Informacion para el usuario: Informacidn para el usuario

ECURAL ® Crema grasa

1Tmg/g Crema

Principio activo: Furoato de mometasona (Ph.Eur.)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, ya que

contiene informacién importante.

- Conserve el prospecto. Puede que desee leerlo nuevamente mas tarde.

- Sitiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

- Estemedicamento se le ha recetado personalmente. No lo dé a terceros. Puede ser
perjudicial para otras personas, incluso si parecen tener los mismos sintomas que

usted.

- Si nota efectos secundarios, consulte a su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica a los efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. estan. Ver

seccion 4.

Qué contiene este prospecto

Qué efectos secundarios son posibles?
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1. Qué es ECURAL Crema grasae y para qué
se utiliza?

ECURAL Crema grasa contiene como
principio activo furoato de mometasona, una
forma sintética altamente eficaz del cortisona
natural del cuerpo (glucocorticoide). La
crema es para uso externo.

ECURAL Crema grasa se utiliza para la
tratamiento de todas las enfermedades
inflamatorias y pruriginosas de la piel que
responden a un tratamiento externo con
glucocorticoides como psoriasis, dermatitis
atopica (neurodermatitis) y eccema de
contacto irritante y/o alérgico (dermatitis de
contacto).itis). ECURAL Crema grasa es una
crema antiinflamatoria altamente eficaz.

2. :Qué debe tener en cuenta antes de usar
ECURAL Crema grasa?

- ECURAL Crema grasa no debe utilizarse,

Qué es ECURAL Crema grasa y para qué se utiliza?
Qué debe saber antes de usar ECURAL Crema grasa?
Cémo se debe usar ECURAL Crema grasa?

Como se debe almacenar ECURAL Crema grasa?
Contenido del envase e informacidn adicional

si es alérgico al principio activo furoato
de mometasona, otros corticosteroides,
soja, cacahuete o a cualquiera de los
componentes mencionados en la seccidén
6.mencionados mencionados en caso de
rosacea en la cara

en caso de acné (acné vulgar)

en acné (acné vulgar)

en caso de adelgazamiento de la piel
(atrofia cutanea)

en caso de inflamacidn de la piel
alrededor de la boca (dermatitis perioral)
en picazoén de la piel (prurito) en el area
anal o genital

en caso de dermatitis del panal

en infecciones de la piel causadas por
bacterias, por ejemplo, erupciones
cutaneas o purulentas, virus, por ejemplo,
herpes zdster, herpes, verrugas, parasitos
o hongos, por ejemplo, Candida o
dermatofitos.

en caso de varicela

en caso de reacciones a vacunas

(‘\ Transtoyou®
(+ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

- en caso de tuberculosis

- en caso de sifilis

- enelojo o en el parpado (la crema no
debe entrar en el ojo bajo ninguna
circunstancia)

- en heridas o Ulceras cutaneas
(ulceraciones cutéaneas).

- Advertencias y precaucionesmedidas de

Por favor, hable con su médico o

farmacéutico, antes de usar ECURAL crema

grasa.

- Siaplica ECURAL crema grasa en
grandes areas del cuerpo o durante un
periodo prolongado, debe consultar a
su médico de antemano
(véasetambién la seccion 3).

- Eluso en psoriasis debe ser
estrictamente controlado por
unmédico.

- Evite cualquier contacto con los ojos.
Los efectos secundarios reportados
para los o inyectada (aplicada
sistémicamente) Coparticularmente
cierto para los ninos pequenos yninos.
Nifos.Si experimenta vision borrosa
otros trastornos visuales, consulte a su
médico.Nifios

- Nifos
Uso de ECURAL crema grasa junto con
otros medicamentos

- Uso de ECURAL crema grasa junto con
otros medicamentos

Informea su médico o farmacéutico si esta
usando otros medicamentos, ha usado
recientemente otros medicamentos o planea
usar otros medicamentos. Esto también se
aplica a los medicamentos sin receta y a los
medicamentos a base de plantas o
homeopaticosque medicamentos.

Durante el tratamiento con ECURAL crema
grasa en el area genital o anal, el excipiente
vaselina blanca puede reducir la resistencia al
desgarro de los condones de latex. Esto
puede comprometer la seguridad de los
condones.puede estar comprometida.

- Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, o si
sospecha que estd embarazada o planea
quedar embarazada, consulte a su médico o

farmacéutico antes de usar este
medicamento.

EmbarazoEl uso de ECURAL crema grasa
durante el embarazo solo debe realizarse
después de consultar a su médico.

