SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Elocon 1 mg/ml hudlausn.

2.  INNIHALDSLYSING
Mometasonfuroat 1 mg/ml.
Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfi0 inniheldur 300,0 mg af propylenglykoli (E 1520) 1 hverjum millilitra hudlausnarinnar sem
jafngildir 30,0 g af propylenglykoli i hverri einingu (100 ml glas).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huodlausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Hudsjukdomar (dermatitis) sérstaklega exem af voldum ofnaemis og efnadhrifa og einnig psoriasis.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Berist & i punnu lagi einu sinni 4 dag. Hudlausnin er notud 4 mjog haerd hudsvaedi. Kremid
hentar best til medferdar vid flestum hudsjukdéomum. Smyrslid er notad 4 mjog purra, hreistrada og

sprungna huo.

4.3 Frabendingar

. Ro&srodi (rosacea).

. Hudbolga kringum munn.

. brymlabélur.

. Hudryrnun.

. K140i vio endaparmsop og i kynfaerum.

. Utbrot vegna niinings.

. Bakteriusyking (t.d. kossageit, graftardkoma).

. Veirusykingar (t.d. ablastur, ristill, hlaupabdla, venjulegar vortur (verruca vulgaris),
kynfeeravortur (condyloma acuminata), fraudvortur).

. Sykingar vegna snikjudyra og sveppa (t.d. hvitsveppir eda htdsveppir).

. Hlaupabdla.

. Berklar.

. Sarasott.

. Viobrogo eftir bolusetningu.

. Hudsjukdomar hja bérnum yngri en eins ars, par med talin hudbolga og bleyjuhuobolga.

. Elocon ma ekki nota a sar eda fleidur 4 hud.

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. eda

60rum barksterum.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ef fram kemur erting eda ofurnaemi vio notkun Elocon hiidlausnar, skal hetta medferd og hefja adra
videigandi medferd.

Ef syking er til stadar skal veita videigandi sykla- eda svepplyfjamedferd. Ef greinileg svorun fast
ekki strax, skal hatta barksteramedferd par til nadst hefur stjorn a sykingunni.

Ef fram koma merki um fylgisykingu, skal varast ad hylja viokomandi svadi med umbudum.

Barkstera med sterka verkun ma ekki nota i kringum augu eda 4 augnalok vegna hattu a haegfara
glaku (glaucoma simplex) og myndun hjipdrers (cataracta corticalis) sem orsjaldan hefur komid fyrir.

begar lyfid er notad i harsvord eda andlit skal gaeta sérstakrar varudar til ad fordast ad pad berist i
augun, vegna hattu 4 hudryrnun og glaku.

Gaeta skal varadar vio medhondlun hudkvilla vid endaparm og kynfzri, hvort sem klaoi er til stadar
eda ekki.

Eins og 4 vid um alla barkstera med sterka verkun til stadbundinnar notkunar, skal heetta medferd med
Elocon hudlausn, pegar nadst hefur stjorn 4 hudsjukdomnum. H&0 kliniskri svorun getur medferd
varad mislengi, allt frd nokkrum dégum til lengri tima. Hins vegar skal medferd ekki vara lengur en
fjorar vikur &n endurmats 4 astandi sjuklings.

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid almenna medferd (systematic) med barksterum, m.a.
homlun & starfsemi nyrnahettubarkar, geta einnig komid fram eftir stadbundna notkun barkstera,
sérstaklega hja bornum og nyburum.

Eins og vid notkun allra barkstera til stadbundinnar notkunar, skal gera naudsynlegar
varudarradstafanir pegar stor svaedi eru medhondlud, ef notadar eru umbdir sem hylja svaoid, vid
langtimameoferd eda medferd i andliti eda 4 rodapoti i hudfellingum. betta er sérstaklega mikilvagt
pegar verid er ad medhondla bérn. Vegna staerra htidsveedis midad vid likamspyngd eru borm frekar en
fullordnir utsett fyrir homlun & 6x1i undirstuku, heiladinguls og nyrnahettna og Cushings sjukdomi.
Vegna aukinnar hattu 4 ad fylgjast reglulega med sjuklingum pegar stor hudsvadi eru medhondlud
med med storum skommtum af barksterum med sterka verkun, meo tilliti til hdmlunar 6xli undirstuku,
heiladinguls og nyrnahettna. Vid einkenni um hémlun & 6xli undirstuku, heiladinguls og nyrnahettna,
skal reyna ad hetta medferd med Elocon, fackka peim skiptum sem borid er 4 hudina eda skipta yfir i
vaegari barkstera.

