Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elitasone, 1 mg/g, mas¢
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Elitasone i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elitasone
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Elitasone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Elitasone i w jakim celu si¢ go stosuje

Elitasone zawiera substancj¢ czynng mometazonu furoinian. Mometazonu furoinian jest lekiem z
grupy kortykosteroidow o silnym dziataniu.

Lek Elitasone ma posta¢ masci do stosowania na skore. Lek stosowany miejscowo dziata
przeciwzapalnie, przeciw$wigdowo i obkurczajaco na naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

Lek Elitasone jest wskazany w tagodzeniu objawow zapalnych i §wigdu w chorobach skory, takich jak
np. luszczyca, atopowe zapalenie skory czy kontaktowe zapalenie skory.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elitasone
Kiedy nie stosowa¢ leku Elitasone:

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

- W tradziku pospolitym, rozowatym;

- w zapaleniu skoéry wokot ust;

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

- w przypadku odczynow poszczepiennych (zaczerwienienie, obrzek, bolesnos¢ w miejscu podania
szczepionki);

- W gruzlicy skory;

- na kitowe zmiany skorne;

- w $wiadzie okolicy odbytu i w okolicy narzagddéw piciowych;



- w pieluszkowym zapaleniu skory (podraznienie skory w miejscu przylegania pieluszki);
- pod opatrunkami uszczelniajacymi (okluzyjnymi);
- U dzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

- Jesli w miejscu stosowania leku Elitasone wystapi $wiad, pieczenie lub zaczerwienienie skory,

nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Lek szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac jesli pacjent ma tuszczyce, gdyz miejscowe stosowanie

kortykosteroidu moze spowodowac nawrdt choroby.

- Nie nalezy stosowac leku na duzg powierzchnig skory oraz dtugotrwale, poniewaz kortykosteroidy

wchtaniajg si¢ do organizmu i moga wystapic¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow

(patrz w punkcie 4: Mozliwe dzialania niepozadane).

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

- Po natozeniu masci Elitasone na skore¢ nie nalezy przykrywac tego miejsca opatrunkiem
uszczelniajgcym (zwlaszcza folig, ceratka, pieluszkg), poniewaz nasila on wchtanianie leku, w
wyniku czego mogg wystgpi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng ilo§¢ leku pozwalajaca na
ztagodzenie objawow choroby.

- Nie nalezy przerywacé leczenia bez porozumienia z lekarzem. Po naglym zaprzestaniu stosowania

leku moze wystapi¢ silne zaczerwienienie, pieczenie i ktujacy bol (tzw. ,,efekt z odbicia™).

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

- Leku nie nalezy stosowaé na otwarte rany i btony §luzowe, do oczu i wokot oczu.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W razie przypadkowego przedostania si¢ leku do oczu,
nalezy przemyc¢ je biezacg woda.

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

- Lek Elitasone moze maskowac (ukrywac), uaktywnia¢ lub nasila¢ objawy istniejagcego zakazenia.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat.
U dzieci w wieku powyzej 2 lat, lek nalezy stosowa¢ wylacznie pod $cista kontrola lekarza.
Dhugotrwate 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, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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

Lek moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunomodulujacych.

Ciaza i karmienie piersia

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.



W okresie cigzy lek mozna stosowac wylacznie wtedy gdy lekarz zadecyduje, Ze korzysci z leczenia
uzasadniajg ryzyko zastosowania leku dla matki lub ptodu. Nie nalezy stosowac¢ leku na duza
powierzchnig skory lub przez dtuzszy czas. Lek moze by¢ szkodliwy dla ptodu.

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

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u Kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 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¢é Elitasone

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.
Stosowanie leku jest zalecane w przypadku zmian suchych, tuszczacych sie¢ i spgkanych.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 2 lat
Cienka warstwe masci nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsce na skorze, zwykle raz na dobe.

Dzieci

Nie stosowaé u dzieci w wieku do 2 lat.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Elitasone

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana ilosci leku Elitasone, nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, takie jak obrzeki, podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi,
zwiekszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), obecnos¢ cukru w moczu (cukromocz),
zmnigjszenie odpornosci, zespot Cushinga (charakterystyczna sylwetka to ksiezycowata twarz,
zaokraglony tulow i chude konczyny).

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

Pominiecie zastosowania leku Elitasone

Nalezy zastosowa¢ masc¢ tak szybko, jak to jest mozliwe, a nastepng dawke leku zastosowaé w
zwykltym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Elitasone

Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.
Nie nalezy nagle przerywa¢ leczenia, poniewaz moze to spowodowa¢ nawrdt choroby, zwlaszcza jesli
lek byt stosowany dtugotrwale. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: nasilone zaczerwienienie,
pieczenie i ktujacy bol. Lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku i zwigkszanie odstepu czasu
mig¢dzy kolejnymi dawkami.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza.

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

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000):

- podraznienie;

- zapalenie skory wokot ust;

- zapalenie skory w miejscu zastosowania leku (kontaktowe zapalenie skory);
- zanik barwnika skory (odbarwione, mleczno-biate plamy na skorze);

- nadmierne owlosienie;

- rozstepy na skorze;

- maceracja skory (rozmigkanie skory; naskorek jest rozpulchniony, zbielaty, wilgotny, moze sig
zhuszczad);

- potowki;

- zakazenia wtorne skory (zakazenie skory podczas leczenia).

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000):

- mrowienie lub klucie;

- zapalenie mieszkow wlosowych (wystepowanie wokot wilosa krosty lub guzka zapalnego);
- uczucie pieczenia;

- $wiad;

- zmiany na skorze przypominajace tradzik;

- zmiany zanikowe skory.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych (zwane ,,pajgczkami”).

W razie stosowania leku na duzg powierzchnig skory lub dtugotrwale czy w przypadku uzycia
opatrunkow uszczelniajgcych, lek wchtania sie do krazenia ogdlnego i moga wystgpié
ogolnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Dzieci (ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni skory do masy ciala) sa bardziej
narazone na wyst¢powanie dziatan niepozadanych. U dzieci leczonych miejscowo kortykosteroidami
opisywano przypadki nadci$nienia wewnatrzczaszkowego (zwigkszenie cisnienia ptynu mozgowo-
rdzeniowego). Objawia si¢ ono uwypukleniem ciemigczka, bolem glowy oraz obustronnym obrzgkiem
tarczy nerwu wzrokowego. Ponadto u dzieci moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Elitasone

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce, ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i na pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elitasone

- Substancjg czynng 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 zawierajaca 15 g lub 30 g lub 50 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151,

95-200 Pabianice,

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.10.2022



