Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ELOSONE (MOMEDERM) mas¢ Tmg/1g 15g"

Cena: 13,62 zt

Opis produktu

Elosone, T mg/g, masc¢

(Mometasoni furoas)

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Elosone mas¢ i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢
3. Jak stosowac lek Elosone masc¢

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Elosone mas¢

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Elosone mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje o
Lek Elosone masc¢ zawiera substancje czynng — mometazonu furoinian, syntetyczny

glikokortykosteroid o silnym dziataniu. Lek stosowany miejscowo wykazuje dziatanie

przeciwzapalne, przeciwswigdowe | zwezajgce naczynia krwionosne.

Wskazania

Lek Elosone w postaci masci stosuje sie do krotkotrwatego miejscowego leczenia przebiegajgcych ze
Swigdem zapalnych choréb skoéry, reagujgcych na leczenie glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca | atopowe zapalenie skory.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢
Kiedy nie stosowac leku Elosone mas¢

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

* u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

« w trgdziku zwyktym i rézowatym,

+ w zmianach zanikowych skory;

+ w zapaleniu skory wokot ust;

 w przypadku $wigdu (swedzenia) w okolicy odbytu lub narzadéw ptciowych;

- w przypadku pieluszkowego zapalenia skéry (zaczerwienie i wyprysk zlokalizowane w miejscu
przylegania pieluszki);

- w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykta, brodawki skory, ktykciny konczyste - brodawki zlokalizowane w okolicach odbytu |
narzadow ptciowych, mieczak zakazny — choroba objawiajgca sie wystepowaniem zmian
skornych w postaci twardych, woskowo-biatych guzkéw) oraz pasozytniczych i grzybiczych

(np. wywotane przez grzyby zwane drozdzakami lub dermatofitami);

+ w przypadku zakazenia wirusem ospy wietrznej-potpasca;

« w przypadku gruZlicy;

« w przypadku kity;

« jesli u pacjenta wystagpit odczyn poszczepienny (nieprawidtowa reakcja organizmu

wystepujgca po podaniu szczepionki, objawiajgca sie np. wysypkg lub zaczerwienieniem

skory);

* na rany | owrzodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Elosone masc¢ nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli podczas stosowania leku Elosone masc¢ wystagpi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

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

Jezeli pacjent zauwazy zmiany w wygladzie skory, na ktérg stosowny jest lek Elosone masg, nalezy
niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mogg to by¢ objawy zakazenia bakteryjnego lub
grzybiczego. W przypadku zakazenia, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Jezeli w krétkim czasie
nie wystgpi pozytywna reakcja na leczenie, lekarz moze zdecydowac o przerwaniu stosowania leku
Elosone masc.

Mimo ze Elosone stosuje sie na skore, mometazonu furoinian moze wchtania¢ sie do organizmu,
prowadzgc do zaburzert hormonalnych, np. w postaci odwracalnego zahamowania czynnosci osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (uktad regulujgcy wydzielanie hormonéw nadnercza, w
tym glikokortykosteroidéw) po zakonczeniu leczenia lub do wystgpienia zespotu Cushinga (zespot
objawow, takich jak m.in. otytos¢, twarz ,ksiezycowata”, zaczerwienie twarzy, rozstepy, ostabienie,
zmniejszenie odpornosci, zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, zwigzanych ze zwiekszonym stezeniem
glikokortykosteroidow we krwi), zwiekszonego stezenie glukozy we krwi lub wydalania cukru z
moczem.

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

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

Jesli konieczne jest natozenie leku na twarz, leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku Elosone mas¢ u wszystkich pacjentéw, bez wzgledu na
wiek.

Nalezy unika¢ nagtego przerwania stosowania leku Elosone mas¢. Po zaprzestaniu dtugotrwatej
terapil

lekiem Elosone, moze wystgpic¢ efekt ,z odbicia”, objawiajgcy sie stanem zapalnym skoéry z nasilonym
zaczerwieniem, pieczeniem i ktujgcym boélem. Aby tego unikngé, nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
ktéry moze zdecydowac o stopniowym zmniejszaniu dawki lub czestosci stosowania leku, az do
zakonczenia leczenia.

Lek Elosone mas¢ powinien by¢ stosowany szczegolnie ostroznie przez pacjentdw z tuszczycg, m.in.
ze wzgledu na to, ze moze u nich wystgpi¢ nawrdt lub pogorszenie objawdw choroby (moze wystapic
uogdlniona tuszczyca krostkowa ) lub inne dziatania niepozgdane. W przypadku stosowania leku w
tuszczycy, lekarz bedzie Scisle kontrolowac stan pacjenta.