Homlun 4 6xli undirstuku, heiladinguls og nyrnahettna gengur oftast til baka pegar medferd er heett.
Frahvarfseinkenni eru mjog sjaldgaef pegar medferd med barksterum er hett. I slikum tilvikum er
naudsynlegt ad baeta vid almennri (systematic) barksteramedferd.

Born 4 ad meohondla med eins litlum skammti af barksterum og mogulegt er til ad na verkun.
Langvarandi medferd med barksterum getur hugsanlega haft ahrif a voxt og proska barna.

Geeta skal varudar vid notkun Elocon hja bérnum eldri en 2 ara, pvi ad ekki hefur verid synt fram a
oryggi og verkun vid notkun Elocon lengur en i 3 vikur.

Elocon er ekki &tlad bornum yngri en 2 ara par sem ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja
pessum aldurshopi.

Stadbundin steramedferd vid psoriasis getur verid dhaettusdom, pvi ad hetta er 4 afturhvarfseinkennum
(rebound effect) med polmyndun i kjolfarid, graftarbolupsoriasis og stadbundnum eda alteekum



eitrunarahrifum, vegna pess a0 varnir htidarinnar veikjast. Ef nota 4 1yfid vi0 psoriasis er mikilvagt ad
sjuklingurinn fai itarlegar leiobeiningar.

Eins og vid 4 um alla sterka barkstera til stadbundinnar notkunar, skal fordast ad haetta medferd
skyndilega. bPegar langvarandi medferd med barkstera med sterka verkun er heatt, geta
afturhvarfseinkenni (rebound effect) komid fram, sem lysa sér med hudbolgu med miklum roda, svida
og brunatilfinningu eda versnun psoriasis og graftarbolupsoriasis. betta ma koma i veg fyrir med pvi
ad haetta meodferd smatt og smatt, t.d. med pvi ad minnka skammta smam saman par til medferd er
alveg heett.

Eftir langvarandi stadbundna medferd med sterkum barksterum verdur htidryrnun oftar i andliti,
kynfaerum og 4 innanverdoum hand- og fétleggjum en 4 60rum svedum likamans.

Stadbundin og altek eitrunarahrif koma einkum fram eftir samfellda notkun i langan tima 4 stor,
skdddud hudsveadi, 1 hudfellingar og ef pélyetylen saraumbudir eru settar yfir svaedid. Pegar lyfid er
notad hja bérnum eda i andlit ma ekki nota umbudir. begar lyfid er notad i andlit skal notkunin
takmarkast vio 5 daga i senn. Fordast skal langvarandi notkun hja 6llum sjuklingum, 6had aldri.

Hafa ber hugfast ad barksterar geta breytt utliti sara og par med gert sjikdomsgreiningu erfidari og
einnig seinkad pvi ad sar groi.

Barksterar geta dulid og virkjad hudsykingu og leitt til pess ad htidsyking versni.

Elocon, sem @tlad er til stadbundinnar notkunar, ma ekki nota i augun eda augnalok vegna haettu a
haegtara glaku (glaucoma simplex) og myndun hjupdrers (cataracta corticalis), sem kemur 6rsjaldan
fyrir.

Sjontruflanir

Verid getur aod skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera (p.m.t. i nef; til
inndndunar og i augu). Ef sjuklingur faer einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal
ihuga a0 visa honum til augnlaknis til ad meta mégulegar astaedur sjontruflananna, p.m.t. drer, glaka
eda sjaldgeefir sjukdomar 4 bord vid midlegan vessandi &du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid
um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.

Elocon hudlausn inniheldur prépylenglykol (E 1520) sem getur valdid hudertingu.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

Engin reynsla fyrirliggjandi af notkun Elocon 4 medgongu.

