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ZBIREN IZVE[TAJ ZA OSOBINITE NA LEKOT 
 

1. ZA[TITENO IME NA MEDICINSKIOT PREPARAT 
• ELOCOM®/ ELOKOM®krem 
• ELOCOM®/ ELOKOM® mast 

 
2. KVALITATIVEN I KVANTITATIVEN SOSTAV 
Eden gram Elocom® krem 0,1% sodr`i 1mg mometazon furoat.  
Eden gram Elocom® mast 0,1% sodr`i 1mg mometazon furoat.  
 
Lista na ekcipiensi poglednete del 6.1 
 
3. FARMACEVTSKA FORMA 
Krem  
Mast  
 
4. KLINI^KI OSOBENOSTI 
4.1 Terapevtski indikacii 
ELOCOM® krem i mast e indiciran za tretman na inflamatorni i pruriti~ni 
manifestacii na psorijaza (isklu~uvaj}i ja {iroko rasprostanetata plaque 
psoriasis) i atopi~en dermatitis. 
 
4.2 DOZIRAWE I NA^IN NA UPOTREBA 
Vozrasni, vklu~uvaj}i postari pacienti i deca: Tenok film od Elocom® krem ili 
mast se nanesuva na zafatenoto mesto na ko`ata, edna{ dnevno. 
 
Koga se upotrebuvaat topi~ni kortikosteroidi kaj deca ili na lice, treba da se 
aplicira najmalata terapevtska efektivna doza i vremetraeweto na tretmanot 
da ne e podolgo od 5 dena.   
 
4.3 KONTRAINDIKACII 
Elocom e kontraindiciran kaj facijalna rosacea, acne vulgaris, perioralen 
dermatitis i genitalen pruritus, napkin eruptions, bakteriski (pr. impetigo), 
virusni (pr. herples simpleks, herpes zoster i mali sipanici) i fungalni (pr. 
kandida ili dermatofiti) infekcii, vari~ela, tuberkuloza, sifilis ili 
reakcii po vakcinacija. Elocom ne treba da se koristi kaj pacienti 
hipersenzitivni na mometazon furoat ili na drugi kortikosteroidi. 
 
4.4 POSEBNI MERKI NA PRETPAZLIVOST I PREDUPREDUVAWA 
Dokolku se pojavi iritacija ili pre~uvstvitelnost pri upotrebata na Elocom, 
tretmanot treba da se prekine i da se zameni so soodvetna terapija. 
 
Dokolku se razvie infekcija, treba da se aplicira soodveten antifungalen ili 
antibakteriski preparat. Dokolku ne dojde do podobruvawe na sostojbata, treba 
da se prestane so upotrebata na kortikosteroidot se dodeka infekcijata ne se 
iskontrolira. 
 
Lokalna i sistemska toksi~nost mo`e da se javi , osobeno posle dolgotrajna 
upotreba na golema povr{ina na o{tetenata ko`a, kaj flexure i politenska 
okluzija. Dokolku se upotrebuva kaj deca ili na lice, tretmanot ne treba da e 
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podolg od 5 dena i ne treba da se koristat okluzii. Dolgotrajna i neprekinata 
terapija treba da se izbegnuva kaj site pacienti, bez razlika na vozrasta. 
 
Topi~nite steroidi mo`e da se rizi~ni pri upotrebata za psorijaza poradi 
pove}e pri~ini: relapsi prosledeni so razvoj na tolerancija, rizik od 
centralizirana pustularna psorijaza i razvoj na lokalna ili sistemska 
toksi~nost poradi zgolemenata propustlivost na ko`ata. Dokolku se koristi za 
psorijaza, potrebno e sledewe na sostojbata na pacientot. 
 
Elocom® krem i mast sodr`at propilen glikol koj mo`e da predizvika iritacija 
na ko`ata. 
 
Elocom® krem sodr`i stearil alkohol koj mo`e da predizvika lokalna ko`na 
reakcija (pr. kontakten dermatitis). 
 
Elocom® preparatite za nadvore{na upotreba ne smeat da se apliciraat vo oko. 
 
4.5 INTERAKCII SO DRUGI LEKOVI I DRUGI FORMI NA 
INTERAKCII 
Ne se odredeni. 
 
4.6 BREMENOST I DOEWE 
Ne postojat soodvetni dokazi za bezbednosta pri upotreba kaj bremeni `eni. 
Nadvore{nata aplikacija na kortikosteroidi kaj `ivotni vo tek na bremenost, 
mo`e da predizvika nepravilen fetalen razvoj, vklu~uvaj}i procep na nepceto i 
zaostanuvawe vo intra-uteriniot razvoj. Postoi mnogu mal rizik za razvoj na 
ovie sostojbi kaj ~ove~kiot fetus. 
 
Ne e poznato dali nadvore{nata aplikacija na kortikosteroidi mo`e da 
rezultira so sistemska apsorpcija na dovolna koli~ina za da se detektira 
koli~ina vo maj~inoto mleko. Elocom mo`e da go upotrebuvaat doilki samo 
dokolku benefitot za majkata go nadminuva rizikot za doen~eto. 
 