Como con todos los glucocorticoides de uso
externo, no debe pasarse por alto en mujeres
embarazadas que el principio activo

puede entrar en el torrente sanguineo del
feto y puede afectar el crecimiento del
feto.puede llegar al torrente sanguineo del
feto y puede influir en el crecimiento del feto.

Lactancia
aplicarse en el area del pecho. Los
glucocorticoides se excretan en la leche
materna. Si se requiere un tratamiento con
dosis mas altas
Los glucocorticoides se excretan en la leche
materna. Si se requiere un tratamiento con
dosis mas altas o sobre un periodo
prolongado, se debe interrumpir la lactancia
(ver también la seccién 3).

- Vehiculos y capacidad para manejar

maquinas

Es no se requieren precauciones especiales.

3. Cémo se debe usar ECURAL Crema Grasa?

Use este medicamento siempre exactamente
segun lo acordado con su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

ECURAL Crema Grasa esta destinada para
uso en la piel.

Aplique ECURAL Crema Grasa una vez al dia.
ECURAL Crema Grasa se aplica en una capa
fina sobre las areas afectadas de la piel.

Evite el uso prolongado de ECURAL Crema
Grasa, es decir, no use la crema grasa por mas
tiempo que 3 semanas.

Una aplicacién en la cara no debe exceder
una duracién de 5 dias.

Evite también una aplicacién a gran escala
deECURAL Crema Grasa, es decir, no aplique
la crema grasa en mas del 20% de la
superficie corporal. En caso de mejoria, a
menudo se recomienda el uso de un
glucocorticoide mas débil.
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A menudo es util la llamada “terapia en
tandem”, es decir, h. por dia eTambién puede
ser adecuada una alternancia semanal de
tratamiento con ECURAL Crema Grasa y una
crema sin principio activo. (Véase también la
seccion
Asimismo, un tratamiento alternando
semanalmente entre ECURAL crema grasa y
una crema sin principio activo puede ser
adecuado. (Véase también la seccién
Aplicacion en ninos mayores de 2 afios

- Uso en nifos mayores de 2 anos
La duracién de la aplicacién paraun periodo
de tratamiento con la dosis efectiva mas baja
posible. La duracién del uso es para Nifos En
ninos, ECURAL Crema Grasa debe aplicarse
solo en areas pequenas, es decir, en menos
En ninos, ECURAL Crema Grasa debe
aplicarse solo en areas pequenas, es decir, en
menos de 10% de la superficie corporal. debe
aplicarse.Por favor, hable con su médico
Por favor, hable con su médico o
farmacéutico, si tiene la impresion de que el
efecto de ECURAL Crema Grasa es
demasiado fuerte o demasiado débil.

- Si ha aplicado una cantidad mayor de
ECURAL Crema Grasa de la que
deberia

Informe asu médico de inmediato.

Si ECURAL Crema Grasa se ha ingerido
accidentalmente o en cantidades demasiado
grandes o durante un periodo demasiado
prolongado, esto puede llevar a ciertas
enfermedades (por ejemplo, sindrome de
Cushing) que deben ser tratadas.

El contenido de principio activo en cada
envase es tan bajo que, en el improbable caso
de una ingestién accidental, tiene poco o
ningun efecto perjudicial.

- Si haolvidado aplicar ECURAL Crema
Grasa

No aplique el doble de cantidad si ha olvidado
la aplicacién anterior. Aplique la dosis
olvidada tan pronto como sea posible y luego
continde con su ritmo de aplicacién
habitual.Si tiene mas preguntas sobre el uso
de este medicamento, consulte

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este
medicamento, contacten a su médico o
farmacéutico.

4. :Qué efectos secundarios son posibles?

Al igual que todos los medicamentos, este
medicamento puede tener efectos
secundarios, aunque no todas las personas
los sufran.

Para la frecuencia de los efectos secundarios
se utilizan las siguientescategorias:

Muy frecuentes:  mas de 1de cada 10

tratados
Frecuentes: 1a 10 de cada 100 tratados
Ocasionalmente: 1a 10 de cada 1.000
tratados

Raras: 1a 10 de cada 10.000 tratados

Muy raras:  menos de 1 tratado de 10.000

No conocido: Frecuencia no estimable a
partir de los datos disponibles

Frecuentemente se presentaron hormigueo y
escozor. Ocasionalmente se produjeron
nddulos elevados (formacién de papulas) y
pustulas.

