INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Elocom® 0,1% kutanoplgsning

Mometasonfuroat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlzegssedlen. Du kan f& brug for at
leese den igen.

— Spagrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Elocom?® til dig personligt.
Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge
Elocom®

. S&dan skal du bruge Elocom®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Elocom® er et steerkt virkende kortikosteroid, der
deemper hzevelse og irritation ved beteendelse pa
huden, der ikke skyldes bakterier, virus eller
svampe. Derved mindskes udbredelsen af
udslaet, eksem eller psoriasis.

Du kan bruge Elocom® til behandling af eksem
eller irritation af huden/udsleet, allergisk eksem
eller eksem udlgst af kontakt med f.eks.
renggringsmidler samt tgr, klgende hud med ragdt
udsleet og psoriasis.

Laegen kan have givet dig Elocom® for noget
andet. Fglg altid laeegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER
AT BRUGE ELOCOM®

Brug ikke Elocom®

— hvis du er allergisk over for mometasonfuroat,
andre kortikosteroider eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

— hvis du har en beteendelsestilstand i ansigtet,
som viser sig ved rgdme, isger pa naese,
kinder, hage og pande (rosacea)

— hvis du har eksem/udsleet med rgde knopper
omkring naese og mund (perioral dermatit)

— pa bumser eller pd omrader med bumser

— hvis du har sygdomme pa huden, der skyldes
virus (forkalelsessar, skoldkopper, vorter,
kansvorter, vandvorter og helvedesild)

— hvis du har en bakterieinfektion i huden f.eks.
barnesar eller ikke-helende sar

— hvis du har en parasit- eller svampeinfektion

- ved hudlidelser hos bgrn under 1 ar, herunder
eksem eller bleeksem

— hvis du har klge ved endetarmsabningen og
kegnsorganerne

— pa friktionsudsleet

— pé skoldkopper

— hvis du har tuberkulose

— hvis du har syfilis

— hvis du har vaccinationsreaktioner

— pa sér, beskadiget eller tynd hud

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du

bruger Elocom®

— Der kan opsta irritation og gget fglsomhed
efter anvendelse. Behandlingen med Elocom®
bar stoppes og passende behandling indledes.

— Hvis du har en svampeinfektion eller bakteriel
infektion, bar du behandles for denne.

— Behandlingen bgr ikke vare leengere end hgjst
ngdvendigt og ikke mere end fire uger, uden at
din laege igen har set pa din hudlidelse, det
geelder iseer ved behandling af beskadiget hud
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og i hudfolder. Der kan opsta alvorlige
bivirkninger.

- Ved behandling p& store hudomrader er det
seerligt vigtigt, at veere opmaerksom pa
alvorlige bivirkninger.

— Der bgr udvises forsigtighed ved behandling af
hudlidelser med eller uden klge ved
endetarmen og kgnsdelene.

— Ved behandling af barn eller i ansigtet, bar der
ikke anvendes teetlukkende forbinding. Ved
behandling i ansigtet bar varigheden
begreenses til 5 dage.

— Iseer bgrn og nyfadte er seerligt udsatte for at
udvikle bivirkninger.

— Elocom® kan muligvis pavirke bgrns veekst og
udvikling.

— Anvendes med forsigtighed til bgrn fra 2 ar og
bar ikke anvendes i mere end 3 uger.
Anbefales ikke til bgrn under 2 ar.

— Langvarig brug ger huden tynd og skrgbelig,
iszer i ansigtet, pa kgnsdelene og pa
indersiden af arme og ben.

— Kortikosteroider kan slgre, aktivere og forveerre
hudinfektioner samt aendre udseendet af nogle
skader eller sér, vanskeliggere diagnosticering
og forsinke helingen.

— Du bgar ikke bruge teetsluttende forbinding, hvis
der er tegn pa beteendelse i huden.

— Du ma ikke bruge Elocom® i gjnene, p&
gjenlagene eller gjenomgivelserne. Veer ekstra
forsigtig ved behandling i hovedbund eller
ansigt, s& du ikke far Elocom® i gjnene.

— Der kan forekomme synsforstyrrelser. Hvis du
oplever dette bgr du tale med din leege.

— Det kan veere risikabelt at behandle psoriasis,
da tilstanden kan forveaerres og der udvikles
tolerance og risiko for en alvorlig form for
psoriasis, kaldet pustulgs psoriasis eller
udvikling af en giftvirkning.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og

urinprgvekontrol, at du er i behandling med

Elocom®. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Elocom®
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,
at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet
til rads, far du bruger Elocom®.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Elocom® efter
aftale med leegen. Du bgr ikke bruge Elocom® pa
starre omréder af kroppen eller over lzengere tid.
Amning

Hvis du ammer, ma du kun bruge Elocom® efter
aftale med lsegen. Hvis du skal bruge Elocom®
over leengere tid eller i hgje doser, ma du ikke
samtidig amme.

