Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ELOSONE, 1 mg/g, krem

Mometazonu furoinian

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie 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$ci nalezy 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 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 Elosone krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone krem
Jak stosowa¢ Elosone krem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Elosone krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwnE

1. Co to jest Elosone krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Elosone ma posta¢ kremu. Lek ten zawiera substancje czynng mometazonu furoinian, ktory jest
kortykosteroidem o silnym dziataniu, przeznaczonym do stosowania na skorg. Mometazonu furoinian
stosowany miejscowo dziata przeciwzapalnie, przeciw§wiadowo i zwe¢zajaco na naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania:
Lagodzenie $wigdu i objawow zapalnych chorob skdry, reagujacych na leczenie kortykosteroidami,
takich, jak tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone krem

Kiedy nie stosowa¢ leku Elosone krem

e jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne leki z grupy kortykosteroidow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e U dzieci w wieku ponizej 2 lat;

e w tradziku pospolitym i rozowatym,

e W zmianach zanikowych skory;

o W zapaleniu skory wokot ust;

o w przypadku swiadu (swegdzenia) w okolicy odbytu lub narzadéw plciowych;

o W przypadku pieluszkowego zapalenia skory (zaczerwienie i wyprysk zlokalizowane w miejscu
przylegania pieluszki);

o w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykta, brodawki skory, ktykciny konczyste - brodawki zlokalizowane w okolicach odbytu i
narzadow pltciowych, migczak zakazny - choroba objawiajaca si¢ wystgpowaniem zmian
skornych w postaci twardych, woskowo-biatych guzkéw) oraz pasozytniczych i grzybiczych
(np. wywotane przez grzyby zwane drozdzakami lub dermatofitami);

e W przypadku zakazenia wirusem ospy wietrznej-potpasca;




e w przypadku gruzlicy;

e w przypadku kity,

e jesli u pacjenta wystapit odczyn poszczepienny (nieprawidlowa reakcja organizmu wystepujaca
po podaniu szczepionki, objawiajaca si¢ np. wysypka lub zaczerwienieniem skory);

e narany i owrzodzong skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Elosone krem nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli podczas stosowania leku Elosone krem wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
przerwac stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Jezeli pacjent zauwazy zmiany w wygladzie skory, na ktorg stosowny jest lek Elosone krem, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy zakazenia bakteryjnego lub
grzybiczego. W przypadku wystapienia zakazenia, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Jezeli w
krotkim czasie nie wystapi pozytywna reakcja na leczenie, lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
stosowania leku Elosone krem.

Mimo ze Elosone krem stosuje si¢ na skorg, mometazonu furoinian moze wchtania¢ si¢ do organizmu,
prowadzac do zaburzen hormonalnych, np. w postaci odwracalnego zahamowania czynnosci osi
podwzgorzowo-przysadkowo-nadnerczowej (uktad regulujacy wydzielanie hormonow nadnercza, w
tym glikokortykosteroidow) po zakonczeniu leczenia lub do wystapienia zespotu Cushinga (zespot
objawow, takich jak m.in. otytos¢, twarz ,.ksiezycowata”, zaczerwienie twarzy, rozstepy, ostabienie,
zmniejszenie odpornosci, zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, zwiazanych ze zwigkszonym stezeniem
glikokortykosteroidow we krwi), zwigkszonego Stezenie glukozy we krwi lub wydalania cukru z
moczem.

W przypadku stosowania leku Elosone krem na duzych powierzchniach skory lub pod opatrunek,
lekarz bedzie okresowo kontrolowa¢ stan pacjenta.

U pacjentow, u ktorych lek Elosone krem stosowany jest na duze powierzchnie uszkodzonej skory,
fatdy skorne lub pod opatrunek uszczelniajacy (np. z folii) istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Leku Elosone krem nie nalezy stosowa¢ pod opatrunek na twarzy i u dzieci.

Jesli konieczne jest natozenie leku na twarz, leczenie nie powinno trwa¢ dluzej niz 5 dni.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania leku Elosone krem u wszystkich pacjentow, bez wzgledu na
wiek.

Nalezy unika¢ nagtego przerwania stosowania leku Elosone krem. Po zaprzestaniu dtugotrwatej terapii
lekiem Elosone krem, moze wystapi¢ efekt ,,z odbicia”, objawiajacy si¢ stanem zapalnym skory z
nasilonym zaczerwieniem, pieczeniem i klujacym bolem. Aby tego unikna¢, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, ktdry moze zdecydowaé o stopniowym zmniejszaniu dawki lub czestosci stosowania leku,
az do zakonczenia leczenia.

Lek Elosone krem powinien by¢ stosowany szczegdlnie ostroznie przez pacjentéw z tuszczyca, m.in.
ze wzgledu na to, ze moze U nich wystapi¢ nawrét lub pogorszenie objawdw choroby (moze wystgpi¢
uogolniona tuszczyca krostkowa) lub inne dziatania niepozadane. W przypadku stosowania leku w
luszcezycy, lekarz bedzie $cisle kontrolowaé stan pacjenta.

Lek Elosone krem moze zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudnia¢
lekarzowi postawienie wlasciwej diagnozy. Lek moze rowniez opdzniaé gojenie.

Leku Elosone krem nie nalezy stosowa¢ do oczu i na powieki.
Nalezy zwréci¢ uwagg, aby w trakcie stosowania, lek nie dostat si¢ do oczu.



Dzieci i mlodziez

Leku Elosone krem nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzglgdu na brak
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie
wiekowej.

W razie stosowania leku u dzieci w wieku 2 lat i powyzej, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc i
Scisle przestrzegac zalecen lekarza.

U dzieci istnieje wigksze ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu leku, obejmujacych m.in. zaburzenia gospodarki hormonalnej organizmu (patrz punkt
4).

Lek Elosone krem a inne leki
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Podczas dlugotrwatego stosowania leku, stosowania na duzych powierzchniach skory lub pod
opatrunkami uszczelniajacymi (okluzyjnymi) Elosone krem moze:

- zaburza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,

- ostabia¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych,

- nasila¢ dziatanie glikozydéw nasercowych,

- nasila¢ wydalanie potasu przez leki moczopedne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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

Cigza
Lek Elosone krem mozna stosowaé w okresie cigzy wylacznie wtedy, gdy lekarz zadecyduje, Ze jest to

bezwzglednie konieczne. Nie nalezy stosowaé leku na duze powierzchnie ciata i przez dluzszy okres
Czasu.

Karmienie piersig

Leku Elosone krem nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest stosowanie leku w wickszych dawkach lub przez dtuzszy
okres czasu, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Wptyw na ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnosc¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu stosowania leku Elosone krem na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Elosone krem zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E216).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ Elosone krem
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przediuza¢ zaleconego okresu stosowania leku.



Przed natozeniem leku nalezy doktadnie oczysci¢ 1 osuszy¢ zmieniong chorobowo powierzchni¢
skory.

Zwykle cienkg warstwe leku Elosone krem naktada si¢ na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz
na dobe. Leczenie lekiem Elosone krem nalezy zakonczy¢ po ustapieniu objawow chorobowych.
Jezeli po 2 tygodniach stosowania leku nie nastapita poprawa, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz
konieczne jest zweryfikowanie diagnozy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej i u mtodziezy lek nalezy stosowac szczeg6lnie ostroznie, $cisle
przestrzegac zalecen lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elosone krem
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub omytkowego potknigcia, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Po dlugotrwatym stosowaniu leku lub stosowaniu go na duza powierzchni¢ skory, moga pojawic si¢
objawy przedawkowania w postaci, np. obrzekow, nadci$nienia tetniczego, nadmiernego stezenia
cukru we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach choroby Cushinga
(objawy obejmuja m.in. otluszczenie twarzy i tutowia, ostabienie sity miesniowej, opodznienie wzrostu
u dzieci).

Dlugotrwale stosowanie leku moze zaburza¢ gospodark¢ hormonalng organizmu. W przypadku
wystapienia objawow przedawkowania, lekarz podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to
konieczne.

Pominigcie zastosowania leku Elosone krem

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki.

Pominigta dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie stosowa¢ zwykty schemat
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Elosone krem

Po dhugotrwaltym stosowaniu nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Elosone krem. W
przeciwnym wypadku moga wystapi¢ objawy w nasilonej postaci. Zakonczenie leczenie powinno
odbywac si¢ powoli i stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza (patrz w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostrozno$ci’).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania lekow zawierajacych mometazon obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ nie rzadziej, niz u 1 na 10 000 0séb):
e zapalenie mieszkow wlosowych
e uczucie pieczenia, $§wiad (swedzenie).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
¢ kontaktowe zapalenie skory
¢ niedobér barwnika skory
e nadmierne owlosienie



rozstepy
zmiany tradzikopodobne

zanik skory

zakazenia, czyraki

parestezje (mrowienie, dretwienie)

b6l w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania
nieostre widzenie.

Podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow rzadko obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane: suchos¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory wokot ust, maceracja (rozmigkanie
skary), potowki i teleangiektazje (rozszerzenie naczyn krwionosnych potozonych pod skora).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na wigkszy wspotczynnik pola powierzchni skory do masy ciata, dzieci i mtodziez moga
wykazywaé wigksza, w porownaniu do osob dorostych, podatnosé na zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpowanie zespotu Cushinga (patrz punkt 2 - Ostrzezenia i
srodki ostroznosci).

Przewlekla terapia glikokortykosteroidami, w tym lekiem Elosone krem, moze zaburza¢ wzrost i
rozwoj dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Elosone krem

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Elosone krem

- Substancja czynng leku jest mometazonu furoinian.

1 gram kremu zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer 1342, pemulen TR-1 NF, parafina ciekta, glikol heksylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian,
trolamina, woda oczyszczona.



Jak wyglada lek Elosone krem i co zawiera opakowanie

Lek Elosone krem to krem o jednolitej konsystencji, barwy biate;j.
Opakowanie

Tuby aluminiowe w tekturowym pudetku zawierajace 15 g lub 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



