Ulotk a dolaczona do opakowania: informacja dla uzytk ownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Elocom, 1 mg/g (0,1%), mas¢
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig 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 watpliwo$cinalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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SoukrwhE

1. Coto jestlek Elocom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elocom w postaci mascizawiera substancj¢ czynng - mometazonu furoinian. Mometazonu
furoinian jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dzialaniu; stosowany miejscowo wykazuje
dziatlanie przeciwzapalne, przeciw$wigdowe i obkurczajgce naczynia krwionos$ne.

Lek Elocom w postaci masci wskazany jest w tagodzeniu objaw 6w zapalnych i$wiadu,
w reagujacych na leczenie kortykosteroidami chorobach skory, takich jak tuszc zyca i atopowe
zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elocom

Kiedy nie stosowa¢ leku Elocom:

—  jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

—  w tradziku pospolitym,

—  w tradziku r6zowatym,

—  w zaniku skory,

—  w zapaleniu skéry wokot ust,

—  w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykla, polpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykle, klykciny konczyste, migczak zakazny),
pasozytniczych i grzybiczych skory (np. wywotanych przez dermatofity lub drozdzaki),

—  w przypadku odczynow poszczepiennych,

—  w gruzlicy skory,

— nakilowe zmiany skorne,

—  w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow plciowych,

—  w pieluszkowym zapaleniu skory,

— nauszkodzong i pokrytg owrzodzeniami skore.



Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elocom nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli po zastosowaniu leku wystapia objawy podraznienia lub uczulenia, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku wystapienia zakazen, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze. W przypadku niewystapienia szybkiej i pozytywnej reakcji na leczenie, nalezy
przerwaé stosowanie kortykosteroidu az do czasu wyleczenia zakazen.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych objaw 6w niepozadanych
kortykosteroidow, nalezy unika¢ stosowania leku Elocom na duza powierzchni¢ ciata, pod
opatrunkami, dlugotrwale oraz na skore twarzy i w faldach skornych oraz u dzieci. Jesli konieczne jest
natozenie leku na twarz, leczenie powinno trwa¢ maksymalnie 5 dni.

Wszelkie dziatania niepozadane zglaszane po stosowaniu kortykosteroidow o dzialaniu ogdélnym, w
tym zahamow anie czynno$cikory nadnerczy, moga rowniez wystegpowacé w przypadku miejscowego
stosowania kortykosteroidow, szczegohie u niemowlat i dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciafa, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow tj. zaburzenia czynno$ci osi podw zgorze-przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga.

Leku nie nalezy stosowa¢ na skore przykrywang pieluszka, poniewaz moze ona dziala¢ podobnie jak
opatrunek i zwigksza¢ przezskorne wchlanianie mometazonu furoinianu.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku, pozwalajaca na ztagodzenie objaw 6w choroby,
zwlaszcza u dzieci. Dlugotrwale leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozw 6j dzieci.

Lek Elocom podawany miejscow o nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego (w tym rowniez
w okolicach powiek) ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko wystapienia jaskry prostej lub zacmy
podtorebkowej.

Szczegodhie ostroznie powinni stosowac lek pacjenciz tuszczyca.

Stosowanie leku w luszczycy moze spowodowac nawrot choroby w wyniku rozwoju tolerancii,
wystapienie uogolnionej luszczycy krostkowej i ogdlnych dziatan toksycznych zwigzanych z
zaburzeniem cigglosci skory.

Tak jak w przypadku innych silnie dzialajagcych kortykosteroidow stosowanych miejscowo, nalezy
unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu leku moze wystapic silne
zaczerwienienie, pieczenie i klujacy bol (tzw. ,.efekt z odbicia™). W takim przypadku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Elocom podobnie jak inne leki zawierajace kortykosteroidy, moze zmienia¢ wyglad niektorych
zmian chorobowych, co moze utrudnia¢ lekarzowi postawienie wiasciwej diagnozy, moga rowniez
op6zniac gojenie.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

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

Lek Elocom ainne leki
Brak danych.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Elocom w okresie cigzy.

