| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elocon 1 mg/g tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g tepalo yra 1 mg mometazono furoato.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Kiekviename §io vaistinio preparato tepalo grame yra 20 mg propilenglikolio stearato (E1520), o tai
atitinka 400 mg propilenglikolio stearato talpykléje (20 g tiirio tiibeléje) arba 600 mg propilenglikolio
stearato talpykléje (30 g turio tubeléje).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Tepalas.

Baltas arba beveik baltas matinis tepalas.
4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Odos uzdegimo ir niezulio, sergant kortikosteroidy poveikiui jautria dermatoze (pvz., psoriaze,
atopiniu arba kontaktiniu dermatitu) simptominis gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, jskaitant Senyvus, ir 2 mety bei vyresniems vaikams ir paaugliams

Pazeistg odg reikia tepti plonu tepalo sluoksniu kartg per dieng. Jei dél pazeidimo oda tampa labai
sausa, pleiskanoja arba triikingja, geriau tinka tepalas, jei pazeista plaukuota (taip pat galvos) oda -

odos tirpalas, kitais atvejais geriausia vartoti krema.

Suaugusiems pacientams saugumo ir veiksmingumo duomeny apie ilgiau kaip 6 savaites trunkantj
vartojima néra.

Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams

Elocon nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams, kadangi yra abejoniy dél
saugumo ir veiksmingumo (zr. 4.4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams nerekomenduojama Elocon vartoti ilgiau nei 3 savaites, nes saugumo ir
veiksmingumo duomeny apie ilgai trunkantj vartojima néra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas kitiems kortikosteroidams.



Veido roziné, paprastieji spuogai, odos atrofija, perioralinis dermatitas, iSangés ar lyties organy
niezulys, vystykly sukeltas i$Sutimas, bakterijy sukeltos odos ligos, pvz., impetiga, piodermija; virusy
sukeltos odos ligos, pvz., paprastoji arba juostiné piisleliné, véjaraupiai, paprastosios karpos,
smailiagalés kondilomos, uzkre¢iamasis moliuskas, parazity arba grybeliy. pvz., Candida arba
Dermatophytes sukeltos infekcinés odos ligos.

Tuberkuliozé, sifilis ar reakcija j vakcing.

Odos zaizdos arba opos.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu vartojant Elocon i§sivysto 0dos sudirgimas ar jsijautrinimas, gydyma reikia nutraukti ir pradéti
taikyti tinkamg gydymg.

Pasireiskus infekcijai, reikia paskirti tinkama prieSgrybelinj ar antibakterinj vaistinj preparatg. Jeigu
teigiamas poveikis greitai nepasireiskia, kortikosteroidy vartojima reikia nutraukti, kol infekcija bus
pakankamai suvaldyta.

Lokaliai vartojamy kortikosteroidy absorbcija j sisteming kraujotakg gali sukelti griztama pogumburio,
hipofizés ir antinks¢iy sistemos slopinimg bei galimg gliukokortikosteroidy nepakankamuma
nutraukus gydyma. Be to, kai kuriems pacientams gali pasireiksti Kusingo sindromas, hiperglikemija
ir glikozurija dél gydymo metu ant odos vartojamy kortikosteroidy absorbcijos j sisteming kraujotaka.
Pacientus, kurie ant odos vartojamais steroidiniais vaistiniais preparatais tepa didelius odos plotus arba
oda, esancig po tvarsCiu, reguliariai reikia tirti, ar nepasireiské pogumburio, hipofizés ir antinksc¢iy
(PHA) asies supresija.

Nepageidaujami poveikiai, pasireiSkiantys sistemiskai vartojant kortikosteroidy, jskaitant antinksciy
supresija, gali pasireiksti vartojant kortikosteroidus ant odos, ypa¢ kiidikiams ir vaikams.

Vaikai gali biiti jautresni sisteminiam toksiniam ekvivalenti§ky doziy poveikiui, kadangi jy kiino
pavirSiaus ploto ir kiino svorio santykis yra didesnis.

