Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Eztom, 1 mg/g, mas¢

Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Eztom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom
Jak stosowac lek Eztom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Eztom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eztom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eztom nalezy do grupy lekow okreslanych jako glikokortykosteroidy do stosowania miejscowego.
Lek ten zawiera glikokortykosteroid o ,,silnym dziataniu”. Ten lek stosuje si¢ na skore, aby zmniejszy¢ jej
zaczerwienienie i $wiad spowodowane przez niektore choroby skory.

U dorostych i u dzieci w wieku 2 lat i starszych lek Eztom stosuje si¢ na skore, aby zmniejszy¢
zaczerwienienie i $wiad spowodowane przez pewne choroby skory okreslane jako tuszczyca i atopowe
zapalenie skory.

Luszczyca to choroba skory, ktorej objawami sg swedzace, luskowate, rozowe plamy na tokciach, kolanach,
skorze gtowy 1 innych czgéciach ciata. Atopowe zapalenie skory to choroba wywotana reakcja skory na
czynniki zewnetrzne, np. detergenty, powodujace jej zaczerwienienie i $wigd.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom

Kiedy nie stosowa¢é leku Eztom:

e jesli pacjent ma uczulenie na mometazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e nainne zmiany chorobowe skory, poniewaz lek moze nasila¢ objawy szczeg6lnie:

- tradziku r6zowatego (choroba skory twarzy)

- tradziku pospolitego

- zaniku skory (Scienczenie skory)

- zapalenia skory wokot ust

- $wiadu okolicy odbytu i narzadow piciowych

- wysypki pieluszkowej

- zakazen bakteryjnych, takich jak liszajec, gruzlica (choroba ptuc), kita (choroba przenoszona droga
ptciowy), zakazen wirusowych, takich jak kurzajki, potpasiec, ospa wietrzna

- zakazen grzybiczych, takich jak stopa atlety (czerwona, swedzaca, tuszczaca si¢ skora na stopach)



- zakazen pasozytniczych

- je$li u pacjenta ostatnio wystgpita reakcja po szczepieniu
- opryszczki

- polpasca

- owrzodzonej skory

- uszkodzonej skory

- iinnych zakazen skory.

W razie watpliwo$ci nalezy zapyta¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Jesli po zastosowaniu leku Eztom wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leku Eztom nie nalezy stosowa¢ na skore wokot oczu i nie wolno stosowac go na skore powiek.

Jesli lek ten stosuje sie w leczeniu tuszczycy, to moze on powodowac nasilenie objawdw choroby (np. moze
wystapic tuszczyca krostkowa). Lekarz powinien regularnie ocenia¢ postep leczenia, poniewaz leczenie
powinno prowadzi¢ si¢ pod $cista kontrola.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli stan pacjenta pogorszy si¢ podczas stosowania leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przepisujacym
lek — moze to by¢ reakcja alergiczna, zakazenie lub konieczne moze by¢ zastosowanie innego leczenia. W
przypadku wystapienia nawrotu choroby wkrotce po zaprzestaniu leczenia, w ciggu 2 tygodni nie nalezy
wznawia¢ stosowania masci bez konsultacji z lekarzem, chyba ze lekarz tak uprzednio zalecit. Jesli choroba
ustapita, a podczas jej nawrotu zaczerwienienie rozcigga si¢ poza poczatkowy obszar leczenia i pacjent
odczuwa pieczenie, przed wznowieniem leczenia nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

Lek Eztom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, szczegoélnie jesli pacjent przyjmuje leki
zawierajgce kobicystat, rytonawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) lub itrakonazol
(stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jednak, je$li lekarz przepisal mas¢ pacjentce, ktora jest w cigzy lub karmi piersia, to nalezy unika¢
stosowania duzej iloéci leku i nalezy stosowac go przez krotki okres czasu. W okresie karmienia piersig nie
nalezy stosowac¢ leku Eztom na skore piersi.

Lek Eztom zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen (E 321)

Lek Eztom zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowaé podraznienie skory, a takze zawiera
butylohydroksytoluen (E 321), ktory moze powodowaé miejscowe podraznienie skory (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

3. Jak stosowac¢ lek Eztom

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Leku Eztom nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zwykle, u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych, nalezy delikatnie wciera¢ cienka warstwe leku Eztom
W zmieniong chorobowo skore raz na dobg.

Jesli lekarz przepisal masé, to ilo§¢ pobrana opuszkiem palca (ilo$¢ masci natozona od czubka palca
wskazujacego osoby dorostej do pierwszego zgigcia pod opuszkiem) wystarcza na pokrycie
powierzchni skory rownej powierzchni dwéch dloni osoby dorostej. Nigdy nie nalezy stosowac



wiekszej ilo$ci leku ani stosowacé go czeSciej niz zalecit lekarz lub farmaceuta.
Lekarz powinien regularnie ocenia¢ postep leczenia.

