ELITASONE masc¢ 1 mg/g 50 g

Opis produktu

Elitasone, 1 mg/g, mas¢
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest Elitasone i w jakim celu sie go stosuje

Elitasone zawiera substancje czynng mometazonu furoinian. Mometazonu furoinian jest lekiem z
grupy kortykosteroidéw o silnym dziataniu.

Lek Elitasone ma posta¢ masci do stosowania na skdre. Lek stosowany miejscowo dziata
przeciwzapalnie, przeciwswigdowo i obkurczajgco na naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania

Lek Elitasone jest wskazany w tagodzeniu objawéw zapalnych i Swigdu w chorobach skéry, takich jak
np. fuszczyca, atopowe zapalenie skéry czy kontaktowe zapalenie skory.

Lek stosuje sie u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elitasone

Kiedy nie stosowac leku Elitasone:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (mometazonu furoinian) lub na inne kortykosteroidy,
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w tradziku pospolitym, rézowatym;

- w zapaleniu skéry wokot ust;

- w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skéry), zakazeniach wirusowych (np. ospa
wietrzna, opryszczka zwykta, pétpasiec) lub zakazeniach grzybiczych skéry;

- w przypadku odczynéw poszczepiennych (zaczerwienienie, obrzek, bolesno$¢ w miejscu podania
szczepionki);

- w gruzlicy skory;

- na kitowe zmiany skorne;

- w $wigdzie okolicy odbytu i w okolicy narzadéw ptciowych;

- w pieluszkowym zapaleniu skéry (podraznienie skéry w miejscu przylegania pieluszki);

- pod opatrunkami uszczelniajgcymi (okluzyjnymi);

- u dzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Elitasone nalezy oméwic¢ ponizsze ostrzezenia z lekarzem.

- Jesli w miejscu stosowania leku Elitasone wystgpi swigd, pieczenie lub zaczerwienienie skory,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

- Lek szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac jesli pacjent ma tuszczyce, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidu moze spowodowacé nawrét choroby.

- Nie nalezy stosowac leku na duza powierzchnie skéry oraz dtugotrwale, poniewaz kortykosteroidy
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wchtaniajg sie do organizmu i moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozgdane kortykosteroidéw
(patrz w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

- Nie zaleca sie stosowania leku na skére twarzy, ze wzgledu na ryzyko zapalenia skory (podobnego
do zmian przypominajacych tradzik), zapalenia skéry wokot ust, zaniku skory lub tradziku.

- Po natozeniu masci Elitasone na skore nie nalezy przykrywac tego miejsca opatrunkiem
uszczelniajgcym (zwtaszcza folig, ceratka, pieluszka), poniewaz nasila on wchtanianie leku, w
wyniku czego moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozgdane. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, nalezy stosowac najmniejszg skuteczng ilos¢ leku pozwalajaca na
ztagodzenie objawdéw choroby.

- Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem. Po nagtym zaprzestaniu stosowania
leku moze wystapi¢ silne zaczerwienienie, pieczenie i ktujgcy bl (tzw. ,efekt z odbicia”).

- Jesli w miejscu podania leku Elitasone wystapi zakazenie skoéry, lekarz powinien zastosowac
odpowiednie leczenie.

- Leku nie nalezy sie stosowac na otwarte rany i bfony sluzowe, do oczu i wokdt oczu.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W razie przypadkowego przedostania sie leku do oczu,
nalezy przemy¢ je biezgca woda.

- Lek moze by¢ stosowany na skére pach i pachwin tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych,
poniewaz w tych miejscach lek szybciej sie wchtania, w wyniku czego moga wystapic¢
ogolnoustrojowe objawy niepozgdane.

- Lek Elitasone moze maskowac (ukrywad), uaktywniac lub nasilac¢ objawy istniejgcego zakazenia.
Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat, lek nalezy stosowac wytgcznie pod Scistg kontrolg lekarza.
Dtugotrwate stosowanie kortykosteroidu moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

Elitasone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Podczas stosowania leku Elitasone nie nalezy stosowac szczepionek przeciwko ospie. W przypadku
koniecznosci zastosowania innych szczepionek, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Elitasone.

