Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Elocon 0,1 % emulsiovoide, voide ja liuos iholle
mometasonifuroaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Elocon on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Elocon-valmistetta
Miten Elocon-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Elocon-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SukwbdrE

1. Mita Elocon on ja mihin sita kaytet&dan

Ulkoiseen kayttdon tarkoitetut kortikosteroideja siséltavat ladkevalmisteet jaetaan neljgén eri
vahvuusluokkaan: | Miedot, Il Keskivahvat, I11 Vahvat ja IV Erityisen vahvat. Elocon on vahva
kortikosteroidi (111 ryhmad), jolla on tulehdusta ja kutinaa lievittdva vaikutus.

Elocon-valmistetta kdytetddn tulehduksellisten ja allergisten ihosairauksien paikalliseen hoitoon. Elocon
voidetta suositellaan kuivien ja hilseilevien ihottumien hoitoon, liuos iholle sopii pd&nahan ja ihokarvojen
peittamien alueiden hoitoon ja emulsiovoide muihin tilanteisiin.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Elocon-valmistetta

Ala kayta Elocon-valmistetta

- jos olet allerginen mometasonille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aikaisemmin saanut yliherkkyysoireita kayttdessési sité tai jotain muuta
kortikosteroidivalmistetta.

- jos ihollasi on jokin bakteerin, viruksen tai sienen aiheuttama infektio.

- jos kasvoissasion ruusufinni tai akne.

- jos sinulla on rokotuksen jélkeinen reaktio, vesirokko, tuberkuloosi tai kuppa.

- perdaukon tai sukupuolielinten kutinaan.

- haavoihin tai haavaiselle iholle tai vaippaihottumaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin k&ytat Elocon-valmistetta:

- hoidettaessa laajoja ihoalueita, taipeita tai kaytettdessa peitesidosta.

- jos kaytat valmistetta lapsille, silld pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa hairité lasten pituuskasvua
ja kehitysta.

- jos kaytat valmistetta psoriaasin hoitoon.

- varo ladkkeen joutumista silmiin tai silméluomille.

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd suun kautta tai pistoksena annetun kortikosteroidihoidon aikana, voi

esiintyd myos iholle kéytettavien kortikosteroidien yhteydessa, etenkin lapsilla.



Raskaus, imetys ja he delméallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ldakkeen kayttoa.

Elocon sisaltaa propyleeniglykolia

Elocon voide ja liuos iholle sisaltavat propyleeniglykolia. Propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytysta.

3. Miten Elocon-valmistetta kaytetéaan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin laédkari on maarénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Elocon-valmistetta levitetddn ohuelti vain ihottuma-alueelle kerran paivassa. Jos oireet eivat ala parantua
muutaman paivéan hoidon jalkeen, tai pahenevat, ota yhteys laakariin.

Perusvoiteita on hyva kéyttéé hoitojaksojen aikana tai niiden valilla.

Ellei la&kéritoisin mééaraa, ala kayta Elocon-valmistetta peitesidoksen alla, pitkdaikaisesti (yli 2-3 viikkoa),
laajoilla ihoalueilla, kasvoilla tai taivealueilla. Nama ohjeet pétevat erityisesti lapsia hoidettaessa.

Elocon on tarkoitettu kaytettavaksi vain iholle. Sen joutumista silmiin tulee varoa.

Jos kaytat enemman Elocon-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos ladketta on kdytetty liian suuriannos tai sitd on joutunut suuhun tai niellyksi, ota yhteys laakariin.

Jos sinulla on kysymyksid tman ladkkeen kaytosta, kd&nny lagkérin tai apteekkihenkilo kunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita saa.
Elocon-valmisteella on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (vdhemman kuin 1 potilaalla 10 000:sta)
o Karvatupen tulehdus, polttava tunne, kutina.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

° Infektio, paise, tuntoharha, allerginen kosketusihottuma, yleinen tai paikallinen vérinpuutos iholla,
karvoittuminen, arpijuovat, aknea muistuttava ihottuma, ihon oheneminen, levityskohdan kipu,
levityskohdan reaktiot.

