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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Elocon 1 mg/g (0,1%) smyrsli
mometasonfuroat

allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

sedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Elocon smyrsli og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Elocon smyrsli

Hvernig nota 4 Elocon smyrsli

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Elocon smyrsli

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Elocon og vid hverju pad er notad

Elocon smyrsli inniheldur nyrnahettubarkarhormén med sterkri verkun.

Elocon dregur Ur prota og ertingu, pegar um bolgu er ad reeda sem ekki er af voldum bakteria,
veira eda sveppa. bPannig dregur Ur Gtbreidslu Utbrota, exems eda psoriasis.

Nota mé Elocon til medferdar & ymsum gerdum af exemi og psoriasis.

Verio getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vido 6drum sjukdomi eda i 6drum skdmmtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabud.

Adur en byrjad er ad nota Elocon smyrsli

Ekki ma nota Elocon smyrsli

ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

ef pba ert med bolgu i hud vegna snikjudyra- eda sveppasykingar (t..d. hvitsveppi eda hudsveppi),
bakteriusykingar (t.d. kossageit eda hidsjukdom sem veldur graftarmyndun).

ef pu ert med bdélgulikan sjukdom i andliti, sem lysir sér med roda, sérstaklega a nefi, kinnum,
héku og enni (résrodi).

ef pa ert med bolgu med raudum nébbum i kringum nef og munn (hadbdlga i kringum munn)
ef pa ert med hidsjukddom sem orsakast af veirum til deemis ablastur, hlaupabdlu, venjulegar
vortur, kynfaeravortur eda hudsjukdém sem veldur gulleitu hordu axli.

ef b0 ert med berkla eda sarasott.

vid bélum eda & bolott sveedi.

a punna hud sem rofnar audveldlega.

a sar eda skaddada hud.

& utbrot vegna nunings.

vid ofnemisvidbrogdum i hid vegna bdlusetningar.

vid klada i endaparmi eda & kynfeerum.

vid hadsjukdémum hja bdrnum yngri en eins ars, t.d. exem eda bleiuexem.



Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Elocon er notad.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Elocon smyrslis

Athugid eftirfarandi:

— Medferdin & ekki ad vara lengur en bryna naudsyn ber til og ekki lengur en fjérar vikur, an pess
ad laeknirinn hafi haft eftirlit med hadsjukdomnum.

- Ekki méa nota Elocon myrsli lengur en laeknirinn hefur meelt fyrir um. betta & sérstaklega vid um
medferd & viokvemri had i andliti, par sem ekki & ad nota lyfid lengur en 5 daga i senn,
holhdnd, néra, vio endaparmsop og a kynfaerum.

- Elocon skal nota med varid handa bérnum 2 &ra og eldri og ekki lengur en i 3 vikur &n samrads
vid leekninn. Born eru i meiri heettu & ad fa aukaverkanir.

— Ekki mé nota Elocon handa bérnum yngri en 2 ara.

- Langvarandi notkun gerir htdina punna og vidkvaema, sérstaklega i andliti, a kynferum og a
innanveréum hand- og fétleggjum.

- Ef aukin erting, rodi, bolga eda kladi og svidi kemur fram, skal leita rada hja leekni. Um sykingu
eda ofneemi getur verid ao reda.

- Ef syking er i h(d skal ekki setja plastur eda umbudir sem liggja pétt ad og eru loftpéttar.

- Ekki mé nota Elocon i kringum augun eda & augnlok vegna hzttu & sjontapi eda drera sem hefur
orsjaldan komid fyrir.

- Varist ad Elocon berist i augun.

— Ef Elocon hefur verid notad lengi méa ekki hatta notkun pess skyndilega, par sem pad getur
orsakad versnun hudsjukdomsins. Radid vid leekninn um ad haetta medferdinni smatt og smatt.

- Myndun horména i nyrnahettum getur minnkad vid langvarandi notkun Elocon. Sjdklingar
verda pvi ad lata leekninn vita af notkun Elocon smyrslis ef peir slasast alvarlega eda fa slema
sykingu (t.d. lungnabolgu) eda ef skurdadgerd stendur fyrir dyrum.

- Latio alltaf vita af yfirstandandi Elocon medferd pegar teknar eru bl6o- og pvagprufur.

- Geeta skal varudar vid notkun Elocon til medferdar & psoriasis vegna minni hudvarnar (p.e.
hadin framleidir minna af fitu og raki er minni midad vid edlilega hid). bvi er hatta & ad
sjukdémurinn versni, pol myndist og myndun akvedinnar tegundar psériasis med
graftarblédrum. Adur en pu notar Elocon til medferdar & psoriasis, skaltu radfaera pig vid
leekninn sem mun fylgjast reglulega med préun sjokdémsins.

- Hafdu samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlida Elocon smyrsli

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt eru erlendis, nattarulyf auk
sterkra vitamina og steinefna.

Nota mé Elocon samtimis 6drum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga:
Adeins ma nota Elocon smyrsli samkveemt laeknisradi.

Brjdstagjof:
Konur med barn & brjdsti mega eingéngu nota Elocon samkvaemt laeknisradi.
Konur med barn & brjésti mega ekki nota Elocon smyrsli & brjostin.