Lokalus ir sisteminis toksinis poveikis yra daznas, ypac ilgai ir be pertrauky gydant didelius pazeistos
odos plotus, lenkiamuosius pavir§ius ar naudojant polietileno tvars¢ius. Tepant vaiky arba veido oda
orui nepralaidziy tvars¢iy naudoti negalima. Veido odg galima tepti ne ilgesniais kaip 5 dieny gydymo
kursais. Ilgalaikio nepertraukiamo gydymo reikia vengti visiems pacientams, nepriklausomai nuo jy
amziaus.

Nors Elocon vartojimo ilgiau nei 3 savaites saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas, Elocon
galima atsargiai skirti 2 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams. Kadangi Elocon saugumas ir
veiksmingumas jaunesniems nei 2 mety vaikams nebuvo nustatytas, Sios amzZiaus grupés pacientams
jo skirti nerekomenduojama.

Zvynelinei gydyti lokaliai vartojami steroidai gali biiti pavojingi dél daugelio priezaséiy, tarp jy
atkry¢io dél toleravimo i$sivystymo, centrinés pustulinés zvynelinés pavojaus bei lokalaus ar
sisteminio toksinio poveikio i§sivystymo dél pazeistos odos barjerinés funkcijos. Skiriant gydyti
zvynelinei kruopsti paciento priezitira yra labai svarbi.

Elocon, kaip ir kity stipriy vietiskai veikianciy gliukokortikoidy vaistiniy preparaty, vartojimo
negalima nutraukti staiga. Nutraukus ilgai trukusj vietinj gydyma stipriais gliukokortikoidais, gali
prasidéti nutraukimo sindromas, pasireiskiantis dermatitu su rySkiu odos paraudimu, dilg¢iojimu bei
deginimu. To galima i§vengti 1étai mazinant gydyma, pavyzdziui, jeigu vaistinio preparato vartojimas
nutraukiamas mazinant dozeg ir ilginant intervalus.

Reikia saugoti, kad vaistinio preparato nepatekty j akis.
Gliukokortikoidai gali pakeisti kai kuriy odos pazeidimy i§vaizda, todél gali biiti sunku nustatyti

tikslig diagnozg, ir taip pat gali sulététi odos gijimas.
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Elocon neturéty biiti vartojamas voky srityje, nes yra pavojus, kad iSsivystys paprastoji glaukoma ar
subkapsuliné katarakta.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio (jskaitant vartojamus j nosj, jkvepiamuosius ir vartojamus j
akis) kortikosteroidy, gali pasireiksti regéjimo sutrikimy. Jeigu pacientui pasireiskia tokie simptomai,
kaip miglotas matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikéty apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento
oftalmologo konsultacijai, kad §is jvertinty galimas regéjimo sutrikimy priezastis, nes tai gali biiti
katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné chorioretinopatija (CSC), kuriy
atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidy.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveikos tyrimy neatlikta.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Ar né$ciai moteriai vartoti yra saugu, jrodymy nepakanka. Vietinis kortikosteroidy vartojimas
vaikingoms gyviiny pateléms gali sutrikdyti vaisiaus vystymasi, salygoti jskilo gomurio atsiradimg ir
intrauterininj augimo sulétéjimg. Pakankamy ir gerai kontroliuoty Elocon klinikiniy tyrimy su
nésc¢iomis moterimis neatlikta, todél tokiy poveikiy pavojus Zmogaus vaisiui néra zinomas. Vis délto,
kaip ir vartojant visy lokalaus poveikio gliukokortikoidy, reikia jvertinti galimybeg, kad dél
prasiskverbimo per placentos barjerg gali buiti paveiktas vaisiaus augimas. Kaip ir kiti lokaliai
vartojami gliukokortikoidai, Elocon né$¢ioms ir maitinan¢ioms moterims turi biiti skiriamas tik kai
laukiama nauda yra didesné uz galima rizikg motinai ar vaisiui. Elocon reikia vengti skirti dideliais
kiekiais ir ilgam vartojimui.

