Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Elocom (Esnokom)
1 mg/g (0,1%), krem
Mometasoni furoas

Elocom i Emoxom sg tymi samymi nazwami handlowymi tego samego leku zapisanymi w jezyku
polskim i jezyku bulgarskim.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Elocom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Elocom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elocom w postaci kremu zawiera substancje czynng - mometazonu furoinian. Mometazonu
furoinian jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dziataniu; stosowany miejscowo wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

Lek Elocom w postaci kremu wskazany jest w tagodzeniu objawow zapalnych i §wiadu, w
reagujacych na leczenie kortykosteroidami chorobach skory, takich jak tuszczyca 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 rézowatym,

- w zaniku skory,

- w zapaleniu skory wokot ust,

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

- w przypadku odczynow poszczepiennych,

- w gruzlicy skory,

- na kitowe zmiany skorne,

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzgdow pitciowych,
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- w pieluszkowym zapaleniu skory,
- na uszkodzong i pokrytg owrzodzeniami skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elocom nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuty.

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

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

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow, nalezy unika¢ stosowania leku Elocom na duza powierzchnie ciata, pod
opatrunkami, dtugotrwale oraz na skore twarzy 1 w faldach skérnych oraz u dzieci. Jesli konieczne jest
natozenie leku na twarz, leczenie powinno trwa¢ maksymalnie 5 dni.

Wszelkie dzialania niepozadane zglaszane po stosowaniu kortykosteroidow o dzialaniu ogoélnym, w
tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, moga réwniez wystgpowaé w przypadku miejscowego
stosowania kortykosteroidéw, szczego6lnie u niemowlat i dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciala, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidoéw tj. zaburzenia czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga.

Leku nie nalezy stosowa¢ na skore przykrywang pieluszka, poniewaz moze ona dziata¢ podobnie jak
opatrunek i zwicksza¢ przezskorne wcehtanianie mometazonu furoinianu.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke leku, pozwalajacg na ztagodzenie objawow choroby,
zwlaszcza u dzieci. Dlugotrwale leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwdj dzieci.

Lek Elocom podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego (w tym rowniez
w okolicach powiek) ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko wystgpienia jaskry prostej lub za¢my
podtorebkowe;.

Szczegolnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z tuszczyca.

Stosowanie leku w tuszczycy moze spowodowac nawrdt choroby w wyniku rozwoju tolerancji,
wystapienie uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogdlnych dziatan toksycznych zwiazanych z
zaburzeniem ciaglo$ci skory.

Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych 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 si¢ z lekarzem.

Lek Elocom podobnie jak inne leki zawierajgce kortykosteroidy, moze zmienia¢ wyglad niektorych
zmian chorobowych, co moze utrudnia¢ lekarzowi postawienie wlasciwej diagnozy, moga rowniez

opozniac gojenie.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

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

Lek Elocom a inne leki
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Brak danych.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Elocom w okresie ciazy.

W czasie cigzy lek Elocom mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza potencjalne ryzyko dla matki i ptodu. Jednakze, nie nalezy stosowac leku na duze
powierzchnie ciata i przez dtuzszy czas. W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy
moga uszkodzi¢ ptdd.

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

Stosowanie leku Elocom przez kobiety karmiace piersig jest mozliwe tylko wtedy, gdy zadecyduje o
tym lekarz po starannym rozwazeniu ryzyka dziatan niepozadanych u dzieci do korzysci z leczenia dla
matki. Jesli lekarz uzna, ze jest konieczna dlugotrwata terapia, nalezy przerwaé¢ karmienie piersia.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Elocom nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Elocom

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Chorobowo zmienione miegjsca na skérze zwykle smaruje si¢ raz na dobe cienkg warstwa kremu.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, 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 dtuzszy niz 3 tygodnie.

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

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke leku pozwalajaca na ztagodzenie objawow choroby.
Dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

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

Dhugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidoéw moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgodrze-przysadka-kora nadnerczy i w konsekwencji do niewydolnosci nadnerczy.

W przypadku przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie leczenie objawowe oraz leczenie
wspomagajace. Ostre objawy przedawkowania kortykosteroidow sg zwykle odwracalne. W przypadku

przewlektego zatrucia lekarz zaleci stopniowe odstawianie leku.

Pominie¢cie zastosowania leku Elocom
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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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:

. Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000): zapalenie mieszkdéw
wlosowych, uczucie pieczenia, $wiad.
. Czestos¢ nieznana (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 powierzchnie skory przez dtuzszy czas, a szczegdlnie w przypadku uzycia
opatrunkow okluzyjnych (uszczelniajacych), wystepowato wchtanianie leku do krazenia ogo6lnego.

Podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
suchg skore, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, rozmigkanie skory
(maceracja), potowki i wystepowanie poszerzonych drobnych naczyn krwionosnych (teleangiektazje).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Iub importerowi
rownolegltemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Elocom

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 1 miesigc.

Nie uzywac opakowan, ktore sa zniszczone lub majg $lady otwierania.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Elocom

- Substancjg czynna leku jest mometazonu furoinian. Kazdy gram kremu zawiera 1 mg

mometazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glikol heksylenowy, woda oczyszczona, kwas fosforowy, lecytyna
sojowa uwodorniona, glinu oktenylobursztynian skrobi, tytanu dwutlenek, wazelina biata, wosk

biaty.

Jak wyglada lek Elocom i co zawiera opakowanie

Lek Elocom to krem.

Opakowanie leku

Tuba aluminiowa lub tuba laminowana zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Wytworca:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L6dz

Nr pozwolenia w Butgarii, kraju eksportu: 9700328
Nr pozwolenia na import rownolegly: 368/16

Data zatwierdzenia ulotki: 02.06.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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