disparaitra spontanément.

En cas de survenue d’effets indésirables liés a I'utilisation
de MOLUSDERMS®, consultez un médecin.

Si vous avez des raisons de croire qu’un incident grave est
survenu en lien avec l'utilisation du dispositif, veuillez le
reporter a l'autorité nationale et au fabricant.

COMPOSITION : hydroxyde de potassium a 10 %, eau.

QU’EST-CE QU'UN MOLI(:)USCUM CONTAGIOSUM ET LE
PRODUIT MOLUSDERM ?

Le Molluscum contagiosum (molluscum)

est une infection virale de la peau S,
bénigne et contagieuse causée par

un poxvirus. Cette affection provoque |

I'apparition de papuleis ou de nodules § o
sur la peau. Elle est fréquente chez o

les enfants, généralement de 2 a 5 ans, o

mais peut aussi toucher les jeunes Lésions typiques de Molluscum
et les adultes. contagiosum

Pour éviter la propagation du virus, évitez le grattage, le
contact de la zone touchée (peau avec peau) avec d'autres
individus ou par l'intermédiaire de serviettes, éponges,
baignades, piscines, etc.

L’hydroxyde de potassium a 10 % de MOLUSDERM® est un
produit au pH tres alcalin, corrosif, a I'action cautérisante qui
agit sur la peau au niveau externe, en dénaturant les substances
protéiques des tissus.

PRESENTATION

MOLUSDERMS®, solution cutanée, est présenté dans un dispositif
étanche avec un pinceau applicateur. Il contient 3 g de solution.

Garder cette notice jusqu’a la fin de la durée de vie du produit.

Date de révision de la notice d'instruction: Juillet 2019

INFORMATION MEDICALE

(\[E1I2eRY=48 Appel gratuit
depuis un poste fixe
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MOLUSDERM®

Rinse-off cutaneous
solution

Treatment of
Molluscum contagiosum

Distributor:
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE
45, PLACE ABEL GANCE
92100 BOULOGNE - FRANCE

‘ Manufacturer:
LABORATORIOS VINAS
Provenca 386 - 08025 Barcelona
ESPANA/SPAIN

Medical device

c € 0051

PLEASE CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS BEFORE
USING MOLUSDERM®

AS THEY CONTAIN IMPORTANT INFORMATION ABOUT
ITS USE

AWARNING!
This product is corrosive and must be rinsed off.

INDICATION
Localized treatment of Molluscum contagiosum.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

THIS PRODUCT IS CORROSIVE. IT IS USED AS A CAUTERIZING
AGENT. PRECISELY APPLY THE SOLUTION ONLY TO

THE LESIONS THAT NEED TO BE TREATED. RINSE AFTER
APPLICATION AND CAREFULLY FOLLOW THE INDICATIONS
FOR USE.

- Do not apply to the same lesion for more than 10 consecutive
days.

- Do not apply to healthy skin.

- Do not use on children under the age of 2.

- Do not apply to thin or sensitive areas of skin, such as mucous
membranes or the eye contour. Under no circumstance should
the substance come into contact with your eyes.

- Do not apply to skin that is irritated, infected, red or displaying
signs of inflammation.

- Do not apply to skin that looks abnormal.

- Do not apply to verrucae.

- Do not swallow. It is not recommended for use on the face.

- Do not use if the Molluscum contagiosum lesion is infected.

- Not suitable for diabetics. The infected area can take longer
to cure, or may not heal fully.

- Do not use on parts of the body which could come into contact
with an infant when breastfeeding.

- Do not use in the case of an allergy to one of the ingredients.

- It is important to avoid scratching or touching the treated
lesions until they have completely disappeared in order to
prevent superinfections.

- Keep out of the reach of children.

- Avoid contact with clothes or other materials which may be
damaged by alkalis.

In case of accidental contact:
- If the product gets into your eyes, rinse immediately with

plenty of water for 15 minutes. Immediately consult a doctor,
and show them these instructions.

- If the product comes into contact with healthy skin, rinse
immediately with plenty of water.

- If the product has come into contact with your fingers, do not
rub your eyes or mucous membranes. Wash your hands
immediately.

If in doubt, seek advice from a health professional.

DIRECTIONS FOR USE

The product must be applied once a day, unless otherwise
specified by your doctor. Once applied, leave to dry for 1 to

2 minutes, and then rinse off. Apply MOLUSDERM® to the
lesion using the tip of the brush, held perpendicular to the skin,
without touching healthy skin.

Repeat the application every day until the appearance of
redness, irritation or inflammation on the bottom of the lesion.
This generally takes between 4 and 6 days at the latest. At that
point, you must stop the treatment and no longer apply it to
that lesion.

Inflammation is a sign that the Molluscum contagiosum lesion
is going to disappear. This will happen within the following
2 to 5 weeks.