Muy raramente se presentaron inflamaciones
de los foliculos pilosos (foliculitis), sensacién
de ardor y picazén en la piel (prurito). En las
siguientes reacciones adversas la frecuencia
no es conocida:

Infeccién, fordnculo, sensacién anormal
(parestesia),

eccema (dermatitis de contacto), cambio de
color de la piel

(hipopigmentacion), crecimiento excesivo de
vello (hipertricosis), formacion de estrias en la
piel (estrias cuténeas), inflamacioén de la piel
similar al acné (dermatitis acneiforme),
adelgazamiento de la piel (atrofia cutéanea) y
dolor o reacciones en el sitio de aplicacion. La
visidn borrosa se presentd con el uso de
glucocorticoides (frecuencia: no
conocida).oiden en (Frecuencia: No
conocida).

en el rostro (dermatitis perioral),dermatitis
perioral

Ablandamiento de la piel (maceracion
cuténea), sudamina (miliaria), dilataciones de
los vasos cutaneos (telangiectasias) e
infecciones secundarias (infecciones
secundarias).
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Puede ocurrir que los glucocorticoides
cambien la aparienciade cuadros clinicos y,
por lo tanto, dificulten su reconocimiento.
Asimismo, los glucocorticoides pueden
retrasar el proceso de curacion.
Otros posibles efectos secundarios: los
fosfolipidos hidrogenados de soja pueden
causar muy raramente reacciones
alérgicasprovocar.

- ¢Qué se debe tener en cuenta en los

ninos?

Los nifios estan particularmente en riesgo de
desarrollar efectos secundarios bajo
tratamiento con glucocorticoides (por
ejemplo, supresién del eje hipotalamo-
hipofisis-suprarrenal,
sindrome de Cushing).
Un tratamiento a largo plazocon
corticosteroides puede afectar el crecimiento
y el desarrollo
de los nifnos.

- Notificacién de efectos secundarios
Si nota efectos secundarios, consulte a su
meédico o Farmacéutico. Esto también se
aplica a los efectos secundarios que no se
mencionan en este prospecto estan.
También puede informar los efectos
secundarios directamente al Instituto Federal
de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Dpto. de Farmacovigilancia, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Sitio web:
www.bfarm.de. Al informar sobre los efectos
secundarios, puede contribuir a que se
proporcione mas informacidn sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Cémo se debe conservar ECURAL Crema
Grasa?

Mantenga este medicamento fuera del
alcance de los ninos inaccesible.
No debe usar este medicamento después de
la fecha de caducidad indicada. La fecha de
caducidad se encuentra en el cartén o el tubo
después de "Usar antes de". La fecha de
caducidad se refiere al Ultimo dia del mes
indicado.

- Condiciones de almacenamientoes
No almacenar a mas de 25 °C.

- Indicaciones sobre la duracién después
de abierto

Después de abrir es ECURAL Crema grasa es
estable durante 3 meses y no debe usarse
después. No deseche los medicamentos en el
agua residual. Pregunte a su farmacéutico o a
su servicio local deeliminacion de residuos
como desechar el medicamento si ya no lo
necesita. Contribuye asi a la proteccion del
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacidén
adicional

- Qué contiene ECURAL Crema grasa
El principio activo es furoato de mometasona
(Ph.Eur.).
1g de crema contiene 1mg de furoato de
mometasona (Ph.Eur.).
Los demas componentes son: vaselina blanca;
cera blangqueada; almidon de poli{O-
[hidrégeno-(oct-1-en-1-il)succinill}, sal de
aluminio; diéxido de titanio; fosfolipidos
hidrogenados de soja; acido fosféricoal 10%;
agua purificada; 2-metilpentano-2,4-diol.

- Como es ECURAL Crema grasa'y

contenido del

envase
ECURAL Crema grasa es una crema blanca.
ECURAL Crema grasa esta disponible en
envases de 10 g,209g,259,50gy 100 g de
crema.
Es posible que no se comercialicen todos los
tamanos de envase.e no se comercialicen
todos los tamanos de envase.

- Titular de la autorizacién de

comercializacion y fabricante

Titular de la autorizacién de comercializaciéon
MSD SHARP & DOHME GMBH

Lindenplatz 1

85540 Haar

Direccion postal:

Apartado de correos 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673673673

Fax: 0800/673673329

Correo electrénico: e-mail@msd.de

Distribuidor:
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DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530
Haar

Fabricante
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Este prospecto fue revisado por ultima vez en
agosto de 2017.

¢Tiene méas preguntas?

Por favor, péngase en contacto con:

Centro de Informacion MSD:

Tel.. 0800/673673673

Fax: 0800/673673329 Correo electrénico:
email@msd.de

También puede encontrar este prospecto en
formatos para ciegos y personas con
discapacidad visual en el Servicio de
Informacién al Paciente
http://www.patienteninfo-service.de/.
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