Edelan mas¢ (Mometasoni furoas). Sklad i postaé: 1 g masci zawiera 1 mg mometazonu furoinianu (Mometasoni furoas). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: glikolu propylenowego monopalmitynostearynian, butylohydroksytoluen (E 321). 1 g masci zawiera 20 mg
glikolu propylenowego monopalmitynostearynianu. Mas¢. Pétprzezroczysta, biata, migkka, jednolita mas¢. Wskazania: Produkt leczniczy
Edelan w postaci masci jest wskazany do stosowania miejscowego w fagodzeniu objawéw zapalnych i $wigdu, w reagujgcych na leczenie
kortykosteroidami dermatozach, takich jak tuszczyca i atopowe zapalenie skéry. Dawkowanie i sposéb podawania: Cienkg warstwe
produktu Edelan mas¢ nanosi¢ na chorobowo zmienione miejsca na skoérze raz na dobe. Stosowanie tego produktu leczniczego zaleca sie
w leczeniu zmian suchych, tuszczacych sie i spekanych. Dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Sposdb podawania. Podanie na skoére.
Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ produktu leczniczego Edelan masé gdy u pacjenta wystepuje: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna,
inne kortykosteroidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, tradzik pospolity, tradzik rozowaty, zapalenie skory wokot ust, zanik skory,
zakazenia bakteryjne (np. liszajec, ropne zapalenie skory), wirusowe (np. opryszczka zwykta, pétpasiec i ospa wietrzna, brodawki zwykte,
ktykciny konczyste, mieczak zakazny), pasozytnicze i grzybicze skory (np. wywotane przez dermatofity lub drozdzaki), odczyny
poszczepienne, gruzlica skory, kitowe zmiany skérne, $wiad w okolicy odbytu i narzadéw piciowych, pieluszkowe zapalenie skory,
uszkodzona i pokryta owrzodzeniami skoéra. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego
Edelan mas¢ wystgpig objawy podraznienia lub reakcja alergiczna, nalezy go natychmiast odstawié¢. Jesli wystgpi zakazenie, nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. W przypadku braku szybkiej i pozytywnej reakcji na leczenie,
nalezy przerwaé stosowanie kortykosteroidu az do czasu wyleczenia zakazenia. Wchfanianie do organizmu kortykosteroidéw podawanych
miejscowo moze wywota¢ odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgdérze —przysadka -nadnercza z potencjalnym niedoborem
glikokortykosteroidu po odstawieniu produktu leczniczego. U niektérych pacjentow wchtanianie do organizmu kortykosteroidow
podawanych miejscowo moze réwniez wywota¢ objawy zespotu Cushinga, hiperglikemie i cukromocz. Pacjenci stosujacy kortykosteroidy
miejscowo na duzg powierzchnie skory lub pod opatrunek okluzyjny powinni by¢ poddani okresowej kontroli w kierunku objawéw
zahamowania czynnosci osi podwzgoérze -przysadka -nadnercza. U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni
ciata do masy istnieje wieksze prawdopodobienstwo podatnosci na toksycznosé ogdlnoustrojowg podczas stosowania rownowaznych
dawek produktu leczniczego. Po dtugotrwatym i statym stosowaniu na duzej powierzchni uszkodzonej skéry, fatdach skérnych i pod
opatrunkiem okluzyjnym, stwierdzono czgste wystepowanie toksycznosci miejscowej i ogélnoustrojowej. Opatrunkéw okluzyjnych nie
nalezy stosowac u dzieci lub na skére twarzy. Jesli konieczne jest natozenie produktu leczniczego na twarz, leczenie powinno trwacé
maksymalnie 5 dni. U wszystkich pacjentéw, niezaleznie od wieku, nalezy unika¢ dtugotrwatej statej terapii. Edelan nalezy stosowaé
ostroznie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych, cho¢ nie zbadano bezpieczehnstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego przez
okres dtuzszy niz 3 tygodnie. Nie zaleca sie stosowania produktu Edelan u dzieci w wieku ponizej 2 lat, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego w tej grupie wiekowej. Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke produktu
leczniczego zawierajgcego kortykosteroidy, pozwalajaca na ztagodzenie objawéw choroby, zwtaszcza u dzieci. Przewlekle leczenie
kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci. Edelan podawany miejscowo nie jest przeznaczony do leczenia okulistycznego (w
tym réwniez w obrebie powiek) ze wzgledu na bardzo rzadkie ryzyko wystapienia jaskry prostej lub zaémy podtorebkowej. Szczegodlnie
ostroznie stosowac u pacjentdw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie 3 kortykosteroidow w tuszczycy moze byc¢ niebezpieczne, m.in.
