Lesio
upply

Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Elocon 1 mg/ml (0,1%) hudlausn
mometasonfuroat

allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jatnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

ANl e e

2.

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

Hvernig nota 4 Elocon hudlausn

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Elocon hudlausn

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Elocon og vid hverju pad er notad

Elocon hudlausn inniheldur nyrnahettubarkarhormoén med sterkri verkun.

Elocon dregur ur prota og ertingu, pegar um boélgu er ad reeda sem ekki er af voldum bakteria,
veira eda sveppa. Pannig dregur Ur ttbreidslu utbrota, exems eda psoriasis.

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

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 6drum skommtum en
tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum &
merkimida fra lyfjabao.

Adur en byrjad er ad nota Elocon hudlausn

Ekki ma nota Elocon hudlausn:

ef um er ad reeda ofnami fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

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

ef pt ert med bélgulikan sjukdom i andliti, sem lysir sér med roda, sérstaklega a nefi, kinnum,
hoku og enni (rosrodi).

ef pu ert med bolgu med raudum ndbbum 1 kringum nef og munn (hudbolga i kringum munn).
ef pu ert med hudsjukdom sem orsakast af veirum til deemis ablastur, hlaupabdlu, venjulegar
vortur, kynfaeravortur eda hudsjukddém sem veldur gulleitu hordu axli.

ef pt ert med berkla eda sarasott.

vid bolum eda 4 bolott svaedi.

a punna htd sem rofnar audveldlega.

a sar eda skaddada huo.

a utbrot vegna nlnings.

vid ofneemisviobrogdum i hud vegna bolusetningar.

vid klada i endaparmi eda a kynfarum.

vid hudsjukdomum hja bérnum yngri en eins ars, t.d. exem eda bleiuexem.



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

Geeta skal sérstakrar varidar vio notkun Elocon hudlausnar

Athugid eftirfarandi:

- Meoferdin 4 ekki ad vara lengur en bryna naudsyn ber til og ekki lengur en fjorar vikur, an pess
a0 leeknirinn hafi haft eftirlit med hudsjukdomnum.

- Ekki mé nota Elocon lengur en la&knirinn hefur mealt fyrir um. betta 4 sérstaklega vid um
medferd 4 vidkvemri hud i andliti par sem ekki 4 ad nota lyfid lengur en 5 daga i senn, holhdnd,
nara, vid endaparmsop og a kynfarum.

- Elocon skal nota med varud handa bérnum 2 ara og eldri og ekki lengur en i 3 vikur 4n samrads
vid leekninn. Born eru 1 meiri heettu 4 ad fa aukaverkanir.

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

- Langvarandi notkun gerir htidina punna og vidkvama, sérstaklega i andliti, a kynfaerum og 4
innanverdum hand- og fotleggjum.

- Ef aukin erting, ro0i, bolga eda kladi og svidi kemur fram, skal leita rada hja lekni. Um sykingu
eda ofnaemi getur verid ad reda.

- Ef syking er 1 hud skal ekki setja umbudir sem liggja pétt ad og eru loftpéttar eda plastur.

— Ekki ma nota Elocon i kringum augun eda a augnlok vegna hattu a sjontapi eda drera sem hefur
orsjaldan komid fyrir.

- Varist ad Elocon berist i augun.

— Ef Elocon hefur verid notad lengi ma ekki haetta notkun pess skyndilega, par sem pad getur
orsakad versnun hudsjukdomsins. Radio vid lekninn um ad heetta medferdinni smatt og smatt.

- Myndun hormona i nyrnahettum getur minnkad vid langvarandi notkun Elocon. Sjuklingar
verda pvi ad lata lekninn vita af notkun Elocon hudlausnar, ef peir slasast alvarlega eda fa
slema sykingu (t.d. lungnabolgu) eda ef skurdadgerd stendur fyrir dyrum.

- Latio alltaf vita af yfirstandandi medferd med Elocon hudlausn, pegar teknar eru bl6d- og
pvagprufur.

— Geeta skal varaodar vid notkun Elocon til medferdar a psoriasis vegna minni hadvarnar (p.e.
hdin framleidir minna af fitu og raki er minni midad vid edlilega hud). bvi er hatta 4 ad
sjukdémurinn versni, pol myndist og myndun dkvedinnar tegundar psoriasis med
graftarblodrum. Adur en pii notar Elocon til medferdar 4 psériasis, skaltu radfzra pig vid
leekninn sem mun fylgjast reglulega med proun sjukdomsins.

— Hafou samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlioa Elocon hidlausn

Latiod leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt eru erlendis, nattirulyf auk
sterkra vitamina og steinefna.

Nota mé Elocon samtimis 6drum lyfjum.

Meoganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Meodganga:
Adeins ma nota Elocon hudlausn samkvemt leeknisraoi.