Ar lokalus kortikosteroidy vartojimas galéty sglygoti pakankamg sisteming absorbcija, kad aptinkamas
kortikosteroidy kiekis patekty j motinos piena, néra zinoma. Zindyvei paskirti Elocon galima tik
kruops¢iai apsvarscius naudos ir rizikos santykj. Jeigu reikia gydyti ilgai arba didelémis dozémis,
tuomet zindymg reikia nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Elocon gebégjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis, susijes su Elocon vartojimu, apibidinamas taip:

labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal

turimus duomenis).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos

DaZnis neZinomas Bakterin¢ infekcija, furunkulas

Labai retas Folikulitas

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas Parestezija

Labai retas Deginimo jausmas

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas | Miglotas matymas (taip pat 7r. 4.4 skyriy)
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai




Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Daznis nezinomas Vartojimo vietos skausmas, vartojimo vietos
reakcijos

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DaZnis nezinomas Kontaktinis dermatitas, perioralinis dermatitas,
odos hipopigmentacija, padidéje¢s plaukuotumas,
strijos, maceracija, miliaria, j akne panasus
dermatitas, odos atrofija

Labai retas Niezulys

VietiSkai ant odos vartojant kity kortikosteroidy, pastebétas lokalus nepageidaujamas poveikis: odos
sausumas, odos dirginimas, dermatitas, perioralinis dermatitas, odos maceracija, miliarinis i§bérimas ir
teleangiektazijos.

Vaiky populiacija

Vaikai, kadangi jy kiino pavirsiaus ploto ir kiino svorio santykis yra didesnis nei suaugusiyjy, gali baiti
jautresni vietiniy kortikosteroidy sukeltam pogumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) asies slopinimui
ar Kusingo sindromo atsiradimui.

Ilgalaikis gydymas kortikosteroidais gali trukdyti vaiky augimui ir vystymuisi.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uZzpilde Sveikatos prieZiaros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas
Vartojami ilgai ir didelémis dozémis, vietiSkai veikiantys kortikosteroidai gali slopinti hipofizés ir
antinkscCiy funkcija, todél gali prasidéti antrinis antinks¢iy funkcijos nepakankamumas, kuris paprastai

yra griztamas.

Jeigu pastebimas PHA asies slopinimas, reikia pabandyti vaistinio preparato vartojima nutraukti,
reciau tepti ar keisti silpnesniu steroidu.

Kiekvienoje talpykléje esantis steroido kiekis yra toks mazas, kad atsitiktinai pavartojus per burng
toksinio poveikio nebtty arba jis bty silpnas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kortikosteroidai iSoriniam vartojimui, ATC kodas — DO7AC13.
Mometazono furoatas yra naujas gliukokortikoidas (2”) furoato 17-esteris, kurio molekuléje (9 ir

21 padétyse) yra chloro.

Elocon gydomasis poveikis priklauso nuo mometazono furoato, sudétiniy vaistinio preparato daliy ir

formg suteikian¢iy medziagy.

Mometazono furoatas yra stipriai veikiantis gliukokortikoidas, priskiriamas Il EEC grupei.
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Tyrimy metu krotono aliejumi sukélus peléms ausy uzdegima, nustatyta, kad vienkartinés
mometazono furoato dozés (EDsp = 0,02 mg | ausj) poveikis buvo lygiavertis betametazono valeratui,
bet pavartojus 5 dienas poveikis buvo mazdaug 8 kartus stipresnis nei pastarojo medikamento (EDso
atitinkamai 0,002 mg ir 0,014 mg j ausj per dieng). Po 5 gydymo dieny mometazono furoatas
pogumburj, hipofize ir antinks¢ius slopino silpniau nei betametazono valeratas (EDs atitinkamai

5,3 mg ir 3,1 mg j ausj per dieng).

Remiantis terapiniu indeksu, galima teigti, kad vartoti mometazono furoatg yra 3-10 karty saugiau nei
betametazono valerata. Sis indeksas nustatytas jprastiniu laboratoriniu metodu, atsizvelgiant j
sukeliancios sisteminj poveikj (timoliz¢ arba pogumburio, hipofizés bei antinks¢iy funkcijos
slopinima) ir lokaliai slopinancios uzdegima EDso doziy santyking reikSme.

