Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla uzytkownika

ECURAL ® Mas¢ ttusta

1Tmg/g krem
Substancja czynna: Mometazon furoinian (Ph.Eur.)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke, zanim zaczniesz stosowac ten lek, poniewaz zawiera ona
wazne informacje.

Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz przeczytac jg ponownie.

Jesli masz jakiekolwiek pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Tenlek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli majg podobne objawy do Twoich.

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to rowniez dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. sa.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

oOvA WS

1. Co to jest ECURAL Fettcreme i do czego -
jest stosowana?

ECURAL Fettcreme zawiera jako substancje
czynng mometazon furoinian, silnie dziatajgca

Co to jest ECURAL mas¢ ttusta i w jakim celu sie jg stosuje?
Co nalezy wiedziec¢ przed zastosowaniem masci ECURAL?
Jak stosowaé mas¢ ECURAL?

Jakie dziatania niepozgdane moga wystgpic? ?

Jak przechowywac¢ mas¢ ECURAL?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

jesli jestes uczulony na substancje
czynng mometazonfuroinian, inne
kortykosteroidy, soje, orzeszki ziemne lub
ktorykolwiek z wymienionych w punkcie
6. wymienionych innych sktadnikéw tego

sztucznie wytworzong forme kortyzonu leku.
(glikokortykosteroid). Krem jest stosowany - przy tradziku rézowatym (rosacea) na
zewnetrznie. twarzy

ECURAL Fettcreme jest stosowany do -
leczenia wszystkich zapalnych i swedzacych

przy tradziku pospolitym (acne vulgaris)
przy $cienczeniu skéry (atrofia skory)

choréb skoéry, ktére reagujg na zewnetrzne
leczenie glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca (psoriasis), atopowe zapalenie

skéry (neurodermitis) oraz podraznieniowe

i/lub alergiczne kontaktowe zapalenie skoéry

(kontaktdermatitis). ECURAL Fettcreme to
silnie dziatajacy, przeciwzapalny krem.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem

ECURAL Fettcreme?

- ECURAL Fettcreme nie moze by¢
stosowany,

przy zapaleniu skéry wokét ust (zapalenie
skory wokot ust)

przy swedzeniu skory ($wigd) w okolicy
odbytu lub genitaliéw

przy odparzeniach pieluszkowych

przy infekcjach skéry spowodowanych
przez bakterie, np. wysypki skérne lub
ropne, wirusy, np. potpasiec, opryszczka,
brodawki, pasozyty lub grzyby, np.
Candida lub dermatofity.

przy ospie wietrznej

przy reakcjach poszczepiennych

przy gruzlicy

przy kile
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- na oku lub powiece (krem nie powinien
dostac sie do oka)

- narany lub owrzodzenia skory
(owrzodzenia skorne).

- Ostrzezenia i Srodki ostroznosciProsze
skonsultowac sie z lekarzem

Prosze porozmawiac ze swoim lekarzem lub

farmaceuto, zanim zastosujesz ECURAL

mas¢ ttusta.

- Jesli stosujesz ECURAL mas¢ ttustg na
duzych powierzchniach ciata lub przez
dtuzszy czas, koniecznie skonsultuj sie
wczesniej z lekarzem (zobacztakze
punkt 3).

- Stosowanie w przypadku tuszczycy
musi by¢ Scisle kontrolowane
przezlekarza.

- Unikaj jakiegokolwiek kontaktu z
oczami. Dziatania niepozadane, ktére
sg zgtaszane dla lub wstrzykiwane
(stosowane ogdlnoustrojowo)
koszczegdlnie matych dzieci idzieci.
Dzieci.Jesli wystgpi u Ciebie
niewyrazne widzenie inne zaburzenia
widzenia, skontaktuj sie z lekarzem.
DzieciECURAL mas¢ ttusta nie
powinna by¢ stosowana u dzieci
ponizej 2 roku zycia, poniewaz brak
jest wystarczajgcych doswiadczen
klinicznych.

- Dzieci
ECURAL mas¢ ttusta nie powinna by¢
stosowana u dzieci ponizej 2 lat,
poniewaz brak jest wystarczajgcych
doswiadczen klinicznych.