Lek Elosone mas¢ moze zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudniac
lekarzowi postawienie wtasciwej diagnozy. Lek moze réwniez opdzniac¢ gojenie.

Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac do oczu i na powieki.

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby w trakcie stosowania, lek nie dostat sie do oczu.

Dzieci i mtodziez

Leku Elosone masc¢ nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie
wiekowe.

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

U dzieci istnieje wieksze ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych,
obejmujgcych m.in. zaburzenia gospodarki hormonalnej organizmu (patrz punkt 4).

Lek Elosone mas¢ i inne leki

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

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Cigza

Elosone mas¢ mozna stosowac w okresie cigzy wytgcznie wtedy, gdy lekarz zadecyduje, ze jest to
bezwzglednie konieczne. Nie nalezy stosowac leku na duze powierzchnie ciata | przez dtuzszy okres
czasu.

Karmienie piersig

Leku Elosone mas¢ nie wolno stosowac w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest stosowanie leku w wiekszych dawkach lub przez dtuzszy
okres czasu, nalezy przerwac karmienie piersia.
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Wptyw na ptodnosc

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania leku Elosone masé na zdolnose
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Elosone masc¢ zawiera alkohol cetostearylowy

Lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Elosone masc¢ zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Elosone mas¢ o . . _ .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic

sie do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przedtuzac¢ zaleconego okresu stosowania leku.

Dorosli:

Natozy¢ niewielkg ilos¢ leku na zmienione chorobowo migjsca na skorze raz w ciggu doby. Nie nalezy
stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka uszczelniajgca). Leczenia nie nalezy prowadzi¢
bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 5 dni.
Stosowanie u dziec:

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowac lek tylko na niewielkg powierzchnie skory raz na dobe,
maksymalnie przez 5 dni. U dzieci lek nalezy stosowac¢ bardzo ostroznie, nie nalezy stosowac na skore
twarzy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elosone masé

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku lub omytkowego potkniecia, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dtugotrwate stosowanie leku moze zaburza¢ gospodarke hormonalng organizmu. W przypadku
wystgpienia objawow przedawkowania, lekarz podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to
konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Elosone mas¢

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pominietg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie stosowac zwykty
schemat

dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Elosone mas¢

Po dtugotrwatym stosowaniu nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Elosone mas¢. W
przeciwnym wypadku mogg wystapi¢ objawy w nasilonej postaci. Zakoriczenie leczenie powinno
odbywac sie powoli i stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza (patrz w punkcie 2 ,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig
Podczas stosowania lekow zawierajgcych mometazon obserwowano nastepujgce dziatania
niepozgdane:

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 000 oséb):

« zapalenie mieszkéw wtosowych

* uczucie pieczenia, $wigd (swedzenie).

Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* kontaktowe zapalenie skory

* niedobdr barwnika skory

* nadmierne owtosienie

* rozstepy

« zmiany trgdzikopodobne

« zanik skory

« zakazenia, czyraki

* parestezje (mrowienie, dretwienie)

* bol w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania

* nieostre widzenie.

Ponadto podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow rzadko obserwowano nastepujgce
dziatania niepozadane: suchos¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skéry wokoét ust, maceracja
(rozmiekanie skory), potéwki i teleangiektazje (rozszerzenie naczyn krwionosnych potozonych pod
skorg).

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na wiekszy wspoétczynnik powierzchni skory do masy ciata, dzieci | mtodziez mogg
wykazywac wiekszg, w poréwnaniu do osob dorostych, podatnos¢ na zahamowanie czynnosci osi
podwzgodrze-przysadka-nadnercza i wystepowanie zespotu Cushinga (patrz punkt 2 - Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Elosone masc¢ _
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Elosone mas¢

Substancjg czynng leku mometazonu furoinian.

1 gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

Pozostate sktadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy, alkohole sterolowe z
lanoliny, glicerolu monostearynian, parafina ciekta, kwas cytrynowy jednowodny, wazelina biata.
Jak wyglagda lek Elosone mas¢ | co zawiera opakowanie

Lek Elosone masc¢ to biata lub prawie biata przeswiecajaca ttusta masc.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g masci umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwaorca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Elosone, T mg/g, mas¢

(Mometasoni furoas)

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

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécié sie 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 s3 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.
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Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Elosone mas¢ i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢
3. Jak stosowac lek Elosone masé

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Elosone masé

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Elosone masé i w jakim celu sie go stosuje

Lek Elosone mas¢ zawiera substancje czynng — mometazonu furoinian, syntetyczny
glikokortykosteroid o silnym dziataniu. Lek stosowany miejscowo wykazuje dziatanie

przeciwzapalne, przeciwswigdowe i zwezajgce naczynia krwionosne.

