Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Edelan, 1 mg/g, masé
Mometasoni furoas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Edelan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edelan
Jak stosowac lek Edelan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Edelan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Co to jest lek Edelan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Edelan zawiera substancje czynng - mometazonu furoinian, kortykosteroid o silnym dziataniu.
Lek stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiagdowe i obkurczajace
naczynia krwionosne.

Wskazania

Lek Edelan w postaci masci jest wskazany do stosowania na skore w fagodzeniu objawdw zapalnych
i $wiadu, w reagujacych na leczenie kortykosteroidami chorobach skory, takich jak tuszczyca

i atopowe zapalenie skory.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edelan

Kiedy nie stosowa¢ leku Edelan

o jesli pacjent ma uczulenie na mometazonu furoinian, inne kortykosteroidy Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

w tradziku pospolitym,

w tradziku r6zowatym,

w zaniku skory,

w zapaleniu skéry wokot ust,

w zakazeniach bakteryjnych (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowych (np. opryszczka
zwykla, polpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykte, ktykciny konczyste, migczak zakazny),
pasozytniczych i grzybiczych skory (np. wywolanych przez dermatofity lub drozdzaki),

w przypadku odczynoéw poszczepiennych,

w gruzlicy skory,

na kitowe zmiany skorne,

w $wiadzie okolicy odbytu i narzadow piciowych,

w pieluszkowym zapaleniu skory,



o na uszkodzong i pokryta owrzodzeniami skorg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Edelan masé¢ nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy unikaé stosowania leku Edelan mas¢:
na duzg powierzchnig ciata

pod opatrunkami

dlugotrwale

na skorg twarzy

w fatdach skornych

u dzieci.

Jesli konieczne jest nalozenie leku na twarz, leczenie powinno trwaé¢ maksymalnie 5 dni.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jesli po zastosowaniu leku wystapia objawy podraznienia lub uczulenia, nalezy odstawi¢ lek
i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystgpienia zakazenia, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Ze wzgledu na to, ze lek wchiania si¢ przez skorg, istnieje zwickszone ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng ilo$¢ leku, pozwalajaca na ztagodzenie objawow choroby,
zwlaszcza u dzieci. Dlugotrwate leczenie kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do jego masy, istnieje
wigksze prawdopodobienstwo wystapienia ogolnoustrojowych objawdéw niepozadanych, w tym
zaburzenia czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespotu Cushinga.

Leku nie nalezy stosowaé na skore przykrywang pieluszka, poniewaz moze ona dziata¢ podobnie jak
opatrunek i zwieksza¢ przezskorne wchtanianie leku.

Edelan podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego (w tym réwniez
w okolicach powiek) ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry prostej lub zaémy podtorebkowe;j.

Szczegolnie ostroznie powinni stosowa¢ lek Edelan pacjenci z tuszczyca.

Stosowanie leku w tuszczycy moze spowodowac¢ nawrdt choroby w wyniku rozwoju tolerancji,
wystapienie uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogolnych dziatan toksycznych zwigzanych

Z zaburzeniem ciagtosci skory.

Lek Edelan, podobnie jak inne leki zawierajace kortykosteroidy, moze zmienia¢ wyglad niektorych
zmian chorobowych, co moze utrudnia¢ lekarzowi postawienie wiasciwej diagnozy, mogga rowniez
op6zniac gojenie si¢ ran.

Edelan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak danych o interakcjach z innymi lekami.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W okresie cigzy lek moze by¢ stosowany wytacznie wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$é

z zastosowania leku dla matki, przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu. Jednakze, nie nalezy
stosowac¢ leku na duze powierzchnie ciata i przez dtuzszy okres czasu. W badaniach na zwierzetach
wykazano, ze kortykosteroidy moga uszkodzi¢ ptod.

