Pribalova informace : Informace pro uzivatele

ELOCOM

krém / mast / kozni roztok
(Mometasoni furoas)

Drzitel rozhodnuti o registraci
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce

Krém, mast: Schering-Plough L.abo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

Kozni roztok: Schering-Plough SPA, Comazzo (LO), Italie
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

SloZeni

Légiv4 latka: Mometasoni furoas 1 mg v 1 gramu mastného krému / masti / koZniho roztoku.
Pomocné latky:

Krém: bild vazelina, bily vosk, propylenglykol ester kyseliny stearové, stearylalkohol, alkohol
cetylstearovy, hexylenglykol, oxid titanigity, oktenyljantaran amylohlinity, ¢i§t€nd voda a kyselina
fosfore¢nd pro Gpravu pH.

Mast: hexylenglykol, bily vosk, propylenglykolester kyseliny stearové, bila vazelina, €iSténd voda a
kyselina fosfore¢nd pro upravu pH.

KoZni roztok: isopropylalkohol, hydroxypropylcelulosa, monohydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, propylenglykol, ¢isténa voda a kyselina fosfore¢na pro upravu pH.

Indikaéni skupina
Dermatologikum (koZni p¥ipravek).

Charakteristika
ELOCOM je hormondlni pifpravek k 1é¢b& koZznich chorob. Patti do skupiny vysoce tGi¢innych
kortikosteroidii.

Terapeutické indikace
ELOCOM mastny krém, mast nebo koZni roztok 0,1 % je uréen k mistnf 16¢b& nékterych typd
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ekzém a toxicky a/nebo alergicky kontaktni ekzém.
Koznf roztok je zv14$té vhodny k 168b& ochlupenych oblasti kiZe véetné vlasaté Casti hlavy u vyse
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uvedenych onemocnéni.

Kontraindikace

Nepouzivejte 16k v piipadé, Ze jste méli kdykoli v minulosti neobvyklé ¢i zavazné alergické reakce
na lé¢ivou latku, na kteroukoli jinou slozku p¥ipravku, nebo na ostatni kortikosteroidy. Pfi
onemocnéni acne rosacea (riZovka) musi o uzivani 1éku rozhodnout [ékat. ELOCOM by nemél byt
pouZzivan v piipadech zdnétlivého onemocnéni v okoli ust, pfi zméné kize v okoli mista podéani
o¢kovaci latky, p¥i planych nestovicich, oparu a vSeobecné pti vSech zanétech kiize infekéniho
ptvodu. Nejste-li si jisti, zda n8kterym z uvedenych onemocnéni netrpite, porad’te se s osetfujicim
1ékatem.

Je tieba zabranit tomu, aby se Iék dostal do kontaktu s oima.

O tom, zda je moZzno ELOCOM pouzivat v dob& t&hotenstvi nebo kojeni, miiZe rozhodnout pouze
1ékat,

Rovné&Z d&ti mladsi neZ dva roky mohou byt timto lékem 1é€eny pouze na zékladé rozhodnuti 1ékare.

Nezadouci uc¢inky

Pii pouzivani Iéku se mohou vyskytnout tyto neZadouci G¢inky: mravenceni, sv€déni, zeslabenf
kize, zviditelnéni drobnych krevnich cév v podkoZi, strie (pruhové trhlinky v kizi), erytém
(zarudnuti kiiZe), akné, purpura (te¢kovité purpurové nebo dervenohnédé krvéaceni pod kizi) a
kontaktni dermatitida, projevujici se zarudnutim a zdufenim o$etfeného mista, pfipadné vysevem
svédicich puchyiki a pupinkd. P¥i pouZiti pfipravku ELOCOM, zejména ve formé& koZniho roztoku,
se mohou objevit pocity paleni a podrazdéni.

Pii vyskytu vySe uvedenych neZadoucich G8inkd, p¥ipadné vyskytu jakychkoliv neobvyklych reakei
je nutno navstivit 1ékare.

Interakce
Interakce nejsou dosud zndmy, presto bez porady s lékafem neuZivejte souéasné s piipravkem
ELLOCOM jiné léky, nanasené na stejnd mista.

Davkovani a zpiisob pouZiti

Nejéastdji se nanasi jedenkrat denn& na postiZzené misto kiize tenkd vrstva ELOCOM krému/masti
nebo né&kolik kapek ELOCOM koZniho roztoku a lehce vtird do kiize, az nejsou patrné Zadné stopy
na povrchu. Pokud lékaf neurdi jinak, nelze p¥i del$im uzivan{ 1é¢bu nahle prerusit nebo ukondit. Pfi
ndhodném vynechdani 1é¢by se porad’te s oSetfujicim lékafem.

Pokud lékaf neuréi jinak, vyvarujte se pouZiti ELOCOM krému/masti pod odév na del3i dobu nebo
na vét§i plochy kiiZe, na obli¢ej a na ty oblasti kiiZe, které se o sebe tfou, jako napt. v podpaZi nebo v
tiislech. Toto plati ptedev§im pii 16¢b& détskych pacientd.

Neprerusujte néhle l1écbu.

Pokud se pifznaky onemocnéni nezlepsi b&hem nékolika dnii (uréi lékar), nebo pokud dokonce
dochézi k jejich zhorSeni, vyhledejte 1ékafte.

Upozornéni

Tento 18k je pouze pro vnéjsi pouZiti.

Uzivejte vyhradné podle doporuceni lékaie.

Dosud nejsou zndmy Z4dné informace o predavkovéni ptipravkem ELOCOM. Pokud by doslo k
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ptedavkovani nebo k neimyslnému pozitf 16ku, obzvIasts ditétem, okamZit& vyhledejte 1ékate.

Uchovavani

Krém: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Mast:  Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Kozni roztok: Uchovavejte pti teploté 2 °C — 25 °C.,

Varovani
Piipravek nesmi byt uzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na obalu.
Uchovévejte tento pfipravek i dal§i léky mimo dosah a dohled déti.

Baleni

Krém: 10g,15g,30g,50g,100¢g

Mast: 10g,15g,30g,50¢g,100¢g

Kozni roztok: 20 ml v ldhvi z plastické hmoty.

Datum revize textu
14.10.2009
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