ECURAL @ Liuos
1mg/g liuos iholle
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.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa muita,
vaikka heidan oireensa olisivat samankaltaisia kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita ECURAL-liuos on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat ECURAL-liuosta?
Miten ECURAL-liuosta kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten ECURAL-liuosta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

U AW S

1. Mika on ECURAL-liuos ja mihin sita kaytetaan?

ECURAL-liuos sisaltaa vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia, joka on voimakas,

keinotekoisesti valmistettu muoto kehon omasta kortisonista (glukokortikoidi). Liuosta
kaytetaan ulkoisesti.

ECURAL-liuosta kaytetaan tulehduksellisten ja kutisevien paanahan sairauksien, kuten
esimerkiksi eraanlaisen psoriaasin (psoriasis vulgaris), hoitoon.

ECURAL-liuos on voimakas, tulehdusta ehkaiseva liuos.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen ECURAL-liuoksen kayttoa?

ECURAL-liuosta ei saa kayttaa,

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle mometasonifuroaatille, muille kortikosteroideille
tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6 mainitulle muulle aineelle.

- ruusufinnin (rosacea) yhteydessa kasvoilla

- aknetaudin (akne vulgaris) yhteydessa

- ihon ohenemisen (ihon atrofia) yhteydessa

- suun ymparilla olevan ihotulehduksen (perioraalinen dermatiitti) yhteydessa

- perdaukon tai sukuelinten alueen kutinan (pruritus) yhteydessa

- vaippaihottuman yhteydessa

- ihotulehduksissa, jotka johtuvat bakteereista, esim. iho- tai markaruvesta, viruksista, esim.
vyoruusu, herpes, syylat, loisista tai sienista, esim. Candida tai dermatofyytit.

- vesirokon yhteydessa

- rokotusreaktioiden yhteydessa

- tuberkuloosin yhteydessa

- kuppataudin (syfilis) yhteydessa

- silmaan tai silmdluomeen (liuosta ei saa missaan tapauksessa joutua silmaan)
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- haavoihin tai ihon haavaumiin (ihon haavaumat).

- Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat ECURAL-liuosta.

- Jos aiot kayttaa ECURAL-liuosta laajoilla ihoalueilla tai pitkan ajan, sinun on ehdottomasti

neuvoteltava laakarisi kanssa etukateen (katso myo6s kohta 3).

- Psoriaasin hoidossa kaytto on tiiviistilaakarin valvonnassa.

- Valta kosketusta silmiin.
Suun kautta otettujen tai injektoitujen (systeemisesti kaytettyjen) kortikosteroidien
raportoituja sivuvaikutuksia, mukaan lukien lisamunuaiskuoren toiminnan heikkeneminen, voi
esiintya myos ulkoisesti kaytettaessa. Tama koskee erityisesti pikkulapsia ja lapsia.
Jos sinulla ilmenee naon hamartymista tai muita nakohairioita, ota yhteytta laakariisi.

- Lapset

ole.

- ECURAL-liuoksen kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain
kayttanyt muita laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita. Tama koskee myos reseptivapaita

- Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat tai epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus

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

Kuten kaikkien ulkoisesti kaytettavien glukokortikoidien kohdalla, ei pida unohtaa, etta
vaikuttava aine voi paasta sikion verenkiertoon ja vaikuttaa sikion kasvuun.

Imetys

Glukokortikoidit erittyvat aidinmaitoon. Jos hoito suuremmilla annoksilla tai pidemman ajan on
tarpeen, imetys tulisi keskeyttaa (katso myods kohta 3).

- Ajokyky ja koneiden kayttokyky
Erityisia varotoimenpiteita ei tarvita.

- ECURAL-liuos sisaltaa 300,0 mg propyleeniglykolia millilitrassa liuosta ja voi aiheuttaa
ihoarsytysta.

3. Miten ECURAL-liuosta kaytetaan?
Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarin tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaan. Kysy

laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.
ECURAL-liuos on tarkoitettu kaytettavaksi iholla.
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Kayta ECURAL-liuosta kerran paivassa. Muutama tippa ECURAL-liuosta levitetaan
sairastuneille ihoalueille. Valta ECURAL-liuoksen pitkaaikaista kayttoa, eli ala kayta liuosta yli 3
viikkoa.

Valta myos ECURAL-liuoksen laajamittaista kayttoa, eli ala kayta liuosta yli 20 %:lle kehon
pinta-alasta. Parannuksen myota suositellaan usein heikomman glukokortikoidin kayttoa.

- Kaytto yli 6-vuotiaille lapsille

ECURAL-liuoksen turvallisesta kaytosta lapsilla on tahan mennessa riittavasti kliinisia
tutkimuksia 3 viikon ajalta.

ECURAL-liuoksen kaytto lapsilla tulisi tapahtua mahdollisimman lyhyen hoitojakson aikana ja
pienimmalla tehokkaalla annoksella. Kayttoaika yli 6-vuotiaille lapsille on enintaan 3 viikkoa.
Lapsilla ECURAL-liuosta tulisi kayttaa vain pienille alueille, eli alle 10 %:lle kehon pinta-alasta.
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinusta tuntuu, etta ECURAL-
liuoksen vaikutus on liilan voimakas tai liian heikko.

