Informatii pentru utilizator: Informatii pentru utilizatori

ECURAL ® Crema grasa

1Tmg/g Crema

Substanta activa: Furoat de mometazona (Ph.Eur.)

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe utilizarea acestui medicament, deoarece

contine informatii importante.

- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

- Acestmedicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane, chiar daca acestea par sa aiba aceleasi simptome ca si dumneavoastra.

- Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest

prospect sunt. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce reactii adverse sunt posibile?
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Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ECURAL crema grasae si pentru ce
se utilizeaza?

ECURAL crema grasa contine ca substanta
activa furoat de mometazona, o forma
sintetica puternic activa a cortizonului natural
(glucocorticoid). Crema este pentru uz
extern.

ECURAL crema grasa este utilizata pentru
tratamentul tuturor afectiunilor inflamatorii si
pruriginoase ale pielii care raspund la
tratamentul extern cu glucocorticoizi, cum ar
fi psoriazisul, dermatita atopica si dermatita
de contact iritant3 si/sau alergicaita).
ECURAL crema grasa este o crema
antiinflamatoare puternica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza
ECURAL crema grasa?

- ECURAL crema grasa nu trebuie utilizata
- daca sunteti alergic la substanta activa
furoat de mometazona,alte

Cum se pastreaza ECURAL crema grasa?

Ce este ECURAL crema grasa si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza ECURAL crema grasa?
Cum se utilizeaza ECURAL crema grasa?

corticosteroizi, soia, arahide sau la oricare
dintre celelalte componente mentionate
la punctul 6. mentionate ale acestui
medicament.

n cazul rozaceei (cupru) pe fata

in cazul acneei (acneea vulgara)

in caz de subtiere a pielii (atrofie
cutanata)

in caz de inflamatie a pielii in jurul gurii
(dermatita periorald)

in caz de mancarime a pielii (prurit) in
zona anala sau genitala

in caz de eruptie de scutec

in caz de infectii ale pielii cauzate de
bacterii, de exemplu, eruptii cutanate sau
purulente, virusi, de exemplu, zona zoster,
herpes, negi, paraziti sau ciuperci, de
exemplu, Candida sau dermatofiti.

in caz de varicela

in caz de reactii la vaccin

in caz de tuberculoza

in caz de sifilis
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- la ochi sau pe pleoapa (crema nu trebuie
$a ajunga in niciun caz in ochi)

- pe rani sau ulceratii cutanate (ulceratii
cutanate).

- Avertismente si masuri deprecautie

Va rugam sa discutati cu medicul

dumneavoastra sau farmacist, inainte de a

utiliza ECURAL crema grasa.

- Daca utilizati ECURAL crema grasa pe
suprafete mari ale corpului sau pe o
perioada mai lunga de timp, trebuie sa
consultati neaparat medicul
dumneavoastra inainte (vezide
asemenea sectiunea 3).

- O utilizare in cazul psoriazisului trebuie
sa fie monitorizata atent de catre
unmedic.

- Evitati orice contact cu ochii. Efectele
secundare raportate pentru
corticosteroizii administrati oral sau
injectati (utilizati sistemic), inclusiv
functia redusa a glandelor suprarenale,
pot aparea si in cazul utilizarii externe.
Acest lucru este valabilin special
pentru sugari sicopii. Daca aveti vedere
incetosataDaca aveti vedere
incetosata alte tulburari de vedere,
adresati-va medicului
dumneavoastra.Copii

- Copii
Utilizarea ECURAL crema grasa
impreuna cu alte medicamente

- Utilizarea cremei grase ECURAL
impreuna cu alte medicamente

Informatiti medicul sau farmacistul
dumneavoastra daca utilizati alte
medicamente, ati utilizat recent alte
medicamente sau intentionati sa utilizati alte
medicamente. Acest lucru este valabil si
pentru medicamentele fara prescriptie
medicala si pentru cele pe baza de plante sau
homeopaticele medicamente.

Tn timpul tratamentului cu ECURAL crem3
grasa in zona genitala sau anala, din cauza
excipientului vaselina alba, poate aparea o
reducere a rezistentei la rupere a
prezervativelor din latex. Astfel, siguranta
prezervativelor poate fi afectata.a.

- Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca
banuiti ca sunteti gravida, sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau
farmacistul dumneavoastra hainte de a utiliza
acest medicament.

SarcinaAplicarea ECURAL crema grasa in
timpul sarcinii trebuie sa aiba loc doar dupa
consultarea medicului dumneavoastra.