Lek moze nasila¢ dziatanie lekéw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekéw
immunomodulujgcych.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy lek mozna stosowac¢ wytgcznie wtedy gdy lekarz zadecyduje, ze korzysci z leczenia
uzasadniaja ryzyko zastosowania leku dla matki lub ptodu. Nie nalezy stosowac leku na duzg
powierzchnie skory lub przez dtuzszy czas. Lek moze by¢ szkodliwy dla ptodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, gdyz przenika on do mleka matki.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera glikolu propylenowego monostearynian

Lek zawiera alkohol (glikolu propylenowego monostearynian) 40 mg w 1 g masci.

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ Elitasone

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Stosowanie leku jest zalecane w przypadku zmian suchych, tuszczacych sie i spekanych.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 2 lat

Cienka warstwe masci nanies¢ na chorobowo zmienione miejsce na skorze, zwykle raz na dobe.
Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat lek nalezy stosowaé wytacznie pod Scista kontrolg lekarza. Nie
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stosowac na duze powierzchnie skory.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elitasone

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku Elitasone, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
sie z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak obrzeki, podwyzszone cignienie tetnicze krwi,
zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), obecnosé¢ cukru w moczu (cukromocz),
zmniejszenie odpornosci, zespét Cushinga (charakterystyczna sylwetka to ksiezycowata twarz,
zaokraglony tutéw i chude konczyny).

Lek Elitasone stosowany u dzieci w duzych dawkach lub na duze powierzchnie skory, moze
spowodowac zaburzenia ich wzrostu i rozwoju oraz niewydolnos¢ kory nadnerczy.

Pominiecie zastosowania leku Elitasone

Nalezy zastosowaé mas¢ tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepng dawke leku zastosowacé w
zwyktym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Elitasone

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to spowodowac nawrot choroby, zwtaszcza jesl
lek byt stosowany dtugotrwale. Mogg wystapi¢ nastepujace objawy: nasilone zaczerwienienie,
pieczenie i ktujgcy bdl. Lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku i zwiekszanie odstepu czasu
miedzy kolejnymi dawkami.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000):

- podraznienie;

- zapalenie skory wokot ust;

- zapalenie skéry w miejscu zastosowania leku (kontaktowe zapalenie skory);

- zanik barwnika skéry (odbarwione, mleczno-biate plamy na skérze);

- nadmierne owfosienie;

- rozstepy na skorze;

- maceracja skory (rozmiekanie skory; naskérek jest rozpulchniony, zbielaty, wilgotny, moze sie
ztuszczad);

- potowki;

- zakazenia wtérne skory (zakazenie skéry podczas leczenia).

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

- mrowienie lub ktucie;

- zapalenie mieszkéw wiosowych (wystepowanie wokot wiosa krosty lub guzka zapalnego);

- uczucie pieczenia;

- $wiad;

- zmiany na skoérze przypominajgce tradzik;

- zmiany zanikowe skory.

Bardzo rzadko (wystepujg u mnigj niz 1 osoby na 10 000):

- rozszerzenie drobnych naczyn krwionosnych (zwane ,pajgczkami”).

W razie stosowania leku na duzg powierzchnie skoéry lub dtugotrwale czy w przypadku uzycia
opatrunkéw uszczelniajgeych, lek wehtania sie do krgzenia ogdélnego i moga wystapic
ogolnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

Dzieci (ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni skéry do masy ciata) sg bardziej
narazone na wystepowanie dziatar niepozadanych. U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami
opisywano przypadki nadcignienia wewnatrzczaszkowego (zwiekszenie cisnienia ptynu mézgowo-
rdzeniowego). Objawia sie ono uwypukleniem ciemigczka, bélem gtowy oraz obustronnym obrzekiem
tarczy nerwu wzrokowego. Ponadto u dzieci moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych objawdw, nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Elitasone

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce, ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elitasone

- Substancjg czynna leku jest: mometazonu furoinian.

1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glikolu propylenowego monostearynian, glikol heksylenowy, kwas fosforowy
rozcienczony, wosk biaty, wazelina biata.

Jak wyglada lek Elitasone i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ masci barwy biatej.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g lub 50 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/157,

95-200 Pabianice,

tel. (42) 22-53-100
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