Indlegsseddel: Information til brugeren

Elocon® 1 mg/ml (0,1%) kutanoplesning
mometasonfuroat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

—  Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

—  Legen har ordineret Elocon til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det
kan veare 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
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

—  Elocon indeholder et sterkt binyrebarkhormon.

—  Elocon demper haevelse og irritation ved beteendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.
Derved mindskes udbredelsen af udslet, eksem eller psoriasis.

—  Du kan bruge Elocon til behandling af forskellige former for eksem og psoriasis.

—  Lagen kan have givet dig Elocon for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Elocon

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Elocon

—  hvis du er allergisk over for mometasonfuroat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Elocon (angivet i
punkt 6).

—  hvis du har betendelse i huden, som skyldes parasit- og svampeinfektion (f.eks. cancida eller
dermatofyter), bakterie infektion (f.eks. bernesar eller en hudlidelse med dannelse af pus i huden).

—  hvis du har en betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig ved redme, isaer pa neese, kinder,
hage og pande (rosacea).

—  hvis du har betendelse med rede knopper omkring nase og mund (perioral dermatit).

—  hvis du har sygdomme pa huden, der skyldes virus f.eks. forkelelsessar, skoldkopper, vorter, kensvorter
eller en sjelden hudsygdom med gullige harde svulster.

—  hvis du har tuberkulose eller syfilis.

—  pa bumser eller omrader med bumser.

—  patynd hud, der let gar i stykker/sker hud.

—  pasar eller hud fyldt med sar.

—  pa friktionsudsleet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

—  pa hudreaktion efter vaccination.
—  paklee ved endetarmen eller pé kensdele.
—  til bern under 1 ar med hudlidelser, f.eks. eksem eller bleeksem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Elocon.

Var ekstra forsigtig med at bruge Elocon

Ver opmarksom pa felgende:

—  Behandlingen bar ikke vare leengere tid end hejst nedvendigt og ikke mere end fire uger, uden at din
leege igen har set pa din hudsygdom.

—  Du ber ikke bruge Elocon leengere tid end aftalt med laegen. Det gaelder iser ved behandling af den
sarte hud i ansigt, hvor brugen skal begraenses til 5 dage ad gangen, armhuler, lyske, ved
endetarmsébning og pa kensdele.

—  Elocon skal anvendes med forsigtighed til bern fra 2 ar og ikke leengere end 3 uger, med mindre andet
er aftalt med leegen. Born har sterre risiko for bivirkninger.

—  Elocon anbefales ikke til bern under 2 ar.

—  Langvarig brug ger huden tynd og skrebelig, iser i ansigtet, pa kensdelene og pé indersiden af arme og
ben.

—  Hvis huden bliver mere irriteret, betendt, red, eller klor og svier, ber du tale med din laege. Der kan
vaere kommet beteendelse eller allergi.

—  Du ber ikke bruge tetsluttende og luftteet forbinding eller plaster, hvis der er beteendelse i huden.

—  Du ber ikke bruge Elocon rundt om gjnene eller pa gjenlédgene, pga. meget sjaelden risiko for synstab
eller gra steer.

—  Undgé at f& Elocon i gjnene.

—  Hvis du har brugt Elocon i lang tid, m4 du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan forvaerre din
hudsygdom. Tal med leegen om langsom udtrapning af behandlingen.

—  Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bruger Elocon i laengere tid. Forteel derfor
leegen, at du bruger Elocon, hvis du er kommet alvorligt til skade, har en svar betaendelse (f.eks.
lungebetaendelse) eller skal opereres.

—  Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Elocon.

—  Uduvis forsigtighed ved behandling af psoriasis pa grund af nedsat hudbarriere (dvs. at huden danner farre
fedtstoffer og vandindholdet er nedsat i forhold til normal hud). Derfor er der risiko for forverring af
sygdommen, udvikling af resistens samt risiko for udvikling af en bestemt type psoriasis med pusholdige
blaerer. For du bruger Elocon til behandling af psoriasis, skal du radfere dig med din laege, som vil
kontrollere tilstandens udvikling regelmaessigt.

—  Sig det til l&gen, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Brug af andre lzegemidler sammen med Elocon
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Du kan bruge Elocon sammen med anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemidel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun bruge Elocon efter aftale med leegen.