U dorostych i dzieci lek Eztom nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:
e Nie stosowa¢ masci na skore twarzy dluzej niz 5 dni.
e Przed zastosowaniem masci pod bandaz lub opatrunek nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy naktada¢ masci pod bandaz lub opatrunek na leczong skore twarzy.
e Nie nalezy stosowac duzych ilosci masci na duze powierzchnie skory przez dtuzszy okres
czasu (na przyktad codziennie przez kilka tygodni lub miesigcy).
¢ Nie stosowa¢ masci na skor¢ wokot oczu, w tym na skorg powiek.

Dorosli
e Nie stosowac masci przez dtuzszy okres czasu (dtuzej niz 3 tygodnie) lub na duza
powierzchnig ciata (na wigcej niz 20% powierzchni ciata).

Dzieci w wieku 2 lat i starsze
e Nie stosowa¢ masci u dzieci, na jakakolwiek czg¢s¢ ciata, dtuzej niz 3 tygodnie.
e Nie stosowa¢ masci u dzieci na skorg pod pieluchg, poniewaz moze to zwigkszy¢
wchtanianie substancji czynnej i zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.
o Nie stosowa¢ bandazu lub opatrunku na leczong skore u dzieci.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
e Nie nalezy stosowa¢ masci u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eztom

Jesli pacjent (lub kto$ z rodziny pacjenta) potknie przez pomytke porcje masci, to nie powinny
wystapi¢ zadne dziatania niepozadane. Jednak, w razie watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent zastosuje masc czeSciej niz zalecit lekarz lub na wigkszg powierzchnig skory, moze to
zaburzy¢ rownowage hormonalng organizmu. U dzieci moze spowodowa¢ zaburzenia wzrostu i
rozwoju.

Jesli pacjent nie zastosowat masci zgodnie z zaleceniami i stosowat mas¢ zbyt czesto i (lub) dhuze;j
niz jest to wskazane, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Eztom

W razie pominigcia zastosowania masci 0 odpowiedniej porze, nalezy zastosowac ja jak tylko pacjent sobie
o tym przypomni, nastepnie nalezy stosowa¢ mas¢ o wlasciwej porze. Nie nalezy stosowaé¢ podwdjnej dawki
ani stosowa¢ masci dwa razy na dob¢ w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eztom

Jesli pacjent stosowat lek przez dtuzszy okres czasu i wydaje sig, ze objawy choroby zniknety, to nie nalezy
nagle przerywac¢ stosowania masci.

Jesli pacjent przerwie stosowanie masci, to skora moze si¢ zaczerwieni¢ i moze pojawic¢ si¢ ktucie lub
pieczenie. Aby tego unikna¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci stopniowe zmniejszanie
czestosei stosowania masci az do catkowitego przerwania leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Jesli jakiekolwiek dziatanie niepozadane nasili si¢ lub jesli wystgpi jakiekolwiek dziatanie niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Po zastosowaniu leku Eztom u niewielkiej liczby pacjentdéw wystapily nastepujace dziatania niepozadane:
- alergiczne reakcje skorne
- zakazenia bakteryjne i zakazenia wtdrne skory
- tradzik
- zapalenie i (lub) zakazenie mieszkow wtosowych
- zanik (Scienczenie) skory
- czerwone plamki na skorze z potowkami
- zanik barwnika w skorze
- pieczenie
- klucie
- swedzenie
- mrowienie
- nadmierny wzrost wlosow
- rozpulchnienie skory i rozstepy
- nieostre widzenie
- objawy odstawienia steroidow: W przypadku nieprzerwanego stosowania przez dtuzszy czas, po
przerwaniu leczenia moga wystapic¢ niektore lub wszystkie z nast¢gpujacych objawow odstawienia:
zaczerwienienie skory, ktore moze rozciggac si¢ poza poczatkowo leczony obszar, uczucie pieczenia
lub ktucia, nasilone swedzenie, tuszezenie si¢ skory, sgczace si¢ otwarte rany.

Pozostate dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po glikokortykosteroidach stosowanych miejscowo to
sucho$¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust i niewielkie rozszerzenie
naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé lek Eztom

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

Nie stosowac leku Eztom po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: Termin
waznosci (EXP) lub na tubie po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Otwarta tube z niezuzytg mascig nalezy wyrzucié po 12 tygodniach.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Eztom

- Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian. Kazdy gram leku Eztom zawiera 1 mg mometazonu
furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glikol heksylenowy, kwas fosforowy stezony, glikolu propylenowego
monopalmitynostearynian, wosk biaty, wazelina biata, butylohydroksytoluen (E 321), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Eztom i co zawiera opakowanie
Lek Eztom to przezroczysta, biata, mickka masc¢.
Mas¢ pakowana jest w tubg aluminiowg z zakretka polietylenowa, umieszczong w tekturowym pudetku.

Dostepne wielkos$ci opakowan:
Tuby po 15 g lub 30 g masci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwdérca/lmporter

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy (RMS): Mometason Glenmark 1mg/g Salbe

Hiszpania: Mometasona Viso Farmacéutica 1mg/g pomada
Holandia: Mometasonfuroaat Glenmark 1 mg/g, zalf
Polska: Eztom

Portugalia: Desdek 1mg/g Pomada

Szwecja: Mometason Glenmark 1mg/g salva

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