Vio medgongu og brjostagjof skal Elocon eingdngu notad i samradi vid lekninn. b6 skal samt sem
aour foroast ad nota lyfid a stor likamssvadi eda 1 langan tima. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
um 6ryggi hja ménnum vid notkun lyfsins & medgdngu. Stadbundin notkun barkstera hja dyrum med
fangi getur valdid 6edlilegum fosturproska par med talid klofnum géom og vaxtarskerdingar i
modurkvidi. Ekki hafa verid gerdar fullnaegjandi og vel skipulagdar rannsoknir 4 notkun Elocon hja
pungudum konum og pvi er heettan 4 pessum ahrifum a fostur manna ekki pekkt. Eins og vid 4 um alla
sykurbarkstera til stadbundinnar notkunar parf ad hafa i huga likurnar 4 ad flutningur sykurbarkstera
um fylgju hafi ahrif 4 fosturvoxt. Eins og 4 vid um alla sykurbarkstera til stadbundinnar notkunar skal
eingdngu nota Elocon hja pungudum konum ef hugsanlegur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg
aheetta fyrir fostrid.



Brjéstagjof:

Ekki er vitad hvort stadbundin notkun barkstera geti leitt til naegjanlegs altaeks frasogs til pess ad peir
finnist 1 meelanlegu magni brjostamjolk. Elocon mé eingéngu nota hjé konum med barn 4 brjosti eftir
itarlegt mat & hlutfalli avinnings og dhaettu. Ef porf er 4 medferd med storum skommtum eda

langvarandi medferd skal haetta brjostagjof.

Ekki skal medhondla brjostasvaedi hja konum med barn a brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Elocon hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar i tengslum vid medferd med Elocon eru flokkadar eftir

lifferakerfum og tidni.

Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar

(>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 aetla tidni

ut fré fyrirliggjandi gognum).

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Sjaldgaefar

Koma orsjaldan fyrir

Fylgisyking.

Harslioursbolga.

Tioni ekki pekkt Dulin syking, versnun sykingar, syking,
graftarkyli.

Innkirtlar

Mjo6g sjaldgeefar Homlun & starfsemi nyrnahettubarkar.*

Taugakerfi

Koma orsjaldan fyrir Svidi

Tioni ekki pekkt Naladofi

Augu

Tioni ekki pekkt Pokusyn (sja kafla 4.4)

Huo og undirhud

Sjaldgeefar Huoryrmun, hudrakir, stera-rosrodi, vidkvemar
haradar (flekkbleding/purpuri).

Mjog sjaldgeefar Oftharing, ofneemi (mometasonfuroat).

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Naladofi/svidi, klaoi.

Haradavikkun, htidrodi, steraprymlabolur,
graftarbolupsoriasis, snertihidbolga, vanlitun
huoar.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Tioni ekki pekkt

Sarsauki 4 medferdarsveedi, ofneemisviobrogd a
meodferdarsvaoi.




* Aukaverkanir i tengslum vid almenna medferd geta einnig komid fram eftir notkun barkstera til
stadbundinnar notkunar, sérstaklega vid langvarandi notkun og kroftuga medferd eda vid medferd &
storum husvedum. betta 4 einkum vid um born og nybura (sja kafla 4.4).

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra eftirfarandi stabundnum aukaverkunum eftir
notkun annarra barkstera til stadbundinnar notkunar, paer geetu pvi einnig komid fram vid notkun
mometasonfuroats: Erting 1 hud, of- eda vanlitun hiidar, hidbolga 1 kringum munn, snertiofnemi,
,,$00In““ h1d (maceration) og hitabolur, versnun exems (afturhvarfseinkenni), hudpurrkur, hudbolga,
haredavikkun.

Medferd 4 utbreiddu psoriasis eda ef medferdinni er skyndilega haett getur orsakad
graftarbolupsoriasis.

Born

Born geta verid vidkvamari fyrir homlun 4 6xli undirstuku, heiladinguls og nyrnahettbarkar og
Cushings heilkenni, vegna utvortis steranotkunar en fullvaxnir einstaklingar, par sem ad hudsva0id er
stort midad vid hlutfall likamspyngdar.

Langvarandir notkun barkstera getur haft ahrif 4 voxt og proska barna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Ekki hefur verid greint fra ofskommtun.

Ef um ofskommtun er ad rada etti yfirleitt strax ad hefja medferd vid einkennum og
studningsmedferd sem haldid er 4fram eins lengi og naudsyn krefur.