Akstur og notkun véla
Elocon hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & Elocon smyrsli

Ré&dlagdur skammtur er

Fullordnir: Berid punnt lag 4 einu sinni & dag.

Smyrslid er notad & mjog purra, hreistrada og sprungna hag.

Boérn: Einungis ma nota Elocon handa bérnum samkvamt laeeknisradi.

pegar tilzetlud verkun hefur ndost med Elocon smyrslinu, skal haetta medferdinni smatt og smatt
samkvamt leidbeiningum leknisins.

Pvoid hendur eftir ad hafa borid lyfid &, nema verid sé ad medhodndla hendurnar. Nota ma hanska vid
ad bera a.

Ekki ma beygla Elocon tipuna.

Varist ad Elocon berist i augun.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahdls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafido umbadir lyfsins vid hondina.

I mjog sjaldgaefum tilvikum, vid langvarandi og 6h6flega notkun, hafa komid fram aukaverkanir, svo
sem rautt kringluleitt tunglandlit (moonface), védvaminnkun, éaeskilegur harvoxtur, blaleitar haorakir,
aukin fitusdéfnun & kvid og hnakka, &samt 6drum aukaverkunum sem taldar eru upp i kaflanum um
aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Elocon smyrsli

Ekki a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Um leid og munad er
eftir skal bera & punnt lag af Elocon smyrsli og sidan skal halda notkun &fram eins og laeknirinn hefur
meelt fyrir um.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Meiri likur eru & aukaverkunum ef notadar eru péttar umbudir og vid langvarandi notkun.

Alvarlegar aukaverkanir vid notkun Elocon smyrslis
Mjog sjaldgeaefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 10.000 medhdndludum):




. Rautt kringluleitt tunglandlit, sykursyki, har bléoprystingur, minnkadur védvamassi, aukin
fitus6fnun & kvid og hnakka. Hafid samband vid lekninn.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:

. Heetta & alvarlegu losti vio slys, skurdadgerd eda sleema sykingu (t.d. lungnabdlga).

. Dregid getur Ur vexti og pyngdaraukningu barna. Hafid samband vid leekninn.

. Born geta fengid préalatan hofudverk, vegna haekkads prystings i heila. Hafid samband vid
leekninn.

. Psoriasis med graftarb6lum 4 héndum og fétum eda um allan likamann. Hafid samband vid
leekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar vid notkun Elocon smyrslis

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 1.000 medhoéndludum):

. Syking & svaedinu sem verid er ad medhondla.

. Punn had sem springur audveldlega, hudrakir.

. Bélgulikur huasjukdémur i andliti sem fylgir rodi i kinnum, enni og héku (stera-résarodi).
. Litlar punktbledingar eda steerri bledingar i had.

Mijog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 10.000 medhéndludum):

. Aukin harvoxtur hja konum, hugsanlega skeggvoxtur/punn mjak hér i andliti, & likama og hand-
og fétleggjum.

. Ofnami (mometasonfuroat).

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af 10.000 medhdndludum):
. Syking i harsekkjum.

. Brunatilfinning.

. KI1adi.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:

Dulin syking i hud, versnun sykingar i hid og graftarkyli.
Utvikkun smézda i hadinni.

Rodi.

Utbrot med bélum.

Naladofi, fidringur eda dofi i hud.

Verkir eda ofneemisvidbrogo & medferdarsvaedi.

. Snertihudbdlga.

. Minnkad magn litarefna i ho.

. pokusyn

I mjog sjaldgaefum tilvikum eda 6rsjaldan geta adrar aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar komid fram.
Ef dskad er frekari upplysinga um pessar aukaverkanir skal leita til leeknisins eda lyfjafreedings i
apoteki.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Elocon smyrsli

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Elocon 1 mg/g (0,1%) smyrsli inniheldur:
Virka innihaldsefnid er mometasonfuroat.

- Onnur innihaldsefni eru: hvitt vaselin, hexylenglykdl, propylenglykolmondpalmitdsterat
(E 477), 6pynnt fosforsyra, hreinsad vatn, hvitt byflugnavax. Lyfid inniheldur 20,0 mg
propylenglykolmondpalmitosterat (E 477) i hverju grammi af smyrsli sem jafngildir 400,0 mg
propylenglykolmondpalmitosterat i hverri einingu (20 g tapu), 600,0 mg
prépylenglykélmondpalmitdsterat i hverri einingu (30 g tdpu) 1,0 ¢
prépylenglykélmondpalmitdsterat i hverri einingu (50 g tdpu) eda 2,0 g
propylenglykolmondpalmitosterat i hverri einingu (100 g tupu).

Lysing a utliti Elocon smyrslis og pakkningasteerdir

Utlit
- Elocon smyrsli er hvitt/beinhvitt 6gegnseatt smyrsli.

Pakkningastzradir:
Smyrsli: 20 g, 30 g, 50 g og 100 g tdpur.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Framleidendandi
Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

Umbod 4 islandi:

Vistor hf.
Simi 535-7000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2023.



