Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Elocon on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Elocon-valmistetta
Miten Elocon-valmistetta kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Elocon-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Elocon on ja mihin sitd kiytetain

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja sisdltivét lidkevalmisteet jaetaan neljidn eri
vahvuusluokkaan: I Miedot, IT Keskivahvat, III Vahvat ja IV Erityisen vahvat. Elocon on vahva
kortikosteroidi (III ryhma), jolla on tulehdusta ja kutinaa lievittdvé vaikutus.

Elocon-valmistetta kidytetdén tulehduksellisten ja allergisten thosairauksien paikalliseen hoitoon. Elocon
voidetta suositellaan kuivien ja hilseilevien ihottumien hoitoon, liuos iholle sopii pdénahan ja ihokarvojen
peittimien alueiden hoitoon ja emulsiovoide muihin tilanteisiin.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kaytit Elocon-valmistetta

Ali kiyti Elocon-valmistetta

- jos olet allerginen mometasonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aikaisemmin saanut yliherkkyysoireita kiyttdessésisiti tai jotain muuta
kortikosteroidivalmistetta.

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

- jos kasvoissasion ruusufinni tai akne.

- jos sinulla on rokotuksen jilkeinen reaktio, vesirokko, tuberkuloosi taikuppa.

- perdaukon tai sukupuolielinten kutinaan.

- haavoihin tai haavaiselle iholle tai vaippaihottumaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytédt Elocon-valmistetta:

- hoidettaessa laajoja thoalueita, taipeita tai kiytettdessa peitesidosta.

- jos kéytit valmistetta lapsille, silld pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa héiritd lasten pituuskasvua
ja kehitysta.

- jos kéytét valmistetta psoriaasin hoitoon.

- varo lddkkeen joutumista silmiin tai silméluomille.

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

esiintyd myds iholle kdytettdvien kortikosteroidien yhteydessé, etenkin lapsilla.



Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndén hdmértymisté tai muita ndkohairioita.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakarilti tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Elocon liuos iholle siséltia propyleeniglykolia (E 1520)

Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa thodrsytysta.

3. Miten Elocon-valmistetta kiytetain

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elocon-valmistetta levitetddn ohuelti vain ihottuma-alueelle kerran pdivéssa. Jos oireet eivit ala parantua
muutaman paivan hoidon jilkeen, tai pahenevat, ota yhteys ldakariin.

Perusvoiteita on hyva kayttda hoitojaksojen aikana tainiiden valilla.

Ellei ladkari toisin maaraa, 14 kiaytd Elocon-valmistetta peitesidoksen alla, pitkdaikaisesti (yli 2-3 viikkoa),
laajoilla ihoalueilla, kasvoilla tai taivealueilla. Nama ohjeet patevit erityisesti lapsia hoidettaessa.

Elocon on tarkoitettu kiytettdviksi vain tholle. Sen joutumista silmiin tulee varoa.

Jos kiytit enemmin Elocon-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos ladkettd on kédytetty liian suuri annos tai sitd on joutunut suuhun tainiellyksi, ota yhteys ldékériin.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Elocon-valmisteella on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

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

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e Infektio, paise, tuntoharha, allerginen kosketusihottuma, yleinen tai paikallinen vérinpuutos iholla,
karvoittuminen, arpijuovat, aknea muistuttava ihottuma, ihon oheneminen, levityskohdan kipu,
levityskohdan reaktiot, nd6n hdmértyminen.

Seuraavia paikallisia haittavaikutuksia on raportoitu harvoin paikallisten kortikosteroidien kiyton

yhteydessi: kuiva iho, thodrsytys, ihottuma, suunympérysihottuma, thon pehmeneminen, infektiot,
hikirakkulat ja hiussuoniluomet.

Pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa héiritd lasten pituuskasvua ja kehitysta.
Lievad kirvelyd ja thodrsytystd saattaa ilmeté Elocon-liuosta kdytettaessa.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit imoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Elocon-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.

Sailyta alle 25 °C.

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

Aléd kayta titd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivimaérén jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd eitule heittdd viemériin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien ldédkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Elocon sisaltia

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi gramma Elocon-valmistetta sisaltia
mometasonifuroaattia 1 mg.

- Muut aineet ovat:
Elocon 0,1 % emulsiovoide: Valkovaseliini, heksyleeniglykoli;
alumiinitdrkke lysoktenyylisuksinaatti; valkovaha; fosfatidyylikoliini, hydrattu; titaanidioksidi (E
171); fosforihappo ja puhdistettu vesi.
Alumiinitirkke lysoktenyylisuksinaatin valmistuksessa on voitu kdyttda geenimuunneltua tirkkelysta.
Elocon 0,1 % voide: Heksyleeniglykoli, propyleeniglykolimonostearaatti (E 477), valkovaha,
valkovaseliini, fosforihappo ja puhdistettu vesi. Tamai ladkevalmiste sisdltdd 20,0 mg
propyleeniglykolistearaattia (E 477) per gramma voidetta, joka vastaa 1,0 g
propyleeniglykolistearaattia per pakkaus (50 g tuubi) tai 2,0 g propyleeniglykolistearaattia per
pakkaus (100 g tuubi).
Elocon 0,1 % liuos iholle: Isopropanoli, propyleeniglykoli (E 1520), hydroksipropyyliselluloosa,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, fosforihappo ja puhdistettu vesi. Tama lddkevalmiste sisdltda
300,0 mg propyleeniglykolia (E 1520) per millilitra luosta, joka vastaa 15,0 g propyleeniglykolia per
pakkaus (50 ml pullo) tai 30,0 g propyleeniglykolia per pakkaus (100 ml pullo).

Liaskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

50 gja 100 g alumiinituubi

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

50 gja 100 g alumiinituubi

Elocon 0,1 % liuos iholle: Viariton tai kellertdva, tasainen, sakea liuos,

50 mlja 100 ml muovipullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
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Valmis taja

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg, Belgia

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Elocon 0,1 % kriam, salva, kutan losning
mometasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du anvinder Elocon
Hur du anvinder Elocon

Eventuella biverkningar

Hur Elocon ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Elocon ir och vad det anvinds for

Preparatet som innehéller kortikosteroider, som anvénds utvirtes, klassificeras enligt fyra styrkor: I Milda, II
Medelstarka, I1I Starka och IV Extra starka. Elocon dr ett starkt verkande kortikosteroidpreparat (grupp I11)
som lindrar inflammation och kliande.

Elocon anvinds for lokal behandling av inflammatoriska och allergiska hudsjukdomar. Elocon salva
rekommenderas for torra och fjillande hudforéndringar, kutan 16sning &r frimst avsedd for behandling av
hérbotten och harbeklidda delar av kroppen och krdm &r limpad for 6vriga tillstdnd.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Elocon

Anviand inte Elocon

- om du dr allergisk mot mometason eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges iavsnitt 6).

- om du har tidigare fatt allergiska symptom vid anvéndning av denna eller ndgot annat
kortikosteroidpreparat.

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

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

- om du har reaktion efter vaccinering, vattkoppor, tuberkulos eller syfilis.

- mot klada i analdppningen eller kénsorganen.

- pasar eller sarig hud eller mot bldjeksem.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Elocon:

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

- om du anvénder produkten hos barn, eftersom langvarig kortikosteroidvard kan rubba langdtillvéixten
och utvecklingen hos barn.

- om du anvénder produkten for vard av psoriasis.

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

Biverkningar som kan upptréda vid oral anvéndning eller injektion av kortikosteroider kan ocksa forekomma

nir kortikosteroider anvdnds pa huden, sarskilt hos barn.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Gravidite t, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Elocon kutan lésning innehaller propylenglykol (E 1520)

Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvinder Elocon

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Elocon péstryks tunt bara pd eksemomréadet och en gaing om dagen. Om besvéren inte har forbattrats efter
nagra dagars behandling, eller har forsdmrats, bor likare kontaktas.

Bassalva ér bra att anviinda under och mellan behandlingarna.

Om lidkaren inte har ordinerat annat, bor Elocon inte anvdndas med ocklusion, for langvarigt (mer én 2-3
veckor), pa stora kroppsytor, i ansiktet eller 1 hudveck. Dessa anvisningar géller sarskilt vid behandling
av barn.

Likemedlet bor anvindas endast pd huden. Undvik att fa Elocon 1 dgonen.

Om du har anvint for stor méngd av Elocon
Om for stor dos har anvénts eller likemedlet har hamnat i munnen eller svalts, kontakta likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

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

Mycket sillsynta (farre &n 1 patient av 10 000)
. Inflammation 1 harsickar, brannande kénsla, klada.

Ingen kénd fre kvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

. Infektion, bold, kdnselfornimmelse, allergisk kontaktdermatit, utbredda eller lokala fargforandringar
i huden, 6kad behéring, hudstrimmor, eksem som padminner om akne, fértunning av huden, smérta
eller reaktioner pa applikationsstillet, dimsyn.

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

Langvarig anvindning av kortikosteroider kan rubba langdtillvixten och utvecklingen hos barn.

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

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind den 6ppnade Elocon 0,1 % kramforpackningen inom 3 manader efter att den forst 6ppnades.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hillsdeklaration

Den aktiva substansen 4r mometasonfuroat. 1 gram Elocon preparat innehaller mometasonfuroat 1 mg.
Ovriga innehallsimnen ir:

Elocon 0,1 % krdm: Vit vaselin, hexylenglykol; aluminiumstirkelseoctenylsuccinat; vitt vax;
fosfatidylkolin, hydrerad; titandioxid (E 171); fosforsyra och renat vatten. Genetiskt modifierad stirkelse
kan ha anvénts vid produktion av aluminiumstérkelseoctenylsuccinat.

Elocon 0,1 % salva: Hexylenglykol, propylenglykolmonostearat (E 477), vitt vax, vit vaselin, fosforsyra
och renat vatten. Detta likemedel innehaller 20 mg propylenglykolstearat (E 477) per gram salva
motsvarande 1,0 g propylenglykolstearat per forpackning (50 g tub) eller 2,0 g propylenglykolstearat
(100 g tub).

Elocon 0,1 % kutan l6sning: Isopropanol, propylenglykol (E 1520), hydroxypropylcellulosa,
natriumdivatefosfatdihydrat, fosforsyra och renat vatten. Detta likemedel innehéller 300,0 mg
propylenglykol (E 1520) per milliliter kutan l6sning motsvarande 15,0 g propylenglykol per forpackning
(50 ml flaska) eller 30,0 g per forpackning (100 ml flaska).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

50 goch 100 g aluminiumtub

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

50 goch 100 g aluminiumtub

Elocon 0,1 % kutan losning: Farglos eller gulaktig, jamn, tjock l0sning,
50 ml och 100 ml plastflaska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning

N.V. Organon

Kloosterstraat 6
5349 AB Oss Nederldnderna



Tillverkare

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 20,.10.2022