You can continue applying the treatment each day to the
lesions which are not inflamed, until inflammation appears.

How to correctly apply MOLUSDERM®, and lesion progression:

o O o
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APPLICATION

Apply MOLUSDERM® to the
lesion with only one touch -
once a day. Apply the solution
using the tip of the brush,
held perpendicular to the skin,
without touching healthy skin.
Leave to dry (1 to 2 minutes).

RINSE OFF

Next rinse the lesions with
a gauze compress that has
been soaked in water.
Wash your hands after.

e w2 [
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REDNESS THE MOLLUSCUM

LESION DISAPPEARS

2 to 5 weeks later,

the molluscum lesion will
disappear definitively.

After 4 to 6 days, redness,
irritation or inflammation
gradually appears on the
bottom of the lesion. When
this happens, stop applying
the solution to that lesion.

WARNING: If treatment is continued after redness, irritation
or inflammation has already appeared, ulceration (similar to
a burn) of the treated area can occur.

Do not apply the solution to the same lesion for more than

10 consecutive days. If you forget to apply the solution one day,
do not apply it twice the following day. As before, apply it
once, and continue to do so until the appearance of redness.

HOW TO APPLY THE PRODUCT

This product should only be applied by an adult.
Children should not handle the product, or touch it with their
hands after it has been applied by an adult.

STEP 1: APPLICATION

Unscrew the cap of the bottle and insert the applicator (brush)
inside the bottle.

Take out the applicator, soaked in the solution, and apply the

product perpendicular to the skin ~
by lightly touching each lesion with @ @
the tip of the brush as precisely as - =
possible, and without spreading it. © & //</OQ
For later applications, you can store <

the product using the screw-cap <> 0 <

applicator brush.

Avoid spreading the product or touching healthy skin
around the molluscum lesion because this could cause
irritation or burns.

WARNING! Do not allow the liquid to come into contact
with healthy skin or any other surface (clothes, delicate

surfaces, etc.). It is a corrosive substance. If this happens,
rinse immediately with plenty of water.

STEP 2: DRYING (WAIT 1 to 2 MINUTES)

Once applied (step 1), leave the product to dry for about 1 to
2 minutes.

Do not touch the treated areas whilst they are drying. Make
sure that the child does not touch the treated areas whilst they
are drying.

STEP 3: RINSE

After it has dried, rinse the treated area (for example, by using
a gauze compress soaked in water) to get rid of the remaining
product, and then wash your hands with plenty of water.

The treatment can cause burning and irritation if it is not
rinsed off.

REPEAT THESE 3 STEPS ONCE A DAY FOR EACH MOLLUSCUM
LESION THAT NEEDS TO BE TREATED.

Immediately stop treating a lesion as soon as it becomes
red, irritated or inflamed. Once inflammation appears, that
lesion does not require further treatment. It is necessary to
wait several weeks for the molluscum lesion to disappear.

Discard bottle four weeks after first opening. Do not pour down
the drain or throw out with household waste. Return the bottle to
your pharmacist.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

The treatment can cause itching, pain and a transient burning
sensation at the application site.

The treatment can cause burns and skin lesions, especially when
the product is used on healthy skin or is not rinsed off.

Hyperpigmentation or hypopigmentation can occur after the
treated Molluscum contagiosum lesion has disappeared. This will
fade naturally.

If undesirable effects linked to the use of MOLUSDERM®
occur, consult a doctor.

If you have reason to believe that a serious incident occur-
red linked to the use of this product, please report it to your
national authority and to the manufacturer.

COMPOSITION : 10% p®tassium hydroxide, water.

WHAT IS A MOLLUSCUM CONTAGIOSUM LESION? AND
WHAT IS MOLUSDERM ?

Molluscum contagiosum (molluscum) is a benign yet contagious
viral infection that affects the skin. It is caused by a poxvirus.

This disease causes papules or nodules

to appear on the skin. It is a common disease among children,
particularly among those between

2 and 5 years old, but it can also affect o o
adolescents and adults.

To prevent the virus from spreading, |
avoid scratching lesions, direct contact E Qe
(skin on skin) of the infected area with °

other people, or indirect contact

through towels, sponges, baths,
swimming pools, etc.

MOLUSDERM® 10% potassium hydroxide solution has a highly
alkaline pH. This product is corrosive, with a cauterizing action
that affects external skin by denaturing the proteins in the tissue.
PRESENTATION

MOLUSDERM®, a cutaneous solution, is presented in an airtight
bottle with an applicator brush. It contains 3 g of solution.

fypical Molluscum contagiosum
lesions

Keep these instructions until the product's expiration date.

Date of revision of instruction for use: July 2019

MEDICAL INFORMATION
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