AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11024/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ELOCOM 1 mg/g unguent
Furoat de mometazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ELOCOM 1 mg/g unguent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent
Cum sa utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ELOCOM 1 mg/g unguent

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk L=

1. Ce este ELOCOM 1 mg/g unguent si pentru ce se utilizeaza

ELOCOM 1 mg/g unguent face parte dintr-o grupa de medicamente numita corticosteroizi topici. Este
clasificat ca si corticosteroid cu potentd mare.

Aceste medicamente se aplica pe suprafata pielii pentru a reduce roseata si mancarimea determinate de
anumite afectiuni de la nivelul pielii.

La adulti, copii si adolescenti, ELOCOM 1 mg/g unguent este utilizat pentru a reduce roseata si
mancarimea determinate de anumite afectiuni de la nivelul pielii care se numesc psoriazis si dermatita.

Psoriazisul este o afectiune a pielii in care apar pete roz cu scoame si senzatia de mancarime la nivelul
coatelor, genunchilor, scalpului si la nivelul altor parti ale corpului. Dermatita este o afectiune care
apare la nivelul pielii datorita reactiei acesteia la agenti externi, de exemplu detergenti, determinand
inrosire si mancarime la nivelul pielii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

Nu utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

- daca sunteti alergic la furoat de mometazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6) sau la medicamente similare;

- daca prezentati oricare altd afectiune a pielii deoarece acesta poate sa o inrautateasca, in special:

- rozacee (o boald de piele care afecteaza fata)

- acnee

- atrofia pielii (subtierea pielii)

- dermatita in jurul gurii

- mancarime in zona genitala

- eruptie pe piele determinata de scutec

- herpes




- varsat de vant

- zona zoster

- negi

- ulceratii la nivelul pielii

- rani

- alte infectii la nivelul pielii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Atentiondri si precautii
- dacad pielea dumneavoastra devine iritata sau sensibila dupa utilizarea ELOCOM 1 mg/g
unguent, intrerupeti utilizarea

acestuia si adresati-va medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vederea incetosata sau alte tulburari de vedere.

ELOCOM 1 mg/g unguent impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

ELOCOM 1 mg/g unguent impreun: cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni cu alimente sau cu bauturi.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza orice
medicament.

Inainte de a incepe utilizarea ELOCOM 1 mg/g unguent, trebuie si-i spuneti medicului dumneavoastra
daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
ELOCOM 1 mg/g unguent nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

ELOCOM 1 mg/g unguent contine 20 mg propilenglicol (E 1520) per fiecare gram de unguent.

3.  Cum si utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea la copii
ELOCOM 1 mg/g unguent nu este recomandat la copii cu varsta sub 2 ani.

In general la adulti, copii si adolescenti, se aplica un strat subtire de ELOCOM 1 mg/g unguent pe
suprafata afectata si se maseaza usor o singura data pe zi.

Trebuie sa urmati urmaitoarele indicatii atunci cind utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent:

- Nu utilizati unguentul la nivelul fetei pentru mai mult de 5 zile.

- Nu aplicati unguentul la copii, in oricare parte a corpului, pentru mai mult de 5 zile.

- Nu aplicati unguentul in zona acoperitd de scutec, deoarece aceasta poate usura trecerea
substantei active prin piele putdnd determina unele efecte nedorite.

- Trebuie sa verificati cu medicul dumneavoastra inainte de a acoperi zonele tratate cu bandaj
sau plasture. Zonele tratate de la nivelul fetei sau la copii nu trebuie acoperite cu bandaj sau
plasture.



- Nu trebuie sa utilizati o cantitate mare de unguent pe suprafete mari ale corpului pentru o
perioada lunga de timp (de exemplu in fiecare zi pentru mai multe saptamani sau luni).
- Nu utilizati In ochi sau in jurul ochilor, inclusiv pe pleoape.

Daca utilizati mai mult ELOCOM 1 mg/g unguent decit trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) inghititi accidental unguent, nu ar trebui sa determine vreo
problema. Cu toate acestea, daca sunteti ingrijorat, contactati medicul dumneavoastra.

Daca utilizati unguent mai des decét ar trebui, sau pe suprafete mari ale corpului, poate sa va
influenteze unii hormoni.

La copii poate sa le afecteze cresterea si dezvoltarea.

Daca nu ati utilizat unguentul asa cum vi s-a recomandat si ati utilizat prea des si/sau pentru o perioada
lunga de timp, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati uitat sa aplicati unguentul la momentul recomandat, aplicati imediat ce v-ati amintit, apoi
utilizati unguentul Tn mod obisnuit.

Daca incetati sa utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent

Daca ati utilizat ELOCOM 1 mg/g unguent pentru o perioada lunga de timp si problemele de la nivelul
pielii par sa se imbunatateasca, nu trebuie sa opriti brusc utilizarea unguentului. Daca intrerupeti brusc
utilizarea unguentului, este posibil ca pielea dumneavoastra sa devina rosie si sa simtiti intepaturi si
usturime. Pentru a evita acest lucru, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd deoarece el va
reduce gradat utilizarea unguentului in functie de nevoile dumneavoastra pana la oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Un numar mic de pacienti ar putea constata ca sufera de unele dintre urmatoarele reactii adverse dupa
utilizarea de ELOCOM 1 mg/g unguent:

- reactii alergice la nivelul pielii

- infectii ale pielii secundare si bacteriene

- acnee

- inflamarea si/sau infectia foliculilor de par

- subtierea pielii

- semne rosii asociate cu senzatia de caldura si intepaturi

- modificari de culoare a pielii

- senzatia de arsura

- Intepaturi

- mancdrime

- furnicaturi

- cresterea in exces a parului

- inmuierea pielii §i vergeturi

Alte reactii adverse care pot sa apara in cazul corticosteroizilor topici sunt: pielea uscata, iritatii ale
pielii, dermatitd, dermatita in jurul gurii si dilatarea vaselor mici de sange si vedere incetosata..

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt



publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreazi ELOCOM 1 mg/g unguent
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati ELOCOM 1 mg/g unguent dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ELOCOM 1 mg/g unguent

- Substanta activa este furoatul de mometazona.
Un gram de unguent contine furoat de mometazona 1 mg.

- Celelalte componente sunt: hexilenglicol, apa purificata, acid fosforic, stearat de propilenglicol,
ceara alba de albine, vaselina.

Cum arata ELOCOM 1 mg/g unguent si continutul ambalajului

ELOCOM 1mg/g unguent se prezinta sub forma de unguent de culoare alba opaca.
Cutie cu un tub de aluminiu a 15 g unguent

Cutie cu un tub de aluminiu a 20 g unguent
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Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2018.