Du bar ikke bruge Elocom® pa brystet mens du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Elocom® pavirker ikke evnen til at fgre
motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Elocom®

Elocom® indeholder propylenglycol, som kan give
irritation af huden.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ELOCOM®

Brug altid Elocom® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

Pasmar Elocom® i et tyndt lag én gang dagligt.


www.indlaegsseddel.dk

Elocom® kutanoplgsning bruges pa meget
beharede hudomrader.

Barn
Du mé kun bruge Elocom® til barn efter aftale
med laegen.

Vask haender efter pAsmagring, med mindre du
skal behandle haenderne. Du kan evt. bruge
handsker til pAsmagring.

Undga at f& Elocom® i gjnene.

Hvis du har brugt for meget Elocom®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere Elocom®, end der star her,
eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Ved langvarig og overdreven brug kan Elocom®
@ge risikoen for alvorlig shocktilstand ved
tilskadekomst, operation eller alvorlig beteendelse
(f.eks. lungebeteendelse) og medfgre radt, rundt
maneansigt, tarst pga. sukkersyge, hovedpine
pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget
fedt pd maven og i nakken.

Hvis du har glemt at bruge Elocom®

Smer et tyndt lag Elocom® p4, sa snart du
kommer i tanke om det, og fortseet derefter som
leegen har anvist. Du ma ikke bruge en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at bruge Elocom®

Du ma ikke pludseligt stoppe behandlingen, da
din hudlidelse kan komme igen eller blusse op,
hvilket kan ses ved udvikling af eksem med
rgdmen, svien og breenden eller forveerring af
psoriasis, herunder pustulgs psoriasis. Der kan i
sjeeldne tilfeelde ses abstinenssymptomer.

Nar du har faet den gnskede virkning af Elocom®,
bgr du gradvist trappe ud af behandlingen efter
vejledning fra din leege.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

— Risiko for alvorlig shocktilstand ved
tilskadekomst, operation eller alvorlig
beteendelse (f.eks. lungebetaendelse). Geelder
seerligt barn og nyfagdte. Ved akut alvorlig
sygdom, skal du straks kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

— Redt, rundt "maneansigt”, tarst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hgijt blodtryk,
nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i
nakken. Geelder seerligt barn og nyfadte.
Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

— Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender
og fadder eller over hele kroppen. Kontakt
leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 panenter)

— Ny beteendelse kan opsta pa det behandlede
omréde.

— Tynd hud, der let gar i stykker/sker hud. Tal
med lsegen.

— Streekmeerker.

— Betaendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med
rgdme.

— Sma punktformede eller stgrre blgdninger i
huden pga. bristede blodkar (mindre blgdning i
hud og slimhinder/blgdninger i huden).

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

— @get beharing hos kvinder, evt.
skaegvaekst/tynde blede har i ansigt, pa krop
samt arme og ben.

— Overfglsomhed/gget falsomhed over for det
aktive stof mometasonfuroat.

— Lokale bivirkninger sédsom hudirritation, lyse
eller brune pletter pa huden (hypo-
/hyperpigmentering), irritation eller beteendelse
med rgde knopper omkring nsese og mund
(perioral dermatit), allergisk kontakteksem,
opblgdt, evt. laset hud, udsleet med sma
vaeskefyldte bleerer pga. steerk sved eller feber,
hudsygdommen kommer igen eller blusser op,
nér du stopper behandlingen, ter hud, eksem
eller irritation af huden/udsleet,
karspraengninger.

Meget sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

— Prikken/svien, kige.

— Braendende folelse.

— Betaendelse i harsaekke.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
— Slgring af betaendelse i huden.

— Forveerring af beteendelse i huden.

— Tydelige smé blodkar i huden.

— R@dmen af huden.

— Smerte/reaktion pa applikationsstedet.

— Infektion, bylder.

— Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

— Betaendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med
redme og evt. sma knopper eller bumser.

— Kontakteksem.

— Lyse pletter p& huden (mindre pigment).

— @get beharing.

— Slgret syn. Slgret syn eller andre
synsforstyrrelser kan veere alvorligt. Kontakt
leegen.

Elocom® kan muligvis have indflydelse pa bgrns
vaekst og udvikling.

Indberetning af bivirkninger til
Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Elocom® efter den udlgbsdato, der star
p& pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til milijget ma du ikke smide medicinrester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Elocom® 0,1 % kutanoplgsning indeholder:

— Aktivt stof: Mometasonfuroat 0,1 % (1 mg/g).

— @vrige indholdsstoffer: Propylenglycol,
isopropylalkohol, renset vand, hydroxypropyl-
cellulose, natriumdihydrogenphosphatdihydrat,
fortyndet phosphorsyre.

Pakningsstgrrelser
Elocom® kutanoplgsning fas i pakninger med 60
ml eller 2 x 60 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Elocom® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Merck Sharp & Dohme Corp.
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