Karmienie piersia

Kortykosteroidy przenikajg do mleka matki. Lekarz rozwazy, czy zaprzesta¢ karmienia piersig, czy
przerwac stosowanie leku, biorgc pod uwagge znaczenie leczenia dla matki i dziatania niepozadane
leku u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Edelan mas¢ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Edelan zawiera butylohydroksytoluen (E 321)
Lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowaé lek Edelan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Dorosli:
Cienka warstwe leku Edelan mas¢ nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze raz na dobe.

Stosowanie masci zaleca si¢ w leczeniu zmian suchych, tuszczacych si¢ i spekanych.

Dzieci i mlodziez:
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat:
Nie nalezy stosowac leku Edelan u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 2 lat:

U dzieci w wieku powyzej 2 lat lek Edelan jest stosowany raz na dobg, tylko na niewielka
powierzchnie skory.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku przez okres dtuzszy niz 3 tygodnie.

Czas stosowania:
Nalezy unika¢ stosowania leku dlugotrwale, tj. dluzej niz 3 tygodnie.
Stosowanie na twarz nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Edelan

Po dhugotrwatym stosowaniu leku lub stosowaniu go na duzg powierzchni¢ skory, moga pojawic sie
objawy przedawkowania w postaci, np. obrzgkow, nadcisnienia tetniczego, nadmiernego st¢zenia
cukru we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odporno$ci, choroby Cushinga (objawy, miedzy innymi jak
ottuszczenie twarzy i tutowia, ostabienie sity mig§niowej, opéznienie wzrostu u dzieci).

W przypadku przewlektego zatrucia lekarz zaleci stopniowe odstawianie leku Iub zastosuje stabiej
dziatajace kortykosteroidy.



Pominiecie zastosowania leku Edelan

W przypadku pominiecia zastosowania leku o zwyktej porze, nalezy poczekac do czasu, kiedy
powinno si¢ przyjac kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Edelan

Nalezy unika¢ naglego zaprzestania leczenia. Po naglym odstawieniu leku moze wystgpi¢ nasilone
zaczerwienienie, pieczenie i ktujacy bol. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe zmniejszanie
dawki oraz zwigkszanie odstepu czasu pomiedzy kolejnymi podaniami leku. W takim przypadku
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
o zapalenie mieszkow wlosowych,
o uczucie pieczenia, $wiad.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zakazenia, czyrak,

parestezje,

kontaktowe zapalenie skory, niedobdr barwnika,

nadmierne owtosienie,

rozstepy, zmiany tradzikopodobne, zanik skory,

bol w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania,

nieostre widzenie.

W przypadku stosowania leku na duzg powierzchnig skory lub przez dtuzszy okres czasu,
a szczegolnie w przypadku uzycia opatrunkéw okluzyjnych (szczelnych), lek wchtania si¢ do
organizmu.

Podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidéw obserwowano:

suchg skore, podraznienie skory, zapalenie skory, zapalenie skory wokot ust, rozmigkanie skory
(maceracja), potowki i wystepowanie poszerzonych drobnych naczyn krwionosnych (teleangiektazje).
Objawy te moga rowniez wystapic¢ po zastosowaniu leku Edelan. Dotyczy to szczegolnie dzieci,

u ktorych moga wystapi¢ dodatkowo zaburzenia wzrostu i rozwoju (patrz punkt 2 , Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Edelan™).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Edelan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 12 tygodni.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Edelan

- Substancjg czynng leku jest mometazonu furoinian.
1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu.

- Pozostate sktadniki to: glikol heksylenowy, woda oczyszczona, wosk biaty, glikolu
propylenowego monopalmitynostearynian, kwas fosforowy 10%, wazelina biata,
butylohydroksytoluen (E 321).

Jak wyglada lek Edelan i co zawiera opakowanie
Edelan to potprzezroczysta, biata, migkka, jednolita mas¢ w tubie aluminiowej, pokrytej lateksem z
zakretka z HDPE, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 15 g lub 30 g masci.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytwoérca

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0,
Fibichova 143,

566 17 Vysoké Myto, Czechy

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
Building 2, Croxley Green Business Park,
Croxley Green, Hertfordshire, WD18 8YA, Wielka Brytania



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