Seuraavia paikallisia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin paikallisten kortikosteroidien kayton
yhteydessé: kuiva iho, ihodrsytys, ihottuma, suunymparysihottuma, ihon pehmeneminen, infektiot,
hikirakkulat ja hiussuoniluomet.

Pitk&aikainen kortikosteroidihoito saattaa hairita lasten pituuskasvua ja kehitysta.

Lievaa kirvelyd ja ihodrsytysta saattaa ilmet& Elocon-liuosta kaytettaessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Elocon-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilyta alle 25°C.

Kayta avattu Elocon 0,1 % emulsiovoidepakkaus 3 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Ala kayta tata laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kaytto paivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadré tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ladkkeité eitule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisesté apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitéa Elocon sisaltaa

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Y'ksi gramma Elocon-valmistetta sisélt&a
mometasonifuroaattia 1 mg.

- Muut aineet ovat:
Elocon 0,1 % emulsiovoide: Valkovaseliini; heksyleeniglykoli;
alumiinitarkke lysoktenyylisuksinaatti; valkovaha; fosfatidyylikoliini, hydrattu; titaanidioksidi (E
171); fosforihappo ja puhdistettu vesi.
Alumiinitarkke lysoktenyylisuksinaatin valmistuksessa on voitu kayttdd geenimuunneltua tarkkelysta.
Elocon 0,1 % voide: Heksyleeniglykoli, propyleeniglykolimonostearaatti, valkovaha, valkovaseliini,
fosforihappo ja puhdistettu vesi.
Elocon 0,1 % liuos iholle: Isopropanoli, propyleeniglykoli, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, fosforinappo ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pak kauskoot

Elocon 0,1 % emulsiovoide: Valkoinen ja pehmed emulsiovoide,

50 g ja 100 g alumiinituubi

Elocon 0,1 % voide: Valkoinen ja lapikuultamaton voide,

50 g ja 100 g alumiinituubi

Elocon 0,1 % liuos iholle: variton tai kellertdvé, tasainen, sakea liuos,
50 ml ja 200 ml muovipullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Merck Sharp & Dohme B.V.

Box 581

2003 PC Haarlem

Alankomaat

Valmistaja



Elocon 0,1 % emulsiovoide, Elocon 0,1 % voide, Elocon 0,1 % liuos iholle:

Schering-Plough Labo n.v.
Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia

Elocon 0,1 % liuos iholle:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Alankomaat

Liséatietoja antaa
MSD Finland Oy
PL 46

02151 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.8.2014



Bipacksedel: Information till anvandaren

Elocon 0,1 % kram, salva, kutan l6sning
mometasonfuroat

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Elocon &r och vad det anvands for

2. Vad du beh6ver veta innan du anvander Elocon
3. Hur du anvénder Elocon

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Elocon ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Elocon &r och vad det anvands for

Preparatet som innehaller kortikosteroider, som anvands utvartes, klassificeras enligt fyra styrkor: I Milda, 11
Medelstarka, 111 Starka och IV Extra starka. Elocon ar ett starkt verkande kortikosteroidpreparat (grupp 111)
som lindrar inflammation och kliande.

Elocon anvénds for lokal behandling av inflammatoriska och allergiska hudsjukdomar. Elocon salva
rekommenderas for torra och fjallande hudféréndringar, kutan l6sning &r framst avsedd for behandling av
harbotten och harbekliddda delar av kroppen och kram ar lampad for Gvriga tillstand.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Elocon

Anvand inte Elocon

- omdu ar allergisk mot mometason eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu har tidigare fatt allergiska symptom vid anvandning av denna eller nagot annat
kortikosteroidpreparat.

- om du har nagon bakterie-, virus- eller svampinfektion pa huden.

- om du har ansiktsros (acne rosacea) eller akne iansiktet.

- omdu har reaktion efter vaccinering, vattkoppor, tuberkulos eller syfilis.

- mot kldda i analoppningen eller konsorganen.

- pasareller sarig hud eller mot blojeksem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Elocon:

- nar du vardar stora hudomraden, hudveck eller nar du anvander ocklusionsforband.