- Stosowanie ECURAL masci ttustej
razem z innymi lekami

Poinformujswojego lekarza lub farmaceute,
jesli stosujesz inne leki, niedawno stosowates
inne leki lub zamierzasz stosowac inne leki.
Dotyczy to réwniez lekdéw dostepnych bez
recepty oraz ziotowych lub
homeopatycznych lekéw.

Podczas leczenia mascig ttustg ECURAL w
okolicach narzaddéw ptciowych lub odbytu, z
powodu zawarto$ci biatej wazeliny, moze
doj$¢ do zmniejszenia wytrzymatosci
prezerwatyw lateksowych. Moze to wptyngc
na bezpieczenstwo prezerwatyw.by¢.

- Cigza i karmienie piersig

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersia,
podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz
cigze, przed zastosowaniem tego leku
zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

CigzaStosowanie masci ttustej ECURAL w
czasie cigzy powinno odbywac sie wytgcznie
po konsultacji z lekarzem.

Jak w przypadku wszystkich
glikokortykosteroidéw stosowanych
zewnetrznie, nie nalezy zapominac, ze
substancja czynna moze

dostac sie do krwiobiegu nienarodzonego
dziecka i wptywac na jego wzrost.Karmienie
piersig

Okres karmienia piersig

ECURAL mas¢ ttusta moze by¢ stosowana w

okresie karmienia piersig tylko po konsultacji z

lekarzem. ECURAL mas¢ ttusta nie moze przy

tym Glikokortykosteroidy sg wydzielane do

mleka matki. W przypadku leczenia wyzszymi

dawkami

Glukokortykoidy sg wydzielane do mleka

matki. W przypadku leczenia wyzszymi

dawkami lub przez dtuzszy czas jest

konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig

(patrz takze punkt 3).

- Vzdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i

obstugi maszyn

To nie sg wymagane zadne szczegdlne Srodki

ostroznosci.

3. Jak nalezy stosowacé mas¢ ttustg ECURAL?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Zapytaj
lekarza lub farmaceute, jesli nie jestes pewien.
Mas¢ ttusta ECURAL jest przeznaczona do
stosowania na skore.

Stosuj masc ttustg ECURAL raz dziennie.
Mas¢ ttusta ECURAL naktada sie cienko na
zmienione chorobowo miejsca na skorze.
Unikaj dtugotrwatego stosowania masci
ttustej ECURAL, tzn. nie stosuj masci dtuzej
niz 3 tygodnie.

Stosowanie na twarzy nie powinno
przekraczac 5 dni.

Unikaj réwniez stosowania na duzych
powierzchniachECURAL masci ttustej, tzn.
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nie stosuj masci na wiecej niz 20%
powierzchni ciata. W przypadku poprawy
czesto zaleca sie stosowanie stabszego
glikokortykosteroidu.

Czesto tak zwana ,terapia tandemowa” jest
sensowna, tzn. raz dzienniestosowanie
ECURAL masci ttustej, a po 12 godzinach
stosowanie odpowiedniej masci bez
substancji czynnej.

Réwniez leczenie w cotygodniowej zmianie
ECURAL masci ttustej i masci bez substancji
czynnej moze by¢ odpowiednie. (Zobacz
takze sekcja 2)

- Stosowanie u dzieci powyzej 2 lat
Dotychczas przeprowadzono wystarczajgce
badania kliniczne dotyczace bezpiecznego
stosowania ECURAL masci ttustej u dzieci
przez okres 3 tygodni. Stosowanie ECURAL
masci ttustej u dzieci powinno odbywac sie
przez mozliwie najkrétszyokres leczenia przy
najmniejszej skutecznej dawce. Czas
stosowania wynosi dla dzieci powyzej 2 lat
maksymalnie 3 tygodnie.

U dzieci ECURAL masc¢ ttusta powinna by¢
stosowana tylko na matych powierzchniach,
tzn. na mnigj niz 10% powierzchni ciata.Prosze
skonsultowac sie z lekarzem

Prosze porozmawiac ze swoim lekarzem lub
farmaceuty, jesli masz wrazenie, ze dziatanie
masci ttustej ECURAL jest zbyt silne lub zbyt
stabe.