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

Ota heti yhteytta laakariisi.

Jos ECURAL-liuosta on otettu vahingossa suun kautta tai kaytetty liilan suurina maarina tai
lilan pitk&an, se voi johtaa tiettyihin sairauksiin (esim. Cushingin oireyhtyma), jotka on
hoidettava.

tahattoman nauttimisen tapauksessa silla on vain vahan tai ei lainkaan haitallisia vaikutuksia.

- Jos olet unohtanut kayttaa ECURAL-liuosta

kaikilla.
Haittavaikutusten yleisyysluokituksissa kaytetaan seuraavia kategorioita:

Hyvin yleinen: yli 1 hoidettu 10:sta

Yleinen: 1-10 hoidettua 100:sta

Melko harvinainen: 1-10 hoidettua 1 000:sta

Harvinainen: 1-10 hoidettua 10 O0O:sta

Hyvin harvinainen: alle 1 hoidettu 10 O0O:sta

Tuntematon: saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida arvioida

Yleisesti esiintyi pistelya ja kihelmointia. Melko harvoin esiintyi koholla olevia kyhmyja
(papuloita) ja markarakkuloita.

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

Infektio, furunkkeli, tuntohairio (parestesia),

Ekseema (kosketusihottuma), ihon varimuutokset
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(Hypopigmentaatio), liiallinen karvankasvu (hypertrichoosi), ihon venytysjuovat (striat),
aknemainen ihotulehdus (akneiforminen dermatiitti), ihon oheneminen (ihon atrofia) ja kipu tai
reaktiot kayttopaikassa. Naon hamartyminen ilmeni glukokortikoidien kayton yhteydessa
(yleisyys: tuntematon).

Seuraavat haittavaikutukset ilmenivat harvoin ulkoisesti kaytettavien glukokortikoidien kayton
yhteydessa ja voivat esiintya myos ECURALIn kayton yhteydessa: Kuiva iho, ihoarsytys,
ihotulehdus (dermatiitti), kasvojen inotulehdus (perioraalinen dermatiitti), ihon pehmeneminen
(ihon maseraatio), hikirauhasten hikinapyt (miliaria), ihon verisuonten laajentumat
(teleangiektasiat) ja sekundaariset infektiot.

Glukokortikoidit voivat muuttaa sairauskuvien ulkonakoa ja siten vaikeuttaa niiden
tunnistamista.

Glukokortikoidit voivat myos hidastaa paranemisprosessia.

- Mita on huomioitava lapsilla?

Lapset ovat erityisen alttiita glukokortikoidihoidon haittavaikutuksille (esim. hypotalamus-
aivolisake-lisamunuaisakselin tukahduttaminen,

Cushingin oireyhtyma) kehittymiselle. Pitkaaikainen kortikosteroidihoito voi vaikuttaa
lasten kasvuun ja kehitykseen.

- Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

laitteiden instituutille, osasto: Laaketurvatoiminta, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, verkkosivusto: www.bfarm.de. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan
enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten ECURAL-liuosta sailytetaan?

- Sailytysolosuhteet

Sailyta alle 25 °C.

- Avaamisen jalkeinen sailyvyysaika

jalkeen. Ala havita laakkeita viemariin (esim. ala huuhtele niita wc:sta tai pesualtaasta). Kysy
apteekistasi, miten laake havitetaan, jos et enaa kayta sita. Nain autat suojelemaan
ymparistoa. Lisatietoja loydat osoitteesta www.bfarm.de/arzneimittelentsorgunag.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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- Mita ECURAL-liuos sisaltaa

Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti (Ph.Eur.). 1 g liuosta iholle sisaltaa 1 mg
mometasonifuroaattia (Ph.Eur.).

Muut aineet ovat: 2-Propanoli (Ph.Eur.); propyleeniglykoli; puhdistettu vesi;
natriumdivetyfosfaatti 1 H.O; hyproloosi; fosforihappo 10%.

- Milta ECURAL-liuos nayttaa ja pakkauksen sisalto

ECURAL-liuos on variton liuos. ECURAL-liuosta on saatavana pakkauksissa, jotka sisaltavat 20
ml, 50 ml ja 100 ml liuosta iholle. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

- Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postiosoite:

Postfach 1202

85530 Haar

Puh.: 0800/673 673 673

Faksi: 0800/673 673 329
Sahkoposti: e-mail@msd.de
Yhteisjakelija

DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Valmistaja
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu huhtikuussa 2020.

Onko sinulla lisakysymyksia? Ota yhteytta:

MSD Infokeskus:

Puh.: 0800/673 673 673

Faksi: 0800/673 673 329

Sahkoposti: email@msd.de

Taman pakkausselosteen loydat myos sokeille ja heikkonakaisille tarkoitetuissa muodoissa
PotilasInfo-palvelusta http://www.potilasinfo-palvelu.fi/.
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