Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Elosalic, (1 mg + 50 mg)/g, mas¢
Mometasoni furoas + Acidum salicylicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ 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 okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Elosalic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosalic
Jak stosowac lek Elosalic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Elosalic

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

Elosalic mas¢ zawiera dwie substancje czynne: mometazonu furoinian i kwas salicylowy.
Mometazonu furoinian jest syntetycznym kortykosteroidem o silnym dziataniu; stosowany miejscowo
wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

Kwas salicylowy ztuszcza zrogowaciaty naskorek, utatwiajac przenikanie mometazonu furoinianu do
skoéry.

Elosalic mas¢ stosuje si¢ w poczatkowym leczeniu tuszczycy skory o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, w celu usuwania blaszek tuszczycowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosalic

Kiedy nie stosowa¢ leku Elosalic:

- jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, kwas salicylowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w zakazeniach bakteryjnych (np.: ropne zapalenie skory, kila, gruzlica), wirusowych (np.:
opryszczka, ospa wietrzna, potpasiec, brodawki zwykte, klykciny konczyste, migczak
zakazny), grzybiczych (wywolane przez dermatofity i drozdzaki) oraz pasozytniczych,

- w przypadku reakcji poszczepiennych,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- w tradziku r6zowatym,

- w tradziku pospolitym,

- w zanikach skory,

- w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow ptciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- na owrzodzenia, rany oraz naruszone i rozlegte znamiona,

- W czasie ostatniego trymestru cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Elosalic nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

1



Elosalic nie jest przeznaczony do stosowania na skore twarzy, pachwin lub w innych okolicach,
w ktorych wystepuja wyprzenia.

Nalezy zachowac szczegolna ostrozno$¢ w przypadkach, gdy lek Elosalic stosuje si¢ na duze
powierzchnie skory.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawdw niepozadanych charakterystycznych
dla kortykosteroidow i kwasu salicylowego, nalezy unika¢ stosowania leku na duza powierzchnie
skory, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia oraz stosowania

u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciata, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
1 zespotu Cushinga.

Nie nalezy stosowac leku Elosalic pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym) lub pielucha.
Leku Elosalic nie wolno stosowa¢ do oczu.

Podczas stosowania leku Elosalic nalezy zachowac ostroznos$¢ by nie dopusci¢ do kontaktu leku
z oczami, blonami §luzowymi i ranami.

Elosalic mas$¢ nalezy stosowac ostroznie, gdyz miejscowe stosowanie lekow zawierajacych
kortykosteroidy w tuszczycy moze spowodowac nawrot choroby w wyniku rozwoju tolerancji,
wystgpienie uogdlnionej tuszczycy krostkowej i ogolnych dziatan toksycznych zwigzanych

z zaburzeniem ciagltosci skory.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Elosalic w tuszczycy krostkowej i kropkowe;.

W razie wystgpienia podraznienia, w tym takze silnego wysuszenia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Elosalic i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kortykosteroidu Elosalic moze maskowa¢, uaktywnia¢ lub zaostrza¢
przebieg zakazen skornych. Jesli podczas leczenia lekiem Elosalic wystapi zakazenie skory, lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze lub przeciwbakteryjne. Jesli objawy zakazenia
utrzymujg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy nalezy przerwac
stosowanie leku Elosalic do czasu wyleczenia zakazenia.

Wszelkie dziatania niepozadane zglaszane po stosowaniu kortykosteroidow o dziataniu ogélnym,
w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, moga rowniez wystgpowac w przypadku
miejscowego stosowania kortykosteroidow, szczegdlnie u niemowlat i dzieci.

Kwas salicylowy moze dziata¢, jako $rodek chronigcy przed oddziatywaniem promieni stonecznych.
Pacjenci leczeni lekiem Elosalic w skojarzeniu z leczeniem promieniami UV, powinni usuwac
pozostatosci leku i oczyszczac leczone nig powierzchnie przed rozpoczgciem leczenia promieniami
UV. Celem takiego postepowania jest zmniejszenie dziatania $wiattoochronnego leku w miejscach,
w ktorych pozadane jest dziatanie promieni UV, a jednoczesnie ograniczenie do minimum
niebezpieczenstwa wystapienia oparzen na sgsiadujacych, ale nieleczonych lekiem Elosalic
powierzchniach skory. Po zakonczonej terapii promieniami UV, lek mozna natozy¢ ponownie.

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

Elosalic a inne leki
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 piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Pierwszy i drugi trymestr ciazy

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku Elosalic ma$¢ w okresie cigzy. Nie nalezy stosowaé
leku w okresie pierwszego i1 drugiego trymestru cigzy bez zalecenia lekarza.

Lek mozna stosowa¢ w okresie pierwszego i drugiego trymestru cigzy tylko wtedy, gdy w opinii
lekarza potencjalne korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Trzeci trymestr ciazy

Stosowanie leku Elosalic w ostatnim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac¢ leku Elosalic mas¢, o ile lekarz nie uzna, Ze jest to
bezwglednie konieczne.

Nie wiadomo czy po miejscowym podaniu sktadniki leku (kortykosteroidy i kwas salicylowy)
przenikaja do mleka matki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie odnotowano wptywu leku Elosalic na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Elosalic zawiera stearynian glikolu propylenowego, ktéry moze powodowa¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Elosalic

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

Lek jest przeznaczony do stosowania na skoreg.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zwykle miejsca chorobowo zmienione pokrywa si¢ cienkg warstwa masci raz lub dwa razy na dobe.
Maksymalnie w ciggu doby mozna zastosowaé 15 g leku, pokrywajac nie wigcej niz 30% powierzchni
ciata.

Stosowanie u dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Elosalic u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elosalic
Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi przysadka-

podwzgorze-nadnercza, powodujac wtoérna niewydolnos$¢ nadnerczy.

Ponadto stosowanie leku dtugotrwale lub w duzych dawkach moze spowodowac zatrucie kwasem
salicylowym.

W przypadku przedawkowania leku lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pomini¢cie zastosowania leku Elosalic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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 (Czesto wystegpujace dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentdéw stosujacych lek):
$wiad, miejscowe zaniki skory, pieczenie w miejscu natozenia masci.

e Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych
lek): rozstepy, zapalenie skory przypominajace tradzik r6zowaty, wybroczyny, zapalenie
mieszkow wlosowych, zakazenia.

e Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u co najmniej 1 na 10 000 pacjentow, ale mniej
niz u 1 na 1000 pacjentéw stosujacych lek): zahamowanie czynnosci kory nadnerczy,
nadmierne owlosienie, odbarwienie skory, nadwrazliwos¢.

e (Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): podraznienie
skory, maceracja skory, suchos$¢ skory, zapalenie skory, tradzikowate zapalenie skory,
kontaktowe zapalenie skory, ztuszczanie skory, teleangiektazje, potowka, nieostre widzenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Elosalic

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac¢ opakowan, ktore sa zniszczone lub maja §lady otwierania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elosalic

- Substancjami czynnymi leku sg: mometazonu furoinian i kwas salicylowy.

- Pozostale sktadniki to: glikol heksylenowy, stearynian glikolu propylenowego, woda

oczyszczona, wazelina biala, wosk bialy.

Jak wyglada lek Elosalic i co zawiera opakowanie
Elosalic to mas¢ o zabarwieniu bialym lub bialawym.



Opakowanie leku
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g lub 45 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chiodna 51

00-867 Warszawa

Tel. (+48) 22 54 95 100
msdpolska@merck.com

Wytwoérca
Schering-Plough Labo n.v.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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