- Jedli zastosowates wiekszg ilos¢€ masci

ttustej ECURAL niz powiniene$
Poinformujnatychmiast swojego lekarza.
Jesli masc ttusta ECURAL zostata
przypadkowo potknieta lub w zbyt duzych
ilosciach lub przez zbyt dtugi czas byta
stosowana, moze to prowadzi¢ do pewnych
schorzen (np. zespo6t Cushinga), ktore
wymagajg leczenia.
Dziataniejest tak niska, ze w mato
prawdopodobnym przypadku
niezamierzonego potknigcia ma niewielki lub
zaden szkodliwy wptyw. Jesli zapomniates
zastosowac masc¢ ttustg ECURAL

- Nie stosuj podwdjnej
ilosci, jesli zapomniates o poprzedniegj
aplikacji. Nadréb pominieta aplikacje tak
szybko, jak to mozliwe, a nastepnie wré¢ do
swojego zwyktego rytmu stosowania. Jesli

masz dalsze pytania dotyczace stosowania
tego leku, skontaktuj sie, jesli zapomniates o
poprzednim zastosowaniu. Wykonaj
pominietg aplikacje tak szybko, jak to
mozliwe, a nastepnie wré¢ do swojego
zwyktego rytmu stosowania.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace
stosowania tego leku, skontaktuj sien
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac
dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

W odniesieniu do czestosci wystepowania
dziatan niepozadanych stosuje sie
nastepujgcekategorie:

Bardzo czesto: wiecej niz 1na 10

leczonych

Czesto: 1do 10 na 100 leczonych
Sporadycznie: 1do 10 na 1.000
leczonych

Rzadko: 1do 10 na 10.000 leczonych
Bardzo rzadko: mniej niz 1 leczony na 10

000

Nieznane: Czestos¢ nie moze byc¢ okreslona
na podstawie dostepnych
danych

Czesto wystepowaty mrowienie i ktucie.
Sporadycznie pojawiaty sie wypukte grudki
(tworzenie sie grudek) i krosty.

Bardzo rzadko wystepowaty zapalenia
mieszkdéw witosowych (zapalenie mieszkow
wtosowych), uczucie pieczenia i swedzenie
skéry ($wiad). W przypadku nastepujgcych
dziatah niepozadanych czestos$¢ nie jest
znana:

Infekcja, czyrak, zaburzenia czucia
(parestezje),

wyprysk (kontaktowe zapalenie skory),
zmiana koloru skory

(hipopigmentacja), nadmierne owtosienie
(hipertrichoza), rozstepy skorne (rozstepy),
tradzikopodobne zapalenie skory
(trgdzikopodobne zapalenie skory),
$cienczenie skory (atrofia skory) i bél lub
reakcje w miejscu aplikacji. Niewyrazne
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widzenie wystepowato przy stosowaniu
glikokortykoiddw (czestosé: nieznana).
Nastepujgce dziatania niepozadane
wystepowaty sporadycznie przy stosowaniu
zewnetrznych glikokortykosteroidéow i moga
rowniez wystgpic przy stosowaniu ECURAL:
Sucha skdra, podraznienie skoéry, zapalenie
skory (zapalenie skory), zapalenie skorytwarzy
(okotoustne zapalenie skory),
Rozmiekczenie skéry (maceracja skory),
potéwki (miliaria), rozszerzenia naczyn
skoérnych (teleangiektazje) i wtérne infekcje
(infekcje wtorne).

Moze sie zdarzy¢, ze glikokortykosteroidy
zmieniajg obraz kliniczny chordb i tym samym
utrudniajg ich rozpoznanie.ungsbild von
Krankheitsbildern verandern und dadurch
deren Erkennung erschweren.

Podobnie glikokortykosteroidy moga
opdznia¢ proces gojenia.

Inne mozliwe dziatania niepozgdane:
uwodnione fosfolipidy z soi mogg bardzo
rzadko wywotywac reakcje
alergiczne.ervorrufen.

