ECURAL ® Rasvavoide

1mg/g voide
Vaikuttava aine: Mometasonifuroaatti (Ph.Eur.)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.

Sailyta pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

vahingoittaa muita, vaikka heidan oireensa olisivat samankaltaisia kuin sinun.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan. Tama
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
ovat. Katso kohta 4.

Mita tassa pakkausselosteessa on

1.

2.

Mika on ECURAL-rasvavoide on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun tulisi tietaa ennen ECURAL-rasvavoiteen kayttoa?AlL-rasvavoidetta
huomioida?

Miten on ECURAL-rasvavoidetta kaytetaan?

Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?

Miten on ECURAL-rasvavoidetta sailytettava?

o0 AW

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mika on ECURAL Rasvavoideja mihin sita
kaytetaan?

ECURAL Rasvavoide sisaltaa kuin
vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia,
joka on voimakas synteettinen muoto kehon
omasta kortisonista (glukokortikoidi). Voide
on ulkoiseen kayttoon.

ECURAL Rasvavoidetta kaytetaan kaikkien
tulehduksellisten ja kutisevien ihosairauksien
hoitoon, jotka reagoivat ulkoiseen
glukokortikoidihoitoon, kuten psoriaasi,
atooppinen dermatiitti ja arsytys- ja/tai
allerginen kosketusihottuma
(kontaktidermatiitti). ECURAL Rasvavoide on
voimakas, tulehdusta ehkaiseva voide.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen ECURAL
Rasvavoiteen kayttoa?

- ECURAL Rasvavoidetta ei saa kayttaa,
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle
mometasonifuroaatille, muille

kortikosteroideille, soijalle, maapahkinalle
tai jollekin taman laakkeen kohdassa
emainituille muulle aineosalle.
ruusufinnissa (rosacea) kasvoilla
aknetaudin (akne vulgaris) yhteydessa
aknella (akne vulgaris)

ihon oheneminen (ihon atrofia)

ihon tulehdus suun ymparilla
(perioraalinen dermatiitti) suun ymparilla
(perioraalinen dermatiitti)

kun kutina (pruritus) peraaukon tai
sukuelinten alueella

vaippaihottuma

kun ihoinfektiot, jotka johtuvat
bakteereista, esim. iho- tai markarakkulat,
viruksista, esim. vyoruusu, herpes, syylat,
loiset tai sienet, esim. Candida tai
dermatofyytit.

vesirokko

rokotusreaktiot

tuberkuloosi

kuppa
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- silman tai silmaluomen alueella (voidetta
ei saa missaan tapauksessa joutua
silmaan)

- haavoihin tai ihon haavaumiin (ihon
haavaumat). haavoihin tai ihon
haavaumiin (ihon haavaumat).

- Varoitukset ja
varotoimenpiteetVaroitukset ja
varotoimenpiteet

Keskustele laakarisi kanssa tai Apteekkari,

ennen kuin kaytat ECURAL-rasvavoidetta.

- Jos kaytat ECURAL-rasvavoidetta
laajoille ihoalueille tai pitkaaikaisesti,
sinun on ehdottomasti neuvoteltava
lagkarisi kanssa etukateen (katsomyos
kohta 3).

- Psoriaasin hoito vaatii tiivista laakarin
seurantaa.Laakarin on valvottava
tarkasti.

- Valta kaikenlaista kosketusta silmiin.
Suun kautta otettujen tai injektoitujen
(systeemisesti kaytettyjen)
kortikosteroidienraportoituja
haittavaikutuksia, mukaan lukien
lisamunuaiskuoren toiminnan
heikkeneminen, voi esiintya myos
ulkoisesti kaytettaessa. Tama koskee
erityisestipienia lapsia ja lapsia.Jos
sinulla esiintyy naon hamartymista tai
muita nakohairioita, ota yhteytta
laakariisi.Lapset

-  Lapset
ECURAL-rasvavoiteen kaytto yhdessa
muiden laakkeiden kanssa

- ECURAL-rasvavoiteen kaytto yhdessa
muiden laakkeiden kanssa

lImoitalaakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat
muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita. Tama
tai homeopaattisiapaansarky laakkeita.
ECURAL-rasvavoiteen kayton yhteydessa
sukupuolielinten tai peraaukon alueella voi
valkoisen vaseliinin apuaineen vuoksi
lateksikondomien repeamislujuus heikentya.
Tama voi vaikuttaa kondomien
turvallisuuteen.igt olla.

- Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat tai jos epailet
olevasi raskaana tai aiot tulla raskaaksi, kysy

neuvoa laakariltasi tai apteekkariltasi ennen
taman laakkeen kayttoa.

Raskausvankeus

ECURAL-rasvavoidetta saa kayttaa raskauden
aikana vain laakarin ohjeiden mukaan.

Kuten kaikkien ulkoisesti kaytettavien
glukokortikoidien kohdalla, ei pida unohtaa,
syntymattoman lapsen verenkiertoon ja
vaikuttaa syntymattoman lapsen kasvuun.