Tyrimy su Zmonémis rezultatai

McKenzie tyrimy metu buvo lygintas mometazono furoato ir jprastiniy kortikosteroidy poveikis, dél

kurio susitraukia kraujagyslés. Nustatyta, kad:

1. 1 mg/g mometazono kremo poveikis buvo lygiavertis 1 mg/g betametazono valerato, 1 mg/g
triamcinolono acetonido, 0,5 mg/g betametazono dipropionato kremui, bet jis buvo gerokai
stipresnis (p=0,03) uz 0,25 mg/g flucinaro acetonido kremo poveikj.

2. 1 mg/g mometazono tepalo poveikis buvo lygiavertis 0,5 mg/g betametazono dipropionato arba
1 mg/g amcinonido tepalui, bet jo poveikis buvo Zymiai stipresnis (p<0,01) uz 1 mg/g
betametazono valerato, 0,25 mg/g flucinaro acetonido arba 1 mg/g triamcinolono acetonido
tepalo poveikj.

3. 1 mg/g mometazono odos tirpalo poveikis buvo lygiavertis 1 mg/g betametazono valerato odos
tirpalo poveikiui.

1 mg/g mometazono furoato kremo uzdegima slopinantis aktyvumas buvo lygintas su 1 mg/g
betametazono valerato arba 1 mg/g betametazono dipropionato kremo aktyvumu (ultravioletiniy
spinduliy sukeltas odos paZeidimas tirtas spektroskopija). Nustatyta, kad 1 mg/g mometazono furoato
kremo poveikis, dél kurio susitraukia kraujagyslés, lyginant su kitais tirtais kortikosteroidy vaistiniais
preparatais, buvo stipresnis ir i$liko 24 val.

Klinikiniy tyrimy rezultatai parod¢, kad:

1. Gydant psoriaze arba atopinj dermatita, 1 mg/g mometazono furoato tepalo ir kremo
veiksmingumas ir saugumas yra toks pat kaip 1 mg/g betametazono valerato kremo arba tepalo.

2. Gydant galvos odos psoriazg, 1 mg/g mometazono furoato odos tirpalas yra toks pat
veiksmingas ir saugus kaip ir 1 mg/g betametazono valerato odos tirpalas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vaistinio preparato patekimas j sistemine kraujotaka per oda buvo tirtas su zmonémis, vartojanciais
zyméto H-mometazono furoato tepalo arba kremo. Nustatyta, kad patepus sveikiems savanoriams oda
(neuzrius jos tvarséiu) per 8 val. rezorbuojama atitinkamai 0,7 % ir 0,4 % hormono.

Zyméto mometazono furoato odos tirpalo rezorbcija per oda netirta.

Tiriant biologin]j vaistinio preparato pasisavinima zmonéms (atsizvelgiant j pogumburio, hipofizés ir
antinksciy slopinima), nustatyta, kad per oda mometazono furoato rezorbuojama mazai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Neéra svarbiy ikiklinikiniy duomeny, aktualiy vaistinj preparatg skirianciam specialistui, kurie nebiity
pateikti kitose vaistinio preparato charakteristiky santraukos dalyse.



6. FARMACINES SAVYBES
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Heksilenglikolis

Baltasis vaskas

Propilenglikolio stearatas (E1520)
Minkstasis baltas parafinas
Praskiesta fosfato riigstis

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Po tibelés pirmojo atidarymo tinka vartoti 4 savaites.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Aliuminio tiibelé su didelio tankio polietileno (HDPE) dangteliu. Tibeléje yra 20 g arba 30 g tepalo.
Kartono dézutéje yra viena tiibelé.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
20 g - LT/1/97/1851/002

30 g - LT/1/97/1851/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. liepos 02 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario 04 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2022 m. lapkric¢io 14 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (BALTIJOS SALIU PAKUOTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Elocon 1 mg/g tepalas
mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (JU) KIEKIS (_IAl)

1 g tepalo yra 1 mg mometazono furoato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: Vaselinum album, Hexylenglycolum, Propylenglycoli monostearas, Cera alba,
Acidum phosphoricum dilutum, Aqua purificata.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tepalas
209
30g

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Saugoti, kad nepatekty j akis.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
{mm-MMMM}
Po tiibelés pirmojo atidarymo tinka vartoti 4 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

20 g - LT/1/97/1851/002
30 g - LT/1/97/1851/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Elocon 1 mg/g tepalas

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

14



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Elocon 1 mg/g tepalas
mometasoni furoas
Vartoti ant odos.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
{mm-MMMM}
Po pirmojo ttibelés atidarymo tinka vartoti 4 savaites.

