


Se éin gravidanza il medico le prescrivera Elocon solo se il beneficio potenziale giustifica il rischio potenziale per lei o per il feto.

Non é noto se il medicinale passi nel latte materno. Se sta allattando al seno, il medico valutera molto attentamente se prescriverle Elocon. Interrompa

I'allattamento al seno nei casi di trattamento prolungato o a dosi elevate.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Questo medicinale non influenza la capacita di guidare veicoli o utilizzare macchinari.

Elocon 0,1% unguento contiene glicole propilenico

Puo causare irritazione della pelle.

3. Come usare Elocon

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

Applichi Elocon una volta al giorno.

Stenda uno strato sottiledi crema o di unguento, in quantita sufficiente a ricoprire tutta la zona interessata, massaggiando delicatamente fino a

completo assorbimento. Nella maggior parte dei casi non é richiesto un bendaggio occlusivo.

Il medico la informera sulla durata del trattamento.

Se usa piu Elocon di quanto deve

Eviti l'eccessivo e prolungato uso di Elocon, in quanto puo provocare un malfunzionamento delle ghiandole surrenali, generalmente reversibile. In tal caso

il medico le consigliera di sospendere il trattamento, ridurre la frequenza delle applicazioni o sostituire Elocon con un altro medicinale. La quantita di cortico-

steroidi contenuta in ogni confezione ¢ cosi bassa da avere poco o nessun effetto dannoso nel caso improbabile di uningestione accidentale per via orale.

In caso di assunzione accidentale di una dose eccessiva di Elocon, avverta immediatamente il medico o si rivolga al piu vicino ospedale.

Se dimentica di usare Elocon

Non usi una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Elocon

Non interrompa la terapia bruscamente, perché puo sviluppare sintomi quali arrossamento della pelle, dolore pungente e bruciore. Interrompa il

trattamento in modo graduale, ad esempio continuando in modo intermittente prima di sospenderlo.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li manifestino.

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000)

- secchezza della pelle

- irritazione della pelle

- infiammazione della pelle (dermatite)

- inflammazione della pelle con eruzioni cutanee rosse intorno alla bocca (dermatite periorale)

- macerazione della pelle

- inflammazione acuta della pelle con prurito e ritenzione del sudore negli strati sotto la pelle (miliaria)

- dilatazione dei vasi sanguigni superficiali (telangectasia)

Effetti indesiderati molto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000)

- infezione che coinvolge la parte superiore del follicolo pilifero (follicolite)

- sensazione di bruciore

- prurito

Effetti indesiderati con frequenza non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili)

- infezioni

- agglomerato di foruncoli (foruncolosi)

- alterazione della sensibilita degli arti o di altre parti del corpo frequentemente accompagnata da formicolio (parestesia)

- reazione della pelle dovuta a contatto (dermatite da contatto)

- perdita del colore della pelle (ipopigmentazione)

- aumento dei peli (ipertricosi)

- striature della pelle

- comparsa di acne (dermatiti acneiformi)

- assottigliamento della pelle (atrofia)

- dolore e reazioni nella parte in cui il medicinale é stato applicato.

Il medicinale usato per un periodo di tempo prolungato, puo influenzare alcuni ormoni. Nei bambini, che sono piu sensibili, la terapia cronica con i

corticosteroidi puo interferire con la crescita e lo sviluppo.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnala-

re gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Elocon

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che e riportata sulla scatola dopo “SCAD!’ La data di scadenza si riferisce all'ultimo giorno di quel mese.

Elocon 0,1% crema: non conservare a temperatura superiore ai 25°C.

Elocon 0,1% unguento: questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non getti alcun medicinale nell'acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo

aiutera a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Elocon 0,1% crema

- Il principio attivo & mometasone furoato: 1 g di crema contiene 1 mg di mometasone furoato.

- Gli altri componenti sono: Glicole esilenico, acido fosforico, cera bianca, paraffina bianca soffice, acqua depurata, fosfatidilcolina idrogenata, titanio
diossido, alluminio amido octenilsuccinato

Cosa contiene Elocon 0,1% unguento

- Il principio attivo & mometasone furoato: 1 g di unguento contiene 1 mg di mometasone furoato.

- Gli altri componenti sono: Glicole esilenico, glicole propilenico stearato, cera bianca, vaselina bianca, acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di Elocon e contenuto della confezione

Elocon 0,1% crema - tubo da 30 g

Elocon 0,1% unguento - tubo da 30 g

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e produttore :

Titolare dell'autorizzazione allimmissione in commercio nel Paese di origine :

MSD AFBEE - 63, Agiou Dimitriou Street - Alimos, Atene, 17456 . Grecia

Produttore:

Famar ABE (SA) 49th km National Road Athens-Lamia 19011 Avlona Attiki (Grecia);

Schering Plough, Lab N.V. Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg (Belgio)

Importatore e Titolare A.l.P.:

GMM Farma S.r.l. CIS di Nola Isola 8, Lotti 8105/10 - 80035 Nola

Riconfezionato nell'officina indicata dalla lettere del codice di riconfezionamento (R-Cod):
XPO Supply Chain Pharma ITALY S.p.A. - Via Amendola, 1 - 20090 Caleppio di Settala (MI)
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