ze wzgledu na nawr6t choroby spowodowany rozwojem toleranc;ji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogdlne dziatania
toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory. Tak jak w przypadku innych silnie dziatajacych glikokortykosteroidow stosowanych
miejscowo, nalezy unikaé nagtego zaprzestania leczenia. Po nagtym odstawieniu produktu zawierajgcego silnie dziatajgce
glikokortykosteroidy moze wystapi¢ efekt ,z odbicia”, objawiajacy sie stanem zapalnym skoéry, nasilonym zaczerwienieniem, pieczeniem i
ktujacym bélem. Mozna temu zapobiec poprzez stopniowe zmniejszanie dawki produktu, np. przed odstawieniem produktu nalezy
prowadzi¢ leczenie w sposob przerywany. Glikokortykosteroidy moga zmienia¢ wyglad niektérych zmian chorobowych, co moze utrudniaé¢
postawienie wtasciwej diagnozy, moga rowniez opoznia¢ gojenie sie ran. Zaburzenie widzenia. Zaburzenia widzenia moga wystgpi¢ w
wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub
inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢
zacma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktérg notowano po ogodlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Butylohydroksytoluen (E321). Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksytoluenu, produkt
leczniczy moze powodowac¢ miejscowg reakcje skoérna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych. Dziatania
niepozadane: Czestosci wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (=1/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000
do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem mometazonu furoinianem pogrupowane wedtug uktadéw i narzgdoéw
oraz czestosci wystepowania: Klasyfikacja uktadéw i narzadoéw. Dziatania niepozgdane. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czestosc
nieznana: zakazenia, czyrak. Bardzo rzadko: apalenie mieszkéw wtosowych. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana:
parestezje. Bardzo rzadko: uczucie pieczenia. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Czesto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory,
niedobor barwnika, nadmierne owtosienie, rozstepy, zmiany, trgdzikopodobne, zanik skéry. Bardzo rzadko: $wigd. Zaburzenia ogoélne i
stany w miejscu podania. Czesto$¢ nieznana: bdl w miejscu stosowania, reakcje w miejscu stosowania. Zaburzenia oka. Czestos¢
nieznana: nieostre widzenie. Podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidéw obserwowano nastepujgce objawy niepozadane w
miejscu podania: suchg skore, podraznienie, zapalenie skéry wokét ust, kontaktowe zapalenie skéry, maceracje skéry, potéwki i
teleangiektazje. Objawy te moga réwniez wystapi¢ po zastosowaniu produktu Edelan mas¢. Po stosowaniu produktu leczniczego na duzg
powierzchnie skoéry czy przez diuzszy okres czasu, szczegolnie w przypadku uzycia opatrunkéw okluzyjnych, mometazonu furoinian
wchtaniat sie do krazenia ogdlnego. U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do jego masy, istnieje
wieksze prawdopodobiefAstwo wystgpienia wywotanych ogodlnoustrojowym dziataniem kortykosteroidéw zaburzen czynnosci osi
podwzgorze- przysadka- nadnercza i zespotu Cushinga. Wszystkie dziatania niepozadane, jakie wystepujg po podaniu kortykosteroidéw o
dziataniu ogdélnym, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, mogg réwniez wystgpi¢ po miejscowym zastosowaniu kortykosteroidow.
Dotyczy to szczegdlnie dzieci i niemowlat, u ktérych moga wystapi¢ dodatkowo zaburzenia wzrostu i rozwoju. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; 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 niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 21014 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2021.05.05