Einkenni

Ohofleg eda langvarandi notkun barkstera til staSbundinnar notkunar getur leitt til homlunar a 6xli
undirstiku, heiladinguls og nyrnahettubarkar, med afleiddri homluna 4 nyrnahettuberki, sem gengur
oftast til baka, og einkennum barksteraofverkunar m.a. Cushings sjikdoms.

Ef homlun & 6xli undirstiku, heiladinguls og nyrnahettubarkar kemur fram skal reyna ad draga ur
magni lyfsins i likamanum med pvi ad nota lyfi0 sjaldnar eda nota veikari stera i stadinn.

Steramagnid 1 hverri flosku er svo 1itid ad pad hefur engin eda litil hrif ef pad er tekid inn fyrir slysni.
Meodferd

Melt er med videigandi medferd vid einkennum. Brad einkenni barksteraofverkunar eru oftast
afturkreef. Ef porf er 4 er saltajafnvaegi leidrétt. Vid langvinna eitrun er barksteramedferd heett smatt og
smatt.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar me0 sterka verkun (flokkur III) Mometasonum, ATC flokkur:
D07 AC 13



Verkunarhatt Elocons ma leida beint af verkunum innihaldsefnanna mometasonfuroats og burdarefna
pess.

Mometasonfuroat er sykursteri med sterka verkun og tilheyrir flokki III (EEC flokkun).

I croton olfuprofi hja masum var mometasonfuroat (EDse=0,02 pg/eyra) jafnvirkt og
betametasonvalerat eftir einstaka medferd og nastum pvi 8 sinnum virkara en betametasonvalerat eftir
5 daglegar medferdir (EDsy=0,02 ng/eyra/dag samanborid vid 0,014 ug/eyra/dag). Me0 tilliti til
annarra lyfjafreedilegra verkana, sérstaklega tengdum sykursterum, var mometasonfuroat

(EDso=5.3 pg/eyra/dag) minna virkt en betametasonvalerat (EDso=3.1 pg/eyra/dag) i ad hemja HPA
Oxulinn hja misum eftir fimm daglegar medferdir.

Lakningalegur studull (therapeutic index) synir ad blast ma vid pvi ad mometasonfuroat s¢ 3-10
sinnum Oruggara en betametasonvalerat. Lakningalegur studull var dkvardadur med stodludum
rannsoknaradferoum og er grundvalladur 4 sambandi EDso milli almennra steraahrifa (thymolosis eda
hémlunar & HPA 6xli) og svadisbundinnar bélgueydandi verkunar.

Nidurstodur ur rannsdéknum 4 ménnum:
Synt hefur verid fram 4 eftirfarandi med McKenzie edasamdrattarrannsokninni, sem gerd var til ad
bera saman @dasamdrattarverkun mometasonfuroats og annarra sykurstera 4 markadnum:

Mometason hudlausn 0,1% var jafn virkt og betametasonvalerat aburdur 0,1%.

Nidurstddur ur kliniskum rannséknum syndu: ad mometason htidlausn 0,1% var oruggt og ahrifarikt
eins og betametasonvalerat aburdur 0,1% vid medferd a psoriasis 1 harsverdi.

5.2  Lyfjahvorf

Frasogsprof gegnum hud med geislamerktu mometasonfuroat smyrsli og kremi var gert 8 ménnum til
ad meta almennt frasog og ttskilnad. Nidurstddurnar syndu ad u.p.b. 0,7% og 0,4% af sterunum hafoi
frasogast eftir 8 klukkustundir frd umbudalausri heilbrigdri htid, hja heilbrigdu rannsoknarpyai.
Rannsoknir sem meta hugsanlegt adgengi lyfsins (meling 4 homlun 4 HPA 6xli) hja folki, renna
stodum undir ad frasog mometasonfuroats gegnum hud sé litio.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prépylenglykol (E1520)
Isopropanol

Hreinsad vatn
Hydroxypropylsellulosi
Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
bynnt fosforsyra.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.



6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engar sérstakar varudarreglur um geymslu.

6.5 Gerd ilats og innihald

LDPE glas med HDPE tappa.

Pakkningasterd: 100 ml.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

900196 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1.april 1994.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. jantiar 2007.
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