Wskazania

Lek Elosone w postaci masci stosuje sie do krétkotrwatego miejscowego leczenia przebiegajgcych ze
$wigdem zapalnych choréb skaéry, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢

Kiedy nie stosowac¢ leku Elosone mas¢

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

* u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

+ w tradziku zwyktym i rézowatym,

* w zmianach zanikowych skory;

+ w zapaleniu skory wokot ust;

- w przypadku $wigdu (swedzenia) w okolicy odbytu lub narzadéw ptciowych;

- w przypadku pieluszkowego zapalenia skéry (zaczerwienie i wyprysk zlokalizowane w miejscu
przylegania pieluszki);

- w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skéry), wirusowych (np. opryszczka
zwykta, brodawki skory, ktykciny korczyste - brodawki zlokalizowane w okolicach odbytu i
narzadow ptciowych, mieczak zakazny — choroba objawiajgca sie wystepowaniem zmian
skornych w postaci twardych, woskowo-biatych guzkéw) oraz pasozytniczych i grzybiczych

(np. wywotane przez grzyby zwane drozdzakami lub dermatofitami);

« w przypadku zakazenia wirusem ospy wietrznej-potpasca;

+ w przypadku gruZlicy;

+ w przypadku kity;

- jesli u pacjenta wystapit odczyn poszczepienny (nieprawidtowa reakcja organizmu

wystepujgca po podaniu szczepionki, objawiajgca sie np. wysypka lub zaczerwienieniem

skory);

* na rany i owrzodzong skére.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Elosone masé nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli podczas stosowania leku Elosone mas¢ wystapi podraznienie skéry lub uczulenie, nalezy
przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowad sie z lekarzem.

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

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

Mimo ze Elosone stosuje sie na skére, mometazonu furoinian moze wchtaniaé sie do organizmu,
prowadzac do zaburzer hormonalnych, np. w postaci odwracalnego zahamowania czynnosci osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (uktad regulujacy wydzielanie hormonéw nadnercza, w
tym glikokortykosteroidéw) po zakoriczeniu leczenia lub do wystgpienia zespotu Cushinga (zespot
objawdw, takich jak m.in. otytos¢, twarz ,ksiezycowata’, zaczerwienie twarzy, rozstepy, ostabienie,
zmniejszenie odpornosci, zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, zwigzanych ze zwiekszonym stezeniem
glikokortykosteroidéw we krwi), zwiekszonego stezenie glukozy we krwi lub wydalania cukru z
moczem.
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W przypadku stosowania leku Elosone mas¢ na duzych powierzchniach skéry lub pod opatrunek,
lekarz bedzie okresowo kontrolowac¢ stan pacjenta.

U pacjentéw, u ktérych lek Elosone mas¢ stosowany jest na duze powierzchnie uszkodzonej skory,
fatdy skorne lub pod opatrunek uszczelniajacy (np. z folii) istnieje wieksze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych. Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac pod opatrunek na twarzy i u dzieci.

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

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku Elosone mas¢ u wszystkich pacjentéw, bez wzgledu na
wiek.

Nalezy unika¢ nagtego przerwania stosowania leku Elosone masc¢. Po zaprzestaniu dtugotrwatej terapii
lekiem Elosone, moze wystgpi¢ efekt ,z odbicia”, objawiajgcy sie stanem zapalnym skéry z nasilonym
zaczerwieniem, pieczeniem i ktujgcym bolem. Aby tego unikngé, nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
ktéry moze zdecydowac o stopniowym zmniejszaniu dawki lub czestosci stosowania leku, az do
zakonczenia leczenia.

Lek Elosone mas¢ powinien by¢ stosowany szczegdlnie ostroznie przez pacjentow z tuszczyca, m.in.
ze wzgledu na to, Ze moze u nich wystapi¢ nawrét lub pogorszenie objawéw choroby (moze wystgpicé
uogdlniona tuszczyca krostkowa ) lub inne dziatania niepozadane. W przypadku stosowania leku w
tuszczycy, lekarz bedzie Scisle kontrolowac stan pacjenta.

