BEG6 - K490897

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Elocon Fettcreme

1 mg/g Creme

Mometasonfuroat (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

ﬁ: « Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

- sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. ES kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Elocon Fettcreme und wof(r wird sie angewendet?

2. \Was missen Sie vor der Anwendung von Elocon Fettcreme
beachten?

3. Wie ist Elocon Fettcreme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Elocon Fettcreme aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Elocon Fettcreme und wofiir wird sie ange-
wendet?

Elocon Fettcreme enthalt als Wirkstoff ein stark wirksames

Glukokortikoid und ist duBerlich anzuwenden.

Elocon Fettcreme wird angewendet zur Behandlung aller ent-
zlindlichen und juckenden Hauterkrankungen, die auf eine
auBere Behandlung mit Glukokortikoiden ansprechen wie
Schuppenflechte (Psoriasis), atopische Dermatitis und Reiz-
und/oder allergische Kontaktdermatitis.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Elocon Fett-
creme beachten?

> Elocon Fettcreme darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Mometason-
furoat, andere Kortikosteroide oder einen der sonstigen
Bestandteile von Elocon Fettcreme sind.

* bei Rosacea im Gesicht

* bei Akne vulgaris

* bei Hautatrophie

* bei perioraler Dermatitis (Hautentziindung im Gesicht)

e bei Pruritus (Hautjucken) im Anal- bzw. Genitalbereich

* bei Windelausschlag

e bei Hautinfektionen, die durch Bakterien (z.B. Haut- oder
Eiterausschldge), Viren (z.B. Girtelrose, Herpes, Warzen),
Parasiten oder Pilze (z.B. Candida oder Dermatophyten)
verursacht werden

* bei Windpocken

 bei Impfreaktionen

* bei Tuberkulose

* bei Syphilis

* am Auge oder am Augenlid

* auf Wunden oder Hautulzerationen (Hautgeschwiren).

> Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Elocon
Fettcreme ist erforderlich:

* Wenn Sie Elocon Fettcreme auf groBen Korperarealen
oder uber einen langeren Zeitraum anwenden mdochten,
mussen Sie unbedingt Ihren Arzt vorher befragen.

 Eine Anwendung bei Psoriasis muB engmaschig durch ei-
nen Arzt kontrolliert werden.

Jeglicher Kontakt mit den Augen sollte vermieden werden.

> Kinder

Elocon Fettcreme sollte nicht bei Kindern unter 2 Jahren an-
gewendet werden, da keine ausreichenden Klinischen Erfah-
rungen vorliegen.

> Bei Anwendung von Elocon Fettcreme mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei der Behandlung mit Elocon Fettcreme im Geni-
tal- oder Analbereich kann es wegen des Hilfsstof-
fes weiBes Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung
der ReiBfestigkeit und damit zu Beeintrdchtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Elocon Fettcreme darf wéhrend der
Schwangerschaft nur auf Anweisung Ihres Arztes erfolgen.
Wie bei allen duBerlich anzuwendenden Glukokortikoiden
sollte die Moglichkeit bei schwangeren Frauen nicht auBer

Acht gelassen werden, dass durch Passage der Plazenta-
schranke das Wachstum des Fetus beeinflusst werden kann.

Stillzeit

Elocon Fettcreme darf wéhrend der Stillzeit nur auf Anwei-
sung Ihres Arztes angewendet werden, jedoch nicht im Brust-
bereich.

Glukokortikoide werden in die Muttermilch ausgeschieden.
Falls eine Behandlung mit hoheren Dosen oder Uber einen
langeren Zeitraum indiziert ist, sollte das Stillen unterbrochen
werden.

> Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

> Wichtige Informationen (ber bestimmte
sonstige Bestandteile von Elocon Fettcreme:

Stearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycolstearat kann Hautreizungen hervor-
rufen.

3. Wie ist Elocon Fettcreme anzuwenden?

Wenden Sie Elocon Fettcreme immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis:
Elocon Fettcreme ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

Elocon Fettcreme einmal tdglich anwenden. Elocon Fett-
creme wird dlinn auf die betroffenen Hautstellen aufgetragen.

Eine langerfristige (langer als 3 Wochen) oder groBflachi-
ge (mehr als 20 % der Korperoberflache) Anwendung von
Elocon Fettcreme sollte vermieden werden.

Eine Anwendung im Gesicht sollte eine Dauer von 5 Tagen
nicht tiberschreiten.

Bei Besserung ist hdufig die Anwendung eines schwécheren
Kortikosteroids zu empfehlen.

Haufig ist die sogenannte Tandem-Therapie sinnvoll, d.h. pro
Tag einmal die Anwendung von Elocon Fettcreme und nach
12 Stunden die Anwendung einer geeigneten wirkstofffreien
Creme.

Ebenso kann eine Intervalltherapie geeignet sein, mit ca.
wochentlich wechselnder Anwendung von Elocon Fettcreme
und einer wirkstofffreien Creme.

Uber die sichere Anwendung von Elocon Fettcreme bei Kin-
dern liegen bisher ausreichende klinische Studien tber eine
Dauer von 3 Wochen vor.

Die Anwendung von Elocon Fettcreme bei Kindern sollte Uber
einen moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringst-
maoglicher Dosierung, die noch therapeutische Wirksamkeit
gewdhrleistet, erfolgen. Die Anwendungsdauer betrdgt fir
Kinder (ber 2 Jahre maximal 3 Wochen. Bei Kindern sollte
Elocon Fettcreme nur kleinflachig (< 10 % der Korperoberfld-
che) angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Elocon Fettcreme
zu stark oder zu schwach ist.

