Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Eztom, 1 mg/g, krem
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom
3. Jak stosowac lek Eztom

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Eztom

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Eztom nalezy do grupy lekow okreslanych jako glikokortykosteroidy do stosowania miejscowego.
Lek zawiera glikokortykosteroid o ,,silnym dziataniu”. Lek ten stosuje si¢ na skore, aby zmniejszy¢ jej
zaczerwienienie i $wiad spowodowane przez niektore choroby skory.

U dorostych i dzieci w wieku od 2 do 18 lat, lek Eztom stosuje si¢ na skore, aby zmniejszyé
zaczerwienienie i §wiad spowodowane przez pewne choroby skory okres$lane jako tuszczyca i
zapalenie skory.

Luszczyca to choroba skory, ktorej objawami sg swedzace, tuskowate, rozowe zmiany skorne na
okciach, kolanach, owtosionej skorze gtowy 1 innych czg$ciach ciata. Zapalenie skory to stan
wywolany reakcjg skory na czynniki zewnetrzne, np. detergenty, ktére powoduja zaczerwienienie i
swiad.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eztom

Kiedy nie stosowac leku Eztom:
. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na mometazonu furoinian, ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Eztom (wymienionych w punkcie 6), lub na podobne leki.

e nainne zmiany chorobowe skory, poniewaz lek ten moze nasilaé¢ ich objawy:

- tradzik r6zowaty (choroba skory twarzy)

- tradzik pospolity

- zanik skory ($cienczenie skory)

- zapalenie skory wokot ust

- $wiad okolicy odbytu i narzadow ptciowych

- pieluszkowe zapalenie skory

- opryszczka



- ospa wietrzna

- polpasiec

- kurzajki (brodawki)
- owrzodzenia skoéry

- uszkodzona skora i

- inne zakazenia skory.

W razie watpliwo$ci nalezy zapyta¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Eztom nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

o Jesli lek ten stosuje si¢ w leczeniu tuszczycy, poniewaz moze on spowodowac nasilenie
objawow choroby (np. moze wystapi¢ tuszczyca krostkowa). Lekarz powinien regularnie
oceniac postep leczenia, poniewaz lek ten nalezy stosowac pod $cistg kontrola lekarza.

e Jesli po zastosowaniu leku Eztom wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli stan pacjenta pogorszy si¢ podczas stosowania leku, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
przepisujacym lek — moze to by¢ reakcja alergiczna, zakazenie lub konieczne moze by¢ zastosowanie
innego leczenia. W przypadku wystapienia nawrotu choroby wkrotce po zaprzestaniu leczenia, w ciagu
2 tygodni nie nalezy wznawia¢ stosowania kremu bez konsultacji z lekarzem, chyba ze lekarz tak
uprzednio zalecit. Jesli choroba ustapita, a podczas jej nawrotu zaczerwienienie rozcigga si¢ poza
poczatkowy obszar leczenia i pacjent odczuwa pieczenie, przed wznowieniem leczenia nalezy
zasiegna¢ porady lekarskiej.

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

Dzieci i mlodziez
Leku Eztom nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Eztom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, szczeg6lnie jesli pacjent przyjmuje leki
zawierajace kobicystat, rytonawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV) lub itrakonazol
(stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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.

3. Jak stosowaé lek Eztom

Lek Eztom nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat, cienka warstwe leku Eztom nalezy
delikatnie wciera¢ w zmieniong chorobowo skore raz na dobg.

e Nalezy zastosowac tylko niewielkg ilo$¢ leku.

e Jednokrotne pobranie kremu opuszkiem palca (ilo$¢ kremu natozona od czubka
opuszka palca wskazujacego osoby dorostej do pierwszego zgiecia pod opuszkiem)
wystarcza na pokrycie skory o powierzchni réwnej powierzchni dwoch dioni osoby
dorostej. Nigdy nie nalezy stosowac¢ ilosci wigkszej niz zalecana lub czg$ciej niz zalecit



lekarz lub farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia:

e Nie stosowac na skore twarzy dtuzej niz 5 dni.

e Nie stosowac kremu na skore u dzieci, na zadna cze$¢ ciata, dtuzej niz 5 dni.

e Nie stosowa¢ kremu na skore u dziecka pod pielucha, poniewaz moze to zwigkszac
wchtanianie leku i zwigkszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

e Przed zastosowaniem kremu pod bandaz lub opatrunek nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy naktada¢ kremu pod bandaz lub opatrunek stosowany na skore
twarzy u dzieci.