Lek Elosone mas¢ moze zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudniac
lekarzowi postawienie wtasciwej diagnozy. Lek moze réwniez opéZniaé gojenie.

Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac do oczu i na powieki.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby w trakcie stosowania, lek nie dostat sie do oczu.

Dzieci i mtodziez

Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie
wiekowe.

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

U dzieci istnieje wieksze ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatai niepozadanych,
obejmujgcych m.in. zaburzenia gospodarki hormonalnej organizmu (patrz punkt 4).

Lek Elosone mas¢ i inne leki

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

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc

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

Cigza

Elosone masé mozna stosowac w okresie cigzy wytgcznie wtedy, gdy lekarz zadecyduje, ze jest to
bezwzglednie konieczne. Nie nalezy stosowac leku na duze powierzchnie ciata i przez dtuzszy okres
czasu.

Karmienie piersig

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

Wptyw na ptodnosé

Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnosg.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania leku Elosone mas¢ na zdolnos$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Elosone mas¢ zawiera alkohol cetostearylowy

Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Elosone masé zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Elosone mas¢

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

Nie nalezy przedtuza¢ zaleconego okresu stosowania leku.
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Dorosli:

Natozy¢ niewielkg ilos¢ leku na zmienione chorobowo miejsca na skorze raz w ciggu doby. Nie nalezy
stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka uszczelniajgca). Leczenia nie nalezy prowadzic¢
bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skdre twarzy nie stosowacé dtuzej niz przez 5 dni.
Stosowanie u dzieci:

Nie stosowad u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowac lek tylko na niewielkg powierzchnie skory raz na dobe,
maksymalnie przez 5 dni. U dzieci lek nalezy stosowac bardzo ostroznie, nie nalezy stosowac na skore
twarzy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elosone masé

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku lub omytkowego potkniecia, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dtugotrwate stosowanie leku moze zaburza¢ gospodarke hormonalng organizmu. W przypadku
wystgpienia objawdéw przedawkowania, lekarz podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to
konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Elosone masé

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pominietg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie stosowac zwykty schemat
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Elosone masé

Po dtugotrwatym stosowaniu nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania leku Elosone mas¢. W
przeciwnym wypadku moga wystapi¢ objawy w nasilonej postaci. Zakonczenie leczenie powinno
odbywac sie powoli i stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza (patrz w punkcie 2 ,0strzezenia i
$rodki ostroznosci”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig
Podczas stosowania lekdw zawierajgcych mometazon obserwowano nastepujgce dziatania
niepozgdane:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 000 osdb):

+ zapalenie mieszkéw wiosowych

* uczucie pieczenia, $wigd (swedzenie).

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ kontaktowe zapalenie skoéry

* niedobdr barwnika skory

* nadmierne owtosienie

* rozstepy

* zmiany tradzikopodobne

» zanik skory

- zakazenia, czyraki

- parestezje (mrowienie, dretwienie)

* bdl w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania

* nieostre widzenie.

Ponadto podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidow rzadko obserwowano nastepujace
dziatania niepozgdane: suchos¢ skary, podraznienie skory, zapalenie skory wokét ust, maceracja
(rozmiekanie skory), potéwki i teleangiektazje (rozszerzenie naczyn krwiono$nych potozonych pod
skora).

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na wiekszy wspoétczynnik powierzchni skory do masy ciata, dzieci i mtodziez moga
wykazywac¢ wieksza, w poréwnaniu do oséb dorostych, podatnosé na zahamowanie czynnosci osi
podwzgoérze-przysadka-nadnercza i wystepowanie zespotu Cushinga (patrz punkt 2 - Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).

Przewlekta terapia glikokortykosteroidami, w tym lekiem Elosone, moze zaburza¢ wzrost i rozwgj
dzieci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane w ulotce,
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nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Elosone masc¢

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazag.

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

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elosone masé

Substancja czynna leku mometazonu furoinian.

1 gram masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

Pozostate skfadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy, alkohole sterolowe z
lanoliny, glicerolu monostearynian, parafina ciekta, kwas cytrynowy jednowodny, wazelina biata.
Jak wyglada lek Elosone mas¢ i co zawiera opakowanie

Lek Elosone masc¢ to biata lub prawie biata przeswiecajaca ttusta masc.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g masci umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

Elosone, T mg/g, mas¢

(Mometasoni furoas)

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

* Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie 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 s3 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.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Elosone mas¢ i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢
3. Jak stosowac lek Elosone mas¢

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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5. Jak przechowywac lek Elosone mas¢
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Elosone mas¢ i w jakim celu sie go stosuje

Lek Elosone mas¢ zawiera substancje czynng — mometazonu furoinian, syntetyczny
glikokortykosteroid o silnym dziataniu. Lek stosowany miejscowo wykazuje dziatanie

przeciwzapalne, przeciwswigdowe i zwezajgce naczynia krwionosne.