Amning:
Hvis du ammer, mé du kun bruge Elocon efter aftale med leegen.
Du ber ikke bruge Elocon pé brystet, mens du ammer.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Elocon pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Elocon kutanoplesning indeholder propyvlenglycol (E1520)

Propylenglycol kan give irritation af huden.

3. Siadan skal du bruge Elocon

Den szdvanlige dosis er
Voksne: Pasmor Elocon i et tyndt lag 1 gang dagligt.

Kutanoplesningen bruges normalt pa meget behérede hudomrader.
Born: Du ma kun bruge Elocon til bern efter leegens anvisning.

Nér du har faet den gnskede virkning af Elocon, ber du gradvist trappe ud af behandlingen efter vejledning
fra din laege.

Vask hander efter pdsmering, med mindre du skal behandle heenderne. Du kan eventuelt bruge handsker til
pasmering.

Undgé at fa Elocon i gjnene.

Folg altid lgens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
Zndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Hyvis du har brugt for meget Elocon

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Elocon, end der stér her, eller mere end
laegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

I sjeeldne tilfeelde efter langvarig og overdreven brug kan du fa redt, rundt méneansigt, mindre muskler,
uensket behéring, blélige striber i huden, ggede fedtdepoter pd maven og i nakken samt andre bivirkninger
(se punkt 4 Bivirkninger).

Hyvis du har glemt at bruge Elocon
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Smer et tyndt lag Elocon p4, sa snart
du kommer i tanke om det, og fortsat derefter som laegen har anvist.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger kommer isar, hvis du bruger luftteet forbinding og ved lang tids behandling.

Alvorlige bivirkninger ved brug af Elocon

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

o Radt, rundt méneansigt, sukkersyge, for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pd maven og i
nakken. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller svaer beteendelse (f.eks.
lungebetaendelse).



Barn kan vokse mindre og tage mindre pa i veegt. Kontakt laegen.

Born kan fa vedvarende hovedpine pa grund af forhgjet tryk i hjernen. Kontakt laegen.

Psoriasis med pusfyldte knopper pa hender og fedder eller over hele kroppen. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger ved brug af Elocon

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)

e Betendelse i det behandlede omréde.

e Tynd hud, der let gér i stykker, strekmerker.

e Betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme pé neese, kinder, pande og hage (steroid-rosacea).
e Sma punktformede eller storre bladninger i huden.

Sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
o get beharing hos kvinder, evt. skaeegveakst/tynde blede hér i ansigt, pa krop samt arme og ben.
o Overfalsomhed (mometasonfuroat).

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
e Betandelse i harsakkene.

e Brandende folelse.

° Klge.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Slering af betendelse 1 huden, forverring af beteendelse 1 huden og bylder.
Udvidelse af de sma blodkar i huden.

Redme.

Udslaet med bumser.

Prikkende, snurrende fornemmelse eller falelseslgshed 1 huden.

Smerte eller reaktion fra det behandlede omrade.

Kontakteksem.

Nedsat pigment i huden.

Slaret syn.

Der kan i sjeldne eller meget sjldne tilfeelde optraede andre ikke alvorlige bivirkninger. @Unsker du
information om disse bivirkninger, sa sperg l&gen eller apoteket.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du hjalpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Elocon utilgengeligt for bern.

Brug ikke Elocon efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du bortskaffer laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke smide
leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Elocon kutanoplesning 1mg/ml (0,1%) indeholder:

Aktivt stof: Mometasonfuroat 1 mg/ml.

Ovrige indholdsstoffer: Propylenglycol (E1520); isopropylalkohol; renset vand; hydroxypropylcellulose;
natriumdihydrogenphosphatdihydrat; fortyndet phosphorsyre. Dette l&gemiddel indeholder 300,0 mg
propylenglycol (E1520) i hver milliliter af kutanoplesningen svarende til 6,0 g propylenglycol pr. enhed

(20 ml flaske), 9,0 g propylenglycol pr. enhed (30 ml flaske), 15,0 g propylenglycol pr. enhed (50 ml flaske)
eller 30,0 g pr. enhed (100 ml flaske).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Elocon kutanoplesning er en farvelgs/rahvid klar vaeske.

Pakningssterrelser
Plastflaske a 20 ml, 30 ml, 50 ml og 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Fremstiller
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Reprasentant
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kabenhavn K, tIf. 44 84 68 00, info.denmark@organon.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 01/2023