W czasie cigzy lek Elocom mozna stosowac wylacznie wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza potencjalne ryzyko dla matki i plodu. Jednakze, nie nalezy stosowac¢ leku na duze
powierzchnie ciata i przez dluzszy czas. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy
mogg uszkodzi¢ ptod.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy miejscowo podawane kortykosteroidy wchianiaja si¢ przez skoére do organizmu w
takim stopniu, ze moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.

Stosowanie leku Elocom przez kobiety karmigce piersig jest mozliwe tylko wtedy, gdy zadecyduje o
tym lekarz po starannym rozwazeniu ryzyka dziatan niepozadanych u dzieci do korzysciz leczenia dla
matki.

Jesli lekarz uzna, ze jest konieczna dlugotrwala terapia, nalezy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Elocom nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Elocom

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

Chorobow o zmienione miejsca na skorze zwykle smaruje si¢ raz na dobe cienka warstwa masci.
Stosowanie masci zaleca si¢ w leczeniu zmian suchych, luszczacych si¢ i spekanych.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci

Lek Elocom nalezy stosowac ostroznie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, cho¢ nie zbadano
bezpieczenstwa i skutecznosci leku Elocom przez okres dluzszy niz 3 tygodnie.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke leku pozwalajacg na ztagodzenie objaw dw choroby.
Dlugotrwale leczenie kortykosteroidami moze zaburzac¢ wzrost irozw 6j dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elocom
Dotychczas nie opisano przypadku przedawkowania leku.

Dlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze-przysadka-kora nadnerczy i w konsekwencji do niewydolno$cinadnerczy.

W przypadku przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe oraz leczenie
wspomagajace. Ostre objawy przedaw kowania kortykosteroidow sg zwykle odwracalne. W przypadku
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przewleklego zatrucia lekarz zaleci stopniowe odstawianie leku.

Pominiecie zastosowania leku Elocom
Nie nalezy stosowac¢ dawkipodwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania kortykosteroidow na skore obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

e  Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000): zapalenie mieszkéw wilosowych,
uczucie pieczenia, $wiad.

e (Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
zakazenia, czyrak, parestezje, kontaktowe zapalenie skory, niedobor barwnika, nadmierne
owlosienie, rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zanik skory, bol w miejscu stosowania,
reakcje w miejscu stosowania, nieostre widzenie.

Po stosowaniu leku na duza powierzchni¢ skory przez duzszy czas, a szczegdlnie w przypadku uzycia
opatrunkow okluzyjnych (uszczelniajgcych), wystepowalo wchianianie leku do krazenia ogdlnego.

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidoéw obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:
suchg skore, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, rozmigkanie skory
(maceracja), potowki i wystepowanie poszerzonych drobnych naczyn krwiono$nych (teleangiektazje).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatafh 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.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Elocom

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywa¢ opakowan, ktore s zniszczone lub maja §lady otwierania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Termin wazno$cipo pierwszym otwarciu opakowania — 4 tygodnie.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elocom:

—  Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian. Kazdy gram mascizawiera 1 mg
mometazonu furoinianu.

—  Pozostate skladniki to: glikol heksylenowy, woda oczyszczona, kwas fosforowy rozcienczony,
glikolu propylenowego stearynian, wosk bialy, wazelina biata.
Ten lek zawiera 20 mg glikolu propylenowego stearynianu w kazdym gramie masci, co
odpowiada 400 mg glikolu propylenowego stearynianu na opakowanie (20 g tuba).

Jak wyglada lek Elocom i co zawiera opakowanie
Lek Elocom to mas¢.

Opakowanie leku
Tuba zawierajaca 20 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacjinalezy zwrocic¢ si¢ do podmiotu
odpow iedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Belgii, kraju eksportu:
Organon Belgium

Rue du Commerce 31

B-1000 Bruksela, Belgia

Wytworeca:

NV Schering-Plough Labo
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepak owano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.

ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Belgii, kraju eksportu: BE163274
Numer pozwolenia na import rownolegly: 361/22

Data zatwierdzenia ulotki: 26.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