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

209
3049

6. KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Saugoti, kad nepatekty j akis.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Elocon 1 mg/g kremas
Elocon 1 mg/g tepalas
Elocon 1 mg/g odos tirpalas
mometazono furoatas (mometasoni furoas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Elocon ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Elocon
Kaip vartoti Elocon

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Elocon

Pakuotés turinys ir kita informacija

ouhrwhE

1. Kas yra Elocon ir kam jis vartojamas

Elocon tepalu, odos tirpalu arba kremu gydomas odos uzdegimas, jautrus mometazono furoatui, pvz.,
psoriazé (sausas, pleiskanojantis odos iSbérimas), atopinis dermatitas (nieZtintis raudonos spalvos
iSbérimas) bei kontaktinis dermatitas, pasireiSkes dél alergijos arba sudirginimo (nieZtintis paraudusios
patinusios odos i§bérimas).

Odos tirpalas ypac tinka plaukuotos (taip pat ir galvos) odos pazeidimams, kurie jautriis mometazono
furoatui, pvz., psoriazei, gydyti.

Elocon vartojamas gydytojo nurodymu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Elocon

Elocon vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai, arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija kitiems kortikosteroidams;

- jeigu sergate veido rozine, paprastaisiais spuogais, odos atrofija (odos i$plon¢jimas), apyburnio
dermatitu;

- jeigu yra iSangés ar lyties organy niezulys, vystykly sukeltas i§Sutimas;

- jeigu sergate infekcinémis odos ligomis, sukeltomis bakterijy (piilinéline, ptlinémis odos
ligomis), virusy (véjaraupiais, karpomis, lyties organy karpomis, paprastaja arba juostine
pusleline, uzkre¢iamuoju moliusku), parazity arba grybeliy pvz., balk§vagrybiy arba
dermatofity;

- jeigu sergate tuberkulioze ar sifiliu, ar Jums prasidé¢jo odos reakcija po skiepijimo;

- jei Jums yra odos zaizdos ar opos.

Jeigu abejojate, ar sergate viena i§ nurodyty biikliy, kreipkités i gydytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Elocon.

- Jeigu Jiis be gydytojo leidimo patepta oda uzdengsite drabuziais, naudosite orui nepralaidzius
tvarscius arba ilgesnj laika tepsite didelj plota, veido oda arba besitrinancias odos vietas, pvz.,
pazastis, kirksnis, tai gali padidinti Salutinio poveikio pavojy (zr. Zemiau bei ,,Galimas Salutinis
poveikis“ skyriy). Si atsargumo priemon¢ ypa¢ svarbi gydant vaikus, kadangi jiems gali dazniau
pasireiksti antinks¢iy funkcijos slopinimas.

Jeigu vartojant Elocon Jums iSsivysto 0dos sudirgimas ar jsijautrinimas, gydyma reikia nutraukti ir
pradéti taikyti tinkamg gydyma.

Pasireiskus infekcijai, Jums reikia kreiptis j gydytoja, kad Jums biity skirtas tinkamas priesgrybelinis
ar antibakterinis gydymas.

Vietiskai vartojami steroidai gali buti pavojingi Zvynelinés gydymui dél toleravimo i$sivystymo,
centrinés pustulinés zvynelinés pavojaus bei vietinio ar sisteminio toksinio poveikio iSsivystymo dél
pazeistos odos barjerinés funkcijos. Gydant Zvyneline, Jus turi kruopsciai prizitiréti gydytojas.

Elocon, kaip ir kity stipriy vieti§kai veikianc¢iy gliukokortikoidy, vartojimo negalima nutraukti staiga.
Nutraukus ilgai trukusj vietinj gydyma stipriais gliukokortikoidais, gali prasidéti nutraukimo
sindromas, pasireiskiantis dermatitu su ryskiu odos paraudimu, dilgéiojimu bei deginimu.

