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Pribalova informace: informace pro pacienta

Elocom 1 mg/g mast
mometasoni furoas

Piectéte si pozorné celou piribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lé¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Elocom a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Elocom pouZivat
Jak se ptipravek Elocom pouziva

MozZné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Elocom uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Elocom a k ¢emu se pouziva

Piipravek Elocom je hormonalni pfipravek s obsahem kortikoidu ur¢eny k aplikaci na pokozku. Patfi
do skupiny vysoce u¢innych kortikosteroidt.. Pouziva se k 1€¢bé nékterych koznich onemocnéni citlivych
na mometason-furoat, jako je lupénka (psoriaza), atopicky ekzém a toxicky a/nebo alergicky kontaktni
ekzém.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Elocom pouZivat

Nepouzivejte piipravek Elocom

jestlize jste alergicky(4) na mometason-furoat, jiné kortikoidy nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo trpite nékterym z nasledujicich stavi:

. ruzovka (acne rosacea, kozni onemocnéni postihujici oblicej)

zanétlivé onemocnéni kolem ust (perioralni dermatitida)

akné

ztenc¢eni ktize (koZni atrofie)

svédéni genitalii nebo konecniku

plenkova vyrazka (dermatitida)

bakteridlni onemocnéni (napt. impetigo nebo pyoderma)

virové onemocnéni (napf. opary, pasovy opar, plané nestovice, bradavice, genitalni bradavice
nebo molusky)

plisinové (napf. kvasinky) a parazitarni (napf. svrab) kozni infekce

oteviené poranéni nebo kozni viedy

reakce po ockovani

tuberkul6za nebo syfilis



Pokud si nejste jisty(a), zda nékterym z t€chto onemocnéni netrpite, porad’te se se svym Iékafem.

Upozornéni a opatieni

. Pred pouzitim ptipravku Elocom se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarmnikem.
. Piipravek Elocom je urcen pouze k zevnimu pouziti.
. Je tieba zabranit tomu, aby se piipravek dostal do kontaktu s oCima. Tento 1€k se nesmi nanaset na

o¢ni vicka.

Objevi-li se u Vas podrazdéni, je nutné 1écbu timto ptfipravkem prerusit.

Pokud lékar neurci jinak, vyvarujte se pouziti ptipravku Elocom pod odév na delsi dobu
a na oblasti lécené timto pfipravkem nepfikladejte obvazy ¢i naplasti.

. Kozniroztok nenanasejte na vétsi plochy ktize, na obliCej a na ty oblasti kiize, které se o sebe tfou,
jako napft. v podpazi nebo v tiislech. Toto plati predevsim pfi [écbé détskych pacienti.

. Pfi pouziti tohoto ptfipravku na lupénku miize dojit ke zhorSeni stavu. Takova 1écba vyzaduje peclivy
dohled, a proto mate dochéazet na pravidelné Iékaiské kontroly.

. Lécbu nahle nepterusujte.

. Dlouhodoba Iécba (delsi nez 3 tydny) je nevhodna, zv1aste pro détské pacienty.
Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého Iékare.

Déti
Pripravek Elocom lze podéavat détem star$im 2 let.

DalSi 1écivé pripravky a piipravek Elocom
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Elocom nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jakse pripravek Elocom pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého I€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Elocom se obvykle pouziva jedenkrat denn€. Na postizené misto pokozky se nanese tenka vrstva
masti a jemné€ se vmasiruje tak, aby na povrchu nezistaly Zadné stopy ptipravku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Elocom, neZ jste mél(a)
Neuvadi se.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Elocom
Pfi ndhodném vynechani 1écby se poradte se svym oSetfujicim Iékarem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piripravek Elocom

Pokud l¢kaf neurci jinak, nemtizete pti delSim uzivani 1€cbu nahle pterusit nebo ukoncit. Pokud se pfiznaky
onemocnéni u Vas nezlepsi béhem nékolika dnti nebo pokud dojde k jejich zhorSeni, vyhledejte svého 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.



4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):
. pocity paleni

o svédéni

. zanét vlasovych vacku (folikulitida)

Jiné nezdadouci ucinky (z dostupnych udajii nelze cetnost vyskytu urcit):
. alergicka kontaktni dermatitida (projevujici se zarudnutim a zdufenim osetfeného mista, piipadné
vysevem svédicich puchyikl a pupinki)

bakteridlni infekce

dermatitida kolem ust (perioralni dermatitida)

mravenceni

ohrani¢eny hnisavy zanét kiize (furunkuloza)

podrazdéni kize

potnicky (miliaria)

pruhové trhlinky v ktzi (strie)

reakce pfipominajici akné

sekundarni infekce

snizené zbarveni kize (hypopigmentace)

sucha kiize

zméknuti a zbéleni kiize (macerace)

ztenc¢eni ktize (koZni atrofie)

zviditelnéni krevnich cév v podkozi

zvySeny rust ochlupeni (hypertrich6za)

rozmazané vidéni.

DalSi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich

Déti mohou mit vzhledem k vétSimu poméru kozniho povrchu a t¢lesné hmotnosti vEétsi nachylnost k poruse
zvané Cushingtiv syndrom (projevujici se napf. kulatym oblicejem a slabosti) nez dospéli.
Dlouhodoba 1é¢ba kortikosteroidy mize ovlivnit rist a vyvoj déti.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich icinkii mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Elocom uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo tubé. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékamnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Elocom obsahuje

- Lécivou latkou je mometasoni furoas 1,0 mg v 1 g masti.

- Pomocnymi latkami jsou bila vazelina, hexylenglykol, bily vosk, ¢isténa voda, propylenglykol-
monostearat (E477), kyselina fosforecna 10% pro upravu pH.

- Tento ptipravek obsahuje 20,0 mg propylenglykol monostearatu (E477) v jednom gramu masti. To je
ekvivalentni 300,0 mg propylenglykol monostearatu v jednom baleni (15g tuba).

Jak pripravek Elocom vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az naSedla neprihledna mast.

Hlinikova tuba s kryci membranou, s vnitfni ochrannou epoxidovou vrstvou, HDPE Sroubovaci uzavér
s hrotem uvnitf vrchni ¢asti, krabicka.

Velikost baleni: 15 g

Upozornéni:
Text na tub€ je v rumunsting.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (tubé):
Administrare cutanata: kozni podani

Unguent: mast

Furoat de mometazona: mometason-furoat

Serie: Sarze

EXP: pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.

Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bucuresti, Rumunsko

Vyrobce
Organon Heist bv,
Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgie

Soubézny dovozce: 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska republika

Prebaleno:

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678, 763 15 Sluovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabf. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.r.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

DOVEMA s.r.o0., Biistvi 172, Biistvi, 289 15, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 1. 2025