Wskazania

Lek Elosone w postaci masci stosuje sie do krétkotrwatego miejscowego leczenia przebiegajacych ze
Swigdem zapalnych chordb skory, reagujgcych na leczenie glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca i atopowe zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elosone mas¢

Kiedy nie stosowac leku Elosone mas¢

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

* u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

+ w tradziku zwyktym i rézowatym,

+ w zmianach zanikowych skory;

+ w zapaleniu skory wokét ust;

- w przypadku $wigdu (swedzenia) w okolicy odbytu lub narzadéw ptciowych;

- w przypadku pieluszkowego zapalenia skéry (zaczerwienie i wyprysk zlokalizowane w miejscu
przylegania pieluszki);

- w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykta, brodawki skory, ktykciny konczyste - brodawki zlokalizowane w okolicach odbytu i
narzadow ptciowych, mieczak zakazny — choroba objawiajgca sie wystepowaniem zmian
skornych w postaci twardych, woskowo-biatych guzkéw) oraz pasozytniczych i grzybiczych

(np. wywotane przez grzyby zwane drozdzakami lub dermatofitami);

+ w przypadku zakazenia wirusem ospy wietrznej-pétpasca;

+ w przypadku gruZlicy;

+ w przypadku kity;

- jesli u pacjenta wystapit odczyn poszczepienny (nieprawidtowa reakcja organizmu

wystepujgca po podaniu szczepionki, objawiajaca sie np. wysypka lub zaczerwienieniem

skory);

* narany i owrzodzong skore.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Elosone masé nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli podczas stosowania leku Elosone mas¢ wystapi podraznienie skory lub uczulenie, nalezy
przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

Mimo ze Elosone stosuje sie na skdre, mometazonu furoinian moze wchtania¢ sie do organizmu,
prowadzac do zaburzer hormonalnych, np. w postaci odwracalnego zahamowania czynnos$ci osi
podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (uktad regulujacy wydzielanie hormonéw nadnercza, w
tym glikokortykosteroidéw) po zakorczeniu leczenia lub do wystgpienia zespotu Cushinga (zespét
objawdw, takich jak m.in. otytos¢, twarz ksiezycowata’, zaczerwienie twarzy, rozstepy, ostabienie,
zmniejszenie odpornosci, zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, zwigzanych ze zwiekszonym stezeniem
glikokortykosteroidow we krwi), zwiekszonego stezenie glukozy we krwi lub wydalania cukru z
moczem.

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

U pacjentéw, u ktorych lek Elosone masé¢ stosowany jest na duze powierzchnie uszkodzonej skory,
fatdy skdrne lub pod opatrunek uszczelniajacy (np. z folii) istnieje wieksze ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych. Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowaé pod opatrunek na twarzy i u dzieci.
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Jesli konieczne jest natozenie leku na twarz, leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku Elosone masc¢ u wszystkich pacjentéw, bez wzgledu na
wiek.

Nalezy unikaé nagtego przerwania stosowania leku Elosone mas¢. Po zaprzestaniu dtugotrwatej terapii
lekiem Elosone, moze wystapi¢ efekt ,z odbicia’, objawiajgcy sie stanem zapalnym skéry z nasilonym
zaczerwieniem, pieczeniem i ktujgcym bdlem. Aby tego uniknaé, nalezy skonsultowac sie z lekarzem,
ktéry moze zdecydowac o stopniowym zmniejszaniu dawki lub czestosci stosowania leku, az do
zakonczenia leczenia.

Lek Elosone mas¢ powinien by¢ stosowany szczegdlnie ostroznie przez pacjentéw z tuszczyca, m.in.
ze wzgledu na to, Ze moze u nich wystgpi¢ nawrot lub pogorszenie objawdw choroby (moze wystgpic
uogdlniona tuszczyca krostkowa ) lub inne dziatania niepozadane. W przypadku stosowania leku w
tuszczycy, lekarz bedzie Scisle kontrolowac stan pacjenta.

Lek Elosone mas¢ moze zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudniaé
lekarzowi postawienie wtasciwej diagnozy. Lek moze rdwniez opdzniac gojenie.

Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac do oczu i na powieki.

Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby w trakcie stosowania, lek nie dostat sie do oczu.

Dzieci i mtodziez

Leku Elosone mas¢ nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie
wiekowe).

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

U dzieci istnieje wigksze ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych,
obejmujgcych m.in. zaburzenia gospodarki hormonalnej organizmu (patrz punkt 4).

Lek Elosone mas¢ i inne leki

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

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

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

Cigza

Elosone mas¢ mozna stosowac w okresie cigzy wytgcznie wtedy, gdy lekarz zadecyduje, ze jest to
bezwzglednie konieczne. Nie nalezy stosowac leku na duze powierzchnie ciata i przez dtuzszy okres
czasu.

Karmienie piersia

Leku Elosone mas¢ nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest stosowanie leku w wiekszych dawkach lub przez dtuzszy
okres czasu, nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Wptyw na ptodnosé

Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania leku Elosone mas¢ na zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Elosone mas¢ zawiera alkohol cetostearylowy

Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skérng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Elosone mas¢ zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Elosone mas¢

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

Nie nalezy przedtuza¢ zaleconego okresu stosowania leku.

Dorosli:

Natozy¢ niewielkg ilos¢ leku na zmienione chorobowo miejsca na skdrze raz w ciggu doby. Nie nalezy
stosowac leku pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka uszczelniajgca). Leczenia nie nalezy prowadzi¢
bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie. Na skére twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 5 dni.
Stosowanie u dzieci:
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Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowac lek tylko na niewielkg powierzchnie skéry raz na dobe,
maksymalnie przez 5 dni. U dzieci lek nalezy stosowa¢ bardzo ostroznie, nie nalezy stosowaé na skdre
twarzy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elosone masé

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku lub omytkowego potkniecia, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dtugotrwate stosowanie leku moze zaburza¢ gospodarke hormonalng organizmu. W przypadku
wystgpienia objawéw przedawkowania, lekarz podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to
konieczne.

Pominiecie zastosowania leku Elosone mas¢

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pominietg dawke nalezy zastosowac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie stosowac zwykty schemat
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Elosone mas¢

Po diugotrwatym stosowaniu nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Elosone mas¢. W
przeciwnym wypadku mogg wystgpi¢ objawy w nasilonej postaci. Zakonczenie leczenie powinno
odbywac sie powoli i stopniowo, zgodnie z zaleceniami lekarza (patrz w punkcie 2 ,Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci").

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig
Podczas stosowania lekéw zawierajgcych mometazon obserwowano nastepujgce dziatania
niepozadane:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 000 osdb):

+ zapalenie mieszkéw wiosowych

* uczucie pieczenia, $wiad (swedzenie).

Czestos¢ nieznana (czestos$e nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

+ kontaktowe zapalenie skoéry

* niedobdr barwnika skoéry

* nadmierne owtosienie

* rozstepy

+ zmiany tradzikopodobne

» zanik skory

» zakazenia, czyraki

- parestezje (mrowienie, dretwienie)

* bdl w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania

* nieostre widzenie.

Ponadto podczas miejscowego stosowania glikokortykosteroidéw rzadko obserwowano nastepujace
dziatania niepozgdane: suchos$¢ skory, podraznienie skory, zapalenie skéry wokdt ust, maceracja
(rozmiekanie skory), potéwki i teleangiektazje (rozszerzenie naczyn krwiono$nych potozonych pod
skorg).

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na wiekszy wspoétczynnik powierzchni skéry do masy ciata, dzieci i mtodziez moga
wykazywac wieksza, w poréwnaniu do oséb dorostych, podatnos¢ na zahamowanie czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza i wystepowanie zespotu Cushinga (patrz punkt 2 - Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).

Przewlekta terapia glikokortykosteroidami, w tym lekiem Elosone, moze zaburza¢ wzrost i rozwdj
dzieci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane 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. +48 22 49 21 301, faks +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Elosone masé

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

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

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu

Lekdéw 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. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elosone mas¢

Substancja czynng leku mometazonu furoinian.

1 gram masci zawiera T mg mometazonu furoinianu.

Pozostate sktadniki leku to: glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy, alkohole sterolowe z
lanoliny, glicerolu monostearynian, parafina ciekta, kwas cytrynowy jednowodny, wazelina biata.
Jak wyglada lek Elosone mas¢ i co zawiera opakowanie

Lek Elosone mas¢ to biata lub prawie biata przeswiecajgca ttusta mas¢.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g lub 30 g masci umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwdrca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
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