Saugokités, kad vaisto nepatekty j akis.

Elocon neturéty biti vartojamas voky srityje, nes yra pavojus, kad iSsivystys paprastoji glaukoma
(vidinio akies spaudimo padidéjimas) ar subkapsuliné katarakta (I¢Siuko drumstis).

Nepageidaujami poveikiai, pasireiSkiantys sistemiskai vartojant kortikosteroidy, jskaitant antinksciy
slopinima, gali pasireiksti vartojant kortikosteroidy ant odos, ypa¢ kiudikiams ir vaikams.

Jeigu pradétuméte matyti lyg per miglg arba jums pasireiksty kity regéjimo sutrikimy, kreipkités j savo
gydytoja.

Vaikams ir paaugliams

Vaikai gali biiti jautresni sisteminiam toksiniam lygiaverciy doziy poveikiui, kadangi jy kiino
pavirSiaus ploto ir kiino svorio santykis yra didesnis.

Vaikams reikia vartoti maziausig teraping vaisto doze. Ilgai trunkantis gydymas gali paveikti vaiky
augima ir vystymasi.

Elocon negalima tepti ant odos, kurig dengia vystyklai, jei vaikui dar reikalingi vystyklai arba
sauskelnés.

Kadangi Elocon saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 2 mety vaikams nebuvo nustatytas, $ios
amziaus grupés Vaikams jo vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Elocon
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ar nésc¢iai moteriai vartoti Elocon yra saugu, jrodymy nepakanka.
Elocon klinikiniy tyrimy su né$¢iomis moterimis neatlikta, todél tokio vaisto poveikio pavojus
Zzmogaus vaisiui néra zinomas. Vis délto, kaip ir vartojant visy Vvietinio poveikio gliukokortikoidy, dél
prasiskverbimo per placentos barjera gali biiti paveiktas vaisiaus augimas.
Néscias moteris Elocon gydyti galima tik kruopsciai apsvarscius naudos ir rizikos santykj.
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Zindyves Elocon galima gydyti tik kruop§&iai apsvars¢ius naudos ir rizikos santykj. Jeigu reikia gydyti
ilgai arba didelémis dozémis, tuomet Zindyma reikia nutraukti.

Ar né§tumo arba zindymo metu Elocon galima vartoti, sprendzia gydytojas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Elocon gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Elocon odos tirpalo sudétyje yra propilenglikolio (E1520)
Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.
3. Kaip vartoti Elocon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Suaugusiesiems ir 2 mety bei vyresniems vaikams ir paaugliams
Kartg per dieng ant odos tepti plona kremo, tepalo sluoksnj, ar kelis odos tirpalo lasus. Jtrinti, kol
vaisto nebesimato.

Néra saugumo ir veiksmingumo duomeny apie ilgiau kaip 6 savaites trunkantj Elocon vartojima
suaugusiems pacientams.

Tlgalaikio gydymo $iuo vaistu negalima nutraukti i$ karto, i$skyrus tuos atvejus, kai nurodo gydytojas.

Neduokite $io vaisto kitiems Zmonéms. Nevartokite jo kitoms ligoms gydyti, nebent taip liepty Jasy
gydytojas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Néra saugumo ir veiksmingumo duomeny apie ilgiau kaip 3 savaites trunkantj Elocon vartojima 2-
12 mety vaikams ir paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Elocon doze

Elocon perdozavimo atvejy nebuvo. Jeigu taip atsitikty (pvz., pavartojus per didel¢ doze arba jei vaisto
patekty j burng ir bty nurytas), nedelsiant kreipkités j gydytoja. Vaikams antinks¢iy funkcijos
slopinimas (poveikis kai kuriems hormonams) gali pasireiksti dazniau.

Jeigu pastebimas pogumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) asies slopinimas (poveikis kai kuriems
hormonams), Jasy gydytojas gali vaisto vartojima nutraukti, skirti tepti re¢iau ar keisti silpnesniu
steroidu.

Kiekvienoje talpykléje esantis steroido kiekis yra toks mazas, kad atsitiktinai pavartojus per burna,
toksinio poveikio nebiity arba jis bty silpnas.