Imetys

alueella.
Glukokortikoidit erittyvat aidinmaitoon. Jos
hoito korkeammilla annoksilla tai pidemman
ajanjakson ajan, imetys on keskeytettava
(katso myos kohta 3).

- Vajo- ja koneidenkayttokyky
Se ei erityisia varotoimia tarvita.

3. Kuinka on ECURAL-rasvavoidetta
kaytettava?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai
apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti.
Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet
epavarma.

ECURAL-rasvavoide on tarkoitettu
kaytettavaksi iholla.

ECURAL-rasvavoide levitetaan ohuesti
sairastuneille ihoalueille.

Valta ECURAL-rasvavoiteen pitkaaikaista
kayttoa, ts. ala kayta rasvavoidetta
pidempaan kuin 3 viikkoa.

Kasvojen alueella kayttoa ei tulisi jatkaa yli 5
paivan ajan.

Valta myos laajamittaista kayttoaECURAL-
rasvavoiteella, eli ala kayta rasvavoidetta yli
20 %:lla kehon pinta-alasta. Parannuksen
myota suositellaan usein heikomman
glukokortikoidin kayttoa.

Usein niin sanottu “tandem-terapia” on
jarkevaa, eli h. paivassa eMyos viikoittainen
vuorottelu ECURAL-rasvavoiteen ja voiteen
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ilman vaikuttavaa ainetta voi olla sopivaa.
(Katso myos kohta

Samoin hoito voi olla sopiva, kun ECURAL-
rasvavoidetta ja vaikuttamatonta voidetta
kaytetaan viikoittain vuorotellen. (Katso myos
kohta Kaytto yli 2-vuotiailla lapsilla

- Kaytto yli 2-vuotiailla lapsilla

hoitojakson aikana pienimmalla mahdollisella
tehokkaalla annoksella. Kayttoaika
onhoidonaika mahdollisimman pienella
tehokkaalla annoksella. Kayttoaika on Lapset
Lapsilla ECURAL-rasvavoidetta tulisi kayttaa
vain pienille alueille, el
ECURAL-rasvavoidetta tulisi kayttaa lapsilla
vain pienille aluellle, ts. alle 10 %:lle kehon
pinta-alasta. kaytettava.Keskustele laakarisi
kanssa

Keskustele laakarisi kanssa tai apteekkari, jos
sinusta tuntuu, etta ECURAL-rasvavoiteen
vaikutus on lilan voimakas tai lilan heikko.

- Jos olet kayttanyt suuremman maaran
ECURAL-rasvavoidetta kuin sinun
pitaisi

[Imoitavalittomasti laakarillesi.

Jos ECURAL-rasvavoidetta on vahingossa
nielty tai liilan suurina maarina tai liilan pitkan
ajan kaytetty, se voi johtaa tiettyihin
sairauksiin (esim. Cushingin oireyhtyma),
jotka vaativat hoitoa. Vaikuttavan aineen
Vaikutusainepitoisuus jokaisessa
pakkauksessa niin pieni, etta
epatodennakoisessa tapauksessa
tahattomasta nielemisesta on vain vahan tai
ei lainkaan haitallisia vaikutuksia. Jos olet
unohtanut kayttaa ECURAL-rasvavoidetta

- Al3 kayta kaksinkertaista

Kayta unohtunut annos mahdollisimman pian
ja jatka sitten normaalia kayttorutiiniasi. Jos
kaytosta, ota, jos unohdit edellisen kayton.
Suorita unohtunut kaytto mahdollisimman
pian ja palaa sitten tavanomaiseen
kayttorutiiniisi.

kaytosta, ota yhteyttan laakarisi puoleen tai
apteekkihenkilokuntaan.

4. Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?

aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta ne eivat
ilmene kalikilla.

Haittavaikutusten yleisyysluokituksissa
kaytetaan seuraaviakategorioita:

Hyvin yleinen:

Yleinen:

1-10 hoidettua 100:sta Melko harvinainen:

1-10 hoidettua 1 000:sta Harvinainen:

1-10 hoidettua 10 O00:sta Hyvin harvinainen:

Hyvin harvinainen: vahemman kuin 1
hoidettu 10 O0OQ:sta

Tuntematon: Saatavilla olevien tietojen
perusteella ei voida arvioida
eslintyvyytta

yli 1 hoidettu 10:sta

Usein esiintyi pistelya ja kihelmointia.
Satunnaisesti esiintyi kohonneita kyhmyja
(papuloita) ja markarakkuloita.