Brjostagjof:
Konur med barn 4 brjosti mega eingdéngu nota Elocon samkvamt leeknisradi
Konur med barn 4 brjosti mega ekki nota Elocon hudlausn 4 brjostin.



Akstur og notkun véla
Elocon hefur ekki ahrif a heefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafreeding.

Elocon hudlausn inniheldur propylenglykél (E 1520)

Elocon hudlausn inniheldur propylenglykol, sem getur valdio hudertingu.

3. Hvernig nota a Elocon hudlausn

Rédlagour skammtur

Fullordnir: Berid punnt lag af Elocon hudlausn 4 einu sinni 4 dag. Venjulega er hidlausnin notud a
mjog herd htidsvaeoi.

Born: Einungis ma nota Elocon handa bornum samkvaemt leeknisradi.

begar tiletlud verkun hefur nddst med Elocon hudlausninni, skal haetta medferdinni smatt og smatt
samkvemt leidbeiningum leknisins.

bvoid hendur eftir ad hafa borid lyfid 4, nema verid s¢ ad medhondla hendurnar. Nota mé hanska vid
ad bera 4.

Varist ad Elocon berist i augun.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid lekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Hafid umbudir lyfsins vid hondina.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum, vid langvarandi og 6hoflega notkun, hafa komid fram aukaverkanir s.s.
rautt kringluleitt tunglandlit (moonface), vodvaminnkun, 6é@skilegur harvoxtur, blaleitar hudrakir,
aukin fitus6fnun 4 kvid og hnakka, 4samt 60rum aukaverkunum sem taldar eru upp i kaflanum um
aukaverkanir.

Ef gleymist ad nota Elocon hiidlausn

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Um leid og munad er
eftir skal bera 4 punnt lag af Elocon huolausn og sidan skal halda notkun afram eins og leeknirinn hefur
meelt fyrir um.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Meiri likur eru a aukaverkunum ef notadar eru péttar umbudir og vid langvarandi notkun.




Alvarlegar aukaverkanir vio notkun Elocon hudlausnar.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 10.000 medhondludum):
. Rautt kringluleitt tunglandlit, sykursyki, har blodprystingur, minnkadur védvamassi, aukin
fitus6fnun a kvid og hnakka. Hafid samband vid leekninn.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:
. Heetta 4 alvarlegu losti viod slys, skurdadgerd eda slema sykingu (t.d. lungnabolga).

. Dregid getur tr vexti og pyngdaraukningu barna. Hafid samband vid lekninn.

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

. Psoriasis med graftarbélum 4 hondum og fétum eda um allan likamann. Hafid samband vid

laekni eda bradamottoku.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar vio notkun Elocon hudlausnar.
Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 1.000 medhoéndludum):

. Syking a sveedinu sem verid er ad medhondla.
. Punn hud sem springur audveldlega, hudrakir.
. Bolgulikur hudsjukdomur i andliti sem fylgir rodi 1 kinnum, enni og hoku (stera-résarodi).

. Litlar punktbleedingar eda staerri bledingar i hid.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja milli 1 og 10 af hverjum 10.000 medhoéndludum):

. Aukin harvoxtur hja konum, hugsanlega skeggvoxtur/punn mjuk har i andliti, 4 likama og hand-
og fotleggjum.
. Ofnzmi (mometasonfuroat).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af 10.000 medhéndludum):
. Syking i harsekkjum.

. Brunatilfinning.

. Klaai.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:

. Dulin syking i hud, versnun sykingar i hud og graftarkyli.
+  Utvikkun smaada { hudinni.

. Rodi.

. Utbrot med bolum.

. Naladofi, fidringur eda dofi i hud.

. Verkir eda ofnemisviobrogd 4 medferdarsvaoi.

. Snertihuobolga.

. Minnkad magn litarefna i huo.

. bokusyn

I mjog sjaldgaefum tilvikum eda orsjaldan geta adrar aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar komid fram.
Ef 6skad er frekari upplysinga um pessar aukaverkanir skal leita til l&knisins eda lyfjafredings i
apoteki.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofhun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Elocon hudlausn

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

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

- Onnur innihaldsefni eru: Propylenglykol (E 1520), isopropylalkohdl, hreinsad vatn,
hydroxypropylselluldsi, natriumhydrogenfosfattvihydrat, pynnt fosforsyra. Lyfid inniheldur
300 mg propylenglykol (E 1520) 1 hverjum millilitra af htidlausn sem jafngildir 30,0 g
propylenglykol 1 hverri einingu (100 ml glas).

Lysing 4 qtliti Elocon og pakkningasteerodir

Utlit
Elocon hudlausn er litlaus/beinhvit ter lausn.

Pakkningastaeroir
100 ml plastglas

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 ehf.
Simi 535-7000

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerdur i jantar 2026.