Pamirsus pavartoti Elocon
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Elocon
Gydymo Elocon preparatais negalima nutraukti i§ karto. Baitina pasiklausti gydytojo, kaip tai padaryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai retas Salutinis poveikis ( pasireiské maziau kaip 1 is 10 000 vartojusiyjy):
plauky svogunéliy uzdegimas, deginimo jausmas, niezulys.

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
bakteriné infekcija, furunkulas (Sunvoté), parestezija (tariamasis nesamy dirginimy, pvz., tirpimo,
skruzdziy bégiojimo jutimas), skausmas, kontaktinis dermatitas, hipopigmentacija (sumazéjes
pigmento susitelkimas odoje), padidéje¢s plaukuotumas, strijos, panasus j spuogus dermatitas, odos
atrofija (odos i$plonéjimas), apyburnio dermatitas, prakaitiné, maceracija (skys¢io veikiamy audiniy
suminkstéjimas), miglotas matymas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams

Vaikai, kadangi jy kiino pavirsiaus ploto ir kiino svorio santykis yra didesnis nei suaugusiyjy, gali buti
jautresni vietiniy kortikosteroidy sukeltam pogumburio, hipofizés ir antinks¢iy (PHA) asies slopinimui
ar Kusingo sindromo atsiradimui.

Ilgalaikis gydymas kortikosteroidais gali trukdyti vaiky augimui ir vystymuisi.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma internetu
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy
preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento
praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Elocon
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje Kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

Ant dézutés ir tibelés ar buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Po buteliuko pirmojo atidarymo odos tirpalas tinka vartoti 3 ménesius.

Po tiibelés pirmojo atidarymo tepalas tinka vartoti 4 savaites.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Elocon sudétis

Elocon 1 mg/g kremas

- Veiklioji medZiaga yra mometazono furoatas. 1 g kremo yra 1 mg mometazono furoato.

- Pagalbinés medziagos yra minkStasis baltas parafinas, baltasis vaskas, hidrintas sojy lecitinas,
heksilenglikolis, titano dioksidas (E171), aliuminio krakmolo oktenilsukcinatas, fosfato riigstis,
iSgrynintas vanduo.
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Elocon 1 mg/qg tepalas

- Veiklioji medZiaga yra mometazono furoatas. 1 g tepalo yra 1 mg mometazono furoato

- Pagalbinés medziagos yra heksilenglikolis, baltasis vaSkas, propilenglikolio stearatas (E1520),
minkStasis baltas parafinas, praskiesta fosfato riigstis, iSgrynintas vanduo. Kiekviename tepalo
grame yra 20 mg propilenglikolio stearato (E1520), o tai atitinka 400 mg propilenglikolio
stearato talpykléje (20 g turio tiibeléje) arba 600 mg propilenglikolio stearato talpykléje (30 g
tario tiibeléje).

Elocon 1 mg/g odos tirpalas

- Veiklioji medziaga yra mometazono furoatas. 1 g odos tirpalo yra 1 mg mometazono furoato.

- Pagalbinés medziagos yra izopropilo alkoholis, propilenglikolis (E1520),
hidroksipropilceliuliozé, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, praskiesta fosfato rugstis,
iSgrynintas vanduo. Kiekviename odos tirpalo mililitre yra 300 mg propilenglikolio (E1520), o
tai atitinka 6 g propilenglikolio talpykléje (20 ml turio buteliuke).

Elocon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Elocon 1 mg/g kremas

Baltas arba beveik baltas vienalytis, homogeni$kas kremas.
Vaistas tiekiamas tiibelése, kuriose yra 20 g arba 30 g kremo.

Elocon 1 mg/g tepalas
Baltas arba beveik baltas matinis tepalas.
Vaistas tiekiamas ttibelése, kuriose yra 20 g arba 30 g tepalo.

Elocon 1 mg/g odos tirpalas
Bespalvis arba beveik baltas odos tirpalas.
Vaistas tiekiamas plastmasiniuose buteliukuose, kuriuose yra 20 ml odos tirpalo.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Gamintojas

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2022-11-14.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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