ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

-Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

-Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

-Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg
takie same.

-Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy

powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Elosone

Mometasoni furoas
1 mg/g krem

Skiad:

1 g kremu zawiera:

- substancje czynng: mometazonu furoinian 1 mg;

- substancje pomocnicze: karbomer 1342, pemulen TR-1 NF, parafing ciekta, glikol heksylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu para-
hydroksybenzoesan, disodu edetynian, trolamine, wode oczyszczona.

Dostepne opakowania:
Tuby zawierajace 15 g lub 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny:
BLAU FARMA Sp. zo.0. - Spétka Komandytowa
ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa

Wytworca:
Laboratorium Farmaceutyczne , HOMEOFARM” Sp. zo.0.
ul. Jagiellonska 44, 80-366 Gdansk

Spis tresci ulotki:

. Cotojestlek Elosone kremiw jakim celu sie go stosuje
. Zanim zastosuje si¢ lek Elosone krem

. Jak stosowac lek Elosone krem

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Przechowywanie leku Elosone krem

. Inne informacje
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1. Co to jestlek Elosone krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Elosone krem zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktéry jest kortykosteroidem o silnym dziataniu, przeznaczonym do stosowania
na skére. Mometazonu furoinian stosowany miejscowo dziata przeciwzapalnie, przeciw$wigdowo i zwezajgco na naczynia krwionosne.

Wskazania
Lek wskazany jest w tagodzeniu $wiadu i objawdw zapalnych choréb skéry reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak tuszczyca
iatopowe zapalenie skory.

2.Informacje wazne przed zastc iem leku EI krem

Nie stosowac leku Elosone krem:

- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mometazonu furoinian lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych leku,

- udzieciw wieku ponizej 2 lat,

- wtradziku zwyktym i rézowatym,

- wzapaleniu skéry dookota ust (dermatitis perioralis),

- w$wigdzie w okolicy odbytu lub narzadéw ptciowych,

- wgruzlicy skory, na kitowe zmiany skorne,

- naskére pod pielucha,

- po szczepieniach ochronnych,

- w bakteryjnych, wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka, pétpasiec) i grzybiczych (np. drozdzakami i dermatofitami) zakazeniach skory.

Zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Elosone krem

Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skéry, diugotrwatego stosowania, stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu leku
z btonami $luzowymi lub oczami oraz stosowania leku na uszkodzong skore i na skére twarzy.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga wchtania¢ sig¢ do organizmu i powodowa¢ hamowanie czynnosci osi podwzgoérzowo-przysadkowo-
nadnerczowej (HPA)i wystapienie objawéw zespotu Cushinga.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ podczas stosowania leku u dzieci.

U dzieci z powodu wigkszego stosunku powierzchni skéry do masy ciata, istnieje wigksze ryzyko zahamowania czynnosci osi podwzgérzowo-
przysadkowo-nadnerczowej wywotanej ogoélnoustrojowym dziataniem miejscowo stosowanych kortykosteroidéw, niz u dorostych.

Jezeli po zastosowaniu leku Elosone krem wystapi podraznienie lub uczulenie, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Lek szczegodlnie ostroznie powinni stosowaé pacjenci z tuszczyca, m.in. ze wzgledu na nawrét choroby spowodowany rozwojem toleranciji, ryzyko
wystapienia uogolnionejtuszczycy krostkowej i ogélne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.



Nalezy niezwlocznie zgtosic¢ sie do lekarza, jesli w trakcie terapii, na leczonych miejscach na skorze pojawia si¢ inne zmiany. Moga one $wiadczy¢
o zakazeniu bakteryjnym lub grzybiczym.

Przed natozeniem leku nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ zmieniong chorobowo powierzchnie skory.

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza.

Elosone krem mozna stosowac w okresie cigzy wytacznie wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.
W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy moga uszkodzi¢ ptéd.

Karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza.
Leku Elosone krem nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazd6éw i obstuga maszyn
Elosone krem nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku
Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu, lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu péznego).

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sq bez recepty.
Podczas diugotrwatego stosowania leku na duzych powierzchniach skéry lub pod opatrunkami okluzyjnymilek moze:

- zaburza¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych,

- ostabia¢ dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych,

- nasila¢ dziatanie glikozydéw nasercowych,

- nasila¢ wydalanie potasu przez leki moczopedne.

3.Jak stosowac lek Elosone krem
Lek Elosone krem nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Zwykle cienkg warstwe leku Elosone krem naktada sie na zmienione chorobowo miejsca na skérze raz na dobe. Leczenie lekiem Elosone krem
nalezy zakonczy¢ po ustapieniu objawéw chorobowych. Jezeli po 2 tygodniach stosowania leku nie nastgpita poprawa, konieczne jest
zweryfikowanie diagnozy przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie do lekarza.

W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku

Po dtugotrwatym stosowaniu leku lub stosowaniu go na duzg powierzchnig skéry, moga pojawi¢ si¢ objawy przedawkowania w postaci, np.
obrzekéw, nadcisnienia, nadmiernego stezenia cukru we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a w ciezkich przypadkach choroby Cushinga.
Diugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania osi podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie do lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzesta¢
stosowania leku.

W przypadku pominiecia dawki leku
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4.Mozliwe dziatania niepozadane

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

Podczas stosowania leku rzadko lub bardzo rzadko moga wystapi¢ nastepujace miejscowe objawy niepozadane: uczucie mrowienia lub kiucia,
zapalenie mieszkdéw wiosowych, uczucie pieczenia, $wiad, kontaktowe zapalenie skory, zanik barwnika, nadmierne owtosienie, wtérne zakazenia,
rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zmiany zanikowe skory.

Podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidéw niezbyt czesto obserwowano nastepujace objawy niepozadane w miejscu podania:
podraznienie, nadmierne owlosienie, zapalenie skory wokot ust, maceracje skory i potowki.

Objawy te moga réwniez wystapi¢ po zastosowaniu leku Elosone krem.

Ponadto moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Dotyczy
to szczegdlnie dzieci u ktérych moga wystapi¢ dodatkowo zaburzenia wzrostu i rozwoju.

U niektdrych oséb w czasie stosowania leku moga wystapic inne dziatania niepozgdane.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z objawdw niepozgdanych lub jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce,
nalezy powiadomic o nich lekarza.

5. Jak przechowywac lek Elosone krem

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Nie nalezy stosowac leku Elosone krem po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu odpowiedzialnego:
Nazwa: BLAU FARMA Sp. zo.0. - Spétka Komandytowa
Adres: ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa

tel./fax +48 (22) 824 97 32

www.blaufarma.pl

Data opracowania ulotki: 2008-07-17
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