Ca siin cazul tuturor glucocorticoizilor
aplicati extern, la femeile gravide nu trebuie
neglijat faptul ca substanta activa poate
ajunge in circulatia sanguina a copilului
nenascut si poate influenta cresterea
acestuia.poate ajunge in fluxul sanguin al
copilului nenascut si poate influenta
cresterea copilului nenascut.

Perioada de alaptare
in zona sanilor. Glucocorticoizii sunt excretati
in laptele matern. Daca este necesar un
tratament cu doze mai mari
de glucocorticoizi, trebuie luate masuri de
precautie adecvate. sau pe o perioada mai
lunga de timp, alaptarea trebuie intrerupta
(vezi si sectiunea 3).

- Vehicularea si capacitatea de a folosi

utilaje

Este nu sunt necesare masuri de precautie
speciale.

3. Cum se utilizeaza crema grasa ECURAL?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact
conform indicatiilor medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Intrebati medicul sau
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Crema grasa ECURAL este destinata aplicarii
pe piele.

Aplicati crema grasa ECURAL o data pe zi.
Crema grasa ECURAL se aplica subtire pe
zonele afectate ale pielii.

Evitati utilizarea pe termen lung a cremei
grase ECURAL, adica nu aplicati crema grasa
mai mult decat 3 saptamani.

O aplicare pe fata nu ar trebui sa depaseasca
o durata de 5 zile.

Evitati, de asemenea, o aplicare pe suprafete
maride ECURAL crema grasa, adica nu
aplicati crema grasa pe mai mult de 20% din
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suprafata corpului. La ameliorare, este adesea
recomandata utilizarea unui glucocorticoid
mai slab.
Adesea este utila asa-numita ,terapie
tandem”, adica o data pe ziaplicarea de
ECURAL crema grasa si dupa 12 ore aplicarea
unei creme adecvate fara substanta activa.
De asemenea, poate fi potrivit un tratament
alternant saptamanal cu ECURAL crema grasa
si 0 crema fara substant3 activa. (Vezi si
sectiunea 2)

- Utilizare la copii peste 2 ani
Exista suficiente studii clinice privind
utilizarea sigura a ECURAL crema grasa la
copii pentru o durata de 3 saptamani.
Utilizarea ECURAL crema grasa la copii ar
trebui sa se faca pe o perioada cat mai scurta
posibil, cu doza eficienta minima. Durata
utilizarii este desa fie efectuata pe o perioada
de tratament cu cea mai mica doza eficienta
posibila. Durata utilizarii este pentru copii
peste 2 ani, maximum 3 saptamani.
La copii, ECURAL crema grasa ar trebui
aplicata doar pe suprafete mici, adica pe mai
putin de 10% din suprafata corpului.ar putea
fi.
Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul, daca aveti
impresia ca efectul ECURAL crema grasa este
prea puternic sau prea slab.

- Daca ati aplicat o cantitate mai mare
de ECURAL crema grasa decat ar
trebui

Informati-va imediat medicul.

Daca ECURAL crema grasa a fost ingerata din
greseala sau in cantitati prea mari sau pe o
perioada prea lunga de timp, aceasta poate
duce la anumite afectiuni (de exemplu,
sindromul Cushing) care trebuie tratate.
Efectuleste atat de scazut, incat in cazul
putin probabil al unei ingestii accidentale are
putin sau niciun efect nociv. Daca ati uitat sa
aplicati ECURAL crema grasa

- Nu aplicati o cantitate dubla

Nu utilizati doza dubla daca ati uitat aplicarea
anterioara. Aplicati doza uitata cat mai curand
posibil si apoi reveniti la ritmul obisnuit de
aplicare. Daca aveti intrebari suplimentare cu
privire la utilizarea acestui medicament,
adresati-, daca ati uitat aplicarea anterioara.

Efectuati aplicarea uitata cat mai curand
posibil si apoi reveniti la ritmul obisnuit de
aplicare.

medicului dumneavoastra.n consultati
medicul dumneavoastra sau farmacistul.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament
poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Pentru frecventa reactiilor adverse sunt
utilizate urmatoarelecategorii:

Foarte frecvente: mai mult de 1din 10

pacienti
Frecvente: 1 panala 10 pacienti din 100
Ocazionale: 1 pana la 10 pacienti din 1.000

Rare: 1 pana la 10 pacienti din 10.000

Foarte rare: mai putin decat 1 pacient din
10.000

Necunoscut: Frecventa nu poate fi estimata
pe baza datelor disponibile

Frecvent au aparut furnicaturi si intepaturi.
Ocazional au aparut noduli ridicati (formare
de papule) si pustule.