Hyvin harvoin esiintyi karvatuppitulehduksia
(follikuliitti), polttavaa tunnetta ja ihon kutinaa
(pruritus). Seuraavien haittavaikutusten
eslintyvyys ei ole tiedossa:

ekseema (kosketusihottuma), ihon
varimuutokset

(hypopigmentaatio), liiallinen karvankasvu
(hypertrikoosi), ihon venytysjuovat (striat),
aknemainen ihotulehdus (akneiforminen
dermatiitti), ihon oheneminen (ihon atrofia) ja
kipu tai reaktiot kayttoalueella. Naon
hamartyminen esiintyi glukokortikoidien
kayton yhteydessa (esiintyvyys: tuntematon).
Seuraavat haittavaikutukset esiintyivat
satunnaisesti ulkoisesti kaytettavien
glukokortikoidien kayton yhteydessa ja voivat
esiintya myos ECURALIn kayton yhteydessa:
Kuiva iho, ihoarsytys, ihotulehdus
(dermatiitti),ihotulehdus kasvoilla
(perioraalinen dermatiitti),

ihon pehmeneminen (ihon maseraatio),
hikirauhastulehdus (miliaria), ihon verisuonten
laajentumat (teleangiektasiat) ja
sekundaariset infektiot (sekundaariset
infektiot).perioraalinen dermatiitti
(suunymparysihottuma),

lhon pehmeneminen (ihon maseraatio),
hikirauhasten hikinapyt (miliaria), inon
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verisuonten laajentumat (teleangiektasiat) ja
jalki-infektiot (sekundaari-infektiot).
Glukokortikoidit voivat muuttaa sairauksien
ilmenemismuotoa ja siten vaikeuttaa niiden
tunnistamista.Samoin glukokortikoidit voivat
hidastaa paranemisprosessia.

Muita mahdollisia sivuvaikutuksia: Hydratut
fosfolipidit soijapavuista voivat hyvin harvoin
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Hydratoidut soijapavun fosfolipidit voivat
hyvin harvoin aiheuttaa allergisia
reaktioitatulee ottaa huomioon lapsilla?

- Lapset ovat huomioitava lapsilla?
Cushingin oireyhtyma). Pitkaaikainen
kortikosteroidihoito voi vaikuttaa lasten
kasvuun ja kehitykseen. Haittavaikutusten
ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta
laakariisi
taihoito kortikosteroideilla voi vaikuttaa
kasvuun ja kehitykseen
alkaen Lapsilla on.

- Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta
laakariisi tai Apteekkari. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa olevat.

Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista
suoraan Saksan liittovaltion laake- ja
Farmakovigilanssi, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, verkkosivusto:
www.bfarm.de. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan
enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.n ilmoittaminen voi auttaa
tarjoamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytetaan ECURAL-rasvavoidetta?

Viimeinen kayttopaivamaara loytyy
ulkopakkauksesta tai tuubista merkinnan
"Kaytettava ennen” jalkeen. Viimeinen

kayttopaivamaara viittaa kuukauden

- Sailytysolosuhteett
Ala sailyta yli 25 °C lampdtilassa.

- Avaamisen jalkeinen sailyvyysaika
Avauksen jalkeen on ECURAL-rasvavoide
sailyy 3 kuukautta ja sita ei tulisi kayttaa
taman jalkeen. Ala havita laakkeita viemariin.
Kysy apteekkariltasi tai
paikalliseltajatehuoltolaitokselta, miten laake
havitetaan, kun et enaa tarvitse sita. Nain
autat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Mita ECURAL-rasvavoide sisaltaa
Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti
(Ph.Eur.).

1 g voide sisaltaa 1 mg mometasonifuroaattia
(Ph.Eur.).

Muut aineet ovat: valkoinen vaseliini; valkaistu
vaha; Poly{O-[vety-(okt-1-
eeni-1yyli)sukkinyyliltarkkelys}, alumiinisuola;
titaanidioksidi; hydratoidut fosfolipidit
soijapavuista; fosforihappo10 %; puhdistettu
vesi; 2-metyylipentaani-2,4-dioli.

- Milta ECURAL-rasvavoide nayttaa ja

pakkauksen
sisalto
ECURAL-rasvavoide on valkoinen voide.
ECURAL-rasvavoidetta on saatavilla
pakkauksissa, jotka sisaltavat 10 g, 20 g, 25 g,
50 g ja 100 g voidetta.
Mahdollisesti ei kaikkia pakkauskokoja tuoda
markkinoille.Mahdollisesti ei kaikkia
pakkauskokoja tuoda markkinoille.

- Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja

valmistaja

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postiosoite:

Postilokero 1202

85530 Haar

Puh.: 0800/673673673

Faksi: 0800/673673329
Sahkoposti: e-mail@msd.de

Yhteismyyija:
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DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530
Haar

Valmistaja
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
elokuussa 2017.

Onko sinulla lisakysymyksia?

Ota yhteytta:

MSD Infokeskus:

Puh.: 0800/673673673

Faksi: 0800/673673329 Sahkoposti:
email@msd.de

Loydat taman pakkausselosteen myos sokeille
ja heikkonakoisille tarkoitetuissa muodoissa
Potilasinfo-palvelusta
http://www.potilasinfo-palvelu.fi/.

Gell
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