- om du anvander produkten hos barn, eftersom langvarig kortikosteroidvard kan rubba langdtillvaxten
och utvecklingen hos barn.

- om du anvander produkten for vard av psoriasis.

- undvik att fa lakemedlet i 6gonen eller pa 6gonlocken.

Biverkningar som kan upptréada vid oral anvandning eller injektion av kortikosteroider kan ocksa férekomma

nar kortikosteroider anvands pa huden, sarskilt hos barn.



Graviditet, amning och fe rtilitet

Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Elocon innehaller propylenglykol

Elocon salva och kutan [6sning innehaller propylenglykol. Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvander Elocon

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Elocon pastryks tunt bara pa eksemomradet och en gang om dagen. Om besvaren inte har forbéattrats efter
nagra dagars behandling, eller har forsamrats, bor lakare kontaktas.

Bassalva ar bra att anvanda under och mellan behandlingarna.

Om ldkaren inte har ordinerat annat, bér Elocon inte anvandas med ocklusion, for langvarigt (mer én 2-3
veckor), pa stora kroppsytor, i ansiktet eller i hudveck. Dessa anvisningar galler sérskilt vid behandling
av barn.

Lakemedlet bor anvandas endast pa huden. Undvik att fa Elocon i 6gonen.

Omdu har anvant for stor mangd av Elocon
Om for stor dos har anvants eller lakemedlet har hamnati munnen eller svalts, kontakta lakare.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats for Elocon:

Mycket séllsynta (farre an 1 patient av 10 000)
o Inflammation i harsackar, brannande kénsla, klada.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

° Infektion, bold, kanselfornimmelse, allergisk kontaktdermatit, utbredda eller lokala fargférandringar
i huden, 6kad beharing, hudstrimmor, eksem som paminner om akne, fértunning av huden, smarta
eller reaktioner pa applikationsstallet.

Foljande lokala biverkningar har i sélisynta fall rapporterats vid anvandning av lokala kortikosteroider: torr
hud, hudirritation, eksem, utslag kring munnen, uppmjukning av huden (hudmaceration), infektioner,
varmeutslag (miliaria) och utvidgning av kapillarer och sma vener under huden (telangiektasi).

Langvarig anvandning av kortikosteroider kan rubba langdtilivaxten och utvecklingen hos barn.

Svag sveda och hudirritation kan férekomma vid anvandning av Elocon kutan 16sning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Elocon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd den 6ppnade Elocon 0,1 % kramférpackningen inom 3 manader efter att den forst 6 ppnades.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r mometasonfuroat. 1 gram Elocon preparat innehaller mometasonfuroat 1 mg.
Ovriga innehallsamnen ar:

Elocon 0,1 % kram: Vit vaselin; hexylenglykol; aluminiumstérkelseoctenylsuccinat; vitt vax;
fosfatidylkolin, hydrerad; titandioxid (E 171); fosforsyra och renat vatten. Genetiskt modifierade
starkelse kan ha anvants vid produktion av aluminiumstarkelseoctenylsuccinat.

Elocon 0,1 % salva: Hexylenglykol, propylenglykolmonostearat, vitt vax, vit vaselin, fosforsyra och
renat vatten.

Elocon 0,1 % kutan I6sning: Isopropanol, propylenglykol, hydroxypropylcellulosa,
natriumdivatefosfatdinydrat, fosforsyra och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Elocon 0, 1 % kram: Vit och mjuk kram,

50 g och 100 g aluminiumtub

Elocon 0,1 % salva: Vit och opak salva,

50 g och 100 g aluminiumtub

Elocon 0,1 % kutan 16sning: Férglos eller gulaktig, jamn, tjock l6sning,
50 ml och 100 ml plastflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.

Box 581

2003 PC Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

Elocon 0,1 % kram, Elocon 0,1 % salva, Elocon 0,1 % kutan l6sning:

Schering-Plough Labo n.v.



Industriepark 30
B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Elocon 0,1 % kutan I6sning:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nederléanderna

Information lamnas av
MSD Finland Oy

PB 46

02151 Esbo

Denna bipacksedel &ndrades senast 13.8.2014