Foarte rar au aparut inflamatii ale foliculilor de
par (foliculitd), senzatie de arsura si
mancarime a pielii (prurit). Pentru urmatoarele
reactii adverse nu este cunoscuta frecventa:
Infectie, furuncul, senzatie anormala
(parestezie),

Eczema (dermatitd de contact), schimbare de
culoare a pielii

(hipopigmentare), pilozitate excesiva
(hipertricoza), formare de striatii pe piele
(striae cutanate), inflamatie a pielii
asemanatoare acneei (dermatitd acneiforma),
subtierea pielii (atrofie cutanat3) si durere sau
reactii la locul de aplicare. Vedere incetosata
a aparut la utilizarea glucocorticoizilor
(frecventa: necunoscuta).oiden pe
(Frecventa: Necunoscut3).

pe fata (dermatita periorald),inmuierea pielii
(macerare cutanata), miliaria, dilatarea vaselor
de sange ale pielii (telangiectazii) si infectii
secundare.
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Tnmuierea pielii (macerarea pielii), miliaria,
dilatarea vaselor de sange ale pielii
(telangiectazii) si infectii secundare.

Se poate intampla ca glucocorticoizii sa
modifice aspectulunor afectiuni si astfel sa
ingreuneze recunoasterea acestora.

De asemenea, glucocorticoizii pot intarzia
procesul de vindecare.

Alte posibile efecte secundare: Fosfolipidele
hidrogenate din soia pot provoca foarte rar
reactii alergiceprovoca.

- Ce trebuie luat in considerare la copii?
Copiii sunt deosebit de expusi riscului de a
dezvolta efecte secundare sub tratament cu
glucocorticoizi (de exemplu, suprimarea axei
hipotalamus-hipofiza-suprarenale,
sindromul Cushing).
Un tratament pe termen lungcu
corticosteroizi poate avea efecte asupra
cresterii si dezvoltarii
copiilor. Raportarea efectelor secundare

- Daca observati efecte secundare,

adresati-va medicului dumneavoastra

Daca observati reactii adverse, contactati
medicul dumneavoastra sau farmacist. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse
care nu sunt mentionate in acest prospect
sunt.
Puteti raporta reactiile adverse direct la
Institutul Federal pentru Medicamente si
Produse Medicale, Dept. Farmacovigilents,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de mai
multe informatii despre siguranta acestui
medicament.gen raportati, puteti contribui la
furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ECURAL Crema grasa®?

Pastrati acest medicament departe de copii
inaccesibil.
Nu trebuie sa utilizati acest medicament dupa
data de expirare indicata. Data de expirare
este mentionata pe cutie sau pe tub dupa
LUtilizabil pana Ia”. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii indicate.

- Conditii de pastraren
Nu pastrati la temperaturi peste 25 °C.

- Indicatie privind termenul de
valabilitate dupa deschidere

Dupa deschidere este ECURAL Crema grasa
este valabila 3 luni si nu trebuie utilizata
ulterior. Nu aruncati medicamentele in apa
uzata. Intrebati farmacistul dumneavoastrs
sau serviciul local deeliminare a deseurilor
cum sa eliminati medicamentul daca nu mai
aveti nevoie de el. Astfel contribuiti la
protectia mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

- Ce contine ECURAL Crema grasa
Substanta activa este furoatul de
mometazona (Ph.Eur.).
1g crema contine 1mg furoat de mometazona
(Ph.Eur.).

Celelalte componente sunt: vaselina albg;
ceara alba; amidon succinat de aluminiu;
dioxid de titan; fosfolipide hidrogenate din
soia; acid fosforic 10%; apa purificata; 2-
metilpentan-2,4-diol.Cum arata ECURAL
Crema grasa si continutul

- ambalajului
ECURAL Crema grasa
este o crema alba. ECURAL Crema grasa este
disponibila in ambalaje de 10 g, 20 g, 25 g,
509 si 100g crema. o crema alba. ECURAL
Crema grasa este disponibila in pachete de 10
g, 20 g, 25 g, 509 si 100g crema.

Este posibil sa nu fie puse in circulatie toate
dimensiunile pachetelor.e nu toate
dimensiunile pachetelor sunt puse in
circulatie.

- Detinatorul autorizatiei de punere pe

piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Adresa postala:

Casuta postala 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673673673

Fax: 0800/673673329

E-Mail: e-mail@msd.de

Distribuitor asociat:
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DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530
Haar

Producator
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
august 2017.

Aveti intrebari suplimentare?

Va rugam sa contactati:

MSD Infocenter:

Tel.. 0800/673673673

Fax: 0800/673673329 E-Mail: email@msd.de
Gasiti acest prospect si in formate pentru
nevazatori si persoane cu deficiente de
vedere pe serviciul de informatii pentru
pacienti http://www.patienteninfo-
service.de/.
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