» Wenn Sie eine groBere Menge von Elocon Fettcreme
angewendet haben, als Sie sollten:

Informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Exzessive oder ausgedehnte Anwendung von topischen Glu-
kokortikoiden (chronische Uberdosierung oder Missbrauch)
kann zu einer Suppression (Unterdriickung) der Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Funktion mit der Folge
einer sekunddren Nebennierenrinden-Insuffizienz flihren, die
jedoch gewohnlich reversibel ist.

Eine angemessene symptomatische Behandlung ist einzulei-
ten. Elektrolytstorungen sind gegebenenfalls zu behandeln.

Der Steroidgehalt in jeder Packung ist so gering, dass es im
unwahrscheinlichen Falle einer unbeabsichtigten oralen Auf-
nahme wenig oder keine toxische Auswirkung hat.

» Wenn Sie die Anwendung von Elocon Fettcreme ver-
gessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben. Holen Sie die vergessene
Anwendung sobald wie méglich nach und halten Sie dann
wieder [hren gewohnten Anwenderhythmus ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? .
Wie alle Arzneimittel kann Elocon Fettcreme Ne- ﬁ
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig: | mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten: | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschétzbar
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Haufig traten Kribbeln und Stechen, gelegentlich Papelbil-
dung und Pusteln und sehr selten Follikulitis (Haarbalgent-
zlindung), brennendes Gefiihl und Pruritus (Hautjucken) auf.

Bei den folgenden Nebenwirkungen ist die Haufig-
keit nicht bekannt: Infektion, Furunkel, Parasthesie
(MiBempfindung), Kontaktdermatitis, Hypopigmen-
tierung der Haut, Hypertrichose (iberméaBig star-
ke Behaarung), Hautstriae (Hautstreifenbildung),
akneiforme Dermatitis, Hautatrophie (Dinnerwer-
den der Haut) und Schmerzen bzw. Reaktionen an
der Anwendungsstelle.

Die folgenden Nebenwirkungen traten vereinzelt
bei der Anwendung &uBerlich anzuwendender Glu-

ﬁ kokortikoide auf und konnen so auch bei Mometa-
son vorkommen: Trockene Haut, Hautreizung, Der-
matitis, periorale Dermatitis (Hautentziindung im
Gesicht), Hautmazeration (Aufweichen der Haut),
Miliaria (SchweiBdriisenfriesel), Teleangiektasien
(Erweiterungen der HautgefaBe) und Sekundérin-
fektionen.

Aufgrund des groBeren Verhdltnisses von Hautoberflache zu
Korpergewicht konnen Kinder und Jugendliche empfindlicher
reagieren hinsichtlich einer durch die Anwendung topischer
Kortikosteroide ausgeldsten Suppression der Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse und des Cushing-Syndroms
als erwachsene Patienten.

Chronische Kortikosteroidtherapie kann Auswirkungen auf
das Wachstum und die Entwicklung von Kindern haben.

Es kann vorkommen, dass Glukokortikoide das Erschei-
nungsbild von Krankheitsbildern verdndern und Diagnosen
erschweren.

Ebenso kann der Heilungsprozess verzégert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Elocon Fettcreme aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
bzw. der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

> Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.

> Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch ist Elocon Fettcreme 4 Wochen haltbar und
sollte anschlieBend verworfen werden.

6. Weitere Informationen

»> Was Elocon Fettcreme enthalt:
Der Wirkstoff ist Mometasonfuroat (Ph.Eur.).
1 g Creme enthalt 1 mg Mometasonfuroat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: WeiBes Vaselin; gebleich-
tes Wachs; Poly(O-[hydrogen-(oct-1-en-1-yl)succinyl]starke},
Aluminiumsalz; Titandioxid; Stearylalkohol (Ph.Eur.); Cete-
areth-20; Propylenglycolstearat; Phosphorsdure 10 %; gerei-
nigtes Wasser; 2-Methylpentan-2,4-diol.

> Wie Elocon Fettcreme aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Elocon Fettcreme ist eine weiBe Creme.

Elocon Fettcreme ist in Packungen mit 159,259, 30g,60g,
90 g und 100 g Creme erhéltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

> Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Ecural in Deutschland

Elocom in Belgien, Spanien, Portugal, Tschechien, Polen,
Ungarn, Slowakei und Ruménien

Elocon in Osterreich, Italien, Irland, Griechenland, Niederlande,
GroBbritannien, Schweden, Norwegen, Lettland, Litauen und
Danemark

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2011.

Zur Beachtung:

Bei Elocon Fettcreme kann es - je nach Lager-
temperatur - zur Bildung von kornchenartigen
Wachspartikeln kommen. Sie schmelzen jedoch
beim Auftragen auf die Haut und haben keinen
negativen Einfluss auf die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit des Arzneimittels. Bei der Herstellung von
Rezepturen empfiehlt es sich, die Zubereitung auf
dem Wasserbad auf ca. 35 °C zu erwérmen.

Dieses Arzneimittel wird innerhalb der Europdischen
Union unter den Bezeichnungen
Elocon Fettcreme und Ecural Fettcreme
angeboten. Hierbei handelt es sich lediglich um eine unter-

schiedliche Bezeichnung flr das gleiche Produkt.
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