4.7 VLIJANIE VRZ SPOSOBNOSTA ZA VOZEWE I UPRAVUVAWE SO 
RABOTNI MA[INI 
Ne e odredeno. 
 
4.8 NESAKANI EFEKTI 
Lokalni nesakani efekti koi mo`e da se javat po upotrebata na Elocom, 
vklu~uvaat: pruritus, pe~ewe, reakcija na mestoto na aplikacija, bakteriska 
infekcija, folikulitis, furunkulozis, akni i znaci na atrofija na ko`a. 
 
Dopolnitelni lokalni nesakani reakcii koi se javuvaat retko pri upotreba na 
kortikosteroidi, vklu~uvaat: `arewe, iritacija, suvost, hipertrihoza, 
hipopigmentacija, perioralen dermatitis, alergiski kontakten dermatitis, 
maceracija na ko`a, sekundarna infekcija, strii i miliaria. 
 
Pedijatriskite pacienti mo`e da demonstriraat pogolema osetlivost na 
kortikosteroidite za nadvore{na upotreba, za razvoj na supresija na 
hipotalami~no - hipofizno - adrenalnata oska i Cushing-ov sindrom, vo odnos na 
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vozrasnite pacienti, poradi pogolemata povr{ina na ko`ata vo odnos na 
telesniot koeficient. 
 
Hroni~nata kortikosteroidna terapija mo`e da vlijae na rastot i razvojot na 
decata. 
 
4.9 PREDOZIRAWE 
Ne e odredeno. 
 
5. FARMAKOLO[KI OSOBENOSTI 
5.1 Farmakodinamski karakteristiki 
 
Mometazon furoat poka`uva zna~ajna antiinflamatorna i antipsorijati~na 
aktivnost kaj eksperimentalni `ivotni. 
 
Pri ispituvawe so krotonsko maslo na gluvci, mometazon e ednakvo potenten 
kako betametazon valerat po ednokratna aplikacija i okolu 8 pati pojak po 5 
aplikacii. 
 
Kaj morski prasiwa, mometazon e okolu 2 pati pojak od betametazon valerat vo 
reducirawe na m.ovalis - inducirana epidermalna akantoza (i.e. anti-
psorijati~na aktivnost) po 14 aplikacii. 
 
5.2 Farmakokinetski karakteristiki 
Farmakokinetskite studii doka`uvaat deka sistemskata apsorpcija po 
nadvore{na aplikacija na mometazon furoat krem ili mast 0.1% e minimalna, 
pribli`no 0.4% od apliciranata doza kaj ma{ki od koja najgolem del se 
ekskretira za 72 ~asa po aplikacija. Karakterizacija na metabolitite ne e 
vozmo`na poradi malite koli~ini prisutni vo plazmata i ekskretite. 
 
5.3 Predklini~ki podatoci za bezbednosta na lekot 
Ne postojat predklini~ki podatoci od va`nost za onoj koj go prepi{uva lekot, a 
koi ve}e ne se vklu~eni vo drugi delovi na ovoj zbiren izve{taj. 
 
6. FARMACEVTSKI OSOBENOSTI 
6.1 Lista na ekcipiensi 
ELOCOM® krem: heksilen glikol, fosforna kiselina, propilen glikolstearat, 
stearil alkohol i ceteareth-20, titanium dioksid, aluminium skroben 
oktenilsukcinat, bel vosok, bel vazelin, pro~istena voda. 
 
ELOCOM® mast: heksilen glikol, fosforna kiselina, propilen glikolstearat, 
bel vosok, bel vazelin, pro~istena voda. 
 
6.2 Inkompatibilnosti 
Ne se poznati. 
 
6.3 Rok na upotreba 
ELOCOM® krem: 2godini 
ELOCOM® mast: 3 godini 
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Po otvorawe, lekot mo`e da se koristi eden mesec ako se ~uva на temperatura do 
250S. 
 
6.4 Na~in na ~uvawe 
Lekot da se ~uva na mesta nedostapni za deca! 
Elocom® krem 
Da se ~uva na sobna temperatura do 300S . 
Elocom® маст 
Da se ~uva na sobna temperatura do 250S. 
 
6.5 Pakuvawe 
Elocom® krem 0,1% - aluminiumska tuba so 30g krem. 
Elocom® mast 0,1% -  aluminiumska tuba so 30g mast. 
 
7. IME I ADRESA NA PROIZVODITELOT 
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Белгија. 
 
8. НОСИТЕЛ НА ОДОБРЕНИЕТО ЗА ПРОМЕТ 
Претставништво ШЕРИНГ-ПЛАУ ЦЕНТРАЛ ИСТ АГ- Скопје,  
Ул. Орце Николов бр. 75, 1000 Скопје, Македонија 
Тел. 3230 728 
 
9. BROJ I DATUM NA ODOBRENIETO ZA PROMET 
Крем:   15-5566/12 од 01.08.2012, 
Маст:  15-5567/12 од 01.08.2012. 
 
10. DATUM NA PRVOTO ODOBRENIE / OBNOVA NA ODOBRENIETO 
Крем и маст: 30.12.2008 
 
11. DATUM NA POSLEDNA (DELUMNA) REVIZIJA NA TEKSTOT 
Јули 2012 
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