- Co nalezy zwréci¢ uwage u dzieci?
Dzieci sg szczegdlnie narazone na
wystgpienie dziatan niepozgdanych podczas
leczenia glikokortykosteroidami (np.
zahamowanie osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, zespo6t Cushinga).
Rozpoczecie dtugoterminowego leczenia
glikokortykosteroidami moze mie¢ wptyw na
wzrost i rozwdjstosowanie kortykosteroidéw
moze wptywaé na wzrost i rozwdj
dzieci. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

- Jedli zauwazysz dziatania niepozadane,

skontaktuj sie z lekarzem

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane,
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dotyczy to réwniez dziatah niepozadanych,
ktore nie sy wymienione w tej ulotce podane.
Dziatania niepozgdane mozna rowniez
zgtaszac bezposrednio do Federalnego
Instytutu ds. Lekéw | Wyrobéw Medycznych,
Dziat Farmakowigilancji, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, strona
internetowa: www.bfarm.de. Zgtaszajac
dziatania niepozgdane, mozna przyczynic sie
do dostarczenia wigkszej ilosci informacji na
temat bezpieczenstwa tego leku.Zgtaszajac

dziatania niepozgdane, mozna przyczynic sie
do dostarczenia wiekszej ilosci informacji na
temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak nalezy przechowywac¢ masc ttusta
ECURAL?

Przechowywac ten lek w miejscu
niedostepnym dla dzieci niedostepny.
Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie
terminu waznosci. Termin waznosci jest
podany na kartoniku lub na tubie po ,Zuzy¢
do”. Termin waznosci odnosi sie do
ostatniego dnia podanego miesigca.

- Warunki przechowywaniaa
Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25 °C.

- Informacja o trwatosci po otwarciu
Po otwarciu jest ECURAL mas¢ ttusta jest
wazna przez 3 miesigce i nie powinna byc¢
uzywana po tym okresie. Nie wyrzucaj lekdw
do Sciekéw. Zapytaj swojego farmaceute lub
lokalne przedsiebiorstwoutylizacji, jak pozby¢
sie leku, jesli go juz nie potrzebujesz. W ten
sposéb przyczyniasz sie do ochrony
Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

- Co zawiera ECURAL mas¢ ttusta
Substancja czynna jest mometazon furoinian
(Ph.Eur.).
1g masci zawiera Tmg mometazonu furoinianu
(Ph.Eur.).

Inne sktadniki to: wazelina biata; wosk
wybielony; skrobia poli{O-[wodor-(okt-1-
en-1yl)succinylowal}, sél glinowa; dwutlenek
tytanu; uwodornione fosfolipidy z soi; kwas
fosforowy 10%; woda oczyszczona; 2-
metylo-2,4-pentanodiol.Jak wyglagda ECURAL
mas¢ ttusta i zawartosé

- opakowania
ECURAL mas¢ ttusta
jest biatg mascig. ECURAL mas¢ ttusta jest
dostepna w opakowaniach po 10 g, 20 g, 25
g, 50 g 1100 g masci. biata mas¢. ECURAL
mas¢ ttusta jest dostepna w opakowaniach
po 10 g, 20 g, 25 g, 50g i 100g masci.
Mozliwe, ze nie wszystkie wielkoSci opakowan
sg wprowadzane do obrotu.e nie wszystkie
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wielkosci opakowan sg wprowadzane do
obrotu.
- Podmiot odpowiedzialny i producent

Podmiot odpowiedzialny

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Adres korespondencyjny:

Skr. poczt. 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673673673

Fax: 0800/673673329

E-Mail: e-mail@msd.de

Dystrybutor:
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530
Haar

Producent
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w
sierpniu 2017.

Masz dodatkowe pytania?

Prosze skontaktowac sie z:

Centrum Informacyjne MSD:

Tel.: 0800/673673673

Fax: 0800/673673329 E-Mail: email@msd.de
Ulotka ta jest réwniez dostepna w formatach
dla oséb niewidomych i stabowidzgcych w
serwisie PacjentInfo
http://www.patienteninfo-service.de/.
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