¢ Nie nalezy stosowa¢ kremu na duze powierzchnie ciata lub przez dtuzszy okres czasu
(na przyktad codziennie przez kilka tygodni lub miesigcy).

e Nie stosowac kremu na skoére wokot oczu, w tym na skore powiek.

Stosowanie u dzieci
Leku Eztom nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Eztom

Jesli pacjent (lub kto$ z rodziny pacjenta) potknie przez pomyltke porcje kremu, nie powinny
wystapi¢ zadne dziatania niepozadane. Jednak w razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli pacjent zastosuje krem czgsciej niz zalecit lekarz lub na wigksza powierzchnie skory, moze
to zaburzy¢ réwnowage hormonalna organizmu. U dzieci moze spowodowac zaburzenia
wzrostu i rozwoju.

Jesli pacjent nie zastosowal kremu zgodnie z zaleceniami lekarza i stosowat krem zbyt czgsto i
(lub) dtuzej niz jest to wskazane, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Pominie¢cie zastosowania leku Eztom
W razie pomini¢cia zastosowania kremu o wlasciwej porze, nalezy zastosowac jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni, nastgpnie nalezy stosowaé¢ zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Eztom

Jesli pacjent stosowal lek Eztom przez dtuzszy okres czasu 1 wydaje si¢, ze objawy choroby
zniknety, to nie nalezy nagle przerywac stosowania kremu. Jesli pacjent nagle przerwie
stosowanie kremu, to skora moze si¢ zaczerwieni¢ i moze pojawic si¢ ktucie i pieczenie. Aby
tego uniknac, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zaleci stopniowe zmniejszanie
czestosci stosowania kremu, az do catkowitego przerwania leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

U niewielkiej liczby pacjentow moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu leku
Eztom:

- alergiczne reakcje skorne

- zakazenia bakteryjne i zakazenia wtorne skory

- tradzik



- zapalenie i (lub) zakazenie mieszkow wlosowych

- zanik (Scienczenie) skory

- czerwone plamki na skorze z potowkami

- zanik barwnika w skorze

- pieczenie

- klucie

- swedzenie

- mrowienie

- nadmierny wzrost wlosow

- rozpulchnienie skory i rozstepy

- nieostre widzenie

- objawy odstawienia steroidow: W przypadku nieprzerwanego stosowania przez dhuzszy czas,
po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ niektore lub wszystkie z nastepujgcych objawow
odstawienia: zaczerwienienie skory, ktore moze rozciggac si¢ poza poczatkowo leczony obszar,
uczucie pieczenia lub ktucia, nasilone swedzenie, tuszczenie si¢ skory, saczace si¢ otwarte rany.

Pozostate dziatania niepozadane, ktdére moga wystapi¢ po miejscowym zastosowaniu
glikokortykosteroidow, to: suchos¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot
ust i niewielkie rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Eztom

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie po skrocie EXP
i pudetku tekturowym po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie przechowywa¢ w lodowce
ani nie zamrazac.

Otwartg tube z niezuzytym kremem nalezy wyrzuci¢ po 12 tygodniach.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera Eztom
e Substancja czynng leku jest mometazonu furoinian. Kazdy gram leku Eztom zawiera
1 mg mometazonu furoinianu.
e Pozostate sktadniki to: glikol heksylenowy, woda oczyszczona, wosk biaty, lecytyna
sojowa uwodorniona, tytanu dwutlenek (E171), glinu oktenylobursztynian skrobi, kwas
fosforowy stezony, wazelina biata, all-rac-alfa-tokoferol.

Jak wyglada Eztom i co zawiera opakowanie
Lek Eztom to bialy lub prawie bialy, jednorodny krem.

Eztom jest dostepny w tubach aluminiowych (pokrytych lateksem), z zakrgtka z HDPE,
zawierajacych 15 g lub 30 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwoérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Niemcy

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié¢
sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy (RMS): Mometasonfuroat Glenmark 1mg/g Creme
Dania: Mometasonfuroat Glenmark 1mg/g Creme
Hiszpania: Mometasona Viso Farmacéutica 1 mg/g crema
Norwegia: Mometason Glenmark 0,1 % Krem

Polska: Eztom

Szwecja: Mometason Glenmark 1 mg/g krdm

Wiochy: Mometasone Sandoz GmbH 